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Disposicion

Nimero: Dl-2019-4906-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 13 de Junio de 2019

Referencia: 1-0047-0000-004852-18-6

VISTO el Expediente N° 1-47-0000-004852-18-6 del Registro de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS CASASCO S.ALC. solicita la
aprobacion de nuevos proyectos de informacion para el paciente para la Especialidad Medicinal
denominada AMOCLAV DUO / AMOXICILINA (COMO TRIHIDRATO) — CLAVULANICO
(COMO SAL POTASICA), Forma farmacéutica Y concentracion: COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS — SOLUCION EXTEMPORANEA / AMOXICILINA 875 mg — ACIDO
CLAVULANICO 125 mg/ AMOXICILINA 40 mg - ACIDO CLAVULANICO 57 mg; aprobada
por Certificado N° 45.103.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los alcances de las normativas vigentes,
Ley de Medicamentos 16.463, Decreto 150/92 y la Disposicion N°: 5904/96 y Circular N° 4/13.

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

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus
modificatorios.

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

ARTICULO 1°. — Autorizase a la firma LABORATORIOS CASASCO S.A.LC. propietaria de la



Especialidad Medicinal denominada AMOCLAV DUO / AMOXICILINA (COMO
TRIHIDRATO) - CLAVULANICO (COMO SAL POTASICA), Forma farmacéutica ¥
concentracion: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS — SOLUCION EXTEMPORANEA /
AMOXICILINA 875 mg — ACIDO CLAVULANICO 125 mg / AMOXICILINA 40 mg — ACIDO
CLAVULANICO 57 mg; el nuevo proyecto de informacién para el paciente obrante en el
documento IF -2019-203034l?—APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2°. — Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 45.103, cuando el
mismo se presente acompaiiado de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°. - Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la presente Disposicién y rotulos, prospectos € informacion para el
paciente. Girese a la Direccién de Gestion de Informacion Técnica a sus efectos. Cumplido,
archivese.
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INFORMACION PARA EL PACIENTE
. CONSULTE A SU MEDICO -
AMOCLAV DUO
Comprimidos recubiertos: AMOXICILINA (como trihidrato), 875,00 mg;
ACIDO CLAVULANICO (como sal potasica), 125,00 mg.
Suspension extemporanea: AMOXICILINA (como trihidrato), 400,00 mg;
ACIDO CLAVULANICO (como sal potasica). 57,00 mg.

Venta Bajo Receta Archivada Industria Argentina

Lea esta informacion para el paciente antes de comenzar a tomar AMOCLAV DUO y
cada vez que repita la receta ya que puede haber nueva informacién. Esta informacion

no reemplaza a su conversacion con el medico sobre su enfermedad o su tratamiento.

Formulas

AMOCLAV DUO - Comprimidos recubiertos

Cada comprimido recubierto contiene:

Amoxicilina (como trihidrato) 875,00 mg, Acido clavulanico (como sal potasica) 125,00
mg. Excipientes: Almidon glicolato de sodio, Dioxido de silicio coloidal, Talco,
Estearato de magnesio, Hidroxipropilmetilcelulosa, Polietilenglicol 6000, Diéxido de

titanio, Sacarina sédica, Povidona, Celulosa microcristalina.

AMOCLAV DUO - Suspension extemporanea

Cada dosis de 5 ml de suspension reconstituida contiene:

Amoxicilina (como trihidrato) 400,00 mg, Acido clavulanico (como sal potasica) 57,00
mg. Excipientes: Celulosa microcristalina /Carboximetilcelulosa sddica, Sabor naranja
polvo, Hidroxietilcelulosa, Ciclamato de sodio, Amarillo de quinolina, Acido citrico
anhidro, Azucar.

¢ Qué es AMOCLAV DUO y para qué se usa?

AMOCLAV DUO es un antibiético que elimina las bacterias que causan las
infecciones. Contiene dos farmacos diferentes llamados amoxicilina y écido
clavuldnico. La amoxicilina pertenece al grupo de medicamentos conocido como
amino-penicilinas. Estas pueden perder su eficacia por inactivacion por parte de

las bacterias. El otro componente de la formulacion (el acido clavulanico) evita que

esto ocurra. CASASCO S.ALC.
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AMOCLAV DUO se utliza en nifos y adultos para tratar las siguiente

infecciones:
. Infecciones del oido medio y senos nasales
« Infecciones del tracto respiratorio
« Infecciones del tracto urinario
» Infecciones de la piel y tejidos plandos incluyendo infecciones dentales
. Infecciones de huesos y articulaciones
. Infecciones (Abscesos) dentales

« Infeccion de una protesis articular

Profilaxis (prevencion) de endocarditis (infeccion de la parte interna del

corazodn)

Antes de usar AMOCLAV DUO

No use AMOCLAV DUO si
. Es alérgico (hipersensible) a la amoxicilina, al acido clavulanico, a las
penicilinas o0 a cualquiera de los demas componentes del medicamento
. Ha tenido una reaccion alérgica grave (de hipersensibilidad) a cualquier
otro antibiético, especialmente si tiene con historia de reacciones alérgicas a
cualquier penicilina. Esto podria incluir erupcion cutéanea o hinchazéon de
cara o cuello.
. Si alguna vez ha tenido problemas de higado o ictericia (coloracién
amarillenta de la piel) al tomar un antibidtico, especialmente la asociacion de

Amoxicilina/Acido clavulanico.

No tome AMOCLAV DUO si se incluye en alguno de los puntos anteriores.
Antes de iniciar el tratamiento con amoxicilina/acido clavulanico, si no esta seguro,

consulte con su médico ¢ farmacéutico.

Tenga especial cuidado con AMOCLAV DUO

Informe a su médico o farmacéutico antes de tomar este medicamento si
« Tiene mononucleosis infecciosa
. Esta recibiendo tratamiento para problemas de higado o rifidén

« No orina regularmente.

En algunos casos, su médico puede investigar el tipo de bacteria que esta

causando su infeccion. Dependiendo de los resultados, puede que le receten una

‘. [2 I L
SRR
i - MAT. PROF. 12.
APODERADO A
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Toma simultanea de otros medicamentos

Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando o ha utilizado recientemente

otros medicamentos, incluso los adquiridos sin receta y los medicamentos a base
de plantas.

Si esta tomando alopurinol (usado para la gota) ya que puede provocarle una
reaccion alérgica en la piel.

Si esta tomando probenecid (usado para la gota) su médico puede que le ajuste la
dosis de amoxicilina/acido clavulanico.

Si estd tomando anticoagulantes (como la warfarina) con amoxicilina/acido
clavulanico se necesitaran mas analisis sanguineos.

Si esta tomando metotrexato (medicamento empleado para tratar el cancer o
enfermedades reumaticas) ya que la amoxicilina/acido clavulanico puede afectar
su accion

AMOCLAV DUO no debe ser administrado concomitantemente con disulfiram, droga
indicada para tratar el alcoholismo.

;Como usar AMOCLAV DUO?

Siga exactamente las instrucciones de administracion de amoxicilina/acido
clavulanico indicadas por su médico. Consulte a su médico o farmaceéutico si tiene
dudas.

En adultos y nifios mayores de 12 afos la dosis habitual es de 1 comprimido
administrado dos veces al dia. Trague los comprimidos enteros con un vaso de
agua al comienzo de las comidas o un poco antes.

En nifios menores de 12 anos de edad, es preferible utilizar la suspension oral de
amoxicilina/acido clavulanico, de acuerdo con lo que indique su médico

No continte el tratamiento por mas de 2 semanas sin efectuar controles con su
médico. ‘

Contintie tomando AMOCLAV DUO hasta que termine el tratamiento indicado por
su médico, aunque se encuentre mejor. Necesita tomar el tratamiento completo
para curar la infeccion. Si no lo hace, las bacterias que sobrevivan pueden hacer

que vuelva a tener la infeccion.

En pacientes con problemas de rifion e higado
. Si tiene problemas de rifidn puede que le cambien la dosis. Puede que su

médico elija una presentacion diferente u otro medicamento.

ThAPARTIERMAANEMAT
COo- DIREC’TUEI'I ECNICO - MAT. PROF 12.437
APODERADO
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« Si tiene problemas de higado se le haran analisis sanguineos mas

frecuentemente para comprobar cémo funciona su higado.

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

farmacéutico.

Embarazo y lactancia
Su médico determinara si puede emplear AMOCLAV DUO durante el embarazo y

lactancia cuando la ecuacion riesgo-beneficio asi lo justifiquen.

Uso apropiado del medicamento AMOCLAV DUO

Si se olvidé de tomar AMOCLAYV DUO

Si olvida tomar una dosis, tomela tan pronto como se acuerde. No debe tomar la
siguiente dosis demasiado pronto, espere al menos 4 horas antes de tomar la

siguiente dosis.

A tener en cuenta mientras toma AMOCLAV DUO
Efectos indeseables (adversos)
Al igual que todos los medicamentos, AMOCLAV DUO puede producir efectos

adversos, aunque no todas las personas los sufran.

Deber estar atento a la aparicion de reacciones alérgicas:
« Erupcion cutanea.
« Fiebre, dolor de articulaciones, glandulas hinchadas en el cuello, axilas o
ingle.
» Hinchazén, a veces de la cara o boca (angioedema), que causa dificultad
para respirar.
« Inflamacion de los vasos sanguineos (vasculitis) que puede aparecer como

puntos rojos o morados en la piel, pero que puede afectar a otras partes del
cuerpo.

« Colapso.

Si sufre cualquiera de estos sintomas deje de tomar la medicacion y contacte a su
medico inmediatamente.

Deber estar atento a la aparicion de inflamacion del intestino grueso,
que causa diarrea acuosa, generalmente con sangre y moco, dolor de

estomago y/o fiebre. Si tiene estos sintomas contacte a su médico lo antes

posible para que le aconseje que hacer.
LABORAY

ikl ] Wfﬁf

CO-DIRECTOR NICO - MAT. PROFE 12437
APODERADO
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Efectos adversos muy frecuentes

« Diarrea (en adultos).

Efectos adversos frecuentes
« Aftas.
« Infeccion por hongos (candidas) en la vagina, boca o mucosas.
. Nauseas, especialmente cuando se toman dosis elevadas.
« VVOmitos.
« Diarrea (en nifios).
Efectos adversos poco frecuentes
« Erupcién cutanea, picor.
« Erupcién pruriginosa aumentada.
« Indigestion.
s Mareos.
« Dolor de cabeza.
Efectos adversos poco frecuentes que pueden aparecer en sus analisis de
sangre

« Aumento en algunas enzimas producidas por el higado.

Efectos adversos raros
« Erupcion de la piel, que puede formar ampollas que parecen pequenas
dianas (punto central oscuro rodeado por un area mas palida, con un anillo
oscuro alrededor del borde llamado eritema muttiforme). Si tiene cualquiera

de estos sintomas consulte a un médico urgentemente.

Efectos adversos raros que pueden aparecer en sus analisis de sangre
+ Bajo recuento de plaquetas elementos de la sangre implicadas en la
coagulacion de la sangre.

» Bajo recuento de glébulos blancos.

Otros efectos adversos
Otros efectos adversos que han tenido lugar en un numero muy pequeno de
pacientes y cuya frecuencia exacta no se conocen:

» Reacciones alérgicas (ver arriba).

« Inflamacion del intestino grueso (ver arriba).

« Reacciones cutaneas graves:

« Erupcion generalizada con ampolias y descamacion de la piel,

particularmente alrededor de la boca, nariz, ojos g,ew’ﬁg@gg@&sﬁ%u SALC
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de Stevens-Johnson), y en su forma mas grave, causando una

descamacion generalizada de la piel (méas del 30% de la superficie

corporal -necrolisis epidérmica toxica).
«  Erupcion generalizada con pequefias ampollas con pus (dermatitis
exfoliativa bullosa).
«  Erupcién roja exfoliativa, con bultos debajo de la piel y ampollas
(pustulosis exantematica).
. Sintomas de tipo gripal con erupcion cutanea, fiebre, inflamacion de
glandulas y resultados anormales en los analisis de sangre (como aumento
de los leucocitos (eosinofilia) y elevacion de las enzimas hepaticas)

(reaccion medicamentosa con eosinofilia y sintomas sistémicos (DRESS)).

Contacte con un médico inmediatamente si tiene cualquiera de estos sintomas:
« Inflamacion del higado (hepatitis).
« Ictericia, causada por aumento de bilirrubina en la sangre (una sustancia
producida por el higado) que puede hacer que la piel y el blanco de los ojos
se tornen amarillentos.
» Inflamacion de los conductos de los rifiones.
«» Retardo en la coagulacién de la sangre.
« Hiperactividad.
« Convulsiones (en pacientes que toman dosis elevadas de Amoxicilina/aci-
do clavulanico o que tienen problemas renales).
« Lengua negra que parece pilosa.
. Dientes manchados (en nifios), que normalmente desaparece con el
cepillado.
Efectos adversos que pueden aparecer en sus analisis de sangre o de orina:
« Reduccién importante en el numero de glébulos blancos.
« Bajo recuento de globulos rojos (anemia hemolitica).

« Cristales en la orina.

¢ Coémo conservar AMOCLAV DUO?
AMOCLAV DUO - Comprimidos recubiertos
e Conservar a temperatura inferior a 30 °C. Proteger de laluz
AMOCLAV DUO — Suspension extemporanea
« Conservar a temperatura inferior a 30 °C. Proteger de la humedad.
La suspensién una vez reconstituida debe conserva/rs ntre 2 y 8°Q, En estas

- 4 ) __ LABORATOKIOS CASASCO S.A.1.C.
condiciones el plazo de validez es de 7 dias. //

( 1F20

ATETADRY filt
CO-DIRECTOR TECNICQ MAT. PROF, 12437
APODERADO
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Mantener alejado del alcance de los nifios

Esta especialidad medicinal esta libre de gluten.

Presentacion

Comprimidos recubiertos: envases con 14, 20, 500 y 1000 comprimidos recubiertos,
siendo los dos ultimos para Uso Hospitalario Exclusivo.

Suspensién extemporénea: envases con polvo para preparar 70, 120 y 140 ml de
suspension extemporanea.

Si Ud. toma dosis mayores de AMOCLAV DUO de /as que debiera

Ante la eventualidad de una sobredosificacion concurrir al hospital mas cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247 / 0800-444-8694
Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777 / 0800-333-0160

Centro de Asistencia Toxicologica La Plata: (0221) 451-5555

“Este medicamento ha sido prescripto sélo para su problema médico actual.
No lo recomiende a otras personas”.
“Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar
la ficha que esta en la Pagina Web de la ANMAT
http://anmat.qov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a
ANMAT responde 0800-333-1234"

Direccién Técnica: Dr. Luis M. Radici — Farmacéutico.

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD.
Certificado N ° 45.103

Laboratorios CASASCO S.A.l.C.

Boyaca 237 - Ciudad Autonoma de Buenos Aires

La elaboracion de los comprimidos recubiertos se realiza en: Carlos Villate 5271,
Munro, Pcia. De Buenos Aires.

La elaboracion y acondicionamiento primario de la suspensién extemporanea se
realiza en: Carlos Villate 5271, Munro, Pcia. De Buenos Aires y el acondicionamiento
secundario en: Boyaca 237, Ciudad Auténoma de Buenos Aires.
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