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BRIXIA®
AZELASTINA HCI 0,05%

SOLUCION OFTALMICA ESTERIL
Industria Argentina
VENTA BAJO RECETA

max

VI1sl

Formula:

Cada 100 ml de solucién contiene:

Azelastina clorhidrato 50,0 mg

Cloruro de benzalconio 7,5 mg; Edetato disédico dihidrato 80,0 mg; Hidroxipropilme-
tilcelulosa 250,0 mg; Sorbitol 4000,0 mg; Hidréxido de sodio 1N c.s.p. pH 5,7; Agua
purificada c.s.p. 100 ml.

Accion terapéutica:
Antihistaminico. Antialérgico.
Clasificacién ATC: S01GX07.

Indicaciones:
Profilaxis y tratamiento sintomético de las afecciones oculares externas de naturaleza alérgi-
ca tales como conjuntivitis, queratoconjuntivitis y blefaritis.

Caracteristicas farmacoldgicas / Propiedades:

Accidn farmacoldgica

La Azelastina es un agente antihistaminico que, ademds de su accion blogueante a nivel
de los receptores histaminérgicos H1, inhibe la liberacion de mediadores inflamatorios de
los mastocitos. Se utiliza en administracion topica para tratar afecciones alérgicas perennes
y estacionales.

Farmacocinética

La Azelastina es un antialérgico eficaz que posee una vida media prolongada.

La aplicacién local de Azelastina se caracteriza por la administracion de una dosis baja y la
rapidez del comienzo de accién. E! efecto después de la aplicacidn tdpica se observa a los
15 minutos de la administracion y su duracion alcanza las 12 horas.

Luego de la administracion oral, la Azelastina es absorbida répidamente y casi en su tota-
lidad. La biodisponibilidad absoluta es del 81%. Con la administracion oral de 8,8 mg de
Clorhidrato de Azelastina, la concentracion plasmética maxima de Azelastina alcanza los 4-6
ng/ml, yla correspondiente al metabolito Desmetilazelastina es de 0,8-1,0 ng/ml.

Con la misma dosis, el tiempo requerido para observar la concentracion maxima es de 5
a6 hs para la Azelastina y de 14 a 22 hs para el Desmetilazelastina. Luego de la aplicacion
local y a las dosis habituales, la Azelastina es escasamente absorbida.

El volumen de distribucion de la Azelastina puede llegar a representar S0x el volumen
corporal, lo que implica una distribucién periférica elevada del producto. Luego de la admi-
nistracion de Azelastina marcada con C14, se detecta un nivel muy bajo de radioactividad
en sangre (aproximadamente 1,4%).

La biotransformacion de Azelastina es importante, siendo las vias metabdlicas esenciales
la hidroxilacion ciclica, la N-desmetilacion y la apertura oxidativa del ciclo de la Azepina.

La vida media plasma'tica, luego de dosis nicas y repetidas de Azelastina, es de apro-
ximadamente 20 hs para la Azelastina y de aproximadamente 50 hs para el metabolito
N-desmetilazelastina,

La unidn a las proteinas plasméticas es del orden de 78-88%. Luego de una dosis oral, la
captacion por parte de los eritrocitos es de 50-53%.

£l 75% de una dosis de Azelastina es eliminado en las heces y el 25% en la orina. S6lo el
6,5% de la dosis es excretado en forma inalterada. La eliminacion continua de pequefias
fracciones de la dosi administrada indica un grado leve de circulacion enterohepatica.

Posologia y Modo de administracion:

Seqln criterio médico.

Como posologia habitual orientativa en adultos y ancianos: instlar 1 gota en el saco conjunti-
val del(de los) ojo(s) afectado(s) 2 veces por dia, a la mafiana y a la noche.

En cuadros severos esta posologia puede elevarse hasta 1 gota en el saco conjuntival del(de
los) ojo(s) afectado(s) 4 veces por dia.

Si estan siendo utilizados otros productos oftélmicos tdpicos, BRIXIA® y los otros productos
deben ser administrados con un intervalo minimo de 10 minutos entre una aplicacin y la otra.

Contraindicaciones:
Hipersensibilidad conocida a los componentes de la formula.

Advertencias:

BRIXIA® solucin oftamica estd fomulado para el uso topico oftélmico tnicamente. No inyectar
ni ingerir

No ugullzar el medicamento después de la fecha de vencimiento indicada en el envase.

Una vez abierto el frasco gotero de BRIXIA® no utilizarlo por més de 4 semanas, aln cuando
quede parte de la solucion en el frasco al término de ese periodo.

Utilizar el producto solo si el envase se halla intacto.

En caso de presentarse dolor en el(los) ojos) tratadofs), irritacion o cambios en la vision, o si
la condicion empeora o persiste mds de 72 horas, suspender el uso del producto y consultar
asumédico.

Uso de lentes de contacto

Se debe advertir al paciente que no debe utilizar lentes de contacto si su ojo esta enrojecido.
BRIXIA® no estd indicado para el tratamiento de la rritacion causada por lentes de contacto.
BRIXIA® contiene cloruro de benzalconio como conservante el cual puede ser absorbido por las
lentes de contacto y podria decolorarlas. Los pacientes que usen lentes de contacto blandas y
no tengan los ojos enrojecidos deban esperar al menos 10 minutos luego de la instilacion de
BRIXIA®, antes de reinsertarse las lentes de contacto.

Contaminacion do os productos tdpicos oftdlmicos

Evitar que el pico del envase entre en contacto con el ojo, las estructuras adyacentes o cual-
quier otra superficie, ya que esto puede causar la contaminacion del contenido. Mantener
el frasco gotero bien cerrado cuando no esté siendo ufilizado. Este producto se envasa en
condiciones estéries. EI manipuleo incorrecto del frasco gotero puede contaminarlo y causar
serios dafios oculares, con la subsecuente disminucion de la vision. I frasco debe cerrarse
inmediatamente despues de cada instilacion.

Precauciones:
BRIXIA® no estd mdlcado para el tratamiento de infecciones oculares.
Carcinogé -Ti de la fertilidad

No se oBservaron efectos carcinogénicos en ratas y ratones que recibieron por 24 meses dosis
orales de Azelastina clorhidrato de 30 mg/kg/dia y 25 mg/kg/dia, respectivamente. Las dosis
de Azelastina estudiadas son 25000 y 27000 veces mds grandes que la dosis diaria maxima
recomendada para el uso en humanos topico.

La Azelastina clorhidrato no mostrd tener efectos genotoxicos al evaluarse mediante el test de
Ames, el ensayo de reparacion del ADN, el ensayo de mutacion de células de linfoma de ratén,
test de microndicleos y test de aberraci6n cromosémica. No se observaron alteraciones en la
fertiidad y reproduccion de ratas a las cuales se les administraron dosis que superaban 25000
veces el méximo recomendado para uso ocular.

Embarazo

En estudios experimentales en animales donde se emplearon dosis elevadas de Azelastina (400
a 500 veces la dosis oral diaria de 4 mg administrada en humanos) se han constatado efectos
teratogénicos. No se han efectuado estudios controlados en mujeres embarazadas. En tales
circunstancias, el medicamento s6lo debe ser administrado si el beneficio potencial justifica
el riesgo para el feto.

Lactancia

En ausencia de datos suficientes, BRIXIA® no debe ser ad
Empleo en pediatria

No se han realizado estudios con BRIXIA® en nifios.
Empleo en geriatria

Proporqona\mente a los sujetos jovenes, la vida media de Azelastina en gerontes se multiplica
por 1,6; los demds valores farmacocinéticos llegan a casi el doble.

Empleo en insuficiencia hepdtica y renal

La vida media de la Azelastina y de N-desmetilazelastina no se modifica significativamente en
los casos de insuficiencia hepatica. En cambio, en la insuficiencia renal se detectan concentra-
ciones maximas significativamente mds elevadas de Azelastina y N-desmetilazelastina. Aunque
los otros parametros de Azelastina no se modifican en relacion a los valores registrados en suje-
tos sanos, el metabolito presenta una vida media significativamente prolongada.

Efectos sobre la capacidad para conducir y utlizar méquinas

Debido a la iritacién ocular transitoria que se produce al instilar BRIXIA® soluci6n oftdlmica en
algunos pacientes se recomienda esperar a que los sintomas desaparezcan antes de conducir
0 utilizar maquinaria.

Interacciones medicamentosas

Con la administracion topica intranasal de Azelastina no se ha observado hasta el presente
interaccion medicamentosa alguna.

Asociacidn desaconsejada: El alcohol potencia el efecto sedante de la Azelastina.

Asociacidn a tener en cuenta: La asociacion con otros depresores del sistema nervioso central

o a mujeres que

ruede tener consecuencias importantes, especialmente en el caso de la conduccion de vehicu-
los 0 el manejo de maquinas.

Reacciones adversas:

Algunos pacientes experimentan una ligera irritacion en los ojos luego de la instilacion de
Azelastina; esa irritacion suele ceder en el lapso de unos pocos segundos.

Después de a instilacién, puede aparecer un sabor amargo en la boca, que desaparece rapida-
mente. Raramente pueden aparecer reacciones alérgicas como ser rash y prurito. £l tratamiento
crénico por via oral puede provocar en raras ocasiones fatiga y somnolencia.

Durante la practica clinica se reportaron casos de cefaleas, asma, conjuntivits, disnea, dolor
ocular, sintomas grupales, faringitis, rinitis y vision borrosa temporal

Sobredosificacion:

No se han informado casos de sobredosificacion con BRIXIA®.

La Azelastina posee un margen terapéutico suficientemente amplio. En experimentos animales
¢l aumento de la dosis més alld del margen terapéutico no ha provocado un aumento impor-
tante de los efectos indeseables. En esos estudios los efectos toxicos observados fueron de
naturaleza nerviosa, p. ej.. excitacion, temblor, convulsiones.

En caso de sobredosificacion accidental o voluntaria debe instaurarse un tratamiento sintoma-
tico. No se conoce un antidoto es| lfecmco para la Azelastina. Si la intoxicacion es por via oral
¥ reciente, se recomienda un lava gastnco No obstante, los incidentes de sobredosificacion
por instlacién ocular son muy Eoco probables.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al hospital més cercano o comunicarse
con los siguientes centros de toxicologia:

Hospital de Nifios Dr. Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666 / 2247.

Hospital Nacional Prof. Alejandro Posadas: (011) 4654-6648 | 4658-7777.

Presentacion:
Envase con 1 frasco gotero de 6 ml de solucion oftélmica estéril.

INFORMACION PARA EL PACIENTE

“Lea con cuidado esta informacion antes de utilizar este medicamento. Conserve este ;Jrospecto
ya que puede tener que volver a leerlo. S tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéu
tico. Este medicamento se le ha recetado solo a usted; no o administre (0 recomiende) a otras
personas, aunque tengan los mismos sintomas, ya que puede doer/ud:car!e: Esta informacidn
1no reemplaza el hablar con su médico acerca de su enfermedad o el tratamiento, Este medica-
mento debe ser indicado por su médico y prescripto bajo una receta médica. Si considera que
alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aparece cualquier efecto no deseado no
mencionado en este prospecto, informe a su médico o a su farmacéutico”.

{QUEES Y PARA QUE SE USA BRIXIA®?
BRIXIA® es un antihistaminico y antialérgico de uso tGpico oftdlmico que esta indicado para la
profilaxis y tratamiento sintomatico de las afecciones oculares externas de naturaleza alérgica.

CONSULTE A SU MEDICO ANTES DE USAR BRIXIA®:

- $iUd. es dlérgico a alguno de los componentes de la formula.

- Si tiene problemas renales o hepaticos.

- §i Ud. esta embarazada o en el perfodo de lactancia.

- Si.un nifio 0 una persona de edad avanzada recibira el tratamiento.

- 51 Ud. estd recibiendo alguna otra medicacién.

- $i Ud. presenta alguna irritacidn a causa del uso de lentes de contacto.

{QUE PERSONAS NO DEBEN USAR BRIXIA°?
Pacientes alérgicos a alguno de los componentes de la formula.

USO APROPIADO DEL MEDICAMENTO:
Para uso tdpico oftalmico solamente.

{CUANTO, CUANDO Y COMO SE USA BRIXIA®?

Segln criterio médico.

Como posologia habitual orientativa en adultos y ancianos: instilar 1 gota conjuntival del (de
los) ojo(s) afectado(s) 2 veces por dia, a la mafiana y a la noche.

En cuadros severos esta posologia puede elevarse hasta 1 gota en el saco conjuntival del (de
los) ojo(s) afectado(s) 4 veces por dia.

Si estan siendo utilizados otros productos oftalmicos tdpicos, BRIXIA® y los otros productos
deben ser administrados con un intervalo minimo de 10 minutos entre una aplicacin y la otra.
No inyectar. No ingerir. Producto destinado dnicamente para uso oftéimico.

No utiizar el medicamento después de la fecha de vencimiento indicada en el envase.

Una vez abierto el frasco gotero de BRIXIA® no utilizarlo por més de 4 semanas, adn cuando
queda parte de la solucin en el frasco al término de ese periodo.

No utilizar BRIXIA® una vez rasada [a fecha de vencimiento.
Utilizar el producto sdlo si el envase se halla intacto.

Mantener el frasco gotero cuidadosamente cerrado.

En caso de presentarse dolor en el(los) ojo(s) tratado(s), irritacion o cambios en la vision, o si
la condicion empeora o persiste mas de 72 horas, suspender el uso del producto y consultar
a su médico.

PREVENCION DE LA CONTAMINACION

Evitar que el pico del envase entre en contacto con el ojo, pérpados, pestafias o cualquier otra
superfcie, ya que esto puede causar la contaminacidn del contenido. Mantener el frasco gotero
bien cerrado cuando no esté siendo utilizado. Este producto se envasa en condiciones estéiles.
£l manipuleo incorrecto del frasco gotero puede contaminarlo; y luego causar serios dafios
oculares, con la subsecuente disminucién de la vision. El frasco debe cerrarse inmediatamente
después de cada instilacion.

INFORMACION ADICIONAL

No utilizar lentes de contacto si su ojo esta enrojecido. Este medicamento no estd indicado para
el tratamiento de la irritacion causada por lentes de contacto.

BRIXIA® contiene cloruro de benzalconio como conservante el cual puede ser absorbido por las
lentes de contacto y podria decolorarlas. Si Ud. utiliza lentes de contacto blandas y no tiene los
ojos enrojecidos debe esperar al menos 10 minutos luego de la instilacion de BRIXIA® antes de
reinsertarse las lentes de contacto.

Debido a la irritacion ocular transitoria que se produce al instilar BRIXIA® solucion oftalmica en
algunos pacientes se recomienda esperar a que los sintomas desaparezcan antes de conducir o
utilizar maquinaria,

POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

Algunos pacientes experimentan una ligera irritacion en los ojos luego de la instilacién de
Azelastina; esa irritacion suele ceder en el Tapso de unos pocos segundos.

Después de la instilacion, puede aparecer un sabor amargo en la boca, que desaparece rapi-
damente. Raramente pueden aparecer reacciones alérgicas como ser erupcién y comezon. €l
tratamiento cronico por via oral puede provocar en raras ocasiones cansancio y alteraciones
del suefio.

Otros efectos adversos reportados durante la préctica clinica fueron dolores de cabeze, asma,
conjuntivitis, dificultad para respirar, dolor ocular, sintomas gripales, faringiti, reacciones alérgi-
cas, finitis y vision borrosa temporal.

Condiciones de conservacion:
Mantener a temperatura entre 15°y 30° C.

Una vez abierto el envase por primera vez, utilizarlo dentro de las 4 semanas.
Mantener los medicamentos fuera del alcance de los nifios.

Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcidn y vigilancia médica y no
puede repetirse sin nueva receta médica.

Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud. Certificado N° 48.317.

Director Técnico:
Victor D. Colombari, Farmacéutico.

Fecha de dltima revision: Agosto / 2019.

Informacidn al Consumidor
©0800-333-7636

LABORATORIOS POEN S.A.U.
Bermdidez 1004 - C1407BDR Buenos Aires, Argentina
WWw.poen.com.ar

Comercializado por:
Laboratorio Max Vision S.R.L.
WWw.maxvision.com.ar
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SURCAN S.R.L. Laboratorio/Laboratory: MAX VISION

Tamaiio/Size:

Alvarez Thomas 198 3°A
Buenos Aires - C1427CCO
Tel/Fax: 4553-2422

Producto/Product: BRIXIA i
Contenido/Content: SOLUCION
Pais/Country: ARGENTINA

ancho/wide: 150 mm Version N°: 1

Fecha/Date: 17/AGO/22

alto/high: 180 mm

N° Material: 4707201840 Pantone Black C

disenografico@surcan.com.ar
Wwww.surcan.com.ar

Elemento/Item: PROSPECTO (FRENTE Y DORSO)

Pharmacode N°: 531
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