Secretarnia de Politicas,

Regutacion e Tustitatos
ANWAT.

BUENOS AIRES, 19 ENE. 2017

i
i
t

i
b

pisposicionn: O 4 663

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-011013-16-7 del Registro

de la Administracion Nacional de Medicamentds, Alimentos y Tec
Médica; vy
:
!
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Ela firma LABORAJ
RICHET S.A., solicita la aprobacion de la inf:ormacién para el P
para la Especialidad Medicinal denominada AMOXICILINA BROME
RICHET / AMOXICILINA SODICA - BROMHEXENA CLORHIDRATO,E

farmacéutica y  concentracion: INYECT?ABLE INTRAMUSH

nologia

‘ORIOS
acfente
1EXINA
Forma

“ULAR,

AMOXICILINA (COMO SAL SODICA) 1000 mg - BROMHEXINA {COMO

CLORHIDRATO) 4 mg; COMPRIMIDOS DISPERSABLES, AMOXI}CILINA

(COMO TRIHIDRATO) 500 mg - BROMHEXINA (COMO CLORHIDR@

mg; SUSPE'NSI('JN ORAL, AMOXICILINA (COMO TRIHIDRATO) 25éj

ATO) 8

mg -
BROMHEXINA (COMO CLORHIDRATO) 4 mg; SUSPENSION %O:RAL,
AMOXICILINA (COMO TRIHIDRATO) 500 mg - BROMHEXINA E[COMO
CLORHIDRATO) 4 mg; aprobada por Certificado'N® 51.554.
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Que los proyectos presentados se q%encuadran d_;ntro 'de; los
alcances de las normativas vigentes, Ley de .Medicame'fntos :L6.f463,
Decreto 150/92 y la Disposicion N°: 5904/96 y i(:ircufar NO 4/13. '
Que los procedimientos para las modifiécaciones y/o l;ectificaci;ones
de los datos caracteristicos correspondienﬁes a un certificado de
Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la Disposicion ANMAT

J

N° 5755/96, se encuentran establecidos en la Disposicion ANMAT No

6077/97. *

Que la Direccion de Evaluacién y Registro de Medicamer:
tomado la intervencion de su competencia.

Que se actda en virtud de las facultades conferidas por el [

N° 1490/92 y Decreto N° 101 de fecha 16-de Digciembre de 2015, f
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E
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Por ello: St E

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINfSTRACIC)N NAC:IONé

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECN?OLOGfA MEDICA

DISPONE: | ‘- C

ARTICULO 190, - Autorizase la informacién pajra el paciente pres

toé ha

)eéreto

AL DE

entada

para la Especialidad Medicinal deriominada AMOXICILINA BROMI'iiE)f(INA

RICHET / AMOXICILINA SODICA -f BROMHEXI‘?NA CLORHIDRATO,%
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DISPOSICION N¢ 04 6 3

farmacéutica y  concentracién: INYECT?\BLE INT%:AMUS CULAR,

AMOXICILINA (COMO SAL SODICA) 1000 mg - BROM‘H;E:"XINA

CLORHIDRATO) 4 mg; COMPRIMIDOS DISPERSABLES, -AMOXI

¥

(COMO

CILINA

(COMO TRIHIDRATO) 500 mg ~ BROMHEXINAE (COMO CLORHIDRATb) 8

mg; SUSPENSION ORAL, AMOXICILINA (COMO TRIHIDRATO) 250 mg -

BROMHEXINA (COMO CLORHIDRATO) 4 mg, SUSPENSION
- AMOXICILINA (COMO TRIHIDRATO) 500 mg ~ BROMHEXINA
CLORHIDRATO) 4 mg; aprobada por Certiﬁcadb NO 51.554 y Disg
NO 4630/04, propiedad de la firma LABORAT();RIOS RICHET S.A.]

textos constan de fojas 3 a 38.

ARTICULO 29, - Incorpérese en el Anexo II dé la- Disposicion autd

ORAL,
(COMO
os‘icién

CUYOS

rizante

ANMAT NO 4630/04 la informacién para el paciente autorizada por las

fojas 3 a 8 y 21 a 26, de las ‘aprobadas .;en el articulo 19, If:sique

integraran el Anexo de la presente. -
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ARTICULO 39, - Acéptase el texto del Ar?exo de Autorizaci

on de

, : : |
modificaciones el cual pasa a formar parte integrante de la presente

disposicion y el que deberad agregarsetal Cer:tificado NO 51.554;

términos de la Disposicion ANMAT N° 6077/97.: - |
| :
ARTICULO 40, - Registrese; por mesa deE entradas notifiqu

b !
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interesado, haciéndole entrega de la copia afutenticada de la pr
/] 3 A |
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disposicion conjuntamente con la informacion para el paciente y Anéxos,

.,

e e T

girese a la Direccion de Gestion de Informaci:éh Técnica a los f‘nefs?“de ;
5 . !
adjuntar al legajo correspondiente. Cumplido, archivese. - :
|
EXPEDIENTE N° 1-0047-0000-011013-16-7 |
DISPOSICION No Q 4 6 8 |
P . 1
|

Ifs

Dr. ROBERTS LEDE

Subadministrador Nacionzi
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamehtos,

Alimentos y Techologia Médica (ANMAT), autcérizé mediante Disposicién
i .
- NOLELLLL LT a los efectos de su anexado en el Certificado de

Autorizaciéon de Especialidad Medicinal N°‘Si.554 y de acuerdo a lo

solicitado por la firma LABORATORIOS RICHET S.A., del producto inscripto

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

Nombre comercial / Genérico/s: AMOXICILINA BROMHEXINA RICHET /

AMOXICILINA SODICA - BROMHEXINA } CLORHIDRATO,

Forma

farmacéutica y  concentracion:  INYECTABLE  INTRAMUSCULAR,

AMOXICILINA (COMO SAL SODICA) 1000 mg - BROMHEXINA i

(COMO

CLORHIDRATO) 4 mg; COMPRIMIDOS DISF%ER-SABLES-, AMOXI*CILINA

(COMO TRIHIDRATO) 500 mg - BROMHEXINA% (COMO CLORHIDRATb) 8
mg; SUSPENSION ORAL, AMOXICILINA :(COMcf) TRIHIDRATO) 250 mg -
BROMHEXINA (COMO CLORHIDRATO) * 4 r}ag;f SUSPENSION { ORAL,
AMOXICILINA (COMO' TRIHIDRATO) "500"‘=m‘g'§ — BROMHEXINA é(COMO
CLORHIDRATO) 4 mg.- b : |
Disposicidon Autorizante de la Especialidad Medicgina:'l N© 4630/04. '
~ Tramitado por expediente N° 1—47—0000-000914;1-0:2-1-.
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DATO A MODIFICAR DATO AUTORIZADO

MODIFICACI(
AUTQRIZAD

TWEE
B

HASTA LA FECHA
Informacién para el|------------ SmmmmmmomTes
paciente

Informaciéni.  pa
paciente de fs. 3
correspondé desg!

ra el

a 38,
{

bsar de

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certifica

|

Autorizacion antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion

a la firma LABORATORIOS RICHET S.A., T

{

fs. 328y 21a?28

ide Modificaciones del EREM

‘itular del Certificado de

Autorizacién N© 51.554 en la Ciudad de Buenosi Aires, a los] $aENE.. 2040

!

Expediente N° 1-0047-0000-011013-16-7

DISPOSICION N© O 4 6 8
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- ORIGINAL ,

Terrero 1251/53/59 - Cod. Postal: C1416BMC - Ciudad Auténoma de Bucnos Aires, Argentina— TEL.: (54) (11) 5129-5555 —
FAX: (54) (11) 4584-1593 — e-mail; dirtec@richet.com - www.richet.com

INDUSTRIA ARGENTINA

INFORMACION PARA EL PACIENTE

Amoxicilina Bromhexina Richet®

Amoxicilina trihidrato
Bromhexina clorhidrato

Comprimidos dispersables
Polvo para suspensioén oral

VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA

LEA CON CUIDADO ESTA INFORMACION ANTES DE USAR EL MEDICAMENTO

1A) ; QUE CONTIENE AMOXICILINA BROMHEXINA RICHET COMPRIMIDOS
DISPERSABLES?

Comprimidos dispersables 500 mg + § mg:

Cada comprimido dispersable contiene:

Amoxicilina (como trihidrato)........... 500 mg (miligramos)

Bromhexina (como clorhidrato)........... 8 mg (miligramos}

Excipientes: estearato de magnesio, croscarmelosa sodica, sabor cereza, celulosa microcristalina, silice
coloidal, sacarina sbodica, vainillina.

1B) ; QUE CONTIENE AMOXICILINA BROMHEXINA RICHET SUSPENSION ORAL?

Suspension oral 250 mg/5 ml:

Cada dosis de 5 ml (mililitros) de suspension contiene:

Amoxicitina (como trihidrato)........... 250 mg (miligramos)

Bromhexina (como clorhidrato)........... 4 mg {miligramos)

Excipientes: Carboximetilcelulosa sédica, silice coloidal, acido citrico anhidro, citrato de sodio dihidrato,
benzoato de sodio, sabor banana, sabor anana, amarillo ocase, sacarosa.

Suspensién oral 500 mg/5 mi:

Cada dosis de 5 ml (mililitros) de suspension contiene:

Amoxicilina (como trihidrato)........... 500 mg {miligramos}

Bromhexina (como clorhidrato)...........4 mg (miligramos)

Excipientes: Carboximetilcelulosa sédica, silice coloidal, acido citrico anhidro, citrato de sodio dihidrato,
benzoato de sodio, sabor banana, sabor anana, tartrazina, sacarosa.

LABORATORIOS/RICHET 5.4,

La Suspensién Oral de 500 mg/5 ml contiene Tartrazina. HORAGIO R,
- FARMACEUTIC

- DIRECTC
(2/ DN 11

- M.N. 10.264
ECNICO
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- ORIGINAL o oratorios RicHeT sia.

Terrero 1251/53/59 - Cod. Postal: C1416BMC - Ciudad Auténoma de Bucnos Aires, Argentina - TEL.: (54) (1) 5129-5555 -
FAX: (54) (11) 4584-1593 — e-mail: dinteci@irichet.com - www.richet.com

3 : LABORATORIOS i
(11,///‘ HORACIO f, LA
RMA 9
, FA DIHECTORTECNICO

2) ACCION TERAPEUTICA;
Antibitico de amplio espectro. Mucclitico

Cédigo de Clasificacién ATC:
Amoxicilina: JO1CAG4
Bromhexina: RO5CB02

3) ¢PARA QUE SE USA AMOXICILINA BROMHEXINA RICHET®?

Amoxicilina Bromhexina Richet, Comprimidos dispersables y Suspensitn Oral, contienen dos principios
activos o drogas: Amoxicilina y Bromhexina.

La Amoxicilina es un antibittico, perteneciente al grupo de las Penicilinas, que se usa en el fratamiento de
infecciones provocadas por cepas sensibles de bacterias.

La Bromhexina pertenece a los llamados "mucoliticos", gque actiuan disminuyendo la viscosidad de mocos
y flemas, haciéndolas mas fluidas y facilitando su expulsién.

Adultos:
Esta indicada para;
» Reagudizaciones bacterianas en pacientes con enfermedad pulmonar obstructiva cronica
(EPOC)
* Reagudizaciones bacterianas en pacientes con bronguitis cronica
En ambos casos, las bacterias causantes de la enfermedad deben ser sensibles a Amoxicilina, y se debe
justificar el uso de un mucolitico.

Nifiog:
En nifios, se indica excluswamente en el tratamiento de neumonias causadas por bacterias sensibles a la

Amoxicilina, cuando la abundante secrecidn bronquial dificil de evacuar justifique el uso de un mucaolitico.

4) §QUE PERSONAS NO PUEDEN RECIBIR AMOXICILINA BROMHEXINA RICHET®?

NO USAR este medicamento:

¢ Siusted es alérgicofa a la Amaxiciling, a la Bromhexina, o a cualquiera de los otros
componentes del medicamento.

» Siusted es alérgico/a a otros antibiéticos de la familia de las Penicilinas {como Ampicilina,
Penicilina, Piperacilina, etc.), de las Cefalosporinas (como Cefalexina o Cefuroxima) 0 de ofros
Beta-lactamicos. Consultar a su médico y/o a su farmacéutico.

= No use este medicamento si usted tiene mononucleosis infecciosa, porque puede producir un
efecto adverso {rash dérmico morbiliforme).

No use este medicamento si tiene infeccién por virus herpes.
No use este medicamento si usted estd siendo tratado con una droga llamada Alopurmol
{aumentan las posibilidades de reacciones alérgicas cutaneas)

+ No se recomienda el uso de este medicamento en nifios menores de 2 afios {por falta de datos
sobre seguridad y eficacia). '

« Sé recomienda no usar este madicamento en mujeres embarazadas (dado que no existen
estudios suficientes gue avalen su seguridad).

. Se recomienda no usar este medicamento en el periodo de lactancia (por posibles efectos
adversos en el bebé).

|
I

5) ¢QUE CUIDADOS DEBO TENER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
(Advertencias y precauciones de uso)

Si usted es alérgico/a a algun medicamento, consulte con su médico.
Si usted esta recibiendo otro medicamento, digaselo al profesional.

saber a su médico.

DNI: 11.203.538
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ORIGINAL .y oratosios RIGHET S.A. h&ﬂ

Terrero 1251/53/59 - Cod. Postal: C1416BMC - Ciudad Autérema de Buenos Aires, Argentina— TEL.: (54) (11} 5129-5555 —

FAX: (54) (11) 4584-1593 - e-mail: dittecf@richet.com - www.richet.com )

aqui (u otro que no se mencione en este prospecto) consulte con su médico yfo farmacéutico.

efectos adversos que son leves, pero hay ofros que son graves. Ante cualquier sintoma que se mencion %
&

Si aparece alguno de los siguientes sintomas (poco frecuentes) contactese con su médico de
inmediato:
= Sarpullido severo (erupciones en la piel)
Prurito (picazon)
Urticarias
Dificultad para respirar
Dificultad para tragar, con hinchazon de la cara y lengua
Respiracion con silbido
Mareos, nauseas
No deje pasar el tiempo.
Estos pueden ser sintomas de una reaccion alérgica grave.

” & & & 2 @

Se han informado reacciones cutaneas graves asociadas a Bromhexina (frecuencia de aparicion no
conocida). Si le aparece una erupcidn en la piel {incluidas lesiones en las mucosas de, por ejemplo, la
boca, Ia garganta, la nariz, los ojos y los genitales) consulte a su médico inmediatamente.

I
Otros efectos adversos son:
Gastrointestinales: pueden aparecer fenomenocs de intolerancia digestiva, como nauseas, vomitos, y
diarreas de caracter ligero y transitorio. Excepcionalmente se han descripto casos de infeccion de la piel
por hongos {candidiasis mucocuténeas) e inflamacion del intestino grueso {colitis) asociada con el uso de
antibioticos. También se han informado casos de candidiasis oral (infeccion en la boca), gastritis
(inflamacién de la mucosa del estémago), estomatitis, glositis, enterocolitis y colitis pseudomembranosa.

Reacciones de alergia (hipersensibilidad): Con Amoxicilina, ocasionalmente se han descripto
enrojecimiento o inflamacion de la piel, picazon y urticaria. Como con otros antibidticos beta-lactamicos,
raramente se han comunicado otras reacciones de hipersensibilidad como hinchazén bajo la piel de
aparicién violenta y rapida y/o reaccién alérgica generalizada en todo el cuerpo con distintas
manifestaciones (si aparecen estos sintomas, contactese con su médico de inmediato). Para Amoxicilina
y Bromhexina, se han descripto rash eritematoso maculo-papular, eritema multiforme, dermatitis
exfoliativa, necrélisis toxica epidermal, edema de Quincke, urticaria. Raramente shock anafitactico.
Excepcionalmente Sindrome de Stevens-Johnson.

Efectos hepaticos: puede aparecer un moderado ascenso de las transaminasas. Se ha informado de
casos de hepatitis o ictericia (se puede ver un color amariflento en ta piel). La disfuncién hepatica, que es
muy poco frecuente, incluye el aumento en las transaminasas séricas, la bilirubina y/o la fosfatasa
alcalina.

Efectos renales (efectos en los rifiones): raramente se han informado casos de nefritis intersticial y
hematuria (sangre en orina).

Efectos hematolégicos y linfaticos; anemia (incluyendo anemia hemolitica), trombocitopenia, parpura
trombocitopénica, eosinofilia, leucopenia, y agranulocitosis. Normalmente estas reacciones son
reversibles cuando se interrumpe el fratamiento.

Efectos sobre el Sistema Nervioso Central (SNC): hiperactividad reversible, agitacion, ansiedad,
insomnio, confusion, convulsiones, cambics en el comportamiento, mareos.
t

andalisis de sangre u orina. Avisar al encargado de la extraccidon de sangre o al encargadgle! laboratorio

Laboratorio de analisis clinicos: La administracion de este medicamento puede modificar regultados de
t
de analisis ¢linicos que usted esta recibiendo Amoxicilina y Bromhexina. (E%

7) LCOMO SE USA ESTE MEDICAMENTO?
(Posclogia y forma de administracién)

i LABORATORIOS RICHET £.A.
j HORACIO R. LANjLO'TTI

. FARMACEUTICO - M. 10264 4

" b DIRECTOA TECKICO

ONI: 11.203.539

2]

WA
ey
\7

DE NS




| 000095 !
ORIGINAL Laboratorios: RICHET S.A.

Terrero 1251/53/59 - Cod. Postal: C1416BMC - Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina— TEL.: (54) (11) 5129-5555—
FAX: (54) (11) 45841593 — e-mail; dinec@richet.com - www.richet.com

£l antibi6tico se debe tomar durante una cantidad de dias suficientes para eliminar todas las bacterias
causantes de la enfermedad. Siga fas indicaciones de su médico en cuanto a las dosis a tomar y la
cantidad de dias que debe durar el tratamiento.

No suspenda el tratamiento antes de lo indicado por el profesional.

Se deben tomar las dosis indicadas por el profesiona! y en los tiempos que corresponden. No saltear las
dosis o tomas.

Comprimidos dispersables (ViA ORAL):

La dosis se adaptara segin criterio médico al cuadro clinico del paciente.

Como posologia de orientacién se recomienda:

Para adultos y nifios mayores de 12 afios:

Un (1) comprimido cada 8 horas (500 mg de Amoxicilina cada 8 horas).

El comprimido se puede tragar directamente con un vaso de agua; 0 se puede partir y dispersar en medio
vaso de agua (minimo 75 ml), agitando hasta su dispersion total, y luego ingerir.

Suspensién Oral (VIA ORAL):

La dosis se adaptara segtin criterio médico al cuadro clinico del paciente.

El rango de dosis va desde 50 hasta 80 mg/kg/dia {mg por cada kg de paciente por dia), dividida cada 8
horas (3 por dia}, en funcion del peso del paciente.

Siga las indicaciones de su médico.

Instrucciones para preparar la suspension oral a tomar:

1- Agitar el frasco para desprender el polvo adherido a las paredes.

2- Agregar agua potable hasta un poco por debajo de la marca indicada en la etiqueta del frasco
(aproximadamente).

3- Tapar y agitar hasta la disolucién completa de! polvo.

4- Completar con agua hasta alcanzar la marca de la etiqueta. Volver a agitar. Mezclar bien.

Antes de cada uso, agitar bien la suspensién.

La suspension preparada puede conservarse durante 14 dias en heladera (2°C a 8°C).

8) ¢ QUE DEBO HACER ANTE UNA SOBREDOSIS, O S| TOME MAS CANTIDAD DE LA
NECESARIA? ,

En caso de sobredosis, concurrir al hospital mas cercano o comunicarse con los Centros de Toxicologia:
Hospital de Nifios Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666 o 4962-2247

Hospital Alejandro Posadas: 0800-333-0160 o (011) 4654-6648 o 4658-7777

Optativamente, otros centros de Intoxicacion.

9) ¢ TIENE USTED ALGUNA PREGUNTA?

“Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede Hlamar al departamento de
~ Farmacovigilancia de Laboratorios Richet: 0800-777-2924

Q puede lienar la ficha que esta en la Pagina Web de [a ANMAT:

http./iwww.anmat.gov.arffarmacovigilancia/Notificar. asp

O llamar a ANMAT Responde: 0800-333-1234"

10) PRESENTACIONES:

Comprimidos dispersables:
Amoxicilina Bromhexina Richet Comprimidos dispersables 500 mg:

Envases conteniendo 8 y 16 comprimidos.

LABORATORIOSRICHET S,
HORACIO . LANCELLOTT

ﬂ—/’"'- FARMACEUTICO - M.N, J0.2645 j
DIREGTOR TECNIGD
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ORIGINAL o5 RICHET S\A.

Terrero 1251/53/59 - Cod. Postat: C1416BMC - Ciudad Autdénoma de Buenos Aires, Argentina— TEL.: (54) (11) 5129-5555 -
FAX: (54) (11) 4584-1593 — c-mail: dirtec@richet.com - www.richgt.com

Envases para uso hospitalario exclusivo conteniendo 100, 500 y 1.000 comprimidos.

Suspensiones orales:
Amoxicitina Bromhexina Richet Suspensidn oral 250 mg/5 mi:

Envases conteniendo 1 frasco con polvo para preparar 60 ml, 90 mi, y 120 ml de suspensién
extemporanea.

Envases para uso hospitalario exclusivo conteniendo 20, 25, 50, y 100 frascos con polvo para preparar 60
ml, 90 ml, y 120 ml de suspensién extemporanea.

Amoxicilina Bromhexina Richet Suspensién oral 500 mg/5 mil:

Envases conteniendo 1 frasco con polvo para preparar 60 mi, 90 ml, y 120 m! de suspension
extemporanea.

Envases para uso hospitalario exclusivo conteniendo 20, 25, 50, y 100 frascos con polvo para preparar 60
ml, 80 ml, y 120 ml de suspensién extemporanea.

11) FORMA DE CONSERVACION:

Comprimidos y Suspensién Oral:
Conservar en su envase original, en lugar seco, protegido de la luz solar directa, a una temperatura
ambiente entre 10 y 30°C

La Suspensién Oral de 500 mg/5 ml contiene Tartrazina.

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE CON SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO

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

MANTENER LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 51.554

LABORATORIOS RICHET S.A.

Terrero 1251/53/59 - Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina.
Director Técnico: HORACIO R. LANCELLOTTI - Farmacéutico
Teléfono: 5129-5555 Fax: 4584-1593
E-mail: dittec@richet.com

Fecha de lltima revisién del prospecto autorizado por ANMAT:

-

A

LARGRATORIOS RiCH
HOFACIO R. LANCE 6
FARMACEUTICO - MM, 10.264
PIRECTOR TECNICO
DNI: 11.203.539
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INDUSTRI}} ARGENTINA

INFORMACION PARA EL PACIENTE

| Amoxicilina Bromhexina Richet®

Amoxicilina sédica
Bromhexina clorhidrato

| ' . Inyectable intramuscular

,5 - VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA

LEA CON‘CUIDADO ESTA INFORMACION ANTES DE USAR EL MEDICAMENTO

|

1A) &QUE CONTIENE AMOXICILINA BROMHEXINA RICHET INYECTABLE?

lnyectable de1qg: :
Cada frasco-ampolla contiene:

Amoxicilina (como sal sodica)...........1000 mg (miligramos)
Cada ampolla disolvente contiene:
Bromhexlna (como clorhidrato)............... 4 mg {miligramos)

Exclplentes Acido tartanco Trirricinoleato de poluox:eiulenghoero! agua destilada csp 5 ml.

f.i

2) ACCION TERAPEUTICA:
Antibiético de amplio espectro. Mucolitico

.
Codigo de ‘Clasificacion ATC:
Amoxicilina: JO1CA04
Bromhexina: RG5CB02

|

3) ¢PARA QUE SE USA AMOXICILINA BROMHEXINA RICHET®INYECTABLE?

Amoxicilina Bromhexina Richet, INVECTABLE, contiene dos principios activos o drogas: Amoxicilina y
Bromhexina.
La Amoxicilina es un antibidtico, perteneciente al grupo de las Penicilinas, que se usa en el tratamiento de
mfeocnones provocadas por cepas sensibles de bacterias.
La Bromhexma pertenece a los Bamados "mucoliticos”, que actdan disminuyendo la viscosidad de mocos
y flemas, r'iaaéndolas mas fluidas y facilitando su expulsién. .
]
Adultos: if‘ \
§t4 indicada para:
+ Reagudizaciones bacterianas en pacientes con enfermedad pulmonar obstructiva croniga
(EPOC)

DIRECTORTECHNICO
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Hagale saber a su médico si estd tomando o usando alguno de los siguientes, pues podrian generarse
problemas:
« Antibidticos amino-glucdsidos -como Gentamicina, Amikacina, etc.- (puede darse una
inactivacion enfre una penicilina y estos).
« Otros Antibiéticos, como Cloranfenicol, Eritromicina, Sulfonamidas o Tetraciclinas (agentes
bacteriostaticos que pueden interferir con el efecto de las penicilinas).
Anticonceptivos orales {estos pueden ser menos efectivos)
Probenecid (disminuye ia eliminacién de Amoxicitina y puede haber toxicidad)
Metotrexato {medicamento gue reduce la actividad del sistema inmunolégico): disminuye la
eliminacién de este y aumenta su toxicidad.
Alopurinol (usado en problemas del acido (rico): aumenta la posibilidad de rash démico.
Antitusivos (medicamentos que reducen la tos) ya que pueden provocar una acumulacion de
moco fluidificado.
+ Medicamentos que reducen las secreciones bronquiales {anticolinérgicos, antidepresivos tri-
ciclicos, antihistaminicos H1, neurolépticos) pueden antagonizar los efectos de la Bromhexina.

Enfermedades o condiciones anteriores:

Informele a su médico de cualquier antecedente de reaccién alérgica (picazén en la piel, en la nariz, 0 en
los ojos, erupciones cutaneas, etcétera).

En especial, digale a su médico de alguna reaccién alérgica, leve o mas importante, que usted haya
tenido con antibiéticos (antibidticos de la familia de las Penicilinas, Cefalosporinas, u otro Beta-
lactamico). Si usted es alérgico a alguno de estos, puede sufrir una reaccion alérgica grave, que puede
poner en riesgo su vida.

Inférmele a su médico si tiene problemas de higado o de rifidn.

Digale al profesional si usted es asmatico, o tiene antecedentes de asma, si tiene alguna dificultad para
toser, 0 padece alguna otra enfermedad respiratoria.

Héagale saber también si tiene Glcera de estomago ¢ de duodeno, pues los mucoliticos como la
Bromhexina pueden perturbar la barrera mucosa digestiva.

6) ¢ QUE CUIDADOS DEBO TENER MIENTRAS ESTOY USANDO ESTE MEDICAMENTO?

El antibiético se debe usar durante una cantidad de dias suficientes para eliminar todas las bacterias
causantes de la enfermedad. Siga las indicaciones de su médico en cuanto a las dosis a usary la
cantidad de dias que debe durar el tratamiento.

EFECTOS ADVERSOS:

Con este, como con cualquier otro medicamento, pueden aparecer efectos adversos, no deseados. Por o
general no ocurren; pero a un cierto porcentaje de pacientes les aparece alguno de estos. Hay algunos
efectos adversos que son leves, pero hay ofros que son graves. Ante cualquier sintoma que se menciona
aqui (u otro que no se mencicne en este prospecto) consulte con su médico y/o farmacéutico.

Si aparece alguno de los siguientes sintomas que se desarrollan en cuestion de minutos (poco
frecuentes) contictese con su médico de inmediato:
» Sarpullido severo {erupciones en ia piel)
Prurito (picazén)
Urticarias
Dificultad para respirar
Dificultad para tragar, con hinchazén de ta cara y lengua
Respiracton con sitbido
Mareos, nauseas
No deje pasar el tiempo.
Estos pueden ser sintomas de una reaccién alérgica grave.

Se han informado reacciones cutineas graves asociadas a Bromhexina (frecuencia de apgaricidh no
conocida). Si le aparece una erupcion en la piel (incluidas lesiones en las mucosas de, por ejemplo, (b
boca, la garganta, la nariz, los ojos y los genitales) consulte a su médico inmediatamente,

| HOFACIO .
FARMAGEUT!
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Otros efectos adversos son:

Gastrointestinales: pueden aparecer fendémenos de intolerancia digestiva, como nauseas, vomitos, y
diarreas de caracter ligero y transitorio. Excepcionalmente se han descripto casos de infeccion de la piel
por hongos (candidiasis mucocutaneas) e inflamacién del intestino grueso {colitis) asociada con el uso de
antibi6ticos. También se han informado casos de candidiasis oral (infeccion en la boca), gastritis
(inflamacién de la mucosa del estdbmago), estomatitis, glositis, enterocolitis y colitis pseudomembranosa.

Reacciones de alergia (hipersensibilidad): Con Amoxicilina, ocasionaimente se han descripto
enrojecimiento o inflamacion de la piel, picazén y urticarta. Como con ofros antibibticos beta-lactamicos,
raramente se han comunicado otras reacciones de hipersensibilidad como hinchazén bajo ia piel de
aparicidn violenta y rapida y/o reaccton alérgica generalizada en todo el cuerpe con distintas
manifestaciones (si aparecen estos sintomas, contactese con su médico de inmediato). Para Amoxicilina
y Bromhexina, se han descripto rash eritematoso maculo-papular, eriterna multiforme, dermatitis
exfoliativa, necrélisis toxica epidermal, edema de Quincke, urticaria. Raramente shock anafilactico.
Excepcionalmente Sindrome de Stevens-Johnson.

Efectos hepaticos: puede aparecer un moderado ascenso de las transaminasas. Se ha informado de
casos de hepatitis o ictericia (se puede ver un color amaiillento en la piel). La disfuncién hepatica, que es
muy poco frecuente, incluye el aumento en las transaminasas séricas, la bifimubina y/o la fosfatasa
alcalina.

Efectos renales {efectos en los rifiones): raramente se han informado casos de nefritis intersticial y
hematuria (sangre en orina).

Efectos hematoiégicos y linfaticos: anemia (incluyendo anemia hemolitica}, trombocitopenia, purpura
trombocitopénica, eosinofilia, leucopenia, y agranulocitosis. Normalmente estas reacciones son
reversibles cuando se interrumpe el tratamiento.

Efectos sobre el Sistema Nervioso Central (SNC): hiperactividad reversible, agitacién, ansiedad,
insomnio, confusién, convulsiones, cambios en el comportamiento, mareos.

Laboratorio de andlisis clinicos: |.a administracion de este medicamento puede modificar resultados de
andlisis de sangre u orina. Avisar al encargado de la extraccién de sangre o al encargado del laboratorio
de andlisis clinicos que usted esta recibiendo Amoxicilina y Bromhexina.

7) ¢COMO SE USA ESTE MEDICAMENTO?
{Posologia y forma de administracién) ’

£l antibiético se debe usar durante una cantidad de dias suficientes para eliminar todas las bacterias
causantes de la enfermedad. Siga las indicaciones de su médico en cuanto a las dosis a usary la
cantidad de dias que debe durar el tratamiento.

No suspenda el tratamiento antes de lo indicado por et profesional.

Se deben administrar las dosis indicadas por el profesional y en fos tiempos que corresponden. No saltear
las dosis o aplicaciones.

Inyectable (VIA INTRAMUSCULAR):

La dosis se adaptara segun criterio médico al cuadro clinico del paciente.
Como posologia de orientacién se recomienda:

Para aduttos y nihos mayores de 12 aiios:

1 frasco-ampolla (con su ampolla disolvente) cada 12 horas {equivale a 2000 mg/dia de Amoxicilina).
1 frasco-ampoila (con su ampolla disolvente) cada 24 horas (equivale a 1000 mg/dia de Amoxicilina).
Siga las indicaciones de su médico.

Preparacién del inyectable:
Disolver el contenido del frasco-ampolla con el liquido de la ampolla acompafiante. Asegurarse gy
disolucion sea completa (ver que no queden particulas en suspension).

|
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La inyeccion intramuscular debe realizarse en forma profunda e inmediatamente después de realizada la
disolucion. Si no se utiliza todo el contenido del frasco-ampolla el resto debe ser desechado.
Las dosis pueden ser modificadas segun criterio det médico. ‘

8) ¢ QUE DEBO HACER ANTE UNA SOBREDOSIS, O Sl TOME MAS CANTIDAD DE LA
NECESARIA?

En caso de sobredosis, concurrir al hospital mas cercano o comunicarse con los Centros de Toxicologia:
Hospital de Nifos Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666 o 4962-2247

Hospital Alejandro Posadas: 0800-333-0160 o (011) 4654-6648 o 4658-7777

Optativamente, otros centros de Intoxicacion.

9) . TIENE USTED ALGUNA PREGUNTA?

“Ante cualguier inconveniente con el producto el paciente puede llamar al departamento de
Farmacovigilancia de Laboratorios Richet: 0800-777-2924

O puede llenar la ficha que esta en la Pagina Web de la ANMAT:
hitp:/Avww.anmat.gov.arffarmacovigilancia/Notificar.asp

O liamar a ANMAT Responde: 0800-333-1234"

10) PRESENTACIONES:

inyectable:
Amoxicilina Bromhexina Richet Inyectable:

Envases conteniendo 1, 50 y 100 frascos-ampolla con sus respectivas ampollas solventes (los dos Gltimos
para uso exclusivo hospitalario).

11) FORMA DE CONSERVACION:

Inyectable:
Conservar en su envase original, en lugar seco, protegido de la luz solar directa, a una temperatura
ambiente entre 10 y 30°C

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE CON SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO

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

MANTENER LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 51.554

LABORATORIOS RICHET S.A.

P Terrero 1251/53/59 - Ciudad Autdénoma de Buenos Aires, Argentina.

P

Telefono: 5129-5555 Fax: 4584-1593
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