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BUENOS AIRES, § 7 AG0 2011

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-002429-10-9 del Registro de
esta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones LABORATORIOS RICHET S.A.
solicita se autorice la inscripcién en el Registro de Especialidades Medicinales
(REM) de esta Administracion Nacional, de una nueva especialidad medicinal, la
que sera elaborada en la Republica Argentina.

Que de la misma existe por lo menos un producto similar autorizado
para su consumo publico en el mercado interno un pais integrante del Anexo I
del Decreto 150/92.

Que las actividades de elaboracién y comercializacion de
especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16463 y los
Decretos 9763/64, 1890/92, y 150/92 (T.0. Decreto 177/93), y normas
complementarias.

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 39 del Decreto

150/92 (T.O. Decreto 177/93 ).



i
§
.

200 — “His dol “Trakags Decente, la Satud y Seqonidad de los Trabajpdomes”.

DISPOSICION NS 6 6 ‘l

Que consta la evaluacién técnica producida por el
Departamento de Registro.

Que consta la evaluacidn técnica producida por el Instituto
Nacional de Medicamentos, en la que informa que el producto estudiado
reune ios requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que
los establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y
el control de calidad del producto cuya Inscripcién en el Registro se
solicita.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccidn
de Evaluacidn de Medicamentos, en la que informa que la indicacién,
posologia, via de administracién, condicién de venta, y los proyectos de
rétulos y de prospectos se consideran aceptables y retnen los requisitos
que contempla {a norma legal vigente.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser
transcriptos en los proyectos de la Disposicion Autorizante vy del
Certificado correspondiente, han sido convalidados por las dreas técnicas
precedentemente citadas.

Que la Direccidn de Asuntos Juridicos de esta Administracién
Nacional, dictamina que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales

y formales que contempla la normativa vigente en la materia.

A
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Que corresponde auterizar ia inscripcion en el REM de la
especialidad medicinal objeto de la solicitud.
Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el

Decreto 1490/92 y del Decreto 425/10.

Por ello;

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

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de
Especialidades Medicinales ( REM ) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica de la especialidad
medicinal de nombre comercial POLIMIXINA B RICHET y nombre/s
genérico/s POLIMIXINA B, la que sera elaborada en la Replblica
Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Tramite N© 1.2.1, por
LABORATORIOS RICHET S.A.,, con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente Disposicién y que

forma parte integrante de la misma.
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ARTICULO 29 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
prospecto/s figurando como Anexo II de la presente Disposicién y que
forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 30 - Extiéndese, sobre |la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el REM, figurando como
Anexo III de la presente Disposiciébn y que forma parte integrante de la
misma.
ARTICULO 4° - En los rétulos y prospectos autorizados debera figurar la
leyenda: ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO
DE SALUD CERTIFICADO No con exclusién de toda otra leyenda no
contemplada en la norma legal vigente.
ARTICULO 50°- Con cardcter previo a la comercializacién del producto cuya
inscripcién se autoriza por la presente disposicién, el titular del mismo
debera notificar a esta Administracion Nacional la fecha de inicio de la
elaboracién o importaciéon del primer lote a comercializar a los fines de
realizar la verificaciobn técnica consistente en la constatacion de la
capacidad de producclon y de control correspondiente.
ARTICULO 6° - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 30

sera por cinco (5) aiios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 7° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposicion,
conjuntamente con sus Anexos I, II, y III . Girese al Departamento de Registro a

los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N©: 1-0047-0000-002429-10-9

DISPOSICION No: 5 6 61 M(AM )

"Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOA
ANMAT.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS De la ESPECIALIDAD MEDICINAL

inscripta en el REM mediante DISPOSICION ANMAT NoO: 5 6 6 1

Nombre comercial: POLIMIXINA B RICHET

Nombre/s genérico/s: POLIMIXINA B

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracién: LABORATORIOS RICHET S.A., TERRERO 1251/53/59
CIUDAD AUTONCMA DE BUENOS AIRES.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: POLVO LIOFILIZADC PARA INYECTABLE.

Nombre Comercial: POLIMIXINA B RICHET 500.000.

Clasificacién ATC: J01XB02.

Indicacion/es autorizada/s: INFECCIONES AGUDAS CAUSADAS POR CEPAS
SUSCEPTIBLES DE PSEUDOMONA AERUGINOSA: LA POLIMIXINA B ES UNA
DROGA DE ELECCION EN EL TRATAMIENTO DE INFECCIONES DEL TRACTO
URINARIO, MENINGES Y SANGRE CAUSADAS POR CEPAS SUSCEPTIBLES DE P
AERUGINOSA. TAMBIEN PUEDE SER UTILIZADA EN USO TOPICO Y

SUBCONJUTIVAL EN EL TRATAMIENTO DE INFECCIONES OCULARES CAUSADAS
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POR CEPAS SUSCEPTIBLES DE P AERUGINOSA. PUEDE SER INDICADA TAMBIEN
PARA EL TRATAMIENTO DE INFECCIONES SERIAS CAUSADAS POR CEPAS
SUSCEPTIBLES DE LOS SIGUIENTES MICROORGANISMOS, CUANDO DROGAS
CON MENOR POTENCIAL TOXICO SEAN INEFICACES O CONTRAINDICADAS: H
INFLUENZAE, ESPECIFICAMENTE EN INFECCIONES DE LAS MENINGES.
ESCHERICHIA COLI, ESPECIFICAMENTE EN INFECCIONES DEL TRACTO
URINARIO. AEROBACTER AEROGENES, ESPECIFICAMENTE EN CASO DE
BACTERIEMIAS. KLEBSIELLA PNEUMONIAE, EN CASQS DE BACTERIEMIAS. EL
SULFATO DE POLIMIXINA B ES EL TRATAMIENTO DE ELECCION PARA
MENINGITIS CAUSADA POR P. AERUGINOSA. EN INFECCIONES DE LAS
MENINGES EL SULFATO DE POLIMIXINA B DEBE SER ADMINISTRADO POR VIA
INTRATECAL.

Concentracion/es: 500.000 UI de SULFATO DE POLIMIXINA B.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica ¢ porcentual:

Genérico/s: SULFATO DE POLIMIXINA B 500.000 UI.

Excipientes:--------

Origen del producto: Biologico

Fuente de obtencidn de la/s materia/s prima/s utilizada/s, para productos de
origen biolégico 6 biotecnolégico: Bacillus polymyxa {(Prazmowski) Migula.

Via/s de administracion: INTRAMUSCULAR / INTRAVENOSA / INTRATECAL.
Envase/s Primario/s: FRASCO AMPOLLA DE VIDRIO INCOLORO TIPO I CON

TAPON DE GOMA Y PRECINTO DE AL.
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Presentacion: 1 FRASCO AMPOLLA Y ENVASES PARA USO HOSPITALARIO
EXCLUSIVO CON 50, 100 Y 500 FRASCO AMPOLLA.

Contenido por unidad de venta: 1 FRASCO AMPOLLA Y ENVASES PARA USO
HOSPITALARIO EXCLUSIVO CON 50, 100 Y 500 FRASCO AMPOLLA..

Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacion: CONSERVAR ENTRE 15 °C. Y 25 °C, PROTEGIDO DEL
CALOR EXCESIVO, LA HUMEDAD Y LA LUZ SOLAR DIRECTA. DESPUES DE
RECONSTITUIDO, LA SOLUCION TIENE UNA ESTABILIDAD DE 72 HORAS SI SE
MANTIENE REFRIGERADA, ENTRE 2 Y 8°C,

Condicion de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA. }

DISPOSICION N°: § 61 ;;J-’“f"%H

Dr. OTTO A ORSINGHER
SUB-INTERVEN TOR
A NM.A.T.
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S Y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S
De la ESPECIALIDAD MEDICINAL inscripta en el REM mediante

DISPOSICION ANMAT No 5 6 6 1

i

P
pr. OTTO.A. DRSINGHER
SUB-INTERVENTO
ANMAT

Mijh'v-
;
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ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente N°: 1-0047-0000-002429-10-9

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
5 6 8 | , Y de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Tramite N© 1.2.1. ,

por LABORATORIOS RICHET S.A., se autorizd la inscripcion en el Registro de

Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo producto con los siguientes datos

identificatorios caracteristicos:

Nombre comercial: POLIMIXINA B RICHET

Nombre/s genérico/s: POLIMIXINA B

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracion: LABORATORIOS RICHET S.A., TERRERO 1251/53/59

CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: POLVO LIOFILIZADO PARA INYECTABLE.
Nombre Comercial: POLIMIXINA B RICHET 500.000.

Clasificacion ATC: J01XB02.
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Indicacidon/es autorizada/s: INFECCIONES AGUDAS CAUSADAS POR CEPAS
SUSCEPTIBLES DE PSEUDOMONA AERUGINOSA: LA POLIMIXINA B ES UNA
DROGA DE ELECCION EN EL TRATAMIENTO DE INFECCIONES DEL TRACTO
URINARIO, MENINGES Y SANGRE CAUSADAS POR CEPAS SUSCEPTIBLES DE P
AERUGINOSA. TAMBIEN PUEDE SER UTILIZADA EN USO TOPICO Y
SUBCONJUTIVAL EN EL TRATAMIENTO DE INFECCIONES OCULARES CAUSADAS
POR CEPAS SUSCEPTIBLES DE P AERUGINOSA. PUEDE SER INDICADA TAMBIEN
PARA EL TRATAMIENTO DE INFECCIONES SERIAS CAUSADAS POR CEPAS
SUSCEPTIBLES DE LOS SIGUIENTES MICROORGANISMOS, CUANDO DROGAS
CON MENOR POTENCIAL TOXICO SEAN INEFICACES O CONTRAINDICADAS: H
INFLUENZAE, ESPECIFICAMENTE EN INFECCIONES DE LAS MENINGES.
ESCHERICHIA COLI, ESPECIFICAMENTE EN INFECCIONES DEL TRACTO
URINARIO. AEROBACTER AEROGENES, ESPECIFICAMENTE EN CASO DE
BACTERIEMIAS. KLEBSIELLA PNEUMONIAE, EN CASOS DE BACTERIEMIAS. EL
SULFATO DE POLIMIXINA B ES EL TRATAMIENTO DE ELECCION PARA
MENINGITIS CAUSADA POR P. AERUGINOSA. EN INFECCIONES DE LAS
MENINGES EL SULFATO DE POLIMIXINA B DEBE SER ADMINISTRADO POR VIA
INTRATECAL.

Concentracién/es: 500.000 UI de SULFATO DE POLIMIXINA B.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: SULFATO DE POLIMIXINA B 500.000 UI.

Excipientes:--------
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Origen del producto: Biologico

Fuente de obtencion de la/s materia/s prima/s utilizada/s, para productos de
origen biologico 6 biotecnoldgico: Bacillus polymyxa (Prazmowski) Migula.

Via/s de administracion: INTRAMUSCULAR / INTRAVENOSA / INTRATECAL.
Envase/s Primario/s: FRASCO AMPOLLA DE VIDRIO INCOLORO TIPO I CON
TAPON DE GOMA'Y PRECINTO DE AL.

Presentacion: 1 FRASCO AMPOLLA Y ENVASES PARA USO HOSPITALARIO
EXCLUSIVO CON 50, 100 Y 500 FRASCO AMPOLLA.

Contenido por unidad de venta: 1 FRASCO AMPOLLA Y ENVASES PARA USO
HOSPITALARIO EXCLUSIVO CON 50, 100 Y 500 FRASCO AMPOLLA..

Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacién: CONSERVAR ENTRE 15 °C. Y 25 °C, PROTEGIDO DEL
CALOR EXCESIVO, LA HUMEDAD Y LA LUZ SOLAR DIRECTA. DESPUES DE
RECONSTITUIDO, LA SOLUCION TIENE UNA ESTABILIDAD DE 72 HORAS SI SE
MANTIENE REFRIGERADA, ENTRE 2 Y 8°C.

Condicién de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA,

Se extiende a LABORATORIOS RICHET S.A. el Certificado No©

\ 564 U 5 , en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias del mes

de1 Z AB[I 2[||l de

la fecha impresa en el mismo.

, siendo su vigencia por cinco (5) afos a partir de

DISPOSICION (ANMAT) No: 5 6 6 1 ;Mi"'hﬁiﬁ
Dr. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
ANM.AT
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PROYECTO DE PROSPECTO

POLIMIXINA B RICHET® 500.0000
Sulfato de Polimixina B 500.000 Ul

Liofitizado para inyeccidn
Industria Argentina Venta bajo receta archivada

COMPOSICION:
Cada frasco ampolla contiene:
Sulfato de PolimixinaB..................... ........ 500.000 U

PRODUCTO DE USO RESTRINGIDO A HOSPITALES

ATENCION: ESTE PRODUCTO ESTA RESTRINGIDO A USO HOSPITALARIO.
LAS INFORMACIONES DESCRIPTAS MAS ABAJO ESTAN DESTINADAS A LOS
PACIENTES QUE ADQUIERAN EL PRODUCTO PARA SU USO EN SITUACIO-
NES CLINICAS ACOMPANADAS O AL USO DEL PERSONAL DEL AREA HOSPI-
TALARIA QUE TRABAJE CON LA CONSERVACION ¥/0 L4 ORIENTACION DEL
PACIENTE.

Conservar el producto en lugar fresco y seco, a temperatura entre 15°C y 25C al
abrigo de la luz. No utilizar medicamentos cuya fecha de vencimiento se haya cum-
plido.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS:
Descripcion:
El sulfaio de Polimixina B pertenece a uno de-los grupos de antibidticos polipeptidi-

\{DRICS RISHET SA.  ABIRAT
S ANEKA
VICTOR Tl}*“:ﬁ;’f__ﬁ““ RORACIS RY LEOTT
PRESIENTE FARMACEUTICY - 10,2084
£ 6.3h1ATR D:RECTON TECHICO

DN, 203,839
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En ig literatura médica, frecuentemente las dosis son administradas en base a la
equivalencia en peso de Polimixina B base pura. Cada miligramo de Polimixina B
base pura es equivalente a 10.000 Ul de Polimixina B, y cada microgramo de Poli-
mixina B base pura es equivalente a 10 Ul de Polimixina,

Farmacodinamia y farmacocinética:

Ensayo de susceptibilidad in vitro: se utiliza el método de Kirby-Bawer de susceptibi-
lidad en disco, un disco de 300 Ul de polimixina B debe presentar un halo de inhibi-
cion superior a 11 mm, cuando se lo ensaya frenle a cepas susceptibles a polimixina
B.

El sulfato de Polimixina B no es absorbido en el tracto gastrointestinal. Como el far-
maco pierde alrededor del 50% de su actividad en presencia de suero, los niveles
sanguineos son bajos. Las inyecciones repetidas pueden tener un efecto acumulativo.
Los niveles plasmadticos tienden a ser superiores en ancianos y miflos. La droga es
excretada lentamente por los riffones. La difusion tisular es escasa y la droga no
atraviesa la barrera hematoencefdlica. En dosis terapéuticas, el sulfato de Polimixi-
na B puede causar cierta nefrotoxicidad con leve lesion tubular.

Resultados de eficacia:

La Polimixina B posee accion bactericida conira casi todos los bacilos Gram-
negativos con excepcion de Proteus sp. Las polimixinas aumentan la permeabilidad
de la membrana de la célula bacteriana. Todas las bacterias Gram-positivas, hongos
y cocos Gram-negativos, N. gonorrhoeae y N. meningitidis poseen resistencia al Sul-
Jato de Polimixina B.

INDICACIONES:

- Infecciones agudas causadas por cepas
La Polimixina B es una droga de elecci

en el tratamiento de infecciones del tracto

por cepas susceptibles de P. Aeruginosa.
También puede ser utilizadn tdpico y subconjuntival en el jratamiento de in-

Jecciones oculares c. cepas susceptibles de P. Aeruginosa.
Al 8.
8T ORI0T e
\.RBOR"‘%':\,-QS::M*W‘ LABC S.A.
u\cT?;REHiDEN"E HORAC! . CHELLOTTI
6.300.4%8 FARMACEUTICO -ful.N. 10,264

C.t- = or Tcwico
DHI 11,204,539
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Puede ser md:cada también para el tratamiento de infecciones serias causadas por
cepas susceptibles de los siguientes microorganismos, cuando drogas con menor po-
tencial toxico sean ineficaces o contraindicadas.

H. influenzae, especificamente en infecciones de las meninges.

Escherichia coli, especificamente en infecciones del tracto urinario.

Aerobacter aerogenes, especificamente en caso de bacteriemias.

Klebsiella pneumoniae, especificamente en caso de bacteriemias.

Nota: el sulfato de Polimixina B es el tratamiento de eleccion para meningitis causa-
da por P. aeruginosa.

EN INFECCIONES DE LAS MENINGES, EL SULFATO DE POLIMIXINA B DEBE
SER ADMINISTRADO POR VIA INTRATECAL.

CONTRAINDICACIONES:
Hipersensibilidad a las polimixinas.

MODO DE USO E INSTRUCCIONES UNA VEZ ABIERTO:

Reconstitucion del producto:

PARA SEGURIDAD EN FL USO DEL PRODUCTO, LAS SOLUCIONES PARA USO
PARENTERAL DEBEN SER CONSERVADAS CON REFRIGERACION Y CUAL-
QUIER PORCION NO UTILIZADA DESPUES DE ABIERTA, DEBE SER DESCAR-
TADA DESPUES DE 1AS 72 HORAS.

Para uso intravenoso: disolver 500,000 UT de Suifato de Polimixina B en 300 a 500
mi de dextrosa 5% en agua para infusion intravenosa continua.

Para uso intramuscular: No es recomendada rutinariamente debido al intenso dolor
en el sitio de inyeccion, particularmente gn'nifios y neonatos. Disolver 500.000 Ul de

¢

LABCRATCRIZS RICHET S.A,
HORASID B LA CELLOTTI
FARMACCYAICO . M. 10,284
CIRECIQR TECHICO )
ONI 11,203,509
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Para uso intratecal: Disolver 500.000 Ul de sulfato de polimixina B en 10 ml de so-
lucién salina estéril (cloruro de sodio para inyeccién, USP) para una dosis de 50.000
Ul por mi.

Después de reconstituido, la solucion tiene una estabilidad de 72 horas cuando se la
conserva en refrigerador entre 2°C y 8°C. El sulfato de Polimixing B no debe ser al-
macernado en soluciones alcalinas, pues estas paseen menor estabilidad.

POSOLOGIA:

Uso intravenoso:

Adultos y nifios; 15.000 g 25.000 Ul/kg de peso corporal/dia en individuos con fun-
cion renal normal. Esta cantidad debe ser reducida a 15.000 Ul/kg de peso corporal
para individios con compromiso renal. Las infusiones pueden administrarse cada 12
horas; la dosis total digria no debe exceder 25.000 Ul’kg/dia.

Neonatos: neomatos con funcion renal normal pueden recibir hasta 40.000 Ul/kg/dia

sin efectos adversos.

Uso intramuscular:

Adultos y nifios: 25.000 a 30.000 Ul/kg/dia. Esta dosis debe reducirse en presencia
de compromiso renal. La dosis puede ser dividida y administrada en intervalos de 4 a
6 horas.

Neonatos: neonatos con funcion renal normal pueden recibir hasta 40.000 Ul/kg/dia
sin efectos adversos.

NOTA: dosis mds altas que 45.000 Ul/kg/dia han sido utilizadas en estudios clinicos
limites para el tratamiento de nifios prematuros y recién nacidos con septicemia cau-
sada par P. aeruginosa,

Uso intratecal:

Adultos y nifios de mas de 2 > la dosis recomendada es 50.000 UT uma
vez al dia intratecal, y luego 50.000 UI una vez al dia por lo menos
2 semanas después de que tivos de fluido cerebroespinal se presenten negati-

QRKTORICS PACHET BA
yigToR TAY UE:‘.N_\‘-B\(
PRESIDHH ¢
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vos y que la concentracion de glicosa vuelva a ser normal.

Nifios menores de 2 afios de edad: 20.000 UT una vez al dia por 3-4 dias o 25.000 Ul
una vez al dia todos los otros dias. Continuar con una dosis de 25.000 UI una vez al
dia por lo menos durante 2 semanas posteriores a que los cultivos del fluido cere-
broespinal sean negatives y la concentracion de glucosa vuelva a su valor normal.

Ajuste de dosis de polimixina B en insuficiencia renal:
En pacientes con funcion renal comprometida se sugieren los siguientes ajustes:

Clearance de creatinina Dosis
Normal o > 80% del normal 2,5 mg/kg por dia
<80% a > 30% del normal Primer dia: 2,5 mgrkg/dia
Secuencia de tratamiento diario:
1,0 - 1.5 mg/kg/dia
< 25% del normal Primer dia: 2,5 mg/kg/dia
cada 2-3 dias después del inicio:
1,0-1,5 mg/kg/dia
Anuria Primer dia: 2,5 mg/kg/dia
Cada 5-7 dias después del inicio: 1,0 mg/kg/dia

ADVERTENCIAS:
ATENCION: El sulfato de polimixina B cuando se utiliza por via intramuscular o
intratecal debe ser administrado solo a pacientes hospitalizados con supervision mé-
dica constante.

El nivel de la funcion renal debe ser determinado con anterioridad al inicio de la
terapia, con frecuente monitoreo de la funcion renal y el nivel plasmdtico de la droga
durante la terapia parenteral.

La funcion renal debe ser cuidadosamente deterriinada, y los pacientes con proble-
ogenados deben utilizar una dosis reduci-
hcicidad debido al sulfato de Polimixina B fre-
d, pérdida celular, y azotemia. Disminucion del

mas renales y retencion de compuestos i
da de la droga. Pacientes

cuentemente presentan albup
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Jlujo urinario (oliguria) y un aumento del BUN, son indicativos para una interrup-
cion del tratamiento con la droga.

El uso por via intramuscular no se recomienda debido a que por esta via puede cau-
sar un dolor intenso en el sitio de inyeccion, particularmente en los niftos. Esta via
solo debe ser usada si es la smica disponible.

Como con otros antibidticos, el uso del sulfato de Polimixina B puede ocasionar una
seleccion y crecimiento de microorganismos no susceptibles, incluidos los hongos. Si
se presenta superinfeccion debe instituirse una terapia apropiada.

USO EN ANCIANOS, NINOS Y OTROS GRUPOS DE RIESGO:

Uso en embarazadas:

No se ha establecido la seguridad de la droga durante el embarazo, por lo tanto su
uso solo debe hacerse evaluando el factor riesgo-beneficio.

Uso en niiios:

La polimixina B puede ser utilizada en nifips, de acuerdo con la orientacion del mé-
dico asistente.

Uso en ancianos:

La polimixina B puede ser utilizada en ancianos, si la funcion renal estg monitoreaa,
¥ ho existe historia de compromiso renal.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS:

El uso concomitante o secuencial del sulfato de Polimixina B con otras drogas neuro-
Ioxicas y/o nefrotdxicas, particularmente Bacitracing, Estreptomicina, Neomicina,
Canamicina, Gentamicina, Tobramicina, Amicacina, Cefaloridina, Paromomicina,
Viomicina y Colistina debe ser evitado.

Evitar el uso concomitante de relajantes muscylares\curarimicos y otras drogas neu-
fia, galamina, decametano, y citrato de so-

rotoxicas (éter, tubocuraring, succinilco

la droga.

T TAVDINANSKA
PRYSIDENTE RTAA

T 6,301,418 FARMACEUTICO . M.

e e




ul

R i e

TAES ARADYOS 1829 - TEL.: {011) 4585-5685 / 6129-5555 (Lineas Aolativas) - FAX (011) 4584-2256 / 4277 - E-mail: lab@richet.com - Cod. Postat Cl4160DA - Buencs Ares Argentina

L R e s e VR T R

;668

LABORATORIOS RICHET S.A.

REACCIONES ADVERSAS:

Las reacciones neurotdxicas se pueden manifestar por irritabilidad, debilidad, som-
nolencia, ataxia, parestesia perioral, hormigueo en las extremidades, perturbacion
de la vista. Estos sintomas estdn frecuentemente asociados con allos niveles plasma-
ticos de la droga encontrados en pacientes con funcion renal deficiente y/o nefrotoxi-
cidad.

La neurotoxicidad del sulfato de Polimixina B puede ocasionar pardlisis respiratoria
subsiguiente al bloqueo neuromuscular, especialmente cuando la droga es adminis-
tra derspues de la anestesia o relajantes musculares.

Reacciones nefrotoxicas:

- Albuminuria

- Cifindruria

- Azotemia

- Aumento de los niveles plasmaticos sin aumento de la dosis

Reacciones neurotbxicas:

- Rubor facial

- Vértigo que progresa a ataxia
- Somnolencia

- Parestesia periférica

- Apnea debido al uso concomitante de relajantes musculares curariformes, otras
drogas neurotoxicas, o sobredosaje

- Sefiales de irritacion de meninges en la administracion intratecal, por ejemplo fie-
bre, dolor de cabeza, cuello rigido y aumento del recuento de células y proteinas en
el fluido cerebro espinal, '
Otras reacciones reportadas ocasionalm
- Fiebre -

- Rash cutdneo (urticaria)

LAEORATORIOS RICHET S.A.
VINTOR Taunac ey
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- Dolor (severo) en el sitio de inyeccion

- Tromboflebitis en el lugar de inyeccion infravenosa

SOBREDOSIS

“Ante la evemtualidad de vma sobredosificacion, concurrir al Hospital mas cercano o
comunicarse con alguno de los Centros de Toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247

Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/7777

Hospital de Pediatria “Dr. Garraham™: (011) 4943-1455

Optativamente, otros Centros de Intoxicacon”.

Puede aparecer exacerbacion de los sintomas de reacciones adversas con la sobre-
dosis. En estos casos, se recomienda la suspension de la medicacion y el tratamiento
de los sintomas hasta la estabilizacion del paciente, y la sustitucion de la terapia an-

timicrobiana.

CONSERVACION:

Conservar enire 15 a 23°C, protegido del calor excesivo, la humedad y la luz solar
directa.

Después de reconstituido, la solucion tiene una estabilidad de 72 horas si se mantie-
ne refrigerada, entre 2 y 8°C. El sulfato de Polimixina B no debe ser almacenado en
soluciones alcalinas, porque estas poseen menor estabilidad.

Presentaciones:
Envases con ] frascos ampolla y envases para Uso Hospitalario Exclusivo con 50,
100y 500 frascos ampoila.

“Este medicamento debe ser utilizado bajo prescripcién y vigilancia médica y no
puede repefirse sin nueva receta médica”

MANTENER LOS MEDICA .S FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOJ
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ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL
MINISTERIQ DE SALUD
CERTIFICADO N*
LABORATORIOQS RICHET S.A.
TERRERQ 1251/53-59 — CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES
DIRECTOR TECNICO: HORACIO R LANCELLOTTI
FARMACEUTICO

Fecha de ltima revision: .../.../ ...

LABORATORIOS RICHET S.A.
VIGTOR TAYOSNAWSKA
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PROYECTO DE ROTULO
POLIMIXINA B RICHET® 500.000
SULFATO DE POLIMIXINA B 560.060 Ul

Polvo ligfilizado inyeccidn

USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO

Industria Argentina Venta bajo receta
archivada

Comtenido: 50 frascos ampolia

Formula:

Cada frasco ampolla contiene:

Sulfato de PolimixinaB... ... ........... 500.000U1

Posologia e indicaciones:
Segiin prescripcion médica. Ver prospecto adjunto.

PRODUCTO DE USO RESTRINGIDO A HOSPITALES

Fecha de vencimiento:

Caonservacion:
Conservar a temperatura enire 15°y 25°C. ol abrigo de la luz.

[na vez reconstituido, ver instrucciones de conservacion en el prospecto adjunto.

nte bajo prescripcion y

“Este medicamento debe ser utilizado
’ ifi nueva receta médica”

vigilancia médica, y no pi
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MANTENER LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL
MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N*

LABORATORIOS RICHET S.A.

TERRERQ 1251/53-59 — CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES
DIRECTOR TECNICO: HORACIO R. LANCELLOTTI - FARMACEUTICO

Igual rétulo para 100 y 500 frascos ampolla

RNR“‘
| HORACIOAR, NCELLOTTI
FARMACTOTICE - M.N. 10.284
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PROYECTO DE ROTULO
POLIMIXINA B RICHET® 500.000
SULFATO DE POLIMIXINA B 500.000 Ul
Polve liofilizado inyeccidn

Industria Argentina Venta bajo receta archivada

Contenido: 1 frasco ampolla

Fdrmula:

Cada frasco ampolla contiene:

Sulfato de Polimixina B... ............... 500.000U1

Posologia ¢ indicaciones;

Seguin prescripcién médica. Ver prospecto adjunto.

Niimero de partida:

Fec vencimiento:

Conservacién:

Conservar a temperatura entre 15°y 25° C. al abrigo de la huz.

Una vez reconstituido, ver instrucciones de conservacion en el prospecto adjunto.

“Este medicamento debe ser utilizado exclusivamente bajo prescripcidn y
vigilancia médica, y no puede repetirse sin nueva receta médica”

MANTENER LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL
MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N°
LABORATORIOS RICHET S.A.
TERREROQ 1251/53-59 - CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES
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