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BUENOS AIRES, 92 /4 AGD, 2016

| VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-008913-16-9 del Regjstro

de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
|

Médica; v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma NOVA ARGENTIA
S.A., solicita la aprobacion de nuevos proyectos de prospectos para la

Especialidad Medicinal denominada GRINSIL CLAV RESPIRATORIO /

AMOXICILINA - ACIDO CLAVULANICO - AMBROXOL, Forma farmacéutica

y concentracién: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, AMOXICILINA (COMO
AMOXICILINA TRIHIDRATO) 875,00 mg - ACIDO CLAVULANICO (COMO
CLAVULANATO DE POTASIO) 125,00 mg — AMBROXOL CLORHIDRATO| 60

mg; aprobada por Certificado N°© 55.692.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de |los

alcances de las normativas vigentes, Ley de Medicamentos 16.463,
Decreto 150/92 y la Disposiciéon N°: 5904/96.

Que los procedimientos para las modificaciones y/o
i

rfecﬁiﬁcaciones de los datos caracteristicos correspondientes a |un
|
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DISPOSICION N 9 O * 1.

certificado de Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la
Disposicidon ANMAT N© 5755/96, se encuentran establecidos en la
:Di.sposicién ANMAT N©° 6077/97.

Que la Direccién de EvaIuaCi’lcS'E'S/'Z"Réé.igt;g. de Medicamentos ha

tomado la intervencion de su competencia.

, Que se actlla en virtud de las facultades conferidas por el
Decreto N° 1490/92 y Decreto N° 101 de fecha 16 de Diciembre‘I de

2015. ' i

Por ello:
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL [‘DE :
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE;
ARTICULO 10, - Autorizase el cambio de prospectos para la Especialidad
Medicinal denominada GRINSIL CLAV RESPIRATORIO / AMOXICILINA - ‘*
ACIDO CLAVULANICO - AMBROXOL, Forma farmaceutica y concentracion: |
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, AMOXICILINA (COMO AMOXICILINA
TIRIHIDRATO) 875,00 mg - ACIDO CLAVULANICO (COMO CLAVULANATO

DE POTASIO) 125,00 mg - AMBROXOL CLORHIDRATO 60 mg; aprobada -
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por Certificado N° 55.692 y Disposicion NO 4273/10, propiedad de

firma NOVA ARGENTIA S.A., cuyos textos constan de fojas 17 a 43.
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ARTICULO 20, - Sustitiyase en el Anexo II de la Disposicién autorizgnte '

ks

ANMAT N© 4273/10 los prospectos autorizados por las fojas 17 a 25|

las aprobadas en el articulo 1°, los que integrardn el Anexo dé
presente.

ARTICULO 3°. - Acéptase el texto ‘del Anexo de Autorizacion

de

la

de

modificaciones el cual pasa a formar parte integrante de la presente

disposicién y el que deberd agregarse al Certificado N° 55.692 en llos

términos de la Disposicion ANMAT N° 6077/97.
ARTICULO 490, - Registrese; por mesa de entradas ﬁotifiquese
interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presen
disposicidén conjuntamente con los prospectos y Anexos, girese a
Direccion de Gestion de Informacion Técnica alos fines de adjuntar

legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
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EXPEDIENTE N° 1-0047-0000-008913-16-9

DISPOSICION N© g 5 7_ Ll‘
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional

8016 — s del Bicentenanio de la Declaraciden de la Tndopendencia Hacisnal”

de .4'.‘;..'

gl

Medicamentos, Alimentos yg gcnyogla Médica (ANMAT), autorizé

mediante Disposicién NO...................e.s los efectos de su anexado en

el Certificado de Autorizacion de Especialidad Medicinal N© 55.692 y de

acuerdo a lo solicitado por la firma NOVA ARGENTIA S.A., del producto

inscripto en el registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:

Nombre comercial / Genérico/s: GRINSIL CLAV RESPIRATORIO /

AMOXICILINA - ACIDO CLAVULANICO - AMBROXOL, Forma farmacél

y concentracién: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, AMOXICILINA (COMO &

Itica

A

AMOXICILINA TRIHIDRATO) 875,00 mg - ACIDO CLAVULANICO (COMO '

CLAVULANATO DE POTASIO) 125,00 mg - AMBROXOL CLORHIDRATO 60

mg.-
Disposicion Autorizante de la Especialidad Medicinal N© 4273/10.

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-011634-08-3.

El presente solo tiene valor probatorio anexado al certificado
|
Autorizacién antes mencionado.

/[ 4

DATO A MODIFICAR DATO AUTORIZADO - MODIFICACION
' HASTA LA FECHA AUTORIZADA
Prospectos Anexo de Disposicion | Prospectos de fs. |17 a
N° 4273/10. 43, corresponde
desglosar de fs. 17 a 25.5

de
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Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del

a la firma NOVA ARGENTIA S.A., Titular del Certificado de Autorizacion .
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NO 55,692 en la Ciudad de Buenos Aires, a los digs .........

Expediente N© 1-0047-0000-008913-16-9
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INDUSTRIA ARGENTINA VENTA BAJO RECETA ARCHIVAL

GRINSIL CLAV RESPIRATORIO
Amoxicilina + Acido Clavulanico + Ambroxol
Comprimidos recubiertos

Via oral

FORMULA
Cada comprimido recubierto contiene:

DA

Amoxicilina (como Amoxicilina Trihidrato) 875,00 mg; Acido Clavulanico (como Clavulanato de Potasio)

125,00 mg; Ambroxol clorhidrato 60 mg. Excipientes: Almiddn glicolato sddico 29,00 mg; Acido si

icico

coloidal 10,00 mg; Talco 20,00 myg; Estearato de magnesio 14,50 mg; Celulosa microcristalina ¢.s.p.
1530,00 mg; Hidroxipropilmetilcelulosa 21,23 mg; Etilcelulosa 4,09 mg; Polietilenglicol 300 4,77 mg;

Dioxido de titanio 14,56 mg; Hidroxipropilcelulosa 0,29 mg; Dimeticona 350 0,06 mg.

ACCION TERAPEUTICA
Antibi6|ticq .de amplio espectro (cédigo ATC JO1C R02). Mucolitico. Expectorante.

INDICACIONES

GRINSIL CLAV RESPIRATORIO esta indicado para el fratamiento a corto plazo de las siguientes

infecciones respiratorias bacterianas causadas por microorganismos productores de B-lactam
resistentes a la Amoxicilina, que cursen con alteracion de las secreciones de las vias respiratoria
otras circunstancias, se debera considerar la administracién de Amoxicilina sola.

sas
.En

Infecciones def tracto respiratorio superior (incluyendo nariz, garganta y oido) en particular, tonsilitis

recurrente, sinusitis, otitis media. Estas infecciones son frecuentemente ocasionadas

por

Streptococcus pneumoniae, Haemophilus influenzae*, Moraxella catarrhalis* y Streptococeus

p yogen|es.i '.

Infecciones del tracto respiratorio inferior, en particular exacerbaciones agudas de bronquitis crénica

(especialmente si se considera severa), bronconeumonia. Estas infecciones son frecuentemente

ocasionadas por Streptococcus pneumoniae, Haemophilus influenzae* y Moraxefla catarrhalis®.
|| . . . . .
Mas abajo se presenta una lista con los microorganismos susceptibles (ver Propiedades

farmacolégicas)

* Algunos miembros de estas especies de bacterias producen B-lactamasas, resultando insensibles a

la Amoxicilina por separado.

Las infecciones mixtas causadas por organismos sensibles a la Amoxicilina y organismos productores

A S.A.
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de betalactamasas sensibles a la combinacién Amoxicilina - Acido Clavulénico pueden ser tratadas
con GRINSIL CLAV RESPIRATORIO. Estas infecciones no requeriran de la adicién de otro antibictico.

ACCION FARMACOLOGICA
GRINSllL CLAV RESPIRATORIO es un agente antibiético con un notable amplio espectro de actividad
contra los patégenos bacterianos habituales en la practica general y hospitalaria. La accion inhibftoria

de la B-lactamasa del Clavulanato amplia el espectro de la Amoxicilina abarcando un amplio rango de
microorganismos, incluyendo algunos resistentes a otros antibiéticos betalactamicos. El Ambloxoi
tiene propiedades mucoliticas y expectorantes, con accibn estimulante de las células mucosecretoras,
favoreciendo la produccion de un mucus més fluido, y accién mucoquinética por aumento de la
* actividad mucociliar.

Propiedades Farmacodinamicas:

Microbiologia: La Amoxicilina es un antibidtico semisintético con un amplio espectro de actividad
antibacteriana sobre muchos microorganismos Gram-positivos y Gram-negativos. Sin embargo, la
Amoxicilina puede ser degradada por las betalactamasas, por lo tanto su espectro de actividad no
incluye organismos que produzcan estas enzimas.
El Acido Clavulanico es un betalactémico estructuraimente relacionado con las penicilinas, que puede
inactivar una amplia variedad de enzimas betalactamasas que se hallan cominmente en
microo}ganismos resistentes a las penicilinas y a las cefalosporinas. En particular, actia bien sobre las
betalactamasas mediadas por plasmidos, clinicamente importantes, a menudo responsables de la

transferencia de resistencia a la droga. Generalmente es menos efectivo contra las betalactamasas de
tipo 1 mediadas cromosdmicamente.

La presencia de Acido Clavulanico en GRINSIL CLAV RESPIRATOR!O protege a la Amoxicilina de la
degradl‘:ncién por las enzimas betalactamasas y extiende eficazmente el espectro antibacteriano de la
Amoxicilina, para incluir un gran nimero de bacterias normalmente resistentes a la Amoxicilina y a
otras penicilinas y cefalosporinas. GRINSIL CLAV RESPIRATORIO posee las propiedades distintivas
de un antibiético de amplio espectro y de un inhibidor de betalactamasas. '
La asociacion de Amoxicilina con Acido clavulanico ha resuitado bactericida “in vivo”en el tratamiento
de infecciones ocasionadas por una amplia gama de microorganismos:

- Aerobios Gram-positivos: Staphylococcus aureus® (productores y no productores de [-

Iactémasas).. Los estafilococos resistentes a meticilina / oxacilina deben considerarse

resistentes a Amoxicilina / Acido Clavulanico.
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— Aerobios Gram-negativos: Escherichia coli*, Haemophilus influenzae*, Especies Klebsiella*,

| Moraxella catarrhalis® (Branhamella catarrhalis).

* Algunos miembros de estas especies de bacterias producen B-lactamasas resultando insensibles a
la Amoxicilina sola.

Ademas, la asociacion de Amoxicilina con Acido clavulanico es bactericida “in vitro” contra un amplio
rango de microorganismos, aunque se desconoce su significacion clinica:

Aerobios Gram-positivos: Bacillus anthracis*, especies de Corynebacterium, Enterococcus
faecalis* Enterococcus faecium® Listeria monocytogenes, Estafilococos coagulasa - negativo®
(inciuyendo Staphylococcus epidermidis®), Streptococcus pneumoniae, Strepfococcus
|pyogrenes, Streptococcus viridans.

Anaerobios Gram-positivos: Especies de Closfridium, especies de Peptococcus, especie’s de
Peptostreptococcus.

Aerobios Gram-negativos: Bordefella perfussis, especies de Brucella, Neisseria gonorrhoeae”,
Neisseria meningitidis®, Pasteurella multocida, Proteus mirabilis*, Proteus vulgaris®, especies
de Salmonelia* especies de Shigella®, Vibrio cholerae.

Anaerobios Gram-negativos: Especies de Bacteroides* {incluyendo Bacferoides fragilis)
* Algunos miembros de estas especies de bacterias producen B-lactamasas resultando insensibles a
la Amoxicilina sola.

Propiedades farmacocinéticas:

a. Absorcion: La Amoxicilina y el Acido Clavulanico, se disocian completamente en solucién acuosaa
pH fisiolégico. Ambos componentes son absorbidos rapidamente y eficazmente en forma oral. La
absorcién de la asociacién de Amoxicilina y Acido clavuidnico se optimiza cuando se administra al
inicio de una comida. Los estudios farmacocinéticos efectuados en nifios indican que la
farmacocinética de eliminacion observada en adultos también se aplica a los nifios con funcién renal
madura. Se ha informado que los valores de AUC (area bajo la curva), T2 0 Cmax SONn €sencialmente
los mismos tras la administracién de un comprimido de 875 / 125 mg dos veces por dia que co|n la
adminis!tra&':ién de un comprimido de 500 / 125 mg tres veces por dia, en adultos. El momento de la
administracién de la asociacion de Amoxicilina y Acido clavuldnico con respecto al inicio de una
comida no incide en forma marcada sobre la famacocinética de la Amoxicilina, pero si sobre la) del
cla\.rulanaltc;r que presentd los valores de AUC y Cma promedic mas elevados y la menor variacion
entre los sujetos cuando se administro al inicio de una comida. l

En el cuadro figuran los valores Cmax, Tmax, T4z ¥ AUC de la Amoxicilina y el Acido Clavulanico
correspondientes a una dosis de 875 mg / 125 mg de [a asociacién administrada al inicio de una
comida.

10.801.716
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Parametros farmacocinéticos promedio |

Administracion de
L . Dosis Crnix Tonax™ AUC T
Amoxicilina + Acido
. (mg) (mg/l) (hs) (mg.hl) (hs)
Clavulanico
Amoxicilina 875 mg 124 1.5 299 1,36
Acido clavulanico 125 mg 33 1,3 6,88 0,92
* Mediana.

Las concentraciones séricas de Amoxicilina alcanzadas con la administracion de la asociacién de
Amoxicilina y Acido clavulanico son similares a las obtenidas con la administracién oral de dosis
equivalentes de Amoxicilina por sepérado. La absorcién del Ambroxol administrado por via oral es
buena,iaicanzando una biodisponibilidad de alrededor del 70%. La concentracion plasmética maxima
de Ambroxol se obtiene a las 0,5 a 3 horas.
b. Distribucién: Tras la administracién intravenosa, pueden detectarse concentraciones terapéuticas de
Amoxicilina y Acido Clavulanico en los tejidos y el liquido intersticial. Cerca de 25% del Acido
Clavulanico, 18% de la Amoxicilina y 90% del Ambroxol circulantes se fijan a proteinas plasmaticas.

No hay evidencia a partir de estudios en animales que sugiera que alguno de los componentes se
acumule en el organismo. La Amoxicilina, como la mayoria de las penicilinas, puede detectarse en la
leche materna. No se dispone de datos sobre el paso det Acido Clavulanico a la leche materna.
Estudios de reproduccién en animales evidenciaron que tanto la Amoxicilina como el Acido
Clavula&!nico atraviesan la barrera placentaria. No obstante, no hubo evidencia de deterioro qe la
fertilidad o dafio para el feto. |

c. Eliminacién: Como con otras penicilinas, la principal via de eliminacién de la Amoxicilina es renal, !
mientras que la eliminacién del clavulanato es a través de mecanismos renales y no renales. .
Aproxirmadamente 60 a 70% de la Amoxicilina y 40 a 65% del Acido Clavulanico son excretados sin |
cambios en la orina. La Amoxicilina también es excretada en parte en la orina como acido peniciloico :
inactivo en cantidades equivalentes a 10 a 25% de la dosis inicial. El Acido Clavulanico es i
metabolizado ampliamente en el hombre como 2,5-dihidro-4-(2-hidroxietil)-5-oxo-1H-pirrol-3-acido
carboxilico y 1-amino-4-hidroxi-butan-2-ona y efiminado en la orina y heces, y como dioxido de carbono
en el ai're expirado. La eliminacién de Ambroxol es esencialmente urinaria (90%) bajo la forma de

metabolitos glucuroconjugados hidrosolubles inactivos.

(i
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POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION:
La dosis usual diaria recomendada de GRINSIL CLAV RESPIRATORIO comprimidos recubiert

Adultos y nifios mayorés de 12 afios:
Un comprimido dos veces por dia.

S €8,

No se recomienda administrar GRINSIL CLAV RESPIRATORIO comprimidos recubiertos en nifios

menores de 12 afios.

Dosificacién en casos de insuficiencia renal:

En pacientes con insuficiencia renal leve (tasa de ﬁltracién glomerular (TFG) > 30 ml/minuto) r
requiere ajuste de la dosificacion. En pacientes con TFG < 30 mi/minuto no se recomienda el us
GRINSIL CLAV RESPIRATORIO comprimidos recubiertos.

Insuficiencia hepatica:
Dosificar con precaucién; monitorear la funcion hepatica a intervalos regulares. No existe has
momento suficiente evidencia como para establecer una recomendacién de dosificacion.

Forma de administracion:

Los comprimidos deben ser ingeridos sin masticar. Para minimizar la posible intolera

0 se
ode

ta el

ncia

gastrointestinal, se recomienda su administracién al inicio de las comidas. La absorcion de GRINSIL

CLAV RESPIRATORIO se optimiza cuando se toma al inicio de las comidas.
El tratamiento no debe superar un periodo de 14 dias sin realizar un control.

. CONTRAINDICACIONES
GRINSIL CLAV RESPIRATORIO esta contraindicado en pacientes con antecedentes

de

hipersensibilidad a las penicilinas y al Ambroxol. Debe prestarse atencién a una posible sensibilidad

cruzada con otros antibidticos betalactamicos, como las cefalosporinas.

Antecederlﬁes de ictericia / disfuncidon hepatica asociadas a la penicilina o a la administracié

Amoxicitina y Acido Clavulénico.

n de
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ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES ESPECIALES DE USO
Antes de iniciar el tratamiento con GRINSIL CLAV RESPIRATORIO, se debe hacer un interrogatorio
minucioso acerca de antecedentes de reacciones de hipersensibilidad a las penicilinas, cefalosporinas
u otros alergenos.
Se han observado cambios en pruebas de ia funcién hepatica en algunos pacientes tratados con la
asociacién de Amoxicilina y Acido clavulanico. La importancia clinica de estos cambios es incierta,
pero aun asi GRINSIL CLLAV RESPIRATORIO debe administrarse con precaucion en pacientes con
evidencia de disfuncién hepética.
En raras oportunidades se observé ictericia colestasica, la cual puede ser severa pero generalmente
es revelrsible. Los signos y sintomas pueden no ser aparentes hasta seis semanas después de
finalizado el tratamiento.
En pacientes con insuficiencia renal moderada o severa, no se recomienda el uso de GRINSIL CLAV
RESPIRATORIO.
Sehan ||'egistrado reacciones de hipersensibilidad (anafilactoides) severas y ocasionalmente fatales en
pacientes tratados con penicilinas. Estas reacciones son mas probables en individuos con
antecedentés de hipersensibilidad a la penicilina. Se han observado erupciones eritematosas
asociadlas a mononucleosis infecciosa en pacientes tratados con Amoxicilina.
El uso prolongado también puede llevar ocasionalmente a una proliferacion excesiva de organismos

no sensibles.

Se han recibido informes de reacciones cutaneas intensas tales como eritema multiforme, sindrome
de Stevénstohnsonlnecrélisis epidérmica téxica y pustulosis exantematosa generalizada agiida
asociadas é la administracion de ambroxol. Si se presentan signos o sintomas de exantema
progresivo (en ocasiones asociado a ampollas o lesiones de la mucosa), debera interrumpirse
inmediataménte el tratamiento con GRINSIL CLAV RESPIRATORIO y debera consultarse al médico.
Se recomienda administrar con precauciéon a pacientes con antecedentes de (icera péptica.
Se ha reportado colitis pseudomembranosa, que puede variar entre leve a severa, por lo que|es
importante considerar este diagnostico en pacientes que presentan diarrea subsecuente a la
administracién del medicamento.
Embara'zo: 'Los estudios de reproduccion en animales (ratones y ratas) con la asociacidn ide
Amoxicilina y Acido clavulénico administrada por via oral y parenteral no evidenciaron efectos
teratogénicos. No existe experiencia suficiente con GRINSIL CLAV RESPIRATORIO en mujeres
embarazladas, por tal motivo su uso no esta recomendado en el embarazo.
Lactancia: No existe experiencia suficiente con GRINSIL CLAV RESPIRATORIO durante la lactancia,
por tal motivo su uso no estd recomendado.
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Interacciones medicamentosas:
No se recomienda el uso concomitante de probenecid. El probenecid disminuye la secrecién tubular de
Amoxicilina. El uso concomitante con GRINSIL CLAV RESPIRATORIO puede producir hi\lreles
sanguineos elevados y prolongados de Amoxicilina pero no de Acido clavulénico.
Se ha observado prolongacién del tiempo de sangria y del tiempo de protrombina en algunos
pacienltes tratados con la asociacién de Amoxicilina y Acido clavuldnico. GRINSIL CLAV
RESPIRATORIO debe utilizarse con precaucién en pacientes que estén bajo tratamiento
anticoagulante.
Aligual que otros antibiéticos de amplio espectro GRINSIL CLAV RESPIRATORIO puede disminuir la
eficacia de los anticonceptivos orales, lo cual debe ser advertido a las pacientes.
El uso|concomitante de allopurinol durante el tratamiento con Amoxicilina puede incrementar la
probabilidad de reacciones alérgicas de la piel.

REACCIONES ADVERSAS

Las experiencias adversas son infrecuentes y principalmente de naturaleza leve y pasajera.
Reacciones gastrointestinales: Se ha observado diarrea, indigestién, nauseas, vomitos y candidiasis
mucocutanea. Raramente se ha observado colitis asociada al antibiético (incluyendo colitis
pseudomembranosa y colitis hemorragica). Las nauseas, si bien son infrecuentes, se ven mas a
menudo asociadas a las dosis orales mas elevadas. En caso de producirse reaccignes
gastrointestinales con el tratamiento oral, se aconseja administrar GRINSIL. CLAV RESPIRATORIO al
inicio de las comidas para reducir dichos efectos.

Efectos genitourinarios: Prurito, irritacion y flujo vaginal.
Efectos hepdticos. Se ha observado ocasionalmente una elevacién moderada y asintomatica de la

AST y/o ALT y la fosfatasa alcalina. Raras veces se ha registrado hepatitis e ictericia colestasica con
la asoci;acic')n de Amoxicilina y Acido clavulanico, aunque estas reacciones fueron mas frecuentes que
con otras penicilinas. Las reacciones hepaticas, después de la administracién de la asociacion de
Amoxicilina y Acido clavulanico, se han observado mas frecuentemente en pacientes varones y
ancianos, particularmente en aquellos mayores a 65 afios. El riesgo se incrementa con la duracion del
tratamientc por mas de 14 dias. Estas reacciones se han observado muy excepcionalmente en niLos.
Los siginos y sintomas usualmente ocurren durante o inmediatamente después de finalizado el
tratamiento, pero en algunos casos, pueden ocurrir hasta después de seis semanas de finalizado el
mismo. Los efectos hepéticos son generalmentg reversibles, pero pueden ser graves y, muy

excepcionzlmente, ccasionar la muerte.

Reacciones de hipersensibilidad. A veces se ha observado rash cutaneo (eritematoso y tipo urticaria).
Raras veces se ha registrado eritema multiforme, sindrome de Stevens-Johnson, necrolisis epidérjvica

téxica y dermatitis exfoliativa, pustulosis exantematosa generalizada aguda (PEGA) sindrome de la

13
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enfermedad del suero y vasculitis. Reacciones de hipersensibilidad, reacciones anafilacticas tales

como shock anafilactico, angioedema y prurito. E! tratamiento debe discontinuarse si se produce

alguno de estos. Al igual que con otros antibiéticos betalactamicos, se ha registrado angioedema y

anafilaxia. En raras oportunidades puede producirse nefritis intersticial.

Efectos hematolégicos: Al igual que con otros betalactamicos, raramente se ha registrado leucopenia,

trombocitopenia y anemia hemolitica pasajeras. Raramente se ha observado prolongacion del tiempo

de sangrado y protrombina (ver Interacciones).

Efectos sobre el Sisterna Nervioso Central: se han observado raramente. Estos incluyen convulsiones,

cefalea, vértigo e hiperactividad reversibles. Las convulsiones pueden observarse en pacientes
trastornos de la funcién renal o en aquelios que estan recibiendo dosis altas.

con

Trastomno de la piel y tejido celufar subcuténeo: Exantema, urticaria, reacciones cutaneas intensas

{tales como eritema multiforme, sindrome de Stevens-Johnson/necrélisis epidermica toxica o

pustulosis exantematosa generalizada aguda).
Misceiéneas: Muy raramente se ha reportado, decoloracién dental superficial en nifios. Una bu

ena

higiene bucal puede ayudar a prevenir la decoloracién de los dientes y puede ser removida con el

cepillado.

Sobrediosificacién: Es improbable que ocurran problemas de sobredoesificacién con GRINSIL C
RESPIRATORIO. Si esto sucediera podrian ocurrir sintomas gastrointestinales y trastomos de

LAV
los

balances de liquidos y electrélitos. Pueden ser tratados sintomaticamente, prestandose atencion al

balance acuoso/electrolitico. La Amoxicilina y el Acido clavulanico pueden ser eliminados d
circulacion mediante hemodialisis.
Ante la eventualidad de una sobredosificaciéon, concurrir al Hospital mas cercano o comunicarse

e la

con

los Centros de Toxicologia del Hospital de Pediatrfa Ricardo Gutiérrez al teléfono: (011) 4962-6666 /
2247 o del Hospital A. Posadas al teléfono: (011) 4654-6648 / 4658-7777. Optativamente otros centros

de intoxicaciones.

PRESENTACION '

GRINSIL CLAV RESPIRATORIO comprimidos recubiertos: Envases conteniendo 6, 8, 12, 14y 16

comprimidos recubiertos.
"ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCION MEDICA Y
PUEDE REPETIRSE SIN UNA NUEVA RECETA MEDICA"

Producto medicinal. Mantener fuera del alcance de los nifios
Conservar en lugar seco a temperatura inferior a 25°C

NO
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