Repiblica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria

Disposicién
Numero: DI-2018-3089-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES .
Viernes 28 de Diciembre de 2018

Referencia: 1-0047-0000-016571-16-6

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-016571-16-6 del Registro de la Administracién Nacional
de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica; y ,

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS BAGO S.A., solicita la
aprobacion de nuevos proyectos de rétulos, prospectos e informacién para el paciente para la
Especialidad Medicinal denominada: PANTOMICINA 200 E.S. / ERITROMICINA, forma
farmacéutica y concentracion: GRANULADO PARA SUSPENSION ORAL —
ERITROMICINA 4%, autorizados por el Certificado N° 38.123.

Que los proyectos presentados se adecuan a la normativa aplicable Ley 16.463, Decreto N°
150/92 y Disposiciones N°: 5904/96 y 2349/97, Circular N° 004/13.

Que la Direccién de Evaluacion y Registro de Medicamentos, ha tomado la intervencion de su
competencia.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1.490/92 y sus
modificatorios.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:.

ARTICULO 1°%- Autorizanse los proyectos de rétulos obrantes en el documento IF-2018-
44051024-APN-DERM#ANMAT, prospectos obrantes en el documento 1F2018-44050921-
APN-DERM#ANMAT, e Informacion para pacientes obrantes en el documento IF-2018-
44050723APN-DERM#ANMAT; - para la  Especialidad  Medicinal  denominada:
PANTOMICINA 200 E.S. / ERITROMICINA, forma farmacéutica y concentracion:



GRANULADO PARA SUSPENSION ORAL — ERITROMICINA 4%, propiedad de la firma
LABORATORIOS BAGO S.A., anulando los anteriores.

ARTICULO 2°.- Practiquese la atestacién correspondiente en el Certificado N° 38.123, cuando
el mismo se presente acompafiado de la presente disposicion.

ARTICULO 3°.- Registrese; por mesa de entradas notifiquese al interesado, haciéndole entrega
de la presente disposicién conjuntamente con el rétulo, prospecto e informacion para el
paciente, girese a la Direccion de Gestion de Informacién Técnica a los fines de adjuntar al
legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
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| PROYECTO DE ROTULO

Pantomlcma 200 E.S.

' Eritromicina 4 %
¢ Granulado para Suspensién Oral

Industria Argentina
. EXPENDIO BAJO RECETA ARCHIVADA

| FORMULA

5 ml (1 cucharadita llena) = 200 mg de Eritromicina base.
¢ 2,5 ml (media cucharadita) = 100 mg de Eritromicina base.
Este Medlcamento es Libre de Gluten.

. Contenido: un frasco con granulado para preparar 30 ml de suspensién oral.

Posologia: segin prescripcion médica.
AGITAR ANTES DE USAR
- Conservar el producto a una temperatura no mayor de 25 °C.

- de 7 dias mantenida a temperatura ambiente.

+ puede repetirse sin nueva receta médica.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

ABagé

Etica al servicio de la salud

LABORATORIOS BAGO S.A.

- Aires. Tel.: (011) 4344-2000/19.
- Director Técnico: Juan Manuel Apella. Farmacéutico.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado Nro. 38.123.

' Cada 100°ml de suspensién oral contiene: Eritromicina (como Etilsuccinato de Eritromicina)
4 g. Excipientes: Citrato Trisédico Dihidratado; Silicato de Aluminio y Magnesio;
Carboximetilcelulosa Sédica; Azicar; Sabor Artificial Cerezas; Colorante Rojo FD&C N° 3.

. La suspensién preparada tiene un periodo de validez de 14 dias mantenida en heladera o
No es necesario guardarla ¢n heladera mientras no se prepare la suspension.

- Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcion y vigilancia médica y no

. Administracién: Bernardo de Irigoyen Nro. 248 (C1072AAF) Ciudad Auténoma de Buenos

~ Calle 4 Nro. 1429 (B1904CIA) La3P1'ata. Pcia. de Buenos Aires. Tel.: (0221) 425-9550/54.

Etica al servicio de la salud
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., ‘Lote Nro.:
" Fecha de Vencimiento:

‘Nota: Los envases conteniendo granulado para preparar 45, 60 y 100. ml de suspension oral,
- llevaran el mismo texto.
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PROYECTO DE PROSPECTO

Pantomicina 200 — 400 E.S.
f,Erltromlcma 4-8 %

‘ _?':Granu]ado para Suspenswn Oral

- Industria Argentina
EXPENDIO BAJO RECETA ARCHIVADA

- FORMULA ,
Pantomicina 200 E.S.: cada 100 ml de Suspension Oral contiene: Eritromicina (como .
 Etilsuccinato- de. Eritromicina) 4 g. Excipientes: Citrato Trisédico Dihidratado; Silicato de
Aluminio 'y Magnesio; Carboximetilcelulosa Sodica; Azicar; Sabor Artificial Cerezas; |
¢ Colorante Rojo FD&C N°-3

5 ml (1 cucharadita llena)= 200 mg-de Entromlcma base.

2,5-ml (media cucharadlta) = 100 mg de Eritromicina base. ,
Pantomicina 400 E.S.: cada 100 ml de Suspensién Oral contiene: Eritromicina (como
Etilsuceinato de Eritromicina) 8 g. Excipientes: Citrato Trisédico Dihidratado; Veegum F; |
Carboximetilcelulosa Sddica; Azicar; Sabor Artificial Cerezas; Colorante Rojo FD&C N° 3;
Acido Citrico; Sacarina Sédica.

5 ml (1-cucharadita llena) = 400 mg de Eritromicina base.
2,5 ml (media cucharadita) = 200 mg de Eritromicina base.
Este Medicamento es-Libre de Gluten.

ACCION TERAPEUTICA
Antibiético macroélido. Codigo ATC: JOIFAOL

INDICACIONES
o Para la profilaxis y el tratamiento de infecciones causadas por organismos sensibles a
la Eritromicina. '.
. La FEritromicina es altamente eficaz en el tratamiento de una gran variedad de
infecciones clinicas, tales como: :
‘e Infecciones del fracto respiratorio superior: amigdalitis, absceso perlamlgdalmo,
.f.farmgltls, laringitis, sinusitis, infecciones secundarias de los resfriados comunes y gripe.
- (e Infecciones del tracto respiratorio inferior: traqueitis, bronquitis aguda y crénica,
neumonia (neumonia lobular, bronconeumonia, neumonia atipica primaria),
: bronquiectasias, enfermedad del legionario, tos convulsa. '
"o Infecciones del oido: ofitis media y otitis externa, mastoiditis.
e Infecciones orales: gingivitis, angina de Vincent.

o Infecciones de los ojos: blefaritis. ‘ . ;
‘o Infecciones de piel y tejidos blandos: furénculo y carbunco, paroniquia, abscesos, -
acné pustular, lmpetloo, celulitis, erisipela.

o Infeccmnes gastromtestmales colecistitis, enterocolitis estafilococica,

o Proﬁlaﬁs trauma periy postoperatorio; g maduras, fiebre reumatica.

1
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) Otras infecciones: osteomlehns, uretritis, gonorrea, 51ﬁhs, linfogranuloma vcnere()
dlfterla, prostatitis, escarlatina.
Nota: Eritromicina también ha demostrado ser de valor en la endocarditis y la 1
septicemia, pero -en cstas condiciones administracion inicial de lactobionato de¢ .
Eritromicina por via intravenosa es aconsejable.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS / PROPIEDADES

Accion farmacologicas
- Mecanismo de accion o _ ‘
- La Eritromicina ejerce su accién antimicrobiana mediante la unién a la subunidad ribosomal .
- 508 de los microorganismos susceptibles y suprime la sintesis de proteinas. La Eritromicina
- es generalmente activa contra la mayorfa de las cepas de los siguientes organismos, tanto in
vitro como en infecciones ¢clinicas: ;
e Bacterias gram-positivas: Listeria monocytogenes, Corynebacterium diphtheriae (como un

4 . complemento de la antitoxina), Staphylococci spp, Streptococcus  spp  (incluyendo
3 ' enterococos). ;
.'e Bacterias gram-negativas: Haemophilus influenzae, Neisseria meningitidis, Neisseria

gonorrhoeae, Legionella pneumophila, Moraxella catarrhalis (Branhamella), Bordetella
- pertussis, Campylobacter spp.

. » Mycoplasma: Mycoplasma pneumoniae, Ureaplasma urealyticum.

e Otros organismos:Treponema pallidum, Chlamydia spp, Clostridium spp, formas L,

. agentes que causan tracoma y linfogranuloma venéreo. _.
Nota: la mayoria de las cepas de Haemophilus influenzae son susceptibles a las
' concentraciones alcanzadas después de dosis ordinarias.

: Farmacocinética

- Tras la administracion de Etilsuccinato de Eritromicina se alcanzan niveles sanguineos |
méximos normalmente dentro de 1 hora tras la administracion. La vida media de eliminacién -
_es de aproximadamente 2 horas. Las dosis se pueden administrar 2, 3 o 4 veces al dia.
Etilsuccinato de Eritromicina es menos susceptible que la Eritromicina al efecto del acido °
géstrico. Se absorbe en el intestino delgado. Se dlstrlbuye ampliamente en todos los tejidos
del cuerpo alcanzando incluso. concentraciones superiores a las plasmaticas. Se metaboliza -
muy poco y sélo el 5% se-excreta en la orina. Excrecion principalmente biliar. :

POSOLOGIA / DOSIFICACION - MODO DE ADMINISTRACION

. La dosis se establecera individualmente de acuerdo con el criterio médico y el cuadro clinico
del paciente. Pantomicina 200 E.S. y Pantomicina 400 E.S. pueden ser administradas
independientemente de las comidas y aunque su uso es principalmenté pediatrico, pueden ser .
- utilizadas en-adultos. :
' Pantomicina 200 E.S. contiene 200 mg de Eritromicina cada 5 ml de suspension y
~ Pantomicina 400 E.S. contiene 400 mg de Eritromicina cada S ml de suspensmn

. Como posologia media de orientacién, se aconseja: :
Adultos y nifios mayores de 8 afios: Para infecciones leves o moderadas la dosis
. generalmente recomendada es de 1,5 a 2 g por dia en dosis divididas, durante 7 a 10 dias.
“Segun eriterio del médico en base a la severidad del cuadro, la dosis se puede aumentar hasta
-4 g diarios en dosis divididas. Si se deseara 2 tomas al dia, se podra administrar la mitad de la
. dosis diaria total cada 12 horas. También puede administrarse 3 veces al dia tomando 1/3 de

 la dosis diaria total cada 8 horas o 4 veces al dia tomando 1/4 de la dosis diaria total cada 6
: horas (ver tabla 1). -

LABORATOREO
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‘Pa*cientes Pediatricos (< 8 aﬁo.s 0 < 45 kg de peso corporal) la d051s generalmente

.| recomendada:es de"30 mg/kg/dia en dosis divididas, durante 7 a 10 dias. Para infecciones '
. severas puéde.aumentarse la dosis hasta 50 mg/kg/dia en dosis divididas. S1 se deseara 2
tomas-al dia, se podra administrar la mitad de la dosis diaria total cada 12 horas. También

puede administrarse 3 veces al dia tomando 1/3 de la dosis diaria total cada 8 horas o 4 veces
- al dia tomando. 1/4 de la dosis diaria total cada 6. horas (ver tabla 1).

La dosis terapéutica o la duracién del tratamiento pueden variar segin indicaciones

. especificas:

Linfogranuloma venéreo: durante un periodo de 21 dias:
Tratamiento de la sifilis primaria: durante un periodo de 15 dias.
- Tos convulsa: durante un periodo de 5 a 14 dias.

v Profla.xis com‘inu‘a (le Ias recurrencias de las infecciones estreptocécicas éen personas con

ml de Pantomlcma 200 ES 05 ml de Pantomicina 400 E.S.) dos veces por dia. En :

- pacientes con cardiopatia (carditis) se recomienda realizar profilaxis durante toda la vida,

edad.

Profilaxis de la endocarditis bacteriana en pacientes con cardiopatias congénitas, '
valvulopatias reumdticas u otras adquiridas cuando se llevan a cabo procedimientos
odontoldgicos o intervenciones quirurgicas de las vias respiratorias superiores: la dosis
generalmente recomendada es de 20 mg/kg/dia en nifios 0 de 1 g en adultos por via oral 2
- horas antes de la intervencion y luego 10 mg/kg/dia en nifios 0 500 mg en adultos cada a las 6 -

-+ ‘horas después de la dosis inicial (4 horas luego de realizado el procedimiento).

- Tabla 1: éesquema simplificado orientativo:

Preparacion de la suspension: agregar agua hasta la marca indicada por la flecha en la
etiqueta y agite enérgicamente. Volver a agregar agua hasta llegar nuevamente hasta el nivel

indicado por la flecha y agitar enérgicamente hasta obtener una solucion homogénea. Agitar
bien el frasco antes de cada uso y mantener bien cerrado. La suspension preparada tiene un

periodo de validez de 14 dias mantenida en heladera o de 7 dias mantenida a temperatura
ambiente. No es necesario guardarla en heladera mientras no se prepare la suspension.

CONTRAINDICACIONES _
» - Pacientes alérgicos a la sustancia activa Eritromicina o a cualquiera de los componentes de
la formulacion. :

$44050921-APN-JER ANMAZ

LABORATORIORSAGG S A {‘(
NADINA M, H ’

FARMACEUT}CAW ‘ AT UELAP:—LLA

SUAN R
FARMACEUTICC - L.
Ma. 11.852 e e ina 3 de 8

Etica al servicio de la salud

2
,v“%
ok

mientras que en pacientes sin cardiopatia 5 afios desde el ultimo brote o hasta los 20 afios de -

Nifios menores de 2Nifos de 2 a 8 aiios Adultos y ni’ﬁosf
. afios . | . . mayores de 8 afios
‘Pantomicina 200 E.S. 2,5 ml cada 8 horas (3007,5 ml cada 6 horas (1,2 -
v mg/dia) 6 : g/dia) 6
2,5 ml cada 12 horas7,5 ml cada 8 horas (900
s , 4200 mg/dia) g /dia) DT
' Pantomicina 400 E.S. - - -5 ml cada 6 horas (1,6 -
' ' g/dia) 6 7,5 ml cada §
SR N horas (1.8 g/dfa) |



. Pacientes que toman simvastatina, tolterodma mizolastina, amlsulprlda astemizol,
terfenadina, domperidona, cisaprida o pimozida.
- & Uso concomitante conergotamina y dihidroergotamina.

A‘DVERTEN‘CIAS Y PRECAUCIONES

Hepaticas y/o hepatitis colestasica, con o sin ictericia.

Se han comunicado casos de colitis pseudomembranosa con casi todos los medicamentos
antibacterianos, incluyendo los macrdlidos, pudiendo variar su gravedad desde leve a
- potencialmente mortal. La diarrea asociada a Clostridium difficile (DACD) ha sido
; relacionada con el uso de medicamentos antibacterianos, incluyendo la Eritromicina, y puede

antibacterianos altera la flora normal del colon, lo cual puede producir un exceso en el
que presenten diarrea tras el uso de antibi6ticos. Una historia clinica minuciosa es necesaria,

. antibacterianos.

MEDICAMENTOSAS”).
-adecuadas para prevenir la sifilis congénita. Los bebés nacidos de mujeres tratadas durante el

penicilina apropiado.

‘La Eritromicina interfiere con la determinacién fluorométrica de las catecolaminas urinarias.
Se ha descrito que Eritromicina puede agravar la debilidad de pacientes con miastenia gravis.
Se ha sefialado la apariciéon de rabdomiolisis con o sin insuficiencia renal en pacientes

. gravemente enfermos que recibieron Eritromicina concomitantemente con estatinas

- Ha habido casos de estenosis pilérica hipertr()ﬁca infantil en nifios tras la terapia con

hipertrofica infantil. Los padres deben ser informados de la necesidad de ponerse en contacto
_-con el médico si aparecen vémitos o irritabilidad con la alimentacion.
Al igual que con otros macrélidos, se han notificado reacciones alérgicas graves pero raras,

facultativos deben tener en cuenta que los sintomas alérgicos pueden reaparecer al suspender
el-tratamiento sintomatico.

\
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' al admlmstrar el antibistico a pamentes con: deterloro de la tunc;on hepatxca 0 pac1entes que
estén recibiendo concomitantemente agentes potencialmente hepatotéxicos. Se ha observado
infrecuentemente con: Eritromicina disfuncién hepatica, incluyendo aumento de las enzimas -

- producir desde diarrea leve hasta colitis fatal. El tratamiento con medicamentos :
crecimiento-de- Clostridium-difficile. La DACD debe tenerse en cuenta en todos los pacientes
: ya que se ha comunicado DACD dos meses después de la administracion de medicamentos

- Los pacientes que reciben Eritromicina concomitantemente con farmacos que pueden causar
. prolongacién del intervalo QT deben ser monitorizados cuidadosamente. El uso concomitante
de Eritromicina con algunos de estos fArmacos esta contraindicado (ver “INTERACCIONES -

Han habido reportes que sugieren que la Eritromicina no alcanza en el feto concentraciones

| embarazo con Eritromicina oral para la sifilis temprana deben ser tratados con un régimen de

Eritromicina. En una cohorte de 157 recién nacidos que recibieron Eritromicina para la -
-~ profilaxis contra la tosferina, siete neonatos (5%) desarrollaron sintomas de vémito no bilioso
o irritabilidad con la alimentacién y posteriormente se les diagnosticd estenosis pilorica
. hipertréfica infantil que requirié piloromiotomia quirargica. Debido a que Eritromicina puede
utilizarse en el tratamiento-de enfermedades en nifios que estan asociadas con mortalidad o -
. ‘morbilidad significativa (como tos ferina-o clamydia), es necesario evaluar el béneficio de la
+ terapia con Eritromicina frente al riesgo potencial del desarrollo de estenosis pilorica -

. como la pustulosis exantematica generalizada aguda (PEGA). En caso de reaccion alérgica se
interrumpira la administracién del fifmaco y se instaurard un tratamiento adecuado. Los

.‘?’



~Interacciones medicamentosas
e Puede producirse aumento en la concentracion sérica de los siguientes farmacos
| metabolizados por el sistema del citocromo P450 cuando se administran conjuntamente con
Eritromicina: acenocumarol, alfentanil, astemizol, bromocriptina, carbamazepina, cilostazol,
| ciclosporina, digoxina, dihidroergotamina, disopiramida, ergotamina, hexobarbitone,
+ metilprednisolona, midazolam, omeprazol, fenitoina, quinidina, rifabutina, sildenafilo,
tacrolimus, terfenadina, domperidona, teofilina, triazolam, valproato, vinblastina, lovastatina,
antifingicos, por ejemplo fluconazol, ketoconazol e itraconazol y warfarina. En caso de
-administrarse -alguno de estos farmacos concomitantemente con Eritromicina debe realizarse
- un seguimiento adecuado y la dosis debe ajustarse segiin sea necesario. Se debe tener especial
. cuidado con los medicamentos que se sabe que prolongan el intervalo QT del
- electrocardiograma tales como antiarritmicos clases IA y III (cisaprida y terfenadina).

-« Inductores del CYP3A4: el metabolismo de Eritromicina puede verse inducido por °
. farmacos que inducen el CYP3A4 como son rifampicina, fenitoina, carbamazepina,
. feniobarbital y hierba de San Juan, lo cual puede dar lugar a niveles subterapéuticos de
- Eritromicina y a una disminucién de su efecto terapéutico. La induccién disminuye
gradualmenite dos semanas después de la discontinuacién del tratamiento con inductores del -
CYP3A4. No se debe tomar Eritromicina durante el tratamiento con inductores del CYP3A4
-ni-durante las dos primeras semanas tras la discontinuacién del tratamiento con inductores del |
CYP3A4. ’ :
.+ Inhibidores de HMG CoA reductasa: se ha descripto que Eritromicina aumenta las |
"concentraciones séricas de los inhibidores de HMG-CoA reductasa (ej: lovastatina y
simvastatina). Se han observado casos de rabdomiélisis en pacientes que toman estos
. farmacos concomitantemente con Eritromicina. :
« Anticonceptivos: en casos aislados, algunos antibiéticos pueden disminuir el efecto de los
anticonceptivos ya que interfieren en la hidrélisis bacteriana de esteroides conjugados en el
intestino y por tanto en la reabsorcion de esteroides no conjugados dando lugar a una
+ disminucién de los niveles plasmaticos de los esteroides activos. ﬁ
o Antihistaminicos antagonistas H1: se debe tener precaucién cuando se administre
concomitantemente Eritromicina con antihistaminicos antagonistas H1 como astemizol,
terfenadina y mizolastina debido a que Eritromicina puede alterar su metabolismo. _
¢ e Terfenadina, astemizol y pimozida: Eritromicina altera de forma significativa el :
" metabolismo de terfenadina, astemizol y pimozida cuando se toman conjuntamente. En raras
- ocasiones se observaron casos de alteraciones cardiovasculares graves que incluyeron paro
cardiaco, torsade de pointes y otras arritmias ventriculares.
« Antibidticos: existe un antagonismo in vitro entre Eritromicina y antibidticos beta-
lactamicos (por ejemplo: penicilina, cefalosporina). Eritromicina antagoniza la accion de .
clindamicina, lincomicina y cloranfenicol asi como de estreptomicina, tetraciclinas y
colistina. ' ;
« Inhibidores de la proteasa: se observé una inhibicién de la descomposicion de
. Eritromicina (etilsuccinato) en el tratamiento concomitante con inhibidores de la proteasa.
.« Anticoagulantes orales: se han descrito aumentos en la accién de los anticoagulantes -
' cuando se usan de manera concomitante Eritromicina (etilsuccinato) y anticoagulantes orales
| (por ejemplo: warfarina). ' _
o Triazolobenzodiacepinas (tales como triazolam y alprazolam) y benzodiacepinas |
. relacionadas: se ha informado que Eritromicina puede disminuir el aclaramiento de triazolam, -
midazolam y benzodiacepinas relacionadas, y por lo tanto puede aumentar el efecto
farmacologlco de estas benzodiacepinas. (/‘)
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e Ergotamma y derlvados los datos de poscomercializacidén indican que la admmlstramon }
conjunta de Eritromicina con ergotamina o dihidroergotamina se asocié a la toxicidad aguda
por cornezuelo de centeno caracterizada por vasoespasmo e isquemia de las extremidades y
otros tejidos incluyendo el sistema nervioso.central.

_« Cisaprida: se han encontrado niveles-elevados de cisaprida en pacientes que recibieron

Eritromicina y cisaprida de forma concomitante. Esto puede provocar prolongacion del

_intervalo QT y arritmias cardiacas que incluyen taquicardia ventricular, fibrilacion ventricular

|y torsade de pointes. Se han observado eféctos similares en pacientes que tomaron pimozida y
claritromicina, otro antibidtico macrolido.

« Teofilina: el uso de Eritromicina en pacientes que estan recibiendo dosis altas de teofilina
puede estar asociado ‘a un aumento de los niveles de teofilina sérica y a una potencial
toxicidad de teofilina; en este caso se debera reducir la dosis de teofilina mientras el paciente
esté recibiendo tratamiento concomitante con Eritromicina. Datos publicados en la literatura
cientifica sugieren que ¢l uso de Eritromicina con teofilina supone un descenso en los niveles
plasméticos de Eritromicina pudiendo-resultar en niveles subterapéuticos.

« Colchicina: existen datos: poscomercializacion de toxicidad de colchicina con el uso
concomitante con Eritromicina.

« Bloqueantes de los canales de calcio: s¢ ha observado hipotensién, bradiarritmias y
acidosis lactica en pacientes en tratamiento con verapamilo y bloqueantes de los canales de
calcio. ‘

o Cimetidina: la cimetidina puede inhibir el metabolismo de Eritromicina dando lugar a un
aumento de la concentracidn plasmaética.

'+ Zoplicona: Eritromicina disminuye el aclaramiento de zopiclona y por lo tanto puede
aumentar los efectos farmacodinamicos de este farmaco.

Embarazo y lactancia

No hay adecuados estudios controlados en mujeres embarazadas. La experiencia en humanos

" mediante estudios observacionales, sugieren que Eritromicina produce malformaciones

cardiovasculares cuando se administra durante el embarazo. :

-1 Los estudios e¢n animales no sugieren efectos perjudiciales directos ni indirectos en termmos :

- de toxicidad para la reproduccién. No debe utilizarse Eritromicina durante el embarazo a no

ser que la situacion clinica de la mujer requiera tratamiento con Eritromicina. Eritromicina

atraviesa la barrera placentaria en la mujer, pero los niveles plasmaticos fetales son .

. generalmente bajos.

Datos preclinicos sobre seguridad
No:existen datos preclinicos de relevancia para el prescriptor adicionales a los ya incluidos en
otras secciones del prospecto.

Efectos sobre la capacidad de conducir y manejar maguinaria

‘Se desconoce.

REACCIONES ADVERSAS

. Trastornos sanguineos y linfaticos: Eosinofilia

Trastornos cardiacos: prolongacién del Intervalo QTc, torsade de pointes, palp1tac1ones y
alteracién del ritmo cardiaco incluyendo taquiarritmias ventriculares.

Trastornos del oido y del laberinte: sordera, tinnitus. ~

‘Han habido reportes aislados de pérdida de la audicion reversible ocurriendo principalmente
| enpacientes con insuficiencia renal o tratados con altas dosis.

Trastornos gastrointestinales: las reacciones adversas mas frecuentes con Eritromicina
administrada p r via oral son gastrointestinales y.&stan relacionados con la dosis. Incluyen:

6
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malestar en abdomen superior, nausea, vomltos d1arrea anorexia, pancreatltls estenosxs :
pilérica hipertréfica infantil. Se ha reportado raramente casos de colitis pseudomembranosa

. enasociacién-con: la terapia con Eritromicina.
© Trastornos generales: dolor toracico, fiebre y malestar.
‘Trastornos hepatobiliares: hepatitis  colestésica, ictericia, disfuncidon  hepatica,

hepatomegalia, insuficiencia hepatica, hepatitis hepatocelular. Incremento de los valores de .

-enzimas hepaticas.

Trastornos del sistema inmunolégico: reacciones alérgicas desde urticarias y exantemas -

- hasta anafilaxis.

 Trastornos del sistema nervioso: han habido reportes de reacciones adversas aisladas
transitorias del sistema nervioso central incluyendo: confusién, convulsiones, Vemgo de
todos modos no se ha establecido una relacién de causalidad.

~Trastornos psiquidtrices: alucinaciones.

. Trastornos renales y urinarios: nefritis intersticial.

i Trastornos de piel y tejido subcutineo: erupciones cutaneas, prurito, urticaria, exantema,

" angioedema, sindrome de Stevens-Johnson, necrdlisis epidérmica téxica, eritema multiforme.

No conocida: Pustulosis exantematica generalizada aguda (PEGA)

 Trastornos vasculares: hipotension.

SOBREDOSIFICACION
Sintomas

: Puede ocurrir pérdida de la audicién, nduseas graves, vomitos y diarrea, asi como también -

. aciifenos (zumbido en los oidos).
Tratamiento
Lavado gastrico, medidas generales de apoyo.

" Ante la eventualidad de una sobredosificacién concurrir al Hospital mas cercano o

. comunicarse con un Ceéntro de Toxicologia, en especial:
. Hospital de Nifios Ricardo Gutiérrez. Tel.: (011) 4962-6666/2247,
. Hospital Pedro de Elizalde (ex Casa Cuna). Tel.: (011) 4300-2115,
. Hospital Nacional Prof. Dr. Alejandro Posadas. Tel.: (011) 4654-6648/ 4658-7777.

PRESENTACIONES

- Envase conteniendo un frasco con granulado para preparar 30, 45, 60 y 100 ml de suspensiéon

. oral y cucharita dosificadora graduada.

Conservar el producto a una temperatura no mayor de 25 °C.

La suspension preparada tiene un periodo de validez de 14 dias mantenida en heladera o

_de 7 dias mantenida a temperatura ambiente.
No:es necesario guardarla en heladera mientras no se prepare la suspension.

. AL IGUAL QUE TODO MEDICAMENTO PANTOMICINA 200 - 400 E.S. DEBEN SER

- MANTENIDOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

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

' Para informacién adicional del producto comunicarse con Laboratorios Bagd ~ Informacién

de Productos, Direccion Médica: infoproductos

ago.com.ar — 011-4344-2216.
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Especxahdad Medicinal autor lzada por el Mlmsterlo de Salud Cextmcados NIO >8 12? y
38.124.
+ Prospectoautorizado-por la A N.M.AT. Disp. Nro.

1 Ante cualquier inconveniente con el producto, puede llenar la ficha en la Pagina Web de
AN M.AT.: http://www.anmat.gov.at/farmacovigilancia/ o llamar a A N.M.A.T. Responde *
080‘0"—'333—1234' '
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. LABORATORIOS BAGO S.A.

-Administracion; Beriatdo de Irigoyen Nro. 248 (C1072AAF) Ciudad Autérioma de Buenos
Aires. Tel.: (011)4344 2000/19.

Director Técnico: Juan Manuel Apella. Farmacéutico.
Calle 4 Nro. 1429 (B1904CIA) La Plata. Pcia. de Buenos Aires. Tel.: (0221) 425-9550/54.
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INFORMACION PARA EL PACIENTE

| Pantomicina 200 — 400 E.S.

- Eritromicina 4 — 8 %

. Granulado para Suspensiéon Oral

Industria Argentina
- EXPENDIO BAJO RECETA ARCHIVADA

Este Medicamento es Libre de Gluten.

- Lea toda la informacién para el paciente detenidamente antes de empezar a tomar este:
' medicamento, porque contiene informaciéon importante para usted.

‘e Conserve esta informacidn para el paciente, ya que puede tener que volver a leerla.

. e Sitiene alguna duda, consulte a su médico.

- o Este medicamento se le ha recetado solamente a usted y no debe dérselo a otras personas,
. aunque tengan los mismos sintomas, ya que puede perjudicarlas. :

o Si expérimenta efectos adversos, consulte a su:médico, incluso si se trata de efectos’

-adversos que no aparecen en esta informacioén para-el paciente.

Contenido de la informacioén para el paciente ]
‘L QUE ES PANTOMICINA 200 - 400 E.S. Y PARA QUE SE UTILIZA :
- 2. QUE NECESITA SABER ANTES DE EMPEZAR A TOMAR PANTOMICINA 200 -

400 E.S.
3. COMO TOMAR PANTOMICINA 200 - 400 E.S.
4. POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

5. CONSERVACION DE PANTOMICINA 200 - 400 E.S.
| 6. CONTENIDO DEL ENVASE E INFORMACION ADICIONAL

- 1. QUE ES PANTOMICINA 200 - 400 E.S. Y PARA QUE SE UTILIZA
: Pantomicina 200 - 400 E.S. contienen Eritromicina, un antibitico que pertenece a un grupo-
+ Hamado macrolidos.

) Pantomicina 200 - 400 E.S. estdn indicados para la profilaxis y el tratamiento de
- infecciones causadas por organismos sensibles a la Eritromicina.

- eLa Eritromicina ¢s altamente eficaz en el tratamiento de una gran variedad de infecciones,
¢ tales:como: '

- & Infecciones del tracto respiratorio superior: amigdalitis (inflamacion de las amigdalas en la.

RRE—

. garganta), absceso periamigdalino (acumulacién de pus en el érea alrededor de las amigdalas),
faringitis (infeccion e hinchazon de la. garganta), larmgltls (infeccion de la laringe que puede’

. cursar con.disfonia o afonia, fiebre, garganta seca y dolorida, con dificultad para la deglucion),
. sinusitis (infeccion de los senos nasales que cursa con fiebre, dolor de cabeza, dolor similar a la’
. presion o tos) , infecciones secundarias de [os resfriados comunes y gripe. :
- » Infecciones del tracto respiratorio inferior: traqueitis (infeccion de la traquea), bronqumsf?
- aguda y cronica (infeccion de los bronquios), heumonia (neumonia lobular, bronconeumonia, ,t

- Neumonia atipica primaria), bronquiectasias (en af

amiento o dilatacion irreversible de partes:’
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e los conductos respxratonos 0 bronquxos) enfermedad del leglonano (1nfeccmn causada por:
Legionella preumophila), tos-convulsa (infeccion causada por Bordetella Pertussis). »
e TInfecciones del oido: otitis media y ofitis externa, mastoiditis. _
e Infecciones orales: gingivitis (inflamacién de las encias), un tipo de angina denominada
angina de Vincent. »
« Infecciones de los ojos: blefaritis (infeccion e inflamacion de los parpados). :
o Infeccionés de piel y tejidos blandos: foranculo y carbunco (inflamacién localizada en la:
piel), paroniquia (inféccién de la piel alrededor de las ufias de las manos o de los pies),
abscesos, acné pustular, impétigo (vesiculas o ampollas en la piel, que al romperse originan
ficostras de color miel (melicéricas), celulitis (dolor o sensibilidad en la zona afectada,
inflamacion o enroj jecimiiento de la piel), erisipela (enfermedad infecciosa que afecta a la piel, y
- se caracteriza por la aparicién de placas rojas'y ‘brillantes y la preséncia de fiebre). i
. o Infecciones gastrointestinales: colecistitis (infeccion e inflamacion de la vesicula biliar),:
enterocolitis estafilocécica (infeccion e inflamacion del intestino). :f
e Prevencién de infecciones debido a quemaduras, procedimientos quirtrgicos, dentales y-
fiebre reumftica. '
o Otras infecciones: osteomielitis (infeccion del hueso), uretritis (inflamacién de la uretra),
gonorrea (enfermedad infecciosa de transmision sexual que se caracteriza por la inflamacion de.
las vias urinarias y los genitales y que produce un flujo excesivo de moco genital), sifilis:
(infeccion bacteriana de transmisién sexual, cuyos sintomas son sarpullido, fiebre, pérdida del
. apetito, dolores musculares, dolores articulares, llagas en la vagina o el pene), linfogranuloma:
- venéreo (infeccion causada por Chlamydia trachomatis), difteria (infeccion bacteriana de nariz:
|y garganta), prostatitis (inflamacién e infeccion de la prostata), escarlatina (enfermedad:
infecciosa que se caracteriza por fiebre alta, manchas de color rojo én la piel y dolor de’
i garganta). :

2. QUE NECESITA SABER ANTES DE EMPEZAR A TOMAR PANTOMICINA 200 -
400 E.S.
. No tome Pantomicina 200-- 400 E.S. en los siguientes casos: .
| Si sabe que es alérgico (hipersensible) a 1a Eritromicina o a otro antibiético macrélido como'
claritromicina o azitromicina o a cualquiera de los demds componentes de Pantomicina 200 -
400 E.S. (ver “CONTENIDO DEL ENVASE E INFORMACION ADICIONAL -
‘Composicién de Pantomicina 200 - 400 E.S:”).
Si esta tomando concomitantemente:

¢ Simvastatina (un medicamento para reducir el colesterol),

o Tolterodina (un medicamento para la incontinencia urinaria, vejiga hiperactiva),
e Astemizol, terfenadina o mizolastina (medicamentos antihistaminicos para tratar las
alergias), domperidona (un medicamento para tratar las nauseas y vomitos), cisaprida (un
medicamento que estimula el transito intestinal y se usa para el reflujo gastroesofagico),
amisulprida o pimozida (medicamentos para el tratamiento de la esquizofrénia y otros:
 trastornos psiquiatricos), dado el uso combmado con Eritromicina puede causar alteraciones
- del ritmo cardiaco. ‘
. Ergotamma y dihidroergotamina (medicamentos para la migraiia) dado’ que pueden producir.
reacciones adversas serias si se toman junto:con Eritromicina.
Tenga especial cuidado con Pantomicina 200 - 400 E.S. si: :
: » Tiene problemas hepaticos o si est4 tomando medicamentos que pudieran causar problemas-
de higado.. :
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“e Tomaotros- medlcamentos que puedan prolongar el mtervalo QT (para.metro que se ve en un:
electrocardiograma), dado que puede requerir un monitoreo- cuidadoso. ‘.
e Estd embarazada y padece una enfermedad de transmision sexual denominada sifilis. En este
- ¢aso Eritromicina puede no ser efectiva en prevenir la transmisién / contagio de su bebé.
Consulte con su médico antes de recibir Eritromicina. Si usted fue tratada con Eritromicina
para la sifilis temprana durante el embarazo, su bebé debe ser tratado con un régimen de sifilis
- temprana. - ' :
e Usted sufre de una enfermedad Ilamada miastenia gravis, que cursa con debilidad muscular.:
. Consulte con su médico antes de recibir Eritromicina, dado que ésta puede agravar dicha:
- debilidad. :
1 Se realizara estudios de laboratorio por signos y sintomas de feocromocitoma (un tumor de
la glandula adrenal), dado que Eritromicina puede interferir con los resultados de dichos
. estudios.

e Esta tomando colchicina (para tratar la gota o artritis), dado que que el uso concomitante
con Eritromicina puéde causar reacciones adversas serias.

e Ha sufrido previamente diarrea luego del uso de antibiGticos. Eritromicina puede causar

~colitis. pseudomembranosa (inflamacién del intestino grueso, que causa diarrea liquida.
- normalmente con sangre, moco, dolor intestinal y/o fiebre). Consulte a su médico si sufre
- algunos de estos sintomas.

e Toma un medicamento para disminuir el colesterol (estatinas), como simvastatina o

. lovastatina, y presentara orina de color oscuro, disminucién de la produccién de orina,
debilidad generalizada, rigidez o-dolor muscular (mialgia), sensibilidad muscular, debilidad de:

. los musculos, fatiga, dolor articular. Consulte a su médico dado que se han reportado casos de
- rabdomi6lisis (afectacién del miisculo), con o sin insuficiencia renal en pacientes gravemente.
enfermos.
e Esta tratando a su nifio con antibidtico y éste se vuelve irritable o vomita cuando lo
- alimentan. Consulte con su-médico inmediatamente.

- Uso en personas mayores (> 65 aiios)

- No hay recomendaciones especiales de dosificacion.

Embarazo :
_Si est4 embarazada, cree que podria estar embarazada o tiene intencién de quedar embarazada,
consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

Lactancia ‘
+La Eritromicina se elimina por la leche materna, por lo tanto, se debe tener precaucmn si se:
“administrara FEritromicina estando usted embarazada. Si estd amamantando, consulte a su
_médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento. ‘
- Administracién de otros medicamentos con Pantomicina 200 - 400 E.S. .
Informe a su médico acerca de cualquier otro medicamento que esté tomando o haya tomado
recientemente, incluyendo cualquiera que haya adquirido sin recetas o los derivados de hierbas. .
Esto es especialmente importante si usted se encontrara tomando: ﬁ
. Astemizol o terfenadina (medicamentos para el tratamiento de alergias), dado que puede:

producirse afectacién del corazoén y delritmo cardiaco. Se debe evitar-el uso simultdneo con:
Eritromicina.:

. ® Mizolastina {un medicamento antihistaminico para tratar las alergias), dado que puede;_
‘producir ‘prolongacion del intervalo QT (parimetro que se ve en el electrocardiograma) y.
alteraciones del ritmo cardiaco. Se debe evitar €l uso simultaneo con Eritromicina. :

X AAAY 50723-AP%W6A6

Etica al servicio de la salud

'ABORATORIO» 'AGOSA
NADINA M. HE®CIUK
FARMACEUTICA
Ma. 11832

2 ¥

pagina 3 de 7



URIGINAL ] (ié»“?

X leOZIda (medicamento para el tratamiento de la esquizofrenia y otros trastornos‘
p51qu1atrlcos) y cisaprida (un medicamento que estimula. el transito intestinal y se usa para el-:
‘reflujo gastroesofagico), dado’ que puede producir prolongacién del intervalo QT (parametro.
- que .se ve en el electrocardiograma) y alteraciones del rxtmo cardiaco. Se debe evitar el uso:
- simultaneo con Eritromicina. ‘
e Claritromicina (un antibiético), dado que puede producir prolongacién del intervalo QT y.
. alteraciones del ritmo cardiaco. g
e Acenocumarol y warfarina (medicamentos para evitar la formacién de coégulos en la
; sangre) alfentanil (medicamento para €l dolor), astemizol o terfenadina (medicamento para el
. trataimiento de alergias), bromocriptina (medicamento para tratar el aumento de prolactina por
_tumores de la hip6fisis o en la Enfermedad de Parkinson), carbamazepina, valproato o fenitoina,
- (medicamentos.‘antiepilépticos), cilostazol (dilatador de los vasos), ciclosporina o tacrolimus
+ (usados luego de un trasplante de organos); dihidroergotamina o ergotamina (médicamentos
. para la migrafia), quinidina, disopiramida o digoxina (medicamentos usados para tratar:
| problemas  cardiacos), metilprednisolona (medicamento para enfermedades autoinmunes),
- zopliclona, midazolam, triazolam o hexobarbitone (medicamentos usados para la alteracion del:
. suefio), cimetidina y omeprazol (medicamentos para los problemas de acidez, gastritis o reflujo
gastroesofagico), quinidina (medicamento para los problemas del ritmo cardiaco), rifabutina o.
- rifampicina (medicamento para tratar la Tuberculosis), sildenafilo (medicamento para los’
problemas de ereccién), domperidona (medicamento para tratar nduseas y vomitos), teofilina:
(medicamento para el tratamiento del asma u otros problemas respiratorios), lovastatina’
. (medicamento para reducir el colesterol, verapamilo (medicamento para reducir la presién.
. sanguinea y para la angina de pecho), Hierba de San-Juan (hierba medicinal usada para tratar la-
depresion), vinblastina (medicamento para el tratamiento de algunos canceres), antimicoticos,
- por ejemplo - fluconazol, ketoconazo! e itraconazol. En caso de administrarse Eritromicina;}
concomitantemente con alguno de estos medicamentos debe realizarse un seguimiento
adecuado y la dosis debe ajustarse segiin sea necesario. ﬁ
 Teofilina puede disminuir las concentraciones en sangre de Eritromicina lo cual podria dar-
 lugar a concentracionés subterapéuticas de este antibidtico. ’
- o Colchicina (usada para tratar la gota o artritis).
© Si Usted o su hijo van a realizarse examenes ‘médicos, coméntele a su médico que esté.
recibiendo Pantomicina 200 - 400 E.S. dado que puede alterar los resultados. :

3 COMO TOMAR PANTOMICINA 200 - 400 E.S.

‘Siga cuidadosamente todas las instrucciones que le dé su médico, incluso si difieren de las:
- dadas’en este prospecto. Tome Pantomicina 200 - 400 E.S. exclusivamente por via oral.

- Pantomicina 200 E.S. contiene 200 mg de Eritromicina cada 5 ml de suspensiéon y-
Pantomicina 400 E.S. contiene 400 mg de Eritromicina cada 5 ml de suspension. ;
La dosis generalmente recomendada es:

Adultos y nifios mayores de 8 afios: Para infecciones leves o moderadas 1,522 g por dia en:
dosis divididas antes o junto con las comidas durante 7 a 10 dias. Segtn criterio del médico en’
- base a la severidad del cuadro, la dosis se puede aumentar hasta 4 g por dia en dosis divididas.
_ Asiimismo, la dosis y la duracion del tratamiento pueden variar segtin la infeccion a tratar.
Pacientes Pediatricos (< 8 afios o < 45 kg de peso corporal): La dosis generalmente:
“recomendada es de 30 mg/kg/dia en dosis divididas antes o junto con las comidas durante 7 a
. 10 dias. Para infecciones severas puede aumentarse la dosis hasta 50 mg/kg/dia en dosis.
- divididas. Asimismo, la dosis y la duracién del tratamiento pueden variar segin la infeccidn a-

. tratar. . m
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- Esque.ma simplificado orientativo:

Nifios ‘menores de 2Nifios de 2 a 8 afios Adultes Yy nifos| -
: R afios ____imayoresde8afios |
- iPantomicina 200 E.S. 2,5 ml cada 8 horas (3007,5 ml cada 6 horas (1,2 -

mg/dia) 0 dia) &

2,5 ‘ml cada 12 horas7,5 ml cada 8 horas (900
{200 mg/dia) mg /dia)
Pantoniicina 400 E.S. - -

S ml cada 6 horas (1,65
g/dia) 6 7,5 ml cada 8
Lo __horas (1,8 g/dia)

Continde tomando la medicacion hasta completar el curso de tratamiento .o hasta que su médico:
- le indique finalizar el mismo. No deje de tomar la medicacion, incluso si se sintiera mejor.
. Preparaciéon de la suspensién: agregar agua hasta la marca indicada por la flecha en la
_etiqueta y agitar enérgicamente. Volver a agregar agua hasta llegar nuevamente hasta el nivel
: indicado por la flecha y agitar enérgicamente hasta obtener una solucién homogénea. Agitar.

bien ¢] frasco antes de cada uso y mantener bien cerrado. La suspensién preparada tiene un:
periodo de validez de 14 dias mantenida en heladera o de 7 dias mantenida a temperatura:

ambiente. No ¢s necesario guardarla en heladera mientras no se prepare la suspension.
‘Si se olvidé de tomar Pantomicina 200 - 400 E.S. ,
- Si usted se olvida de tomar una dosis de Pantomicina 200 - 400 E.S., témela tan pronto como:

lo recuerde, pero no duplique su dosis siguiente. Tome la dosis siguiente segin lo programado.
: Si‘se ha olvidado de tomar- Pantomicina 200 - 400 E.S. durante varios dias, no tome la dosis!
siguiente hasta que haya hablado con su ‘médico.

Si toma mas Pantomicina 200 - 400 E.S. del que debiera ;

Ante la eventualidad de haber tomado una dosis mayor a la que debiera de Pantomicina 200 -

400 E.S., contacte a su médico, concurra al Hospital mas cercano o comuniquese con un
-~ Centro de Toxicologia, en especial: _ :

s Hospital de Nifios Ricardo Gutiérrez. Tel.: (011) 4962-6666 /2247,
» Hospital Pedro de Elizalde (ex Casa Cuna). Tel.: (011) 4300-2115,
* Hospital Nacional Prof Dr. Alejandro Posadas. Tel.: (011) 4654-6648 / 4658-7777.

" 4. POSIBLES EFECTOS ADVERSOS ‘
Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos,:
- aunque no todas las personas los sufran. f
¢ Contacte a su médico o acuda inmediatamente al servicio de urgencias del hosp1ta1 mas.
cercano e interrumpa inmediatamente el tratamiento con Pantomicina 200 - 400 E.S. si: :
e Presenta sintomas de reacciones. alérgicas como dificultad para respirar o tragar, hinchazén
de labios, lengua y garganta o cuerpo en general, disminucién de la presién de la sangre,.
palpitaciones o desmayo.
i o Le aparece una exupc1on en la piel (incluidas lesiones de las mucosas de, por ejemplo, la:
¢ boca, la garganta, la nariz, los ojos y los genitales, como ampollas, descamacién o sangrado).:
+ Se han notificado raramente reacciones cutineas que van desde erupciones leves a eritema’

multiforme, sindrome de Stevens-Johnson y necrélisis epidérmica t6xica. :
Contacte a su médico inmediatamente si experimenta una reaccion cutdnea grave: una erupcwn*
roja y escamosa con protuberancias debajo de la plel y ampollas (pustulosis exantematica). La:
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frecuéncia de este efecto secundario es no conocida (no puede estimarse a partlr de los datos
+ disponibles). *
- Otras reacciones adversas ocasionales son: _ ‘
i o Enterocolitis pseudomembranosa (inflamacion del intestino grueso, que causa diarrea:
+ liguida normalmiente ‘con sangre; moco, dolor intestinal y/o fiebre). Consulte a su médico en;
| caso dé presentar diarfea severa o prolongada tras la administracion de Eritomicina.

e Nduseas, malestar “abdominal (esto puede ser sintoma de inflamacién del péncreas,
pancreaﬁﬁs), vOmitos y diatrea. '
. Pérdida reversible de la audicién (usualmente asociada con dosis altas o en pacientes con'
. problemas‘de rifién). '
Zumbido en los-oidos (tinnitus). ;
Problemas sanguineos (incremento de un tipo particular de células en la sangre, eosinofilia). .
Alteracién del ritmo cardfaco, palpitaciones. :
Dolor de pecho.

Mareos. :
Coloracion amarillenta de la piel u OJOS y anorexia que pueden ser signos de problemas§
hepaticos incluyendo ictericia. :'
Fiebre.

Anorexia.

Confusion,

Convulsiones:

Vértigo (problemas de equilibrio que lo pueden hacer sentir mareado).

Alucinaciones.

. 'e Sensacion de cansancio (astenia).

¢ Inflamacion de los rifiones (condicion denominada nefritis intersticial).

¢ Disminucion de la presion de la sangre. :
Si alguna de estas reacciones adversas se vielve severa o si preseéntara reacciones adversas no:
mencionadas en esta informacién para el paciente consulte con su médico. :

e e . o ¢ o o

5. CONSERVACION DE PANTOMICINA 200 - 400 E.S.

Conservar ¢l producto a-una temperatura no mayor de 25 °C. :
La suspension preparada tiene un periodo de validez de 14 dias mantenida en heladera o
de 7 dias mantenida a temperatura ambiente. ‘
No es necesario guardarla en heladera mientras no se prepare la suspensién. :
No utilice Paritomicina 200 - 400 E.S. después de la fecha de vencimiento que aparece en el
envase. '

6. CONTENIDO DEL ENVASE E INFORMACION ADICIONAL

- Composicion de Pantomicina 200 E.S: _»
| El principio activo es Eritromicina. Cada 100 ml de suspension oral contiene: Eritromicina
(como Etilsuccinato de Eritromicina) 4 g. Los demas componentes son: Citrato Trisédico
Dihidratado; Silicato de Aluminio y Magnesio; Carboximetilcelulosa Sédica; Azicar; Saborff
. Artificial Cerezas; Colorante Rojo FD&C N° 3. ‘
-+ 5'ml (1 cucharadita lena) = 200 mg de Eritromicina base:

2,5'ml (media cucharadita) = 100 mg de Eritromicina base.

Y
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Composicion de Pantomicina 400 E.S.
El principio activo es.Eritromicina. Cada 100 ml de Suspensién Oral contiene: Eritromicina‘
. (como Etilsuccinato de Eritromicina) 8 g. Los demas componentes son: Citrato Trisddico.
,2] Dihidratado; Veegum F; Carboximetilcelulosa Sédica; Azicar; Sabor Artificial Cerezas;
! Colorante Rojo FD&C N° 3; Acido Citrico; Sacatina Sédica. :
5 ml (1-cucharadita llena) =400 mg de Eritromicina base.

2,5 ml (media cucharadita) = 200 mg de Eritromicina base.

Aspéecto y contenido del envase
. Envase conteniendo un frasco con granulado para preparar 30, 45, 60 y 100 ml de suspensién
. oral y cucharita dosificadora graduada.

AL IGUAL QUE TODO MEDICAMENTO, PANTOMICINA 200 - 400 E.S. DEBE SER
' MANTENIDO FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS. v

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

| Para informacién adicional del producto comunicarse con Laboratorios Bagé — Informacién de
Productos, Direccién Médica: infoproducto@bago.com.ar — 011-4344-2216.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certlilcados Nro. 38.123 y
38.124.

Informacion para cl paciente autorizada por la A.N.M.A.T. Disp. Nro.

- Ante cualquier inconveniente con el producto, puede llenar la ficha en la Pagina Web de:
ANMAT.: http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/ o llamar a AN.M.A.T. Responde
0800-333-1234

 ABagé

) ﬁnca al sevvicio de la salud

 LABORATORIOS BAGO S.A. |

- Administracion: Bernardo de Irigoyen Nro. 248 (C1072AAF) Ciudad Auténoma de Buenos
. Aires. Tel.: (011) 4344-2000/19.
- Director Técnico: Juan Manuel Apella. Farmacéutico.

: Calle 4 Nro. 1429 (B1904CIA) La Plata. Pcia. de Buenos Aires: Tel.: (0221) 425-9550/54.
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