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BRIXIA®
AZELASTINA HCI 0,05%
Poen

SOLUCION OFTALMICA ESTERIL
Industria Argentina \\

VENTA BAJO RECETA

Formula:

Cada 100 ml de solucion contiene:

Azelastina clorhidrato 50 mg

Cloruro de benzalconio 7,5 mg; Edetato dis6-
dico dihidrato 80 mg; Hidroxipropilmetilcelu
losa 250 mg; Sorbitol 4000 mg; Solucién de
hidroxido de sodio TN csp pH 5,7; Agua puri-
ficada, c.s.

Accion terapéutica:
Antihistaminico. Antialérgico.

Indicaciones:

Profilaxis y tratamiento sintomatico de las afec-
ciones oculares externas de naturaleza alérgica
tales como conjuntivitis, queratoconjuntivitis
y blefaritis.

Caracteristicas farmacoldgicas:

La Azelastina es un agente antihistaminico que,
ademas de su accion bloqueante a nivel de
los receptores histaminérgicos H1, inhibe la
liberacién de mediadores inflamatorios de los
mastocitos. Se utiliza en administracion t6pi-
ca para tratar afecciones alérgicas perennes y
estacionales.

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

La aplicacion local de Azelastina se caracteriza
por la administracion de una dosis baja y la
rapidez del comienzo de accion. El efecto des-
pués de la aplicacion topica se observa a los
15 minutos de la administracién y su duracion
alcanza las 12 horas.

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

Desmetilazelastina es de 0,8-1,0 ng/ml.

Con la misma dosis, el tiempo requerido para obser-
var la concentracion maxima es de 5 a 6 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 50x el volumen corporal, lo que
implica una distribucion periférica elevada del produc-
to. Luego de la administracion de Azelastina marcada
con C'4, se detecta un nivel muy bajo de radioactivi-
dad 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 plasmética, luego de dosis Gnicas y
repetidas de Azelastina, es de aproximadamente 20 hs
para la Azelastina y de aproximadamente 50 hs para
el metabolito N-desmetilazelastina.

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

El 75% de una dosis de Azelastina es eliminado en las
heces y el 25% en la orina. Solo el 6,5% de la dosis es
excretado en forma inalterada. La eliminacion conti-
nua de pequefias fracciones de la dosis administrada
indica un grado leve de circulacién enterohepatica.

Posologia y Modo de administracion:

Seguin criterio médico.

Como posologia habitual orientativa en adultos y ancia-
nos: instilar 1 gota en el saco 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.

Contraindicaciones:
Hipersensibilidad conocida a los componentes de
la formula.

Advertencias y precauciones:

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

No utilizar BRIXIA® una vez pasada la fecha de ven-
cimiento.

Interacciones

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

Asociacion desaconsejada: El alcohol potencia el efecto
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sedante de la Azelastina. La alteracion de la vigilancia
puede tornar peligrosa la conduccion de vehiculos o
el manejo de méaquinas.

Asociacion a tener en cuenta: La asociacién con otros
depresores del sistema nervioso central puede tener
consecuencias importantes, especialmente en el
caso de la conduccién de vehiculos o el manejo de
maquinas.

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
administrado a mujeres que amamanten.

Empleo en pediatria

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

Proporcionalmente a los sujetos jovenes, la vida media
de Azelastina en gerontes se multiplica por 1,6; los
demis valores farmacocinéticos llegan a casi el doble.
Empleo en insuficiencia hepatica y renal

La vida media de la Azelastina y de N-desmetilazelas-
tina no se modifica significativamente en los casos de
insuficiencia hepética. En cambio, en la insuficiencia
renal se detectan concentraciones maximas significati-
vamente mas elevadas de Azelastina y N-desmetilaze-
lastina. Aunque los otros pardmetros de Azelastina no
se modifican en relacion a los valores registrados en
sujetos sanos, el metabolito presenta una vida media
significativamente prolongada.

Reacciones adversas:

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

Después de la instilacion, puede aparecer un sabor
amargo en la boca, que desaparece rapidamente.

El tratamiento cronico por via oral puede provocar en
raras ocasiones fatiga y somnolencia.

Sobredosificacion:

No se han informado casos de sobredosificacion con
BRIXIA®.

La Azelastina posee un margen terapéutico suficiente-
mente amplio. En experimentos animales el aumento
de la dosis mas alla del margen terapéutico no ha
provocado un aumento importante 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 volun-
taria debe instaurarse un tratamiento sintoma-
tico. No se conoce un antidoto especifico para
la Azelastina. Si la intoxicacion es por via oral y
reciente, se recomienda un lavado gastrico. No
obstante, los incidentes de sobredosificacion por
instilacion ocular son muy poco probables.

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

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez:

(011) 4962-6666/2247.

Hospital A. Posadas:

(011) 4654-6648/4658-7777.

Presentacion:
BRIXIA®: Envases con 1 frasco gotero de 6 ml de
solucién oftalmica.

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

Una vez abierto el envase por primera vez, utilizar-
lo dentro de las 4 semanas.

Mantener los medicamentos fuera del alcance
de los nifios.

Este medicamento debe ser usado exclusivamente
bajo prescripcion 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: Noviembre / 1999.

Informacion al Consumidor
©0800-333-7636

LABORATORIOS POEN S.A.C.LFI.
Bermuidez 1004 - C1407BDR
Buenos Aires, Argentina
www.poen.net.ar
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SURCAN S.R.L.
Alvarez Thomas 198 3°A
Buenos Aires - C1427CCO

Tel/Fax: 4553-2422
s can disenografico@surcan.com.ar

www.surcan.com.ar
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