DISPOSICION N* 0 47 6

16.ENE 201
BUENOS AIRES,

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-016455-13-0 del Registro
de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Medica; vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma SANDOZ S.A. solicita
la aprobacién de nuevos proyectos de prospectos e informacién para el
paciente para el producto PENICILINA Y SANDOZ /
FENOXIMETILPENICILINA, forma farmacéutica y  concentracién:
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, 1.000.000 UI; 1.500.000 UI, autorizadq
por el Certificado N° 43.466.

Que los proyectos presentados se adecuan a la normativa
aplicable Ley 16.463, Decreto N° 150/92 y Disposiciones N°: 5904/96,
2349/97 y Circular N© 4/13.

Que a fojas 69 obra el informe técnico favorable del
Departamento de Evaluacién Medicamentos.

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

N© 1.490/92 y 1271/13.



DISPOSICION N-
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Regubacion ¢ Tustitutos
AUNNA7.
Por ello:
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19, - Autorizase los proyectos de prospectos de fojas 39 a 43,
48 a 52 y 57 a 61, e informacién para el paciente de fojas 44 a 47, 53 a
56 y 62 a 65, desglosando de fojas 39 a 43y 44 a 47, para la Especialidad
Medicinal denominada PENICILINA V SANDOZ / FENOXIMETILPENICILINA,
forma farmacéutica y concentracién: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS,
1.000.000 UI;, 1.500.000 UI, propiedad de la firma SANDOZ S.A,,
anulando los anteriores.
ARTICULO 29, - Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado
NO 43.466 cuando el mismo se presente acompafado de la copia
autenticada de la presente Disposicion.
ARTICULO 3°, - Registrese; por mesa de entradas notifiquese al
interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente
disposicidn conjuntamente con los prospectos e informacién para el
paciente, girese al Departamento de Registro a los fines de adjuntar al
legajo correspondiente, Cumplido, Archivese.

Expediente N° 1-0047-0000-016455-13-0
g/~
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5 SANDOZ

PROYECTO DE PROSPECTO

Penicilina V Sandoz
Fenoximetilpenicilina
1.000.000 y 1.500.000 U.1.

Comprimidos recubiertos

Industria Austriaca
Venta bajo receta archivada

Formula
Cada comprimido recubierto de Penicilina V Sandoz 1.000.000 Ul contiene:

Fenoximetilpeniciling POTASICA ...covviiiiveeisni e 0,654 ¢
(Equivalente a 1.000.000 U1 de fenoximetilpenicilina)

Excipientes (estearato de magnesio, macrogol 6000, maltodextrina, povidona, talco, sacarina
sédica, esencia de menta piperita, diéxido de titanio, hipromelosa) CSp....covvivisriiannens 0,756 g

Cada comprimido recubierto de Penicilina V Sandoz 1.500.000 U1 contiene:

FenoximetilpeniCiling POTASICE ....cviviirrivmie it 0,981g
{Equivalente a 1.500.000 Ul de fenoximetilpenicilina)

Excipientes (estearato de magnesio, macrogol 6000, maltodextrina, povidona, talco, sacarina
sodica, esencia de menta piperita, diéxido de titanio, hipromelosa) €sp........cooivnnricene 1,119g

Accion terapéutica
Antibidtico. Codigo ATC: JO1CED2

indicaciones
.La terapéutica debe ser guiada por estudios bacterioldgicos (incluyendo test de sensibilidad)
y la respuesta clinica.

Tratamiento de infecciones leves a moderadamente severas causadas por patogenos
susceptibles a fenoximetilpenicilina y que respondan a la terapia con penicilina oral, tales
como:

- Infecciones estreptocdcicas (sin bacteriemia). Infecciones leves a moderadas de las vias
respiratorias altas, escarlatina y erisipela leve.

- Infecciones neumocécicas. Infecciones leves a moderadamente serias de las vias
respiratorias.

- Infecciones estafilocécicas penicilina G-sensibles. Infecciones leves de la piel y tejidos
blandos.

- Fusospiroquetosis (gingivitis de Vincent y faringitis). Infecciones leves a moderadamente
severas de la orofaringe que generalmente responden a la terapia con penicilina oral.

La terapia con penicilina oral estd indicada como profilaxis en |as siguientes condiciones:

- Prevencién de la recidiva después de fiebre reumdtica y/o corea.

-Profilaxis de la endocarditis bacteriana en pacientes con cardiopatia congénita o valvulopatia
reumatita u otra enfermedad valvular cardiaca adquirida cuando se someten a procedimientos
odontolégicos y procedimientos quirdrgicos del tracto respiratorio superior.

- Infecciones por neumococos en pacientes esplenectomizados, en drepanaocitosis y otras
esplenectomias funcionales
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Caracteristicas farmuacolégicas.
Accion farmacologica:

La fenoximetilpenicilina {penicilina V) es una antibiético bactericida perteneciente a la familia
de betalactamicos. P
La fenoximetilpenicilina es |a sal potdsica de la penicilina G, pero se diferencia de esta ya que
presenta una clara ventaja en cuanto a su resistencia a la inactivacién por acido gastrico.
Sobre microrganismos susceptibles presenta accién bactericida, inhibiendo la biosintesis del
mucopéptido de la pared celular. El espectro de eficacia de la fenoximetilpenicilina esta
comprendido en: estreptococos de los grupos A, C, G, H, Ly M, Streptococcus pneumoniae,
Estafilococos y Neisseria no productores de penicilinasa; otros organismos susceptibles son
Listeria monocytogenes, Corynebacterium diptheriae, Bacillus anthracis, Clostridia,
Actinomyces bovis , Streptobacillus moniliformes, y organismos de la orden de espiroquetas
{como Leptospira, Treponema, y otras espiroquetas)

El Treponema pallidum es extremadamente sensible a la fenoximetilpenicilina.

Enterococos (estreptococos del grupo D) resultan sélo parcialmente susceptibles.
Farmacocinética

La fenoximetilpenicilina potasica no es inactivada por el jugo gdstrico, puede administrarse con
los alimentos pero sin embargo los niveles sanguineos son ligeramente més elevados cuando
la droga es ingerida con el estémago vacio. Presenta una buena absorcién con un pico de
concentraciones dentro de 30-60 minutos tanto en plasma como en los tejidos, que
garantizan una terapia segura. Biodisponibilidad oral de 55 a 60% aproximadamente.

La vida media en el plasma es de 30-45 minutos y la unién proteica esde aproximadamente
un 65%- 80%. La difusion por los tejidos de rifién, pulmén, higado, piel, mucosas, tejido
amigdalino y hacia la mayoria de los humores es buena, en particular en presencia de una
inflamacién; en tejido 6seo es moderada.

Cuando fas meninges son normales, la penicilina no penetra facilmente en el liquido
cefalorraquideo. Sin embargo, si hay inflamacién aguda de dichas membranas, el antibidtico
penetra con mayor facilidad en ese liquido. Por lo comun, las concentraciones alcanzadas se
encuentran en el limite de 5% de la cifra en plasma y muestran eficacia contra los gérmenes
sensibles.

La fenoximetilpenicilina potésica es eliminada en gran parte en forma inalterada por via renal,
tan rapida como es absorbida, otra parte se metaboliza hacia acido peniciloico, y una
pequefia parte es eliminada en forma activa en la bilis. La vida media de eliminacién,
aproximada es de 30 minutos a 1 hora en adultos normales.

La excrecién esta considerablemente retrasada en recién nacidos, nifios pequefos y sujetos
con funcidn renal dafada. -

Posologia y Modo de administracion

La dosis de Penicilina V Sandoz deberia ser determinada de acuerdo con la sensibilidad del
microrganismo causal y a severidad de la infeccién, y ajustarla segun la respuesta del paciente.
En la terapia con penicilinas orales suele recomendarse distribuir la dosis diaria entre dos o
tres dosis individuales.

La dosificacion para nifios de menos de 40 Kg de peso es de 50.000 - 100.000 Ul de
fenoximetilpenicilina por kg de peso/dfa.

En adultos, la dosificacién es de 2.000.000 a 4.000.000 Ul de fenoximetilpenicilina/dia.
Enfermedades estreptocécicas requieren una terapia minima de diez dias para evitar secuelas.

Recomendacién en el tratamiento de la profilaxis:

En nifos: . Far German §
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- peso menor a 10kg: 100.000 Ul/kg/dia.

- peso de 10 a 40 kg: 50.000 Ul/kg/dia sin pasar los 2.000.000 Ul/dia; la profilaxis debe
comenzar desde realizado el diagndstico de drepanocitosis; y debe proseguir al menos
hasta la edad de 5 aiios para la drepanocitosis, y al menos durante los 5 aiios siguientes
para los esplenectomizados.

En adultos: 2.000.000 Ul/dia; la profilaxis debe proseguir 2 aiios luego de la esplenectomia.
En enfermedades estreptocécicas (por ej. angina, escarlatina): un tratamiento con penicilina
oral en la dosificacién terapéutica podra suprimir a enfermedad en las personas expuestas.

Contraindicaciones
La fenoximetilpenicilina esta contraindicada en pacientes con hipersensibilidad conocidaala
penicilina o a cualquiera de los excipientes contenidos en el producto

Advertencias y Precauciones
Todos los grados de hipersensibilidad, incluyendo anafilaxia fatal, se han ohservado con
penicilina oral. La sensibilidad cruzada puede ocurrir con cefalosporinas y otros antibidticos
betalactamicos.

Estas reacciones son mas propensas a ocurrir en individuos con una historia de sensibilidad a la
penicilina, cefalosporinas y otros alérgenos. Se debe realizar un interrogatorio de estos
antecedentes previo al inicio de la terapia. Si se produce una reaccidn alérgica, el
medicamento debe ser discontinuado y el paciente tratado apropiadamente con los agentes
usuales (por ejemplo, adrenalina y otras aminas presoras, antihistaminicos y
corticoesteroides).

La fenoximetilpenicilina se debe utilizar con precaucién en pacientes con historia de alergias
significativas y/o asma.

El C. difficile produce toxinas de tipo Ay B que contribuyen al desarrollo de diarrea asociada a
C.difficile (CDAD). CDAD debe ser considerada en todos los pacientes que presenten diarrea
luego del uso de antibibticos. Se debe obtener una historia clinica cuidadosa, debido a que la
CDAD se ha informado la ocurrencia de esta entidad hasta dos meses de administrado el
antibiético. Si se sospecha o confirma el diagndstico de CDAD, se debe discontinuar la
terapéutica con el antibidtico y se debe implementar un tratamiento adecuado de la COAD.

La fenoximetilpenicilina oral no debe ser utilizada como adyuvante para la profilaxis de la
instrumentacién genito-urinaria o cirugia, cirugia del tracto gastrointestinal inferior,
sigmoidoscopia y el parto. Los pacientes con antecedentes de fiebre reumatica que recibieron
una continua profilaxis pueden albergar organismos resistentes a la penicilina. En estos
pacientes se debe considerar el uso de otros agentes profildcticos. Empiema severo,
bacteriemia, pericarditis, meningitis y artritis no deben ser tratados con fenoximetilpenicilina
oral durante la fase aguda.

La terapia oral no debe tenerse en cuenta en los pacientes con enfermedades graves o con
nauseas, vomitos, dilatacién gastrica, acalasia o hipermatilidad intestinal. En ocasiones, los
pacientes no absorben cantidades terapéuticas de fenoximetilpenicilina administrada
oralmente. Administrar con precaucién en presencia de funcion renal significativamente
disminuida debido al aumento del riesgo de encefalopatia. Una dosis segura puede ser inferior
a la normalmente recomendada. El uso prolongado de antibidticos puede promover el sobre
crecimiento de organismos no susceptibles, incluyendo hongos. Si se produce una
sobreinfeccién se deben tomar las medidas apropiadas.

Los pacientes que siguen un régimen hipokalémico, deben tener en cuenta la presencia de
potasio en la férmula.

Interacciones

Goma guar: absorcién reducida de fenoximetilpenicilina

La fenoximetilpenicilina puede interferir con el control anticoagulante.

P00Z-3A.
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Probenecid: excrecién reducida de fenoximetilpenicilina por competencia con esta por la
secrecién tubular. Se ha reportado que cloranfenicol, eritromicina y tetraciclinas antagonizan
la actividad bactericida de las penicilinas y no se recomienda su uso concomitante.

Se reportd que la neomicina reduce la absorcion de fenoximetilpenicilina.

La penicilina puede reducir la eficacia de los anticonceptivos orales combinados.

El uso de fenoximetilpenicilina mientras esta tomando metotrexato puede causar una
reduccion en la excrecién y por lo tanto aumentar el riesgo de toxicidad.

Sulfinpirazona: La excrecién de penicilinas se reduce por la sulfinpirazona.

Vacuna contra la fiebre tifoidea (oral): Las penicilinas pueden inactivar la vacuna contra la
fiebre tifoidea oral. ‘

Embarazo y lactancia

El producto no debe utilizarse durante el embarazo a menos que se considere esencial por el
médico. El producto se excreta en la leche materna, presentando el riesgo de candidiasis y
también de toxicidad del sistema nervioso central debido a la prematuridad de |a barrera
hematoencefalica. Hay una posibilidad tedrica de sensibilizacion posterior.

Efectos en la habilidad de conducir y usar méaquinas

No se han declarado.

Reacciones adversas

Aunque se han descrito reacciones con mucha menos frecuencia luego de la terapia oral que
con la parenteral, se debe recordar que todas las formas de hipersensibilidad, incluyendo
anafilaxia fatal se han observado con la penicilina oral.

Las reacciones mas comunes a la penicilina oral son nduseas, vomito, malestar epigastrico,
diarrea y lengua vellosa negra. : '

Las reacciones de hipersensibilidad observadas son erupciones en la piel {que van desde
dermatitis maculopapular a exfoliativa); urticaria (erupciones}); angioedema; colitis asociada a
antibiéticos; reacciones parecidas a la enfermedad del suero incluyendo nefritis intersticial,
neutropenia, escalofrios, fiebre, edema, artralgia (dolor articular) y postracién; trastornos de la
coagulacion. Se ha informado toxicidad del sistema nervioso central incluyendo convulsiones
(especialmente con dosis altas o en insuficiencia renal grave); parestesia con el uso
prolongado; edema laringeo y anafilaxis.

La fiebre y la eosinofilia pueden ser con frecuencia las dnicas reacciones observadas.

Anemia hemolitica, leucopenia, trombocitopenia, neuropatia y nefropatia son reacciones poco
frecuentes y generalmente estdn asociadas con altas dosis de penicilina parenteral.Hepatitis e
ictericia colestasica fueron notificadas muy raramente.

Sobredosificacion _
Signos y sintomas: Una gran sobredosis oral de fenoximetilpenicilina puede causar nauseas,
vomitos, dolor de estémago, diarrea y rara vez crisis motoras mayores. Si se presentan otros
sintomas, considerar la posibilidad de una reaccion alérgica. La sobredosificacién puede
resultar en hiperpotasemia, particularmente en pacientes con insuficiencia renal.
Tratamiento: No se conoce antidoto especifico. Se recomienda el tratamiento sintormatico y de
apoyo. El carbén activado con un catértico, tal como el sorbitol puede acelerar la eliminacién
del firmaco. La fenoximetilpenicilina puede ser eliminada mediante hemaodialisis.

Ante la eventualidad de una sobredosificacién, concurrir al hospital mas cercano o
comunicarse con los siguientes centros de toxicologia:
Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247
Hospital A. Posadas: (011} 4654-6648 ] 4658-7777

Informacién médica, reclamos técnicos o reporte de eventos adversos de productos Sandoz
0800-555-2246 (OPCION 2)

rman éhlr
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Presentaciones

Penicilina V Sandoz 1.000.000 UI: envases ¢on 12 y 30 comprimidos recubiertos
Penicilina V Sandoz 1.500.000 UI: envases con 12 y 30 comprimidos recubiertos

Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcion médica y no puede
repetirse sin nueva receta médica

Conservar en lugar fresco (temperatura no mayor a 25°C). Proteger de |a luz directa y de la
humedad

Mantener los medicamentos fuera del alcance de los nifios

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud y Ambiente

Certificado n° 43.466

Directora Técnica: Vanina L. Barroca Gil - Farmacéutica
Elaborado en:

Sandoz GmbH

Biochemiestrasse 10, Kundl - Austria

Importado por:

Sandoz S.A.

Domingo de Acassuso 3780, Olivos, Buenos Aires - Argentina

Fecha de dltima revisién Agosto de 2013 (CDS 07/2012)

ctor Técnico
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4. SANDOZ

INFORMACION PARA EL PACIENTE

PENICILINA V SANDOZ

FENOXIMETILPENICILINA

Comprimidos recubiertos

Venta bajo receta archivada Industria Austriaca

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar el medicamento.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

- Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecia cualquier efecto
adverso no mencionado en este prospecto, informe a su médico o farmacéutico.

Contenido del prospecto:

1. Qué es Penicilina V Sandoz y para qué se utiliza
2. Antes de usar Penicilina V Sandoz

3, Como usar Penicilina V Sandoz

4, Conservacion de Penicilina V Sandoz

5. Posibles efectos adversos

6. Informacién adicional

1. QUE ES PENICILINA V SANDOZ Y PARA QUE SE UTILIZA

Penicilina V Sandoz es un medicamento del grupo de los antibiéticos. Los antibidticos funcionan
combatiendo las bacterias que causan las infecciones en el cuerpo.

Penicilina V Sandoz se utiliza para tratar una amplia gama de infecciones bacterianas del oido, la
garganta, las vias respiratorias, la piel y el tejido blando.

También puede ser usado para prevenir:

- Fiebre reumatica o corea {infeccién del sistema nervioso) endocarditis recurrente {infeccion del
corazén) en pacientes susceptibles antes de la cirugia

- Infeccién en los pacientes sin bazo (6rgano abdominal}

- Infeccién en los pacientes con enfermedad de células falciformes {enfermedad que afecta la
hemoglobina)

2. ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO

No tome Penicilina V Sandoz si:

- Alguna vez ha tenido una reaccidn alérgica a la penicilina o a cualquier otro antibiético a base de
penicilina

- Alguna vez ha tenido una reaccion alérgica a cualquiera de los componentes de este medicamento
Tenga especial cuidado con Penicilina V Sandoz

Consulte con su médico o farmacéutico antes de tomar este medicamento si:

- sufre de cualgquier problema estomacal o problemas en los rifiones

- tiene alergia a cefalosporinas (un tipo de antibiético} o cualquier antibiotico derivado dela
penicilina

- tiene asma,

- problema de sangrado o de la coagulacion de la sangre,

- historial de diarrea a consecuencia de haber tomado un antibidtico,

- 0 historial de algun tipo de alergia,

-esta recibiendo un régimen con concentraciones bajas de potasio,

-1-
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- esta embarazada, cree que puede estarlo, o esta intentanda quedarse embarazada

- estd amamantando . :
Los antibidticos pueden causar diarrea, lo que también puede indicar una nueva infeccidn. Si tiene
diarrea que es aguda o con sangre, hable con su médico. No use ninguna medicina para parar la
diarrea a menos que su médico le indique hacerlo.

Toma de otros medicamentos

Su medicamento puede interferir con otros medicamentos que esté tomando. Informe a su médico
o farmacéutico si estd utilizando o ha utilizado recientemente otros medicamentos, incluso los
adquiridos sin receta y los medicamentos de herbolarios.

Especialmente;

- tetraciclina, neomicina, eritromicina, el cloranfenicol (otros tipos de antibiéticos)

- probenecid, sulfinpirazona (usados para tratar la gota - inflamacién dolorosa de las articulaciones)
- la vacuna contra la fiebre tifoidea oral

- la pildora anticonceptiva oral

- metotrexato (un medicamento utilizado para tratar el cancer y la psoriasis - una enfermedad
crénica de la piel)

- anticoagulantes {medicamento utilizado para prevenir codgulos de sangre por ejemplo, warfarina)
Ademds:

- goma guar {utilizado como agente espesante y gque normalmente se encuentran en postres y
helados) puede reducir la absorcion de la penicilina

Informacion importante sobre alguno de los componentes de Penicilina V Sandoz

Debido a la presencia de potasio en la férmula, si usted sigue un régimen con concentraciones bajas
de potasio consulte con sumédico antes de tomar este medicamento.

3. USO APROPIADO DEL MEDICAMENTO

Siga exactamente las instrucciones indicadas por su médico. Consulte a su médico o farmacéutico si
tiene dudas antes de iniciar el tratamiento.

Preferiblemente deberia tomar los comprimidos una hora y media antes de las comidas o al menos
tres horas después de la comida.

En la terapia con penicilinas orales suele recomendarse distribuir la dosis diaria entre dos o tres
veces al dia.

En adultos, la dosificacién es de 2.000.000 a 4.000.000 Ul de fenoximetilpenicilina/dia.

La dosificacion para nifios de menos de 40 Kg de peso es de 50.000 - 100.000 Ul de
fenoximetilpenicilina por kg de peso/dia.

Para el tratamiento de la profilaxis

En nifos:

- peso menor a 10kg: 100.000 Ul/kg/dia.

- peso de 10 a 40 kg: 50.000 Ul/kg/dia sin pasar los 2.000.000 Ul/dia;

En adultos: 2.000.000 Ul/dia

Si usted toma mds Penicilina V Sandoz del que debiera

Si por accidente toma mds Penicilina V Sandoz del que debiera, consulte a su médico o acuda al
servicio de urgencias del hospital mas cercano.

Los sintomas de una sobredosis pueden incluir nduseas, vomitos, dolor de estémago, diarrea y rara
vez convulsiones (o desmayos). Si se presentan otros sintomas, considere la posibilidad de una
reaccion alérgica.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion o ingestién accidental, concurrir al hospital més
cercano o comunicarse con los Centros de Toxicologia:

-2-
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45 SANDOZ

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247
Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777

Si olvido tomar Penicilina V Sandoz

Tore la dosis pasada tan pronto se acuerde. Si ya es casi la hora para [a siguiente dosis, espere y
toma la medicina a la préxima hora regularmente programada. No tome mds medicina para
alcanzar la dosis pasada.

Si interrumpe el tratamiento con Penicilina V Sandoz

Tome este medicamento por ei tiempo completo que le haya indicado su médico. Sus sintomas
pueden mejorar antes de que la infeccién esté completamente curada. Si deja de tomar este
medicamento, su condicion puede volver a ocurrir 0 empeorar. Penicilina V Sandoz no curard
infecciones virales, como el resfriado comin o la gripe.

Si tiene cualguier otra duda sobre el uso de este producto, pregunte a su médico o farmacéutico.

4. POSIBLES EFECTOS ADVERSQOS

Aligual que todos los medicamentos, Penicilina V Sandoz puede producir efectos adversos, aunque
no todas las personas los sufran.

Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecia cualquier efecto
adverso no mencicnado en este prospecto, informe a su médico o farmacéutico.

Sin embargo, no deje de tomar este medicamento a menos que se lo haya indicado su médico.

Se han observado casos de hipersensibilidad que incluyen episodios de anafilaxia, es una reaccién
inmunitaria generalizada del organismo.

Las reacciones mas comunes a la penicilina oral son nauseas, vémito, malestar en la boca del
estomago, diarrea y lengua vellosa negra {una o varias manchas en lengua)

Informe inmediatamente a su médico o acuda al servicio de urgencias del hospital mas cercano si
usted nota cualquiera de los siguientes:

- una reaccion alérgica (ios sintomas incluyen dificultad para respirar, erupciones en la piel, picazén
o urticarias, hinchazén de los labios, cara o fengua, escalofrios o fiebre, o dolor en las
articulaciones)

- colitis pseudomembranosa (diarrea severa con sangre)

- sangrado o maretones inusuales

- convulsiones, parestesias con el uso prolongado (sensacién anormal de los sentidos o de la
sensibilidad general que se traduce por una sensacidn de hormigueo, adormecimiento)

También se informaron otros posibles efectos colaterales como: alteraciones a nivel renal,
disminucion de las células sanguineas, eosinofilia (aumento de un tipo especial de células en la
sangre), dolores articulares, alteraciones en le higado y color amarillo de las mucosas.

5. CONSERVACION DE PENICILINA V SANDOZ

No utilice el medicamento después de la fecha de caducidad indicada en el empaque.
Conservar en lugar fresco (temperatura no mayor a 25°C). Proteger de la luz directa y de la
humedad '

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Mantener en el envase en el que se le dio a usted. No transfiera su medicina a otro contenedor.
Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Pregunte a su farmacéutico
como deshacerse de los medicamentos que no necesita. De esta forma ayudard a proteger el medio
ambiente.
"Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcién y vigilancia médica y no
puede repetirse sin nueva receta médica".
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6. INFORMACION ADICIONAL

Composicion de Penicilina V Sandoz 1.000.000 U.1.

Cada comprimido contiene 0,654 g de fenoximetilpenicilina potasica {equivalente a 1.000.000 Ui de
fenoximetilpenicilina). Otros ingredientes son: estearato de magnesio, macrogo! 6000,
maltodextrina, povidona, talco, sacarina sddica, esencia de menta piperita, dioxido de titanio,
hipromelosa

Composicion de Penicilina V Sandoz 1.500.000 U.1.

Cada comprimido contiene 0,981 g de fenoximetilpenicilina potasica (equwalente a 1.500.000 Ul de
fenoximetilpenicilina). Otros ingredientes son: estearato de magnesio, macrogol 6000,
maltodextrina, povidona, talco, sacarina sédica, esencia de menta piperita, di6xido de titanio,
hipromelosa

Este medicamento se le ha recetado a usted y no debe dérselo a otras personas, aungue tengan
los mismos sintomas, ya que puede perjudicarles.

“Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que estd en lo
Pagina Web de la ANMAT:

http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT responde 0800-333-
1234”7

Informacién médica, reclamos técnicos o reporte de eventos adversos de productos Sandoz
0800-555-2246 (OPCION 2) '

PRESENTACIONES
Envases con 12 y 30 comprimidos recubiertos

Especialidad Medicina! autorizada por el Ministerio de Salud - Certificado N° 43.466

Elaborado en:

SANDOZ GmbH

Biochemiestrasse 10, Kundl - Austria
Importado por:

SANDOZ S.A.

Domingo de Acassuso 3780

Olivos - Buenos Aires —B1636ETT - Argentina

Directora Técnica: Vanina Barroca Gil — Farmacéutica
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