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DISPOSICION N° '4 1 1 '

BUENOS AIRES, 18 ut 202

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-020603-11-1 y el agregado
NO 1-47-0000-020604-11-5 del Registro de la Administracion Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica; v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS
BERNABO S.A. solicita la aprobacién de nuevos proyectos de prospectos y
de rotulos para el producto QURA BIOTIC / AMOXICILINA TRIHIDRATO -
AMBROXOL CLORHIDRATO, forma farmacéutica vy concentracion:
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, 500 mg - 30 mg; POLVO PARA
SUSPENSION ORAL, 7,5 g/100 g - 450 g/100 g; QURA BIOTIC DUO /
AMOXICILINA TRIHIDRATO - AMBROXOL CLORHIDRATO, forma
farmacéutica y concentracion: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, 875 mg -
60 mg; POLVO PARA SUSPENSION ORAL, 30 ¢/100 g - 600 g/100 g,
autorizado por el Certificado N° 44.496.

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.
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Que a fojas 28 obra el informe técnico favorable de la Direccidon de
Evaluacién de Medicamentos.
Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N© 1.490/92 y del Decreto N° 425/10.

Por ello:
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTQS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19, - Autorizase los proyectos de prospectos de fojas 61 a 84,
91 a 117, 124 a 150 y 154 a 177, desglosando de fojas 61 a 68, 91 a 99,
124 a 132, 154 a 161, y de rétulos de fojas 58 a 60, 85a 90, 118 a3 123 y
151 a 153, desglosande a fojas 58, 85, 118 a 119, 151, para la
Especialidad Medicinal denominada QURA BIOTIC / AMOXICILINA
TRIHIDRATO - AMBROXOL CLORHIDRATO, forma farmacéutica v
concentracion: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, 500 mg - 30 mg; POLVO
PARA SUSPENSION ORAL, 7,5 g/100 g - 450 g/100 g; QURA BIOTIC DUO
/ AMOXICILINA TRIHIDRATO - AMBROXOL CLORHIDRATO, forma
farmacéutica y concentracion: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, 875 mg -

60 mg; POLVO PARA SUSPENSION ORAL, 30 g/100 g - 600 g/100 g,
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propiedad de la firma LABORATORIOS BERNABO S.A., anulando los
anteriores.

ARTICULO 29. - Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado
No 44.496 cuando el mismo se presente acompafiado 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
disposicion conjuntamente con los rotulos y prospectos, girese al
Departamento de Registro a los fines de adjuntar al legajo

correspondiente, Cumplidec, Archivese.

Expediente N° 1-0047-0000-020603-11-1 y el agregado N© 1-47-0000-

020604-11-5
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Proyecto de rotulos y etiquetas AR
industria Argentina Contenido; 8 comprimidos recuble_ 08 FoL! w
QURA BIOTIC ‘ @? e
AMOXICILINA TRIHIDRATO Lo S

AMBROXOL CLORHIDRATO
Comprimidos recubiertos
Venta Bajo Receta Archivada
Vencimiento:
Cada comprimido recubierto contiene:
Amoxicilina (como trihidrato) 500 mg
Ambroxol clorhidrato 30 mg
Exclplentes: (Croscarmeiosa sbdica, hidroxipropilmetilcelulosa/
polietilenglicol, estearato de magnesio vegetal, hidroxipropiimetilcelulosa/
dioxido de titanio/ triacetinaflactosa, diéxido de silicio coloidal,
laca aluminica amarillo ocaso, simeticoha emulsionada,
celulosa microcristalina tipo 102) c.s.p. 800 mg
Posologia y modo de administracion: Ver prospecto adjunto.
"Mantener fuera del alcance de los nifios”
Conservar en lugar seco, preferentemente a temperatura inferior de 25°C
"Este medicamento debe ser utilizado exclusivamente bajo prescripcion y
vigilancia medica y no puede repetirse sin nueva receta médica"
Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 44.496
Lote:
Director Téecnico: Rogelio José Calleja. Farmacéutico. Licenciado en Industrias
Bioquimico-Farmacéuticas.
LABORATORIOS BERNABQ S.A.
Terrada 2346
C1416ARZ - CABA
Tel.: 4501-3278/79
www laboratoriosbernabo.com

NOTA: Este texto se repite en los envases con 15, 16, 21, 30 y 80 comprimidos
recubiertos. Los envases con 500 y 1000 comprimidos recubiertos se diferenciaran en
que no lievaran precio y ostentaran la leyenda: “PARA USO EXCLUSIVO DE
HOSPITALES”

Elaboracion: Asuncién 2470/76 C1419HFH, CABA.
S.A.
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Proyecto de prospecto interno
QURA BIOTIC
AMOXICILINA TRIHIDRATO
AMBROXOL CLORHIDRATO

Comprimidos recubiertos 500 mg

Industria Argentina
Venta Bajo Receta Archivada
Composicién:

Cada comprimido recubierto contiene:

Amaoxicilina {como trihidrato) 500 mg
Ambroxotl clorhidrato 30mg
Croscarmelosa sédica 255mg
Hidroxipropitmetilcelulosa/

polietilengticol 14 mg
Estearato de magnesio vegetal 8,7 mg

Hidroxipropilmetilcelulosa/
didxido de titanio/ triacetina/ lactosa 5,96 mg

Didxido de siticio coloidat 3,1mg
Laca aluminica amarillo ccaso 170 meg
Simeticona emuisicnada 40 mcg

Celulosa microcristalina tipo 102 c¢.s.p. 800 mg

Accion Terapéutica: antibiético, mucolitico.
Codigo ATC: RO5CB

Indicaciones:

Adultos: Tratamiento de las reagudizaciones de etiologia bacteriana en pacientes con
enfermedad puimonar obstructiva crénica © bronquitis cronica, causadas por
microorganismos sensibies, en las que al mismo tiempo, la abundante secrecién
bronquial espesa difici! de evacuar justifique la conveniencia del uso simuitanec de un
agente mucolitico.
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Accion farmacologica:

Amoxicilina es un antibiético betalactamico, bactericida de espectro ampliado. In ﬁe &

la sintesis de ia pared celular bacteriana por acefilacion de las enzimas
transpeptidasas unidas a ia membrana; esto impide el entrecruzamientc de las
cadenas de peptidoglucanos, necesario para la fuerza y rigidez de ila pared celular -
bacteriana. Las bacterias que se dividen con rapidez son las mas sensibles a su
accion.

La amoxicilina es Util para los siguientes patégenos causantes de infeccién
respiratoria baja: Streptococcus spp. (Unicamente cepas (alfa)- y (beta)-hemoliticas),
Streptococcus pneumoniae, Staphylococcus spp., o H. influenzae, siempre que sean
sensibles (por ejemplo, no se incluyen gérmenes productores de beta lactamasas,
Staphylococcus meticilino resistentes, efc). Esto implica la necesidad de testear la
sensibilidad del germen.

El ambroxol es un metabolito de la bromhexina que actla incrementando la cantidad
de las secreciones ftraqueobronquiales asi como disminuyendo su viscosidad. A
demas posee una accion expectorante.

Farmacocinética:

Amoxicilina es estable en el jugo gastrico y puede ser administrada sin tener en
cuenta las comidas. Es absorbida rapidamente después de la administracion oral. Se
distribuye rapidamente en la mayoria de los tejidos y fluidos, con excepcion del
cerebro y el liquido cefalorraquideo, excepto cuando las meninges estan inflamadas.
La vida media de amoxicilina es de 61,3 minutos. La mayor parte es excretada
inmodificada en la orina.

La amoxicilina no se une mayormente a las proteinas. En el suero sanguineo, se halla
uhida a proteinas aproximadamente en un 20%.

Los niveles séricos detectables son observados hasta B horas después de la
administracion de una dosis oral.

Aproximadamente el 60 % de una dosis oral de amoxicilina es excretada en orina
entre 6-8 horas.

Ambroxol es bien absorbido por via oral. El pico plasmatico se obtiene en dos horas
luego de su ingesta. La biodisponibilidad es del 70%.

El volumen de distribucidn muestra una difusion extravascular importante.

La vida media es de 7,5 horas.

15 Matifas Carpani
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glucuronoconjugados.

Posologia habitual y modo de administracion:
Adultos: i a dosis orientativa sugerida es de 1 comprimido cada 8 horas. En algunos

casos pueden requerirse 2 comprimidos cada 8 horas.

Contraindicaciones:

QURA BIOTIC no debe administrarse en pacientes con antecedentes de
hipersensibilidad a ambroxol, a las penicilinas, o a otro componente de la férmuia, en
presencia de infecciones por virus herpes, mononucleosis infecciosa o con
antecedentes de colitis uicerosa, enteritis regional o colitis asociada a antibidticos.
Embarazo — Lactancia el uso de este medicamento debe evitarse debido a que se

desconocen los riesgos de esta asociacion en tales estados.

Advertencias:
SE HAN REPORTADO REACCIONES DE HIPERSENSIBILIDAD SERIAS E
INCLUSO FATALES {ANAFILAXIA) EN PACIENTES TRATADOS CON PENICILINAS.
Aungue la anafilaxia es mas frecuente en pacientes que reciben medicaciéon
parenteral, se ha reportado en pacientes tratados por via oral. Estas reacciones son
mas probables en pacientes con antecedentes de hipersensibilidad a penicilinas y/o a
muitiples alergenos. También se han reportado casos de severas reacciones ai fratar
con cefalosporinas a alérgicos a penicilinas. Antes de comenzar la terapia con
amoxicilina, deberia indagarse sobre alergia a penicilinas, cefalosporinas, u otros
alergenos. En caso de que ocurra una reaccion alérgica, debe discontinuarse la
amoxicilina e instituir la terapia correspondiente. Las reacciones anafilacticas
severas requieren inmediato tratamiento de emergencia con adrenalina, oxigeno,
corticosteroides intravenosos y manejo de a via aérea, incluyendo intubacién, cuando
las circunstancias lo requieran.
+ Puede disminuir el efecto de los anticonceptivos que contengan estrégenos, por lo
tanto se recomienda un método anticonceptivo adicional durante el uso de
amoxicitina.

s Puede causar candidiasis oral y/o vaginal, especialmente durante el uso
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durante un cuadro de mononucleosis infecciosa.

o Colitis seudomembranosa se ha descripto con la mayoria de los antibidticos. Ante )
la aparicién de diarrea luego de la administracion de QURA BIOTIC se debe
descartar este diagnostico. Si se presentara ia colitis asociada a antibidticos, el
tratamiento, si esta es leve, puede consistir en la suspension de la
antibioticoterapia. En casos graves se instituird un tratamiento con liquidos y
electrolitos suplementos proteicos y tratamiento antibacteriano para Clostridium
Difficile debido a que las toxinas producidas por dicho germen son las
responsables de la colitis seudomembranosa. '

s La asociacion de un mucofluidificador bronguial con un antitusivo o con sustancias
que disminuyen las secreciones (por ejempio atropinicos) es desaconsejable.

El uso de mucoliticos en ias exacerbaciones agudas de la enfermedad pulmonar

obstructiva cronica o bronguitis crénica todavia no ha sido totalmente estudiado. Las

pruebas mas firmes estan en el uso regular de drogas mucoliticas, pero no se indica el
uso regular de las asociaciones con antibidticos. El uso regular reduce modestamente
las exacerbaciones y los dias de enfermedad comparado con placebo en pacientes

con enfermedad pulmonar cbstructiva cronica (definida por ia presencia de tos y

esputo por {res meses 0 mas en 2 afios consecutivos). Sin embargo, no hay

evidencias de que los mucoliticos modifiguen los parametros de funcién pulmonar.

Los comprimidos contienen tartrazina como colorante.

Precauciones:

Se recomienda investigar exhaustivamente acerca de los antecedentes sobre

reacciones alérgicas a otros antibidticos {penicilinas, cefalosporinas).

Administrar con precaucion en los siguientes casos:

- Antecedentes de alergia (asma, eccema, fiebre de heno, urticaria).

- Antecedentes de enfermedades gastrointestinales (colitis ulcerativa, enteritis
regional o colitis asociada con antibiéticos (colitis pseudomembranosa).

- Funcién renal alterada.

- Pacientes en tratamiento con Allopurinoi.

Existe un riesgo de congestionamiento mucosc excesivo en los bronguios en

personas incapaces de expectorar eficazmente.
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Los mucoliticos pueden debilitar la barrera mucosa protectora gastrica, por }

deben utilizarse con cuidado en pacientes con antecedentes de dlcera péptica.
La disfuncién hepatica o renal severas pueden disminuir el clearance de ambroxol
sus metabolitos.

No es efectivo en fibrosis quistica.

Consultar con el médico si no hay mejoria en unos pocos dias (2-3 dias) de iniciada a
terapia.

Consultar con el medico antes de tomar cualquier medicamento contra la diarrea, si
ésta se presenta.

Tomar la dosis en los tiempos indicados

En caso de olvido proceder de la siguiente forma:

Dosis clvidada o suprimida: tomar lo antes posible. Si es casi el tiempo de la dosis
siguiente y el esquema es de 1 toma cada 12 horas, tomar y espaciar ia dosis
siguiente en 5 a 6 horas mas tarde.

Debe tenerse en mente la posible sobreinfeccién micética o bacteriana, y en caso de

que ocurra, debe discontinuarse ia amoxicilina y comenzar el tratamiento apropiado.

Interacciones:

El uso simultaneo con allopurinol puede aumentar la incidencia de rash cutaneo, sobre
todo en pacientes hiperuricémicos.

Los siguientes farmacos bacteriostaticos pueden interferir con los efectos bactericidas
de las penicilinas: cloranfenicol, eritromicina, suifamidas o tetraciclinas.

Puede disminuir el efecto de los anticonceptives que contengan estrégenos.

El uso conjunto de amoxicilina y metotrexato puede aumentar los niveles séricos de
este ditimo.

Por el contenido mucolitico, este producto no debe asociarse con un antitusivo ya que
podria provocar acumulacion y estancamiento de secreciones. La tos productiva, la
cual representa un elemento fundamental de la defensa broncopulmonar, debe ser

respetada.

Alteraciones en las pruebas de laboratorio:
o Dosis altas en los pacientes diabéticos pueden dar resuitados falso-positivos en las
determinaciones de glucosa en orina con sulfato de cobre (Benedict o Fehiing).

Las pruebas enzimaticas de glucosa no son afectadas.
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» Durante el tratamiento pueden aumentar las concentraciones séricas de
transaminasas hepaticas (TGO y TGP).

s Las concentraciones de estriol conjugado total, estriol-glucurdnido, estro

conjugada y estradiol pueden disminuir transitoriamente en las mujeres

embarazadas en tratamientoc con Amoxicilina.

Carcinogénesis, mutagénesis, dafios en la fertilidad:

No se han descripto hasta el momento evidencia de carcinogenesis, mutagénesis ¢
daios en la fertilidad con el uso de amoxicilina y/o ambroxol.

Embarazo — Efectos teratogénicos:

La amoxicilina atraviesa la placenta. En la especie humana no se ha sefialado
ninguna malformacion particuiar, pero como no hay suficientes estudios con ambroxol
en mujeres embarazadas. Su uso se desaconseja durante este pericdo.

Pediatria: Dada la faita de datos sobre seguridad y eficacia de esta asociacion en

menores de 2 afios, no se recomienda su uso en tal poblacion.

Lactancia:
Se desaconseja el uso de este producto en este periodo.

Uso en pacientes ancianos:

Se debe considerar la posible disfuncién renal del anciano para ajustar la dosificacién.

Reacciones adversas:

Gastrointestinales: ocasionalmente nauseas, vOmitos, diarrea, colitis
seudomembrancsa. E! comienzo de 1a colitis pseudomembrancsa puede ocurrir adn
luego de terminado el tratamiento antibidtico (véase Advertencias).

Reacciones de hipersensibilidad: Ocasionaimente rash cutaneo, urticaria, prurito,
eritema muitiforme, sindrome de Stevens Johnson, epidermolisis toxica. Estas
reacciones de hipersensibilidad pueden ser controladas con antihistaminicos, y en
casc de ser necesario, corticoides sistémicos. Si ocurriera alguna de estas
reacciones, deberia discontinuarse la amoxicilina, salvo que, a juicio del médico, fa

infeccidn bajo tratamiento amenace la vida y sea soio tratable con amoxicilina.
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Hepaticas: moderado aumento de TGO y TGP pero se desconoce el significa __
clinico de dichc hallazge. También se han reportadc disfuncion hepatica, incluyen o
ictericia colestatica, y hepatitis aguda citolitica.

Ambroxol: Ocasionalmente disturbios gastrointestinales (epigastralgias, nauseas,
vomitos, diarrea) rash y urticaria. Otros: Cefalea, cansancio, sudoracion.

SNC: rara vez hiperactividad, ansiedad, insomnio, confusion, mareos, cefaleas,
vertigo.

Sistema hematico y linfatico: anemia, trombocitopenia, eosincfilia, leucopenia y
agranulocitosis se han descripto ocasicnalmente y se deberian a reacciones de

hipersensibilidad y generalmente son reversibles con la suspension del tratamiento.

Sobredosificacion:

En caso de sobredosificacion, se puede realizar hemodialisis y adoptar medidas de
sostén.

Se han reportado rarcs casos de nefritis intersticial e insuficiencia renal cligdrica con

scbredosis de amoxicilina.

Ante ia eventualidad de una sobredosificaciéon concurrir al Hospital mas cercano
o comunicarse con los Centros de Toxicologia:
Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011} 4962-2247 /6666
Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648 / 4658-7777
"Este medicamento debe ser utilizado exclusivamente bajo prescripciony
vigilancia médica y no puede repetirse sin nueva receta médica.”
“Mantener fuera del aicance de los nifios”

Conservar en lugar seco, preferentemente a temperatura entre 15° y 30°C.

Presentaciones:
Comprimidos: envases conteniendo 8, 15, 16, 21, 30 y 86 comprimidos recubiertos.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificadc N° 44 496

Director Técnico: Rogelic José Calleja. Farmaceutico. Licenciado en Industrias

Bioquimico-Farmacéuticas.
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LABORATORIOS BERNABO S.A.
Terrada 2346

C 1416ARZ - CABA

Tel.: 4501-3278/79

www.laboratoriosbernabo.com

Elaboracion: Asuncidn 2470/76 C1419HFH, CABA.
Fecha de ultima revision: 19/08/05

Dratorios \
Dr. Luis Mafias Garpani
Apefereds




Proyecto de rotulos y etiquetas ‘ 1 1 ‘
industria Argentina Contenido: 60 g de polvo para preparar 80
QURA BIOTIC
AMOXICILINA TRIHIDRATO
AMBROXOL CLORHIDRATO
Polvo para suspension oral 250 mg/5ml
Venta Bajo Receta Archivada

Vencimiento:

Cada 100 g de polvo contiene:
Amoxicilina {como trihidrato) 75 g
Ambyroxol clorhidrato 450 mg
Excipientes: {Lactosa monohidrato, citrato de sodio dihidratado,
goma Xantan, benzoato de sodio, didxido de silicio coloidal,
sucralosa, esencia frutal, acido citrico anhidro, esencia de banana,
colorante amarillo ocaso, sacarosa) cep. 100 g
Posologia y modo de administracion: Ver prospecto adjunto.

"Mantener fuera del alcance de los nifios”

Conservar preferentemente a temperatura inferior de 25°C.
Agitar antes de cada toma.
"Este medicamento debe ser utilizado exclusivamente bajo prescripcion y
vigilancia médica y no puede repetirse sin nueva receta médica"”

El producto una vez reconstituido, puede ser utilizado hasta 7 dias si se conserva a
temperatura ambiente y 14 dias si se conserva en {a heladera. |
Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 44.496
Lote:
Director Técnico: Rogelio José Calleja. Farmacéutico. Licenciado en Industrias
Bioquimico-Farmacéuticas.
LABORATORIOS BERNABOQ S.A.
Terrada 2346
C 1416 ARZ - CABA
Tel.: 4501-3278/79
www.laboratoriosbernabo.com
NOTA: Este texto se repite en los envases con 80 g de polvo para preparar 120 ml de

suspension.




Proyecto de prospecto interno

QURA BIOTIC
AMOXICILINA TRIHIDRATO
AMBROXOL CLORHIDRATO
Polvo para suspensién oral 250 mg/5ml y 500 mg/5 mi
Industria Argentina
Venta Bajo Receta Archivada
Composicion:
QURA BIOTIC Polvo para suspensién oral 250 mg/ § mi
Cada 100 g de poivo contiene:

Amoxicilina (como trihidrato) 75g
Ambroxoi clorhidrato 450 mg
Lactosa monohidrato 45¢
Citrato de sodio dihidratado 296,5 mg
Goma Xantan 120 mg
Benzoato de sodio 100 mg
Didxido de silicio coloidal 100 mg
Sucralosa 76,5 mg
Esencia frutal 54 mg
Acido citrico anhidro 48 mg
Esencia de banana 36 mg
Colorante amarillo ocaso 3,33 mg
Sacarosa c.8.p 100 g

QURA BIOTIC Polvo para suspension oral 500 mg/ 5 mi
Cada 100 g de polvo contiene:

Amoxicilina (como trihidrato} 159
Ambroxol clorhidrato 450 mg
Acido citrico anhidro 96 mg
Lactosa monochidrato 45¢g
Citrato de sodio dihidratado 593 mg
Goma Xantan 120 mg
Benzoato de sodio 150 mg
Sucralosa 150 mg




Esencia frutal 108 mg

Diéxido de silicio coloidal 100 mg
Esencia de banana 72 mg
Sacarosa c.S.p 100 g

Accion Terapéutica: antibidtico, mucolitico.
Codigo ATC: R0O5CB

indicaciones:

Adultos: Tratamiento de las reagudizaciones de etiologia bacteriana en pacientes con
enfermedad pulmonar obstructiva cronica o bronquitis crénica, causadas por
microorganismos sensibles, en las que al mismo tiempo, la abundante secrecion
bronquial espesa dificil de evacuar justifique la conveniencia del uso simuitanec de un
agente mucolitico.

Pediatria: En nifios, se indica exclusivamente en el tratamiento de neumonias
causadas por gérmenes sensibies a amoxicilina, cuando la abundante secrecion
bronquial espesa dificii de evacuar justifique ia conveniencia del uso simuitaneo de un

agente mucolitico.

Accién farmacolégica:

Amoxicilina es un antibidtico betalactamico, bactericida de espectro ampliado. Inhibe
la sintesis de la pared celular bacteriana por acefilacion de las enzimas
transpeptidasas unidas a la membrana; esto impide el entrecruzamiento de las
cadenas de peptidoglucanos, necesario para la fuerza y rigidez de la pared celular
bacteriana. Las bacterias que se dividen con rapidez son ias mas sensibles a su
accion.

La amoxiciina es uatii para los siguientes patogenos causantes de infeccion
respiratoria baja: Streptococcus spp. {Unicamente cepas (alfa)- y (beta)-hemoliticas),
Streplococcus pneumoniae, Staphylococcus spp., o H. Influenzae, siempre que sean
sensibles (por ejemplo, no se incluyen gérmenes productores de beta lactamasas,
Staphylococcus meticilino resistentes, etc). Esto implica la necesidad de testear la

sensibilidad del germen.

198 Bamabo S.A, Dr. RGGELIO b, gaLie A

alias Carpani

G
Apoderado ! AB

INABD &



demas posee una accidon expectorante.

Farmacocinetica:

Amoxicilina es estable en el jugo gastrico y puede ser administrada sin tener en
cuenta las comidas. Es absorbida rapidamente después de la administracién ofal. Se
distribuye rapidamente en ia mayoria de los tejidos y fluidos, con excepcidn del
cerebro y el liquido cefalorraquideo, excepto cuando las meninges estan inflamadas.
La vida media de amoxicilina es de 61,3 minutos. La mayor parie es excretada
inmodificada en la orina.

La amoxicilina no se une mayormente a ias proteinas. En el suero sanguineo, se halia
unida a proteinas aproximadamente en un 20%.

Los niveles séricos detectables son observados hasta 8 horas después de la
administracion de una dosis oral.

Aproximadamente el 60 % de una dosis oral de amoxicilina es excretada en orina
entre 6-8 horas.

Ambroxol es bien absorbido por via oral. El pico plasmatico se obtiene en dos horas
luego de su ingesta. La biodisponibilidad es del 70%.

El volumen de distribucién muestra una difusion extravascular importante.

La vida media es de 7,5 horas.

fa elimipacibn es por via renal principaimente como  metabolitos

glucuronoconjugados.

Posologia habitual y modo de administracion:

Nifos:

Basada en la presencia de amoxicilina la dosis puede calcularse a razén de 40
mg/kg/dia de amoxicilina dividida cada 8 horas, hasta un maximo de 500 mg cada 8
horas.

Modo de preparar la suspension: afiadir un poco de agua y agitar enérgicamente;
luego completar con agua hasta donde indica la flecha en la efiqueta y agitar

nuevamente.

Laboratario
Dr. Luis
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Contraindicaciones: ‘ ‘ ‘? '\

QURA BIOTIC no debe administrarse en pacientes c¢on antecedentes %&

hipersensibilidad a ambroxol, a las penicilinas, 0 a otro componente de {a formula, en
presencia de infecciones por virus herpes, mononucleosis infecciosa © con
antecedentes de colitis ulcerosa, enteritis regional o colitis asociada a antibidticos.

Embarazo - Lactancia el uso de este medicamento debe evitarse debido a que se

desconocen los riesgos de esta asociacion en tales estados.

Advertencias:

SE HAN REPORTADO REACCIONES DE HIPERSENSIBILIDAD SERIAS E

INCLUSO FATALES (ANAFILAXIA) EN PACIENTES TRATADOS CON PENICILINAS.

Aunque la anafilaxia es mas frecuente en pacientes que reciben medicacidn

parenteral, se ha reportado en pacientes tratados por via oral. Estas reacciones son

mas probables en pacientes con antecedentes de hipersensibilidad a penicilinas y/o a

miltiples alergenos. También se han reportado casos de severas reacciones al tratar

con cefalosporinas a alérgicos a penicilinas. Antes de comenzar la terapia con

amoxicilina, deberia indagarse sobre alergia a penicilinas, cefalosporinas, u otros

alergenos. En casoc de que ocurra una reaccion alérgica, debe discontinuarse la

amoxicilina e instituir la terapia correspondiente. Las reacciones anafilacticas

severas requieren inmediato tratamiento de emergencia con adrenalina, oxigeno,

corticosteroides intravenosos y manejo de la via aerea, incluyendo intubacibn, cuando

las circunstancias o requieran.

¢ Puede disminuir el efecto de los anticonceptivos que contengan estrogenos, por lo
tanto se recomienda un meétodo anticonceptivo adicional durante el usc de
amoxicilina.

« Puede causar candidiasis oral y/o vaginal, especialmente durante el uso
prelongado.

s Pueden exacerbarse las manifestaciones cutaneas en casc de recibir amoxicilina
durante un cuadro de mononucieosis infecciosa.

s Colitis seudomembranosa se ha descripto con la mayoria de los antibiticos. Ante
la aparicion de diarrea luego de la administracion de QURA BIOTIC se debe
descartar este diagnédstico. Si se presentara la colitis asociada a antibidticos, el

tratamiento, si esta es leve, puede consistr en la suspensién de Ila

antibioticoterapia. En casos grave se instituira un tratamiento c quuidos/_.y
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Difficile debido a gue las toxinas producidas por dicho germen son las
responsables de la colitis seudomembranosa.
» La asociacién de un mucofiuidificador bronquial con un antitusive o con sustancias
gue disminuyen las secreciones (por ejempio atropinicos) es desaconsejable.
El uso de mucoliticos en las exacerbaciones agudas de la enfermedad pulmonar
obstructiva crénica o bronquitis crénica todavia no ha sido totalmente estudiado. Las
pruebas mas firmes estan en el uso regular de drogas mucoliticas, pero no se indica el
uso regular de las asaciaciones con antibiéticos. El uso regular reduce modestamente
las exacerbaciones y los dfas de enfermedad comparado con placebo en pacientes
con enfermedad pulmonar obstructiva crénica (definida por ia presencia de tos y
esputo por fres meses 0 mas en 2 afios consecutives). Sin embargo, no hay
evidencias de que los mucoliticos modifiquen los parametros de funcidon pulmonar.

Los comprimidos contienen tartrazina como colorante.

Precauciones:

Se recomienda investigar exhaustivamenie acerca de los antecedentes sobre

reacciones alérgicas a otros antibidticos (penicilinas, cefalosporinas).

Administrar con precaucion en los siguientes casos:

- Antecedentes de alergia (asma, eccema, fiebre de heno, urticaria).

- Antecedentes de enfermedades gastrointestinales (colitis ulcerativa, enteritis
regional o colitis asociada con antibidticos (colitis pseudomembranosa).

- Funcién renal alterada.

- Pacientes en tratamiento con Aliopurinol.

Existe un riesgo de congestionamiento mucose excesive en los bronguios en

personas incapaces de expectorar eficazmente.

Los mucoliticos pueden debilitar la barrera mucosa protectora gastrica, por lo cual

deben utilizarse con cuidado en pacientes con antecedentes de Gicera péptica.

La disfunciéon hepatica o renal severas pueden disminuir el clearance de ambroxol y

sus metabolitos.

No es efective en fibrosis quistica.

Consultar con el medico si no hay mejoria en unos pocos dias (2-3 dias) de iniciada ia

terapia.

Orarnnds Bomabo S.A,
Or LuigMatias Carpani
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Consultar con el médico antes de tomar cuaiquier medicamento cofitra la diarrea; si Oj (ﬁ Jg
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esta se presenta. \\ N ‘\y
Tomar la dosis en los tiempos indicados T

HI@

En caso de clvido proceder de la siguiente forma:

Dosis olvidada o suprimida: tomar lo antes posible. Si es casi el fiempo de la dosis
siguiente y el esquema es de 1 toma cada 12 horas, tomar y espaciar la dosis
siguiente en 5 a 6 horas mas tarde.

Debe tenerse en mente la posible sobreinfeccién micética o bacteriana, y en case de
que ocurra, debe discontinuarse la amoxicilina y comenzar el {fratamiento apropiado.

Interacciones:

E! uso simultaneo con allopurinol puede aumentar la incidencia de rash cutaneo, scbre
todo en pacientes hiperuricémicos.

Los siguientes farmacos bacteriostaticos pueden interferir con los efectos bactericidas
de las penicilinas. cloranfenicol, eritromicina, sulfamidas o tetraciclinas.

Puede disminuir el efecto de los anticonceptivos que contengan estrégenos.

E! uso conjunto de amoxicilina y metotrexato puede aumentar los niveles séricos de
este Gltimo.

Por el contenido mucolitico, este producto no debe asociarse con un antitusivo ya que
podria provocar acumulacion y estancamiento de secreciones. La tos productiva, la
cual representa un elemento fundamental de la defensa broncopulmonar, debe ser

respetada.

Alteraciones en las pruebas de laboratorio:

¢ Dosis altas en los pacientes diabéticos pueden dar resuitados falso-positivos en ias
determinaciones de glucosa en orina con sulfato de cobre (Benedict o Fehling).
Las pruebas enzimaticas de glucosa no son afectadas.

e Durante el fratamiento pueden aumentar las concenfraciones séricas de las
transaminasas hepaticas (TGO y TGP).

« Las concentraciones de estriol conjugado total, estriol-giucurénido, estrona
conjugada y estradicol pueden disminuir transitoriamente en las mujeres

embarazadas en fratamiento con Amoxicilina.

LTl
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Carcinogenesis, mutagenesis, dafios en la fertilidad: ’ ' ) _' QY .
No se han descripto hasta el momento evidencia de carcinogénesis, mutagenesis 5\;'\_: \;/
dafios en la fertilidad con el uso de amoxicilina y/o ambroxoi.
Embarazo — Efectos teratogénicos:
La amoxicilina atraviesa la placenta. En la especie humana no se ha sefalado
ninguna malformacion particular, pero como no hay suficientes estudios con ambroxol
en mujeres embarazadas su uso se desaconseja durante este periodo.
Pediatria: Dada ia falta de datos sobre seguridad y eficacia de esta asociacién en

menores de 2 afos, no se recomienda su uso en tal poblacién.

Lactancia:
Se desaconseja el uso de este producto en este periodo.

Uso en paclentes ancianos:
Se debe considerar la posible disfuncidn renal del anciano para ajustar la dosificacion.

Reacclones adversas:

Gastrolntestinales:  ocasionalmente  nauseas, vomitos, diarrea,  colitis
seudomembranosa. Ei comienzo de la colitis pseudomembranosa puede ocurrir aun
luego de terminado e} tratamiento antibidtico {véase Advertencias).

Reacclones de hipersensibilidad: Ocasionalmente rash cutaneo, urticaria, prurito,
eritema multiforme, sindrome de Stevens Johnson, epidermolisis téxica. Estas
reacciones de hipersensibilidad pueden ser controladas con antihistaminicos, y en
caso de ser necesario, corticoides sistémicos. Si ocurriera aiguna de estas
reacciones, deberia discontinuarse la amoxicilina, salvo que, a juicio del médico, la
infeccion bajo tratamiento amenace la vida y sea sélo tratable con amoxicilina.
Hepaticas: moderado aumento de TGO y TGP pero se desconoce el significado
clinico de dicho hallazgo. También se han reportado disfuncién hepatica, incluyendo
ictericia colestatica, y hepatitis aguda citolitica.

Ambroxol: Qcasionalmente disturbios gastrointestinales (epigastraigias, nauseas,
vomitos, diarrea) rash y urticaria. Otros: Cefalea, cansancio, sudoracion.

SNC: rara vez hiperactividad, ansiedad, insomnio, confusion, mareos, cefaleas,

vértigo.

aGoratirivyBemabe S.A. ’
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agranulocitosis se han descripto ocasionaimente y se deberian a reacciones de

hipersensibilidad y generaimente son reversibles con la suspension del tratamiento.

Sobredosificacion:

En caso de sobredosificacion, se puede realizar hemodidiisis y adoptar medidas de
sostén.

Se han reportado raros casos de nefritis intersticial e insuficiencia renal oligarica con

sobredosis de amoxicilina.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion concurrir al Hospital mas cercano
o comunicarse con los Centros de Toxicologia:
Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-2247 / 6666
Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648 / 4658-7777
"Este medicamento debe ser utilizado exclusivamente bajo prescripcion y
vigilancia médica y no puede repetirse sin nueva receta médica.”
Agitar antes de cada toma
“Mantener fuera del alcance de los niftos”

Conservacion:

Suspension: Conservar preferentemente a temperatura inferior de 25°C.

Una vez preparada la suspension puede conservarse durante 7 dias a temperatura
ambiente 6 14 dias en |a heladera.

Presentaciones:
Suspension: 60 y 80 g de polvo para preparar 90 y 120 mi de suspension y medida
dosificadora.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Saiud.
Certificado N° 44 .496

Director Técnico: Rogelio José Calleja. Farmacéutico. Licenciado en Industrias

Bioquimico-Farmaceuticas.
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Proyecto de rétuios y etiquetas

Industria Argentina Contenido: 25 g de polvo para
preparar 50 ml de suspension y dosificador

QURA BIOTIC DUC
AMOXICILINA
AMBROXOL
Polvo para suspension extemporanea
Venta Bajo Receta Archivada

Vencimiento:
Cada 100 g de poivo contiene;
Amaoxicilina (comeo trihidrato) 30g
Ambroxol clorhidrato 600 mg
Excipientes: (Lactosa monochidrato, acido citrico anhidro,
citrato de sodio dihidrato, didoxido de silicio coloidal, goma
xantan, sucralosa, benzoato de sodio, esencia frutal en polvo,
esencia de banana en polvo, sacarosa) cs.p 100 g

Posologia y modo de administracion: Ver prospecto adjunto.
"Mantener fuera del alcance de los nifos"
Conservar preferentemente a temperatura entre 15° y 30°C.
Agitar antes de cada toma.

"Este medicamento debe ser utilizado exclusivamente bajo prescripcién y

vigilancia médica y no puede repetirse sin nueva receta médica”
El producto una vez reconstituido, puede ser utilizado hasta 7 dias si se
conserva a temperatura ambiente y 14 dias si se conserva en la heladera.
Especialidad Medicinal autorizada por el Ministeric de Salud.
Certificado N° 44.4968
Lote:
Director Técnico: Rogelic José Calleja. Farmacéutico. Licenciado en

industrias Bioguimico-Farmacéuticas.
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LABORATORIOS BERNABO S.A. \ @zﬁ
Terrada 2346 ‘

C 1416 ARZ - CABA

Tel.: 4501-3278/79

www.laboratorigsbernabo.com

NOTA: Este texto se repite en los envases con 35 g y 70 g de poivo para
preparar 70 ml y 140 mi de suspensién y dosificador.
Elaboracion: Asuncion 2470/76 C1419HFH, CABA.




Proyecto de prospecto interno
QURA BIOTIC DUO
AMOXICILINA
AMBROXOL

Polvo para suspension extemporanea

Industria Argentina
Venta Bajo Receta Archivada
Composicion:
Cada 100 g de polvo contiene:

Amoxicilina (como trihidrato) 30g
Ambroxol clorhidrato 600 mg
Lactosa monohidrato 6¢g

Citrato de sodio dihidrato 1,186 g
Goma Xantan 342,85 mg
Sucralosa 305,7 mg
Esencia frutal en polvo 214,28 mg
Benzoato de sodio 200 mg
Acido citrico anhidro 192 mg
Esencia de banana en polvo 142,86 mg
Didéxido de silicio coloidal 100 mg
Sacarosac.s.p 100 g

Accion Terapéutica: antibiotico, mucolitico y expectorante.
Codigo ATC: RO5CB

Indicaciones:

Adultos y Nifios mayores de 3 afios: Tratamiento de las infecciones respiratorias
ocasionadas por gérmenes sensibles a la Amoxicilina, en las que al mismo tiempo,
la abundante y espesa secrecion bronquial, dificili de evacuar, justifique la

conveniencia del uso simultaneo de un agente mucolitico.

Accion farmacologica:
Amoxicilina es un antibiético betalactamico, bactericida de amplio espectro. Inhibe la
sintesis de

la pared celular bacteriana por acetilacion de las /)enzimas




transpeptidasas unidas a la membrana; esto impide el entrecruzamiento de
cadenas de peptidoglucanos, necesario para la fuerza y rigidez de la pared celular
bacteriana. Las bacierias que se dividen con rapidez son las mas sensibles a su
accién.

La amoxicilina es Gfii para los siguientes patdgenos causantes de infeccion
respiratoria baja; Streptococcus spp. {Unicamente cepas (aifa)- y {(beta)-hemoliticas),
Streptococcus pneumoniae, Slaphylococcus spp., o H. Influenzae, siempre que
sean sensibles (por ejemplo, no se incluyen gérmenes productores de beta
lactamasas, Staphylococcus meticilino resistentes, elc). Esto implica la necesidad de
testear la sensibilidad del germen.

El ambroxo! es un metabolite de la bromhexina que actda incrementando la cantidad
de las secreciones traqueobronquiales asi como disminuyendo su viscosidad.

Ademas posee una accién expectorante.

Farmacocinética:
Amoxicilina es estable en el jugo gasirico y puede ser administrada sin tener en
cuenta las comidas. Es absorbida rapidamente después de la administracion oral. Se
distribuye rapidamente en la mayoria de ios tejidos y fluidos, con excepcion del
cerebro y el liquido cefalorraquideo, excepto cuando las meninges estan inflamadas.
Se ha comprobado la presencia de amoxicilina en concentraciones terapéuticas en
las secreciones bronquiales, senos paranasales, saliva, serosas y oido medio. La
vida media de amoxicilina es de 61,3 minutcs. La mayor parte es excretada
inmodificada en la orina.

La amoxicilina no se une maycrmente a las proteinas. En el suero sanguineo, se
halla unida a proteinas aproximadamente en un 20%.

Los niveles séricos deteciables son observados hasta 8 horas después de la
administracion de una dosis oral.

Aproximadamente el 80 % de una dosis oral de amoxicilina es excretada en orina
entre 6-8 horas.

Ambroxol es bien absorbido por via oral. El pico plasmatico se obtiene en dos horas
luego de su ingesta. La bicdisponibilidad es del 70%. Su unidn a proteinas es del 90
%.

E! volumen de distribucién muestra una difusién extravascular importante
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La vida media es de 7,5 horas.



La eliminacion es por via renal principaimente como

glucuronoconjugados.

Posologia habitual y modo de administracién:

QURA BIOTIC DUO debe administrarse al comienzo de una comida liviana.

(1 dosis = § ml = 750 mg de Amoxicilina / 15 mg de Ambroxol clorhidrato)
Niftos de 3 a 10 anos; 1 medida {5 ml} cada 12 horas.

La dosis diaria de QURA BIOTIC DUO Suspensién puede calcularse también, a
razén de 35 a 100 mg / kg /dia de Amoxicilina.

Los nifios que pesan mas de 40 kg deben ser tratados con las dosis recomendadas
para los adultos. Las dosis pediatricas (por kilogramo de peso) estan destinadas a
pacientes cuyo pesoc no ocasionara el empieo de dosis superiores a las
recomendadas para los adultos.

No deben emplearse dosis inferiores a las indicadas. En ocasiones el médico puede
indicar dosis superiores a las recomendadas.

El tratamiento debe continuarse como minimo 48 a 72 horas después de ia
desaparicién de los sintomas o de obtener la erradicacién de los gérmenes. En
todas las infecciones causadas por estreptococos beta hemoliticos se recomienda
un tratamiento durante por lo menos 10 dias con el objeto de prevenir {a ocurrencia
de fiebre reumatica o glomerulonefritis. Las infecciones rebeldes pueden requerir

tratamientos de varias semanas con controles clinicos y bacteriologicos frecuentes.

Posologia en Insuficiencia renal:

Los pacientes con deterioro leve a moderado de la funcién renal normalmente no
requieren una reduccion de la dosis. En caso de insuficiencia renal severa (filtracién
glomerular < 30 mi/minuto) no se debe administrar QURA BIOTIC DUO.

Modo de preparar la suspension: afiadir un poco de agua y agitar enérgicamente,
luego completar con agua hasta donde indica la marca en el frasco y agitar
nuevamente.

Una vez preparada la suspension puede conservarse durante 7 dias a temperatura
ambiente 0 14 dias enla heEader%
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Contraindicaciones:

hipersensibilidad a ambroxol, a las penicilinas, o a otro componente de la formula, en
presencia de infecciones por virus herpes, mononucleosis infecciosa 0 con
antecedentes de colitis ulcerosa, enteritis regional o colitis asociada a antibidticos.

Embarazo — Lactancia el uso de este medicamento debe evitarse debido a que se

desconocen los riesgos de esta asociacidn en tales estados.

Advertencias:

SE HAN REPORTADO REACCIONES DE HIPERSENSIBILIDAD SERIAS E

INCLUSO FATALES (ANAFILAXIA) EN PACIENTES TRATADOS CON

PENICILINAS. Aungue la anafilaxia es mas frecuente en pacientes que reciben

medicacion parenteral, se ha reportado en pacientes tratados por via oral. Estas

reacciones son mas probables en pacientes con antecedentes de hipersensibilidad a

penicilinas y/o a multiples alergenos. También se han reportado casos de severas

reacciones al tratar con cefalosporinas a alergicos a penicilinas. Antes de comenzar

la ferapia con amoxicilina, deberia indagarse sobre alergia a penicilinas,

cefalosporinas, u otros alergenos. En caso de que ocurra una reaccion alérgica,

debe discontinuarse la amoxicilina e instituir la terapia correspondiente. Las

reacciones anafilacticas severas requieren inmediato tratamiento de

emergencia con adrenalina, oxigeno, corticosteroides intravenosos y manejo de la

via aérea, incluyendo intubacién, cuando las circunstancias lo requieran.

¢ Puede disminuir el efecto de los anticonceptivos que contengan estrogenos, por
lo tanto se recomienda un método anticonceptivo adicional durante el uso de
amoxicilina.

« Puede causar candidiasis oral y/o vaginal, especialmente durante el uso
prolongado.

s Pueden exacerbarse las manifestaciones cutaneas en caso de recibir amoxicilina
durante un cuadro de mononucleosis infecciosa.

¢ Colitis pseudomembranosa se ha descripto con la mayoria de los antibioticos.
Ante la aparicion de diarrea luego de la administracion de QURA BIOTIC DUO se
debe descartar este diagndstico. Si se presentara la colitis asociada a
antibidticos, el tratamiento, si ésta es leve, puede consistir en la suspension de_lr_la

antibioticoterapia. En casos e se instituira un tratamienty 4
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electrolitos, suplementos proteicos y tratamiento antibacteriano para Clostridi

Difficile debido a que las toxinas producidas por dicho germen son las™~—=-
responsables de la colitis pseudomembranosa.

e La asociacion de un mucofluidificador bronquial con un antitusivo o con
sustancias que disminuyen las secreciones (por ejemplo atropinicos) es
desaconsejable.

El uso de mucoiiticos en las exacerbaciones agudas de la enfermedad pulmonar
obstructiva crénica o bronquitis cronica todavia no ha sido totalmente estudiado. Las
pruebas mas firmes estan en el uso regular de drogas mucaliticas, pero no se indica
el uso regular de las asociaciones con antibidticos. E! uso regular reduce
modestamente las exacerbaciones y los dias de enfermedad comparado con
placebo en pacientes con enfermedad pulmonar obstructiva cronica (definida por ia
presencia de tos y esputo por tres meses o mas en 2 afios consecutivos). Sin
embargo, no hay evidencias de que los mucoliticos modifiquen los parametros de
funcién pulmonar.

Precauciones:

Se recomienda investigar exhaustivamente acerca de los antecedentes sobre

reacciones alérgicas a otros antibioticos (penicilinas, cefalosporinas).

Administrar con precaucion en los siguientes casos:

- Antecedentes de alergia (asma, eccema, fiebre de heno, urticaria).

- Antecedentes de enfermedades gastrointestinales (Colitis ulcerativa, enteritis
regional o colitis asociada con antibiéticos (colitis pseudomembranosa).

- Funcidn renal alterada.

- Pacientes en tratamiento con Allopurinol.

Existe un riesgo de congestionamientd mucoso excesivo en los bronquios en

personas incapaces de expectorar eficazmente.

Los mucoliticos pueden debilitar la barrera mucosa protectora gastrica, por lo cual

deben utilizarse con cuidado en pacientes con antecedentes de Ulcera péptica.

La disfuncién hepatica o renal severas pueden disminuir el clearance de ambroxol y

sus metabolitos.

No es efectivo en fibrosis quistica.

Consultar con el médico si no hay mejoria en unos pocos dias (2-3 gias) de inici a

la terapia.

S

onigs Bemabo S.A. Or. kil
atias Carpani
Apederade

CELORRTIH.OS BERNADRD 5 4



d117

Consultar con el médico antes de tomar cualquier medicamento contra la diarrea, si

ésta se presenta.

Debe tenerse en mente la posible sobreinfeccidon micética o bacteriana, y en caso de
que ocurra, debe discontinuarse la amoxicilina y comenzar el tratamiento apropiado.
Tomar la dosis en los tiempos indicados.

En caso de olvido proceder de la siguiente forma:

Dosis olvidada o suprimida: tomar lo antes posible. Si es casi el tiempo de la dosis
siguiente y el esquema es de 1 toma cada 12 horas, tomar y espaciar la dosis
siguiente en 5 a 6 horas mas tarde.

Interacciones Medicamentosas:

El uso simultaneo con allopurinol estad desaconsejado porque puede aumentar la
incidencia de rash cutaneo, sobre todo en pacientes hiperuricémicos.

Los siguientes farmacos bacteriostaticos pueden interferir con los efectos
bactericidas de las penicilinas: cloranfenicol, eritromicina, sulfamidas o tetraciclinas.
Puede disminuir el efecto de los anticonceptivos que contengan estrégenos.

El uso conjunto de amoxiciiina y metotrexato puede aumentar los niveles séricos de
este dltimo.

Por el contenido de Ambroxol, mucolitico, este producto no debe asociarse con un
antitusivo ya que podria provocar acumulacion y estancamiento de secreciones. La
tos productiva, la cual representa un elemento fundamental de la defensa
broncopulmonar, debe ser respetada.

Alteraciones en las pruebas de laboratorio:

+ Dosis altas en l0s pacientes diabéticos pueden dar resultados falso-positivos en
las determinaciones de glucosa en orina con sulfato de cobre (Benedict o
Fehling). Las pruebas enzimaticas de glucosa no son afectadas.

« Durante el tratamiento pueden aumentar las concentraciones séricas de las
transaminasas hepaticas (TGO y TGP).

» Las concentraciones de estriol conjugado total, estriol-glucurdnido, estrona
conjugada y estradiol pueden disminuir transitoriamente en las mujeres

embarazadas en tratamiento con Amoxicilina.
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Carcinogénesis, mutagenesis, daios en la fertilidad:
No se han descripto hasta el momento evidencia de carcinogénesis, mutagénesis o

darios en la fertilidad con el uso de amoxicilina y/o ambroxol.

Embarazo - Efectos teratogénicos:

La amoxicilina atraviesa la placenta. En la especie humana nc se ha sefialado
ninguna malformacién particular, pero como no hay suficientes estudios con
ambroxol en mujeres embarazadas su uso se desaconseja durante este periodo.
Pediatria: Dada !a falta de datos sobre seguridad y eficacia de esta asociacion en
menores de 3 anos, no se recomienda su uso en tal poblacion.

Lactancia:

Se desaconseja el uso de este producto en este periodo.

Uso en pacientes ancianos:

Se debe considerar la posible disfuncién renal del anciano para ajustar la

dosificacion.

Reacciones adversas:
Gastrointestinales: ocasionalmente nauseas, vomitos, diarrea, colitis
pseudomembranosa. E! comienzo de la colitis pseudomembranosa puede ocurrir
aun luegoe de terminado el tratamiento antibidticoe (véase Advertencias).

Reacciones de hipersensibilidad: Ocasicnalmente rash cutaneo, urticaria, prurito,
eritema multiforme, sindrome de Stevens Johnson, epidermolisis toxica. Estas
reacciones de hipersensibilidad pueden ser controladas con antihistaminicos, y en
caso de ser necesario, corticoides sistémicos. Si ocurriera alguna de estas
reacciones, deberia discontinuarse la amoxicilina, saive que, a juicio del médico, la
infeccion bajo tratamiento amenace la vida y sea solo tratable con amoxicilina.
Hepaticas: moderado aumento de TGO y TGP pero se desconoce el significado
clinico de dicho hallazgo. También se han reportado disfuncion hepatica, incluyendo
ictericia colestatica, y hepatitis aguda citolitica.

SNC: rara vez hiperactividad, ansiedad, insomnio, confusion, mareos, cefaleas,
veértigo.

Sistema hematico y linfatico: anemia, trombocitopenia, eosinofilia, leucopenia y
agranulocitosis se han descripto ocasionalmente y se deberian a reacciones de
hipersensibilidad y generalmente son reversibles con la suspensifj
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Ambroxol: Ocasionalmente disturbios gastrointestinales (epigastralgias, nauseas, ?H

vomitos, diarrea) rash y urticaria. Otros: Cefalea, cansancio, sudoracion.

Sobredosificacién:
En caso de sobredosificacion, se puede realizar hemodialisis y adoptar medidas de
sostén.
Se han reportado raros casos de nefiitis intersticial e insuficiencia renal coligarica con
sobredosis de amoxicilina.
Ante la eventualidad de una sobredosificacion concurrir al Hospital mas
cercanoc o comunicarse con los Centros de Toxicologia:
Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4862-2247 / 6666
Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648 / 4658.7777
Agitar antes de cada toma
“Mantener fuera del alcance de |os nihos”
"Este medicamento debe ser utilizado exclusivamente bajo prescripcion y
vigilanclia médica y no puede repetirse sin nueva receta médica.”

Conservacion:
Suspensidn: Conservar preferentemente a temperatura entre 15°y 30°C.
Una vez preparada la suspension puede conservarse durante 7 dias a

temperatura ambiente o 14 dias en la heladera.

Presentaciones:
Suspension: 25 g, 35 g y 70 g de polvo para preparar 50, 70 y 140 ml de
suspension y dosificador.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Saiud.
Certificado N° 44 496

Director Técnico: Rogelio José Calleja. Farmacéutico. Licenciade en Industrias
Bioquimico-Farmacéuticas.
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Proyecto de rotulos y etiquetas

Industria Argentina Contenido: 7 comprimidos recubiertos

QURA BIOTIC DUO
AMOXICILINA
AMBROXOL
Comprimidos recubiertos
Venta Bajo Receta Archivada
Vencimiento:
Cada comprimido recubierto contiene:
Amoxicilina {como trihidrato) 875 mg
Ambroxol clorhidrato 60 mg
Excipientes: {Croscarmelosa sodica, hidroxipropilmetilcelulosa/
polietilenglicol, hidroxipropilmetilcelulosa/ diéxido de titanio/
triacetina/lactosa, diéxido de silicio coloidal, estearato de magnesio,
laca aluminica amarillo ocaso, simeticona emulsionada,
celulosa microcristaiina) C.S.p. 1335 mg
Posologia y modo de administracién: Ver prospecto adjunto.
"Mantener fuera del aicance de los nifos"
Conservar en lugar seco, preferentemente a temperatura entre 15° y 30°C
"Este medicamento debe ser utilizado exclusivamente bajo prescripcion y
vigilancia médica y no puede repetirse sin nueva receta médica”

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 44.496
Lote:
Director Técnico: Rogelic José Calleja. Farmacéutico. Licenciado en
Industrias Bioguimico-Farmacéuticas.

LABORATORIOS BERNABO S.A.
Terrada 2346

C1416ARZ - CABA

Tel.: 4501-3278/78
www.laboratoriosbernabo.com
NOTA: Este texto se repite en los envases con 10, 14 y 20 comprimidos
recubiertos. Los envases con 500 y 1000 comprimidos recubiertos se
diferenciaran en que ostentaran la leyenda: “PARA USO EXCLUSIVO DE
HOSPITALES”

Efaboracion: Asuncion 2470/76 C1419HFH, CABA.
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Proyecto de prospecto interno

QURA BIOTIC DUO
AMOXICILINA
AMBROXOL
Comprimidos recubiertos
Industria Argentina
Venta Bajo Receta Archivada
Composicion:

Cada comprimido recubierto contiene:

Amoxicilina (como trihidrato) 875 mg
Ambroxol clorhidrato 60 mg
Croscarmelosa sddica 42 mg

Hidroxipropilmetilcelulosa/
Polietilenglicol 23,8 mg
Estearato de magnesio 14,5 mg
Hidroxipropilmetilcelulosa/
Dioxido de titanio/ TriacetinafLactosa 10,2 mg

Didxido de silicio coloidal 5,2 mg
Laca aluminica amarilio ocaso 326 mcg
Simeticona emulsionada 68 mcg
Celulosa microcristalina c.s.p. 1335mg

Accion Terapéutica: antibigtico, mucolitico y expectorante.
Codigo ATC: RO5CB

Indicaciones:

Aduifos: Tratamiento de las infecciones respiratorias ocasionadas por gérmenes
sensibles a la Amoxicilina, en las que al mismo tiempo, la abundante y espesa
secrecion bronquial, dificil de evacuar, justifique la conveniencia del uso simultaneo

de un agente mucolitico.

i 508 B
Dr. Luis Mapas Carpani
Appderado

. '\'l.--.l.. -

! H..LU ]
. 5%_&1
«\ : f

3 E\.’\"‘/



Accidn farmacologica:

Amoxicilina es un antibidtico betalactamico, bactericida de amplic espectro. Inhibe ia
sintesis de la pared celular bacteriana por acetilacidon de las enzimas
transpeptidasas unidas a la membrana; esto impide el entrecruzamiento de las
cadenas de peptidoglucanos, necesario para la fuerza y rigidez de la pared celular
bacteriana. Las bacterias que se dividen con rapidez son ias mas sensibies a su
accion.

La amoxicilina es util para los siguientes patégenos causantes de infeccion
respiratoria baja: Streptococcus spp. (Unicamente cepas (alfa)- y (beta)-hemoliticas),
Streptococcus pneumoniae, Staphylococcus spp., o H. Influenzae, siempre que
sean sensibles {por ejemplo, no se inciuyen gérmenes productores de beta
lactamasas, Sfaphylococcus meticilino resistentes, etc). Esto implica la necesidad de
testear la sensibilidad del germen.

El ambroxol es un metabolito de la bromhexina gue actia incrementando la cantidad
de ias secreciones traqueobronquiales asi como disminuyendo su viscosidad.

Ademas posee una accién expectorante.

Farmacocinética:
Amoxicilina es estable en el jugo gastrico y puede ser administrada sin tener en
cuenta las comidas. Es absorbida rapidamente después de la administracién oral. Se
distribuye rapidamente en la mayoria de los tejidos y fluidos, con excepcion del
cerebro y el liquido cefalorraquideo, excepto cuando las meninges estan inflamadas.
Se ha comprobado ia presencia de amoxicilina en concentraciones terapéuticas en
las secreciones bronquiales, senos paranasales, saliva, sercsas y oido medio. La
vida media de amoxiciiina es de 61,3 minutos. La mayor parte es excretada
inmodificada en la orina.

La amoxicilina nc se une mayormente a las proteinas. En el suero sanguineo, se
halia unida a proteinas aproximadamente en un 26%.

Los niveles séricos detectables son observados hasta 8 horas después de la
administracion de una dosis oral.

Aproximadamente el 60 % de una dosis oral de amoxicilina es, excretada en orina
entre 6-8 horas. /
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Ambroxol es bien absorbido por via oral. El pico plasmatico se obtiene en dos horag.~

luego de su ingesta. La biodisponibilidad es del 70%.

E! volumen de distribucién muestra una difusién extravascular importante.

La vida media es de 7,5 horas.

La eliminacién es por via renal principalmente como metabolitos

glucuronoconjugados.

Posologia habitual y modo de administracion:

QURA BIOTIC DUO debe administrarse al comienzo de una comida fiviana.

Adultos y nifos mayores de 10 ahos: 1 comprimido cada 12 horas.

No deben emplearse dosis inferiores a las indicadas. En ocasiones el médico puede
indicar dosis superiores a las recomendadas.

El tratamientc debe continuarse como minimc 48 a 72 horas después de fa
desaparicién de los sintomas 0 de obtener la erradicacién de los gérmenes. En
todas las infecciones causadas por estreptococos beta hemoliticos se recomienda
un tratamiento durante por lo menos 10 dias con el objetc de prevenir la ocurrencia
de fiebre reumatica 0 giomerulonefritis. Las infecciones rebeldes pueden requerir

tratamientos de varias semanas con controles clinicos y bacterioiogicos frecuentes.

Posologia en Insuficiencia renal:

Los pacientes con deterioro leve a moderado de la funcién renal normalmente no
requieren una reduccion de la dosis. En caso de insuficiencia renat severa (filfracion
glomeruiar < 30 mi/minuto) nc se debe administrar QURA BIOTIC DUO.

Contraindicaciones:

QURA BIOTIC DUO no debe administrarse en pacientes con antecedentes de
hipersensibitidad a ambroxol, a las penicilinas, o a otrec componente de ia formuia, en
presencia de infecciones por virus herpes, mononucleosis infecciosa o con
antecedentes de colitis uicerosa, enteritis regional o colitis asociada a antibiéticos.

Embarazo — Lactancia el uso de este medicamento debe evitarse debido a que se

desconocen los riesgos de esta asociacidn en tales estados.
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SE HAN REPORTADQO REACCIONES DE HIPERSENSIBILIDAD SERIAS E
INCLUSO FATALES (ANAFILAXIA) EN PACIENTES TRATADOS CON
PENICILINAS. Aunque la anafilaxia es mas frecuente en pacientes que reciben

medicacion parenteral, se ha reportado en pacientes tratados por via oral. Estas
reacciones son mas probables en pacientes con antecedentes de hipersensibilidad a
penicilinas y/o a miltiples alergenos. También se han reportado casos de severas
reacciones al tratar con cefalosporinas a alérgicos a penicilinas. Antes de comenzar
la terapia con amoxicilina, deberia indagarse sobre alergia a penicilinas,
cefalosporinas, u otros alergenos. En caso de que ocumra una reaccidén alergica,
debe discontinuarse la amoxicilina e instituir la terapia correspondiente. Las
reacciones anafilacticas severas requieren inmediato tratamiento de
emergencia con adrenalina, oxigeno, corticosteroides intravencsos y manejo de la
via aérea, incluyendo intubacidn, cuando las circunstancias lo requieran.

» Puede disminuir el efecto de ios anticonceptivos que contengan estrégenos, por
lo tanto se recomienda un método anticonceptivo adicional durante el uso de
amoxicilina.

» Puede causar candidiasis oral yfo vaginal, especialmente durante el uso
prolongado.

o Pueden exacerbarse las manifestaciocnes cutaneas en ¢aso de recibir amoxicilina
durante un cuadro de mononucieosis infecciosa.

» Colitis pseudomembranosa se ha descripto con la mayoria de los antibioticos.
Ante la aparicion de diarrea luego de la administracion de QURA BIOTIC DUO se
debe descartar este diagnbstico. Si se presentara la coliis asociada a
antibioticos, el tratamiento, si ésta es leve, puede consistir en la suspension de la
antibioticoterapia. En casos grave se insfituira un tratamiento con liguidcs y
electrolitos, suplementos proteicos y tratamiento antibacteriano para Clostridium
Difficile debidoc a que las toxinas producid'as por dicho germen son las
responsables de la colitis pseudomembranosa.

e La asociacion de un mucofluidificador bronquial con un antitusivo o con
sustancias que disminuyen las secreciones (por ejemplo ,atropinicos) es
desaconsejable.
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El uso de mucoliticos en las exacerbaciones agudas de la enfermedad pulmonads,:
obstructiva crénica o bronquitis cronica todavia no ha sido totalmente estudiado. Las
pruebas mas firmes estan en el uso regular de drogas mucoliticas, pero no se indica
el uso regular de las asociaciones con antibioticos. El uso regular reduce
modestamente las exacerbaciones y los dias de enfermedad comparado con
placebo en pacientes con enfermedad pulmonar obstructiva crénica (definida por la
presencia de tos y esputo por tres meses o mas en 2 afos consecutives). Sin
embargo, no hay evidencias de que los mucoliticos modifiquen los parametros de

funcién pulmonar.

Precauciones:

Se recomienda investigar exhaustivamente acerca de los antecedentes sobre

reacciones alérgicas a otros antibidticos (penicilinas, cefalosporinas).

Administrar con precaucién en los siguientes casos:

- Antecedentes de alergia (asma, eccema, fiebre de heno, urticaria).

- Antecedentes de enfermedades gastrointestinales (colitis ulcerativa, enteritis
regional o colitis asociada con antibiéticos (colitis pseudomembranaosa).

- Funcién renal alterada.

- Pacientes en tratamiento con Allopurinol.

Existe un riesge de congestionamiento mucosc excesivo en los bronquios en

personas incapaces de expectorar eficazmente.

Los mucoliticos pueden debilitar la barrera mucosa protectora gastrica, por lo cual

deben utilizarse con cuidado en pacientes con antecedentes de Ulcera péptica.

La disfuncién hepatica o renal severas pueden disminuir el clearance de ambroxol y

sus metabolitos.

No es efectivo en fibrosis quistica.

Consultar con el médico si no hay mejoria en unos pocos dias (2-3 dias) de iniciada

la terapia.

Consultar con el médico antes de tomar cualquier medicamento contra la diarrea, si

esta se presenta.

Debe tenerse en mente la posible sobreinfeccién micética o bacteriana, y en caso de

Tomar la dosis en los tiempos indicados.

En caso de olvido proceder de la siguiente forma:
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Dosis olvidada o suprimida: tomar lo antes posible. Si es casi el tiempo de la dosis
siguiente y el esquema es de 1 toma cada 12 horas, tomar y espaciar la dosis

siguiente en 5 a 6 horas mas tarde.

Interacciones Medicamentosas:

El uso simultaneo con allopurinol esta desaconsejado porque puede aumentar la
incidencia de rash cutaneo, sobre todo en pacientes hiperuricémicos.

Los siguientes fammacos bacteriostaticos pueden interferir con los efectos
bactericidas de las penicilinas: cloranfenicol, eritromicina, sulfamidas o tetraciclinas.
Puede disminuir el efecto de los anticonceptives que contengan estrogenos.

El uso conjunto de amoxicilina y metotrexato puede aumentar los niveles séricos de
este Ultimo.

Por el contenido de Ambroxol, mucolitico, este producto no debe asociarse con un
antitusivo ya que podria provocar acumulacién y estancamiento de secreciones. La
tos productiva, la cual representa un elemento fundamental de la defensa

broncopulmonar, debe ser respetada.

Alteraciones en las pruebas de laboratorio:

¢ Dosis altas en los pacientes diabéticos pueden dar resultados falso-positivos en
las determinaciones de glucosa en orina con sulfatc de cobre (Benedict o
Fehling). Las pruebas enzimaticas de glucosa nc son afectadas.

« Durante el tratamiento pueden aumentar las concentraciones séricas de las
transaminasas hepaticas (TGO y TGP).

s Las concentraciones de estriol conjugado total, estriol-glucurénido, estrona
conjugada y estradiol pueden disminuir transitoriamente en las mMmujeres
embarazadas en tratamiento con Amoxicilina.

Carcinogénesis, mutagénesis, dafos en la fertilidad:

No se han descripto hasta el momento evidencia de carcinogénesis, mutagénesis o
dafios en |la fertilidad con el uso de amoxicilina y/o ambroxo!.

Embarazo - Efectos teratogénicos:

La amoxicilina atraviesa la placenta. En la especie humana no se ha sefialado

~Euis Mafias Carpani
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Pediatria: Dada la falta de datos sobre seguridad y eficacia de esta asociacion

menores de 3 afos, No se recomienda su uso en tal poblacion.

Lactancia:

Se desaconseja el uso de este producto en este periodo,

Uso en pacientes ancianos:

Se debe considerar la posible disfuncién renal del anciano para ajustar la
dosificacion.

Reacciones adversas:

Gastrointestinales: ocasionalmente nauseas, vomitos, diarrea, colitis
pseudomembranosa. El comienzo de la colitis pseudomembranosa puede ocurrir
aln luego de terminado el tratamiento antibidtico (véase Advertencias).

Reacciones de hipersensibilidad: Ocasionalmente rash cutaneo, urticaria, prurito,
eritema multiforme, sindrome de Stevens Johnson, epidermolisis toxica. Estas
reacciones de hipersensibilidad pueden ser controladas con antihistaminicos, y en
caso de ser necesario, corticoides sistémicos. Si ocurriera alguna de estas
reacciones, deberia discontinuarse la amoxicilina, salvo que, a juicio del medico, la
infeccion bajo tratamiento amenace la vida y sea soélo tratable con amoxicilina.
Hepaticas: moderado aumento de TGO y TGP pero se desconoce el significado
clinico de dicho hallazgo. También se han reportado disfuncion hepatica, incluyendo
ictericia colestatica, y hepatitis aguda citolitica.

SNC: rara vez hiperactividad, ansiedad, insomnio, confusién, mareos, cefaleas,
vértigo.

Sistema hematico y linfatico: anemia, trombocitopenia, eosinofilia, leucopenia y
agranulocitosis se han descripto ocasionalmente y se deberfan a reacciones de
hipersensibilidad y generalmente son reversibles con la suspensién del tratamiento.
Ambroxol: Ocasionalmente disturbios gastrointestinales (epigastralgias, nauseas,

vomitos, diarrea) rash y urticaria. Oftros: Cefalea, cansancio, sudoracion.

Sobredosificacion:
En caso de sobredosificacion, se puede realizar hemodialisis y adoptar medidas de
sostén.

Se han reportado raros casos de nefritis intersticial e insuficiencia renal
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Ante la eventualidad de una sobredosificacién concurrir al Hospital mas

cercano o comunicarse con los Centros de Toxicologia:
Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-2247 / 6666
Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648 / 4658-7777
“Mantener fuera del alcance de los ninos”
“Este medicamento debe ser utilizado exclusivamente bajo prescripcién y
vigilancia médica y no puede repetirse sin nueva receta médica."
Conservar en lugar seco, preferentemente a temperatura entre 15°y 30°C,

Presentaciones:
Comprimidos: envases conteniendo 7, 10, 14 y 20 comprimidos recubiertos.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 44496

Director Técnico: Rogelio José Calleja. Farmacéutico. Licenciado en Industrias
Bioguimico-Farmacéuticas.

LABORATORIOS BERNABO S.A.

Terrada 2346

C 1416ARZ - CABA

Tel.: 4501-3278/79

www.laboratoriosbernabo.com

Elaboracién: Asuncion 2470/76 C1419HFH, CABA.
Fecha de Gltima revisidon: 4/10/11




