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BUENOS AIRES, _
'Y 1 ARP 2014

VISTO el Expediente N@ 1-0047-0000-014770-13-5 del Registro
de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Medica; vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma NOVA ARGENTIA S.A.
solicita la aprobacién de nuevos provectos de prospectos e informacion
para el paciente para el producto ALFICETIN / COLISTINA, forma
farmacéutica y concentracién: INYECTABLE 100 mg, autorizado por el
Certificado N° 35.562.

Que los proyectos presentados se adecuan a la normativa
aplicable Ley 16.463, Decreto N° 150/92 y Disposiciones NO: 5904/96,
2349/97 y Circular N© 4/13.

Que a fojas 74 obra el informe técnico favorable del
Departamento de Evaluacion Medicamentos.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por et Decreto

Ne 1.490/92 y 1271/13.
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Por ello:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19, - Autorizase los proyectos de prospectos de fojas 11 a 19,
20 a 28 y 29 a 37, e informacién para el paciente de fojas 54 a 58, 59 a
63 y 64 a 68, desglosando de fojas 11 a 19 y 54 a 58, para la Especialidad
Medicinal denominada ALFICETIN / COLISTINA, forma farmacéutica vy
concentracién: INYECTABLE 100 mg, propiedad de la firma NOVA!
ARGENTIA S.A., anulando los anteriores.

ARTICULO 29, - Practiquese la atestacién correspondiente en el Certificado
No 35.562 cuando el mismo se presente acompafiado de la copia
autenticada de la presente Disposicidn.

ARTICULO 3°. - Registrese; por mesa de entradas notifiquese al
interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente
disposicion conjuntamente con los prospectos e informaciéon para el

paciente, girese al Departamento de Registro a los fines de adjuntar al

legajo correspondiente, Cumplido, Archivese.

Expediente N° 1-0047-0000-014770-13-5 M‘ma‘dﬂ.
DISPOSICION N© 2239 )
N Dr. QTI0 A. ORSINGHER
' Sub Administrador Nagional
AN.M. AT,
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INDUSTRIA ARGENTINA

CONTENIDO: %nvases conteniendo 1

frasco ampolla y 1 ampelia disolvente,

ALFICETIN
COLISTINA

Inyectable

VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA

FORMULA

nga frasco ampella de ALFICETIN contiene:

Colistina 100mg.

Pésologia: Ver prospecto interior,

'J

ES‘I;TE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCION
MEDICA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN NUEVA RECETA MEDICA.

|

| MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
CONSERVAR EN LUGAR SECO A TEMPERATURA INFERIOR A 30°C

1 Una vez reconstituida, la solucion se mantiene estable por 24 horas almacenada a

1
'

|[ temperatura inferior a 30°C y 7 dias bajo refrigeracion (2 - 8°C)

)
Fetha de Vencimiento:

r.

Partida N°:

Esﬁ?ecialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Ce;iltificado n° 35562,

Directora Técnica: Rita Alejandra Ricci — Farmacéutica.

'i

Elaborado en Carlos Gardel 3190 — Olivos (Pcia. de Buenos Aires)

".

NOVA ARGENTIA S.A.

Carlos Calvo 2756 - C1230AAT- CABA

(e
‘J

] Informacién a profesionales y usuarios @

TAVO
APOD

www.argentia.com.ar
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INDUSTRIA ARGENTINA VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA
|

1 ALFICETIN

| COLISTINA
Inyectable

|

| FORMULA

Cada frasco ampolla de ALFICETIN contiene;
Cojistina* {como metansulfonato de sodio equivalente en “base”) 100mg.
Ca?a ampolla disolvente contiene Agua destilada estéril 2 mi.

*100 mg de colistina base equivalen aproximadamente a 240 mg de colistina metansulfonato

sédico y a 3.000.000 Ul de potencia.
i

1
Antes de administrar este producto ver “Posologia”

'| ACCION TERAPEUTICA
ALFICETIN es un antibidtico polipeptidico con actividad bactericida para administracion

pare;nteral {IM, IV).

l INDICACIONES

ALEICETIN es un antibiético parenteral para el tratamiento de infecciones crénicas o agudas
prodlucidas por cepas susceptibles de los microorganismos Gram negativos que se detallan
en la Farmacodinamica — Microbiologia, en particular para las infecciones producidas por
cepas susceptibles de Pseudomona aeuriginosa. ALFICETIN no esta indicado para el
trata:miento de infecciones producidas por Neisseria o Proteus..

ALFICETIN puede ser utilizado para iniciar el tratamiento de infecciones serias cuando se
sospeche que son producidas por microorganismos Gram negativos y para el tratamiento de

. |, . , . .
mfeclc:lones causadas por bacilos patégenos Gram negativos susceptibles.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS-PROPIEDADES
Farn:Iacocinética: Luego de la administracion IV se obtienen altos niveles plasmaticos a los

10 minutos. La vida media es de 2-3 horas tras la administracién IM o pacientes

adultos y pediatricos (incluyendo ninos prematuros).

La unién proteica es de apmﬁyadamente 16%. No sufrg

a_dpsis.se
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recupera en la orina, dentro de las 48 horas de la administracion. EN aquellos pacientes con
insuficiencia renal, la vida media se encuentra aumentada en funcidon del grado de
insuficiencia.

Farmacodinamica - Microbiologia:

ALFICETIN es un antibiético polipeptidico de la familia de las polimixinas. Actia sobre la
superficie celular, penetrando a través de la misma y desestabilizando la membrana celular
bacteriana. Los siguientes microorganismos han demosirado ser sensibles, tanto in-vitro
como in-vivo. Microorganismos aerobicos Gram negativos: Enterobacter aerogenes,
Escherichoa colfi, Klebsiella pneumoniae, Pseudomona aeuriginosa y Acinetobacter.

POSOLOGIA - MODO DE ADMINISTRACION
Reconstitucion: El solvente de la ampolla de 2 ml debe incomporarse al contenido del frasco

ampolla de ALFICETIN. Agitar suavemente para evitar la formacion de espuma hasta
completar {a disolucién. Las drogas parenterales deben ser inspeccionadas visualmente
antes de su administracién y no utilizar si se observan particulas o decoloracion.

b

El calculo de la dosis debe realizarse con colistina base.

Pacientes adultos y pediatricos:
Adlministracién intramuscular o IV;

La dosis en individuos con funcién renal normal es de 2,5 — 5 mg/Kg/dia de colistina base,
segun la severidad de la infeccion. La dosis diaria de ALFICETIN debe ser divididaen2 a4
administraciones cada 12, 8 6 6 horas.

£n individuos obesos, la dosis debe estar basada en el peso corporal ideal.

La dosis diaria debe ajustarse en individuos con insuficiencia renal (Ver Ajustes de dosis

en pacientes con insuficiencia renal).

Administracion {V:
» Administracién directa: Administrar la mitad de la dosis total diaria cada 12 horas en
inyeccion lenta (durante 3-5 minutos).

+ Infusion continua: Administrar la mitad de la dosis total diaria en+

cualqulera de las siguientes sotuclones parenterales; Ciorufo de sodio

NI

ODERADO
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en Cloruro de sodio 0,9%, Dextrosa 5% en agua, Dextrosa 5% en Cloruro de sodio

0,45%, Dextrosa 5% en Cloruro de sodio 0,225%, Solucion Ringer lactato, Solucién de

aziicar invertida al 10%.

Administrar la segunda mitad de la dosis diluida en alguna de las soluciones para infusion

antes descriptas, por infusion intravenosa lenta, durante 22-23 horas, comenzando 1-2

horas después de [a dosis inicial. En pacientes con insuficiencia renal reducir la velocidad

de infusidén en relacién con el grado de insuficiencia.

No hay datos suficientes para recomendar el uso de ALFICETIN con otras drogas u otras

soluciones para infusidon ademas de las ya descriptas.

La eleccidn de la solucion para infusion y el volumen de la misma estara determinado po el

requerimiento de fluidos y el manejo electrolitico.

Cualquiera de las soluciones para infusion de ALFICETIN debe ser preparada en el

momento de la administracién y debe utilizarse dentro de las 24 horas.

Ajustes de dosis en pacientes con insuficiencia renal: En la siguiente tabla se detalla el

ajuste de dosis recomendado en pacientes adultos con insuficiencia renal:

AJUSTE EN INSUFICIENCIA RENAL

Clearance de

creatinina >= 80 50-79 30-49 10-29
(mlmin)
2,5-3,8 mg/kg 2,5 mg/kg
) divididoen 2 divididcen 162 | 1,5 mg/kg cada
Dosis 2.5-5 mg/kg/d o ] o ]
administraciones | administraciones 36 horas
por dia por dia
CONTRAINDICACIONES

ALFICETIN esta contraindicado en pacientes con hipersensibilidad a la droga o a cualquiera

de los componentes de la formula y en pacientes que curse

enfermedades neuromusculires.

kaﬁ:: G. SANTOLI
APODERADO

\ :
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ADVERTENCIAS
La dosis maxima diaria no debe exceder los 5 mg/kg/dia en pacientes con funcion renal

normal. Pueden producirse alteraciones neuroldgicas transitorias. Estas pueden incluir
parestesia o entumecimiento peribucal, hormigueoc en [as extremidades, prurito
generalizade, vértigo, mareos, alteraciones del habla. Por estas razones debera advertirse
a los pacientes que eviten manejar vehiculos o utilizar maquinas peligrosas durante el
tratamiento con ALFICETIN. Una reduccién de la dosis puede atenuar estos sintomas. No
es necesario discontinuar la terapia en estos casos, pero debera observarse
cuidadosamente a estos pacientes.

Puede producirse nefrotoxicidad; probablemente sea un efecto dosis-dependiente de la
droga. Las manifestaciones de nefrotoxicidad son reversibles luego de discontinuar la
droga.

La sobredosis de ALFICETIN puede producir insuficiencia renal, debilidad muscular y apnea
(Ver SOBREDOSIS). Ver PRECAUCIONES - Interacciones para la administracion
concomitante con otros antibidtico y drogas curariformes.

Se han reportado casos de paro respiratorio luego de la administracion IM de Colistin
" metansulfonato de sodio. Los pacientes con insuficiencia renal tiene mas probabilidad de
sufrir apnea y bloqueo neuromuscular luego de la administracion de Colistina
metansulfonato de sodio, por lo tanto es muy importante seguir las guias de administracion
recomendadas (ver POSOLOGIA —-MODO DE ADMINISTRACION — Ajuste de dosis en
pacientes con insuficiencia renal}.

Practicamente con todos los antibidticos, se han reportado casos de colitis
pseudomembranosa; cuya gravedad puede variar desde leve hasta amenazante para la vida
del paciente. Por lo tanto, es importante considerar este diagndstico en pacientes que
desarrollen diarrea, luego de la administraciéon de un agente antibidtico.

El uso de agentes antibifticos puede alterar fa flora normal del coion y permitir un
sobrecrecimiento de Clostridium. Los estudios indican que una de las causas primarias de
colitis asociada a los antibiéticos es una toxina producida por el Clostridium difficife.

Una vez que se haya establecido el diagnostico de colitis pseudomembranosa, deberan
tomarse las medidas apropiadas. Los casos leves de colitis generalmente responden

solamente con la discontinuacién de la droga; los casg

antibidticas contra el U difficile. l 1 (/\

I lalalarar Rt
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PRECAUCIONES
Generales: ALFICETIN es eliminado principalmente por excrecién renal; por lo tanto debe
ser utilizado con precaucién cuando exista posibilidad de dafio renal previo. También
debera tenerse en cuenta el deterioro de la funcion renal relacionado con la edad.
ALFICETIN puede ser utilizado en pacientes con insuficiencia renal, pero debera utilizarse
con gran precaucion y considerarse una reduccién de la dosis proporcional al grado de
insuficiencia renal (ver POSOLOGIA ~ MODO DE ADMINISTRACION: Ajuste de la dosis
en pacientes con insuficiencia renalt).
Si se administra una dosis de ALFICETIN que supera la capacidad de eliminacion renal, se
obtendran dosis plasmaticas mayores, que pueden llevar a una mayor insuficiencia renal,
iniciando un ciclo que de no ser identificado a tiempo puede llevar a una insuficiencia renal
aguda, blogueo renal y niveles toxicos de la droga en el organismo; pudiendo producirse
interferencias en la transmision de la placa neuromuscular que originan debilidad muscular y
apnea (ver SOBREDOSIS),
Los signos indicativos de desarrollo de insuficiencia renal incluyen; disminucidon en la
produccion de orina, aumento de BUN y creatinina sérica, disminucion del clearance de
creatinina. El uso de ALFICENTIN debe discontinuarse en forma inmediata de presentarse
alguno de los signos de insuficiencia renal. Sin embargo, de ser necesario restablecer el
uso de la droga, la dosis debera ser ajustada en forma apropiada una vez que haya
disminuido el nivel plasmatico de la misma.

Interacciones medicamentosas: Con el uso de ciertos antibidticos (como aminoglucoésidos
y polimixina) también se han informado interferencias de la transmisién nerviosa en la placa
neuromuscular. Por lo tanto, no se recomienda el uso concomitante de estos antibioticos
con ALFICETIN a no ser que sean utilizados con extrema precaucion.

Los miorrelajantes curariformes (ej.: tubocurarina) y otras drogas incluyendo éter,
succinicolina, galamina, decametonio y citrato de sodio, potencian el efecto blogqueante
neuromuscular y deberan ser utilizadas con extrema precaucioén en pacientes tratados con
ALFICETIN.

La cefalotina sédica puede acentuar la nefrotoxicidad de ALFICENTIN. Debe evitarse el uso
concomitante de estas dos drogas.

Cancinogénesis, Mutagenesns, Deterioro de la fertili
4.15 a 9.3 mg/kg de col:st:na metansulfonato de sodig a conejos dura t

A i(vx \(/\
: cuAlAVO G. SANTOL
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produjo tafipes valus en el 26% y 2.9% de los fetos respectivamente. Estas dosis
representan 0,25 y 0,55 veces la maxima dosis diaria humana en mg/m®. Ademas a dosis
de 9.3 mg/kg se produjeron aumentos de las resorciones fetales. En ratas gue recibieron
4.15 mg/kg o 9.3 mg/kg no demostrd ser teratogénico. Estas dosis representan 0.13 y 0.30
veces la maxima dosis diaria humana en mg/m?. No se han realizado estudios a largo plazo
de carcinogenesis y toxicologia genética en animales. En ratas que recibieron dosis de 9.3
mg/kg/dia (0,30 veces la maxima dosis humana en mg/m?) no se observaron alteraciones
sobre la fertilidad o la reproduccion.

Embarazo - Efectos teratogénicos: No se han realizado estudios controlados en mujeres
embarazadas. la Colistina como metansulfonato de sodio atraviesa la barrera placentaria,
por lo tanto ALFICETIN debera utilizarse durante el embarazo solo si los beneficios justifican
el posible dafo para el feto.

Lactancia: Se desconoce si la Colistina metansulfonato de sodio se excreta a través de la
leche matema. Sin embargo el suifato de Colistina si es excretado a través de la leche
materna. Por lo tanto deberan tomarse precauciones al administrar ALFICETIN durante la
lactancia.

Uso en pediatria: durante los ensayos clinicos se administré Colistina metansulfonato de
sodio en pacientes pediatricos (neonatos, infantiles, nifios y adolescentes). Aunque las
reacciones adversas en esta poblacion parecen ser similares a las observadas en pacientes
adultos, los sintomas subjetivos de toxicidad pueden no ser informados por los pacientes
pediatricos. Por lo tanto se recomienda realizar un estrecho monitoreo clinico si se
administra ALFICETIN en esta poblacion.

REACCIONES ADVERSAS

Se han reportado las siguientes reacciones adversas:

Gastrointestinales: malestar gastrointestinal. Sistema  nervioso: hormigueos en
extremidades y lengua, alteraciones del habla, mareos, vértigo y parestesia. Piel y anexos:
prurito generalizado, urticaria y rash. Cuerpo en general: fiebre. Alteraciones de

laboratorio: aumento de BUN y creatinina, disminucién del clearance de creatinina. Sistema

respiratorio. distres respiratorio vy apnea. Sistema renal: oxigidad ysmenor producciéon

de orina.

GUSTAVO G. SANTOL
APDDERADS
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SOBREDOSIS
La sobredosis de Colistina metansulfonato de sodio puede producir bloqueo neuromuscular,
caracterizado por parestesia, letargo, confusion, mareos, ataxia, movimientos involuntarios
del globo ocular, alteraciones del habla y apnea. La paralisis del musculo respiratorio puede
ocasionar apnea, paro respiratorio y muerte.
La sobredosis también puede producir insuficiencia renal aguda, que se manifiesta por una
disminuciéon en la produccion de orina y aumento de la concentracion plasmatica de BUN y
creatinina.
Al igual que en cualquier caso de sobredosis, el tratamiento con ALFICETIN debera
interrumpirse en forma inmediata y se deberan realizar las medidas de soporte necesarias.
Se desconoce si la Colistina metansulfonato de sodio puede ser removida del organismo por
hemodialisis o dialisis peritoneal.
Ante la eventualidad de una sobredosificacion concurrir al Hospitai mas cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologia:
Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez (011) 4962-6666/2247
Hospital A. Posadas (011) 4654-6648/4658-7777

PRESENTACION

Envases conteniendo 1 frasco ampolla y 1 ampolia disolvente.
Fecha de tlltima actualizacion:

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCION
MEDICA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN NUEVA RECETA MEDICA.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
CONSERVAR EN LUGAR SECO A TEMPERATURA INFERIOR A 30°C

Una vez reconstituida, la solucién se mantiene estable por 24 horas almacenada a

temperatura inferior a 30°C y 7 dias bajo refrigeracién (2 - 8°C)

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado n° 35.562.
e

Directora Técnica: Rita Aléjandra Ricci — Farmacéutica.
t

. ' ARGENTIA B A,
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NOVA ARGENTIA S.A.
Carlos Calvo 2756 - C1230AAT- CABA
Informacién a profesionales y usuarios @ 5298-9360
www.argentia.com.ar
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PROSPECTO: INFORMACION PARA EL PACIEg'TE

ALFICETIN

COLISTINA

Inyectable
VENTA BAJO RECETA

Lea todo el prospecto detenidamente antes de comenzar a usar este medicamento.
¢ Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.
 Sjtiene alguna duda, CONSULTE A SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO.
¢ Este medicamento se le ha recetado a usted sélo para su problema medico actual y
. no se lo recomiende a ofras personas, aunque tengan los mismos sintomas, ya gue
puede perjudicarle.

QUE ES ALFICETIN Y PARA QUE SE UTILIZA

ALFICETIN es un antibidtico polipeptidico perteneciente al grupo de las polimixinas.
ALFICETIN es un antibidtico que se utiliza para el tratamiento de infecciones serias crénicas
o agudas causadas por gérmenes Gram negativos: Enterobacter aerogenes, Escherichia
coli, Klebsieila pneumoniae, Pseudomona aeuriginosa y Acinetobacter.

ALFICETIN se presenta en frascos ampolla que contienen polvo para solucién inyectable, de

aplicacion por vena (intravenosoe) o por via intramuscular.

ANTES DE USAR ALFICETIN
No use ALFICETIN
- Sies alérgico a la colistina 0 a algin componente de la formulacion.
- 8i Ud. padece de una enfermedad llamada miastenia gravis o cualquier otra
enfermedad neuromuscular, que se caracterizan por presentar gran debilidad
muscular o cansancio.

Antes de iniciar el tratamiento con ALFICETIN, informe a su médico si usted padece o
tiene cualquiera de las situaciones anteriores descriptas.

Tenga especial cuidado con ALFICETIN:
- No exceder la dosis de 5mg/kg/dia
- Pueden preducirse alteraciones Sgigas como adormeci

L " CARLOS MATTHEWS
i APODERADO
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- Las sobredosis de ALFICETIN puede producir insuficiencia o%aﬁo de los rifiones,
debilidad muscular y pausa respiratoria (apnea).

- Si Ud. padece de dario renal, existen mas probabilidades de padecer pausas
respiratorias (apneas), debilidad muscular y adormecimiento de las extremidades
(bloqueo neuromuscuiar).

- Puede aparecer diarrea, de grado leve a severa.

Conduccién y uso de maquinarias :

ALFICETIN puede producir mareos y vértigo. Por estas razones deberi evitarse la
conduccion de vehiculos o utilizar maguinas peligrosas durante el tratamiento con
ALFICETIN.

Uso de otros medicamentos
Informe a su médico o farmaceéutico si esta utilizando o ha utilizado recientemente otros
medicamentos, incluso los adquiridos sin receta.

Debe informar al medico en caso de tratamiento simultdnec con los siguientes
medicamentos:
- Antibioticos, como aminoglucosidos y polimixina
- Drogas con efecto relajante muscular (miorrelajantes), como tubocurarina, éter,
succinilcolina, galamina, decametonio y citrato de sodio.
- Cefalotina

Embarazo: Consulte a su médico y/o farmacéutico antes de tomar un medicamento. Antes
de comenzar el fratamiento, comunique al medico si esta embarazada o si es probable que
se quede embarazada. Su meédico evaluara la conveniencia o no del uso de ALFICETIN.
Lactancia: Se desconoce si ALFICETIN se elimina por la leche, por 1o tanto se recomienda
usar con estricto control medico.

Uso en pediatria: Se recomienda usar ALFICETIN con estricto control médico.

COMO USAR ALFICETIN:
Preparacion: Ei agua destilada, que esta en el frasco ampolla, debe incorporarse al

contenido del frasco de ALFICETIN en polvo. Agitar suavemente para evitar la formacién de
espuma hasta la disolucion completa. Antes de ugar ALFICETIN debe verificarse que no se
observen particulas © cambios en la coforacion.

P CARLOS MATTHEWS
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Dosis para adultos y pacientes pediatricos:

Administracion Intramuscular ¢ Intravenosa:

La dosis, en individuos sin alteracion en los rifiones, es de 2.5 a 5mg/kg/dia de colistina
base, segun la severidad de la infeccion. La dosis diaria de ALFICETIN debe ser dividida en
2 a 4 administraciones cada 12, 8 6 6 horas.

En individuos obesos, la dosis debe estar basada en el peso comporal ideal.

La dosis diaria debe ajustarse en individuos con dafio en los rifiones (ver Ajustes de dosis

en pacientes con dafo en los rifiones).

Administracion intravenosa (por vena):

- Administracién directa en vena: Administrar la mitad de la dosis total diaria cada 12
horas lentamente (durante 3-5 minutos).

- Administracion (infusién) continua por vena: Administrar la mitad de la dosis total
diaria lentamente (3-5 minutos). El remanente de la dosis total diaria de ALFICETIN,
agregario en cualquiera de las siguientes soluciones parenterales: Cloruro de sodio
0,5%, Dextrosa 5% en Clorurc de sodio 0,9%, Dextrosa 5% en agua, Dextrosa 5%
en Cloruro de sodio 0,45%, Dextrosa 5% en Cloruro de sodio 0,255%, Solucion de
Ringer lactato, Solucién de azucar invertida al 10%. Administrar la segunda mitad de
la dosis diluida en alguna de las soluciones para infusidn antes descriptas, por

| infusidn en vena en forma lenta, durante 22-23 horas, comenzando 1-2 horas
después de la dosis inicial. En pacientes con dario en los rifiones se debera reducir
la velocidad de infusion en relacion con el grado del dafio.

Cualquiera de las soluciones para infusién de ALFICETINS debe ser preparada en el

momente de [a administracion y debe utilizarse dentro de las 24 horas.

Ajustes de dosis en pacientes con dafio en los rifiones: En la siguiente tabla se

detallan las dosis recomendadés en pacientes adultos con dafic en los rifiones.




ORIGINAL
Argentia

AJUSTE EN DARO EN LOS RIAONES
Clearance de
creatinina >= 80 50-79 30-49 10-29
{milfmin)
2,5-3,8 mg/kg 2,5 mg/kg
dividido en 2 divididoen 1062 | 1,5mg/kg cada
Dosis 2,5-5 mg/kg/d . _ o .
administraciones | administraciones 36 horas
por dia por dia

POSIBLES EFECTOS INDESEABLES

Al igual que todos los medicamentos, ALFICETIN puede producir efectos indeseables.
Gastrointestinales: malestar abdominal.

Sistema nervioso central: “hormigueos” y adormecimiento en brazos, piernas y lengua,
problemas al hablar, mareos, vértigo.

Piel: picazén generalizado, erupcion.

Generales: fiehre.

Alteraciones de laboratorio: aumento de la uremia y de la creatinina, disminucidén de la
depuracion (clearance) de creatinina.

Sistema Respiratorio: aiteraciones para respirar, pausas respiratorias (apnea).

Sistema renal (rifiones): afectacion en la funcién renal, menor produccion de orina.

Si considera que alguno de los efectos indeseables que sufre es grave o si apareciera
cualquier otro efecto indeseable que no se menciona en este prospecto, informe a su
médico o farmacéutico.

INFORMACION ADICIONAL
Cada frasco ampolla contiene:

- Ingredientes Activos: Coli
"base”) 100mgq.

- Ingredientes Inactivos: ca

* (ppmo metansulfonatode sodio (equival nte en

disolvente contiené Agua desti d@estéri 2ml.

/C/ - L~ N
CARL ATTHEWS N f
APODERADO




ORI A Ahia

*100mg de colistina base equivalen aproximadamemnte a 240mg de colistina
metansulfonato sédico y a 3.000.000 Ul de potencia.

RECORDATORIO
- Este producto ha sido prescripto sélo para su problema médico actual. No lo
recomiende a ofras personas.

PRESENTACIONES
Envases conteniendo 1 frasco ampolla ALFICETIN (polvo) y 1 ampolla disoivente

{agua destilada)

MODO DE CONSERVACION

Producto Medicinal. Mantener fuera del alcance de los nifios.

Conservar en lugar seco a temperatura inferior a 30°C.

Una vez reconstituida la solucién se mantiene estable por 24 horas almacenada a
temperatura inferior a 30°C y 7 dias bajo refrigeracién (2 — 8°C)

Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha gue
esta en la Pagina Web de la ANMAT:

- hitp://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp
- o llamar a ANMAT responde 0800-333-1234

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N°: 35.562
Directora Técnica: Rita Alejandra Ricci - Farmaceéutica

Elaborado en Cartos Gardel 3190 - Olivos (Pcia. de Buenos Aires)

NOVA ARGENTIA S.A.

Carlos Calvo 2756 - C1230AAT- CABA
Informacién a profesionales y usuarios @ 5296-9360
www.argentia.com.ar

CARLOS HEWS
Ab “RAQO
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