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BUENOS AIRes, | § HAR. 201)

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-012027-16-2 del Registro
de la Administracidon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Medica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS
RICHET S.A., solicita la aprobacion de la informacion para el paciente
:para la Especialidad Medicinal denominada AMOXICILINA RICHET /
:AMOXICILINA SODICA, en sus Formas Farmaceuticas: INYECTABLE,
AMOXICILINA (COMO SAL SODICA) 125 mg - 250 mg - 500 mg + 1000
mg; COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, AMOXICILINA (COMO TRIHIDRATO)
250 mg - 500 mg - 1000 mg; POLVO PARA SUSPENSION |ORAL,
AMOXICILINA (COMO TRIHIDRATO) 125 mg - 250 mg, 500 mg;
AMOXICILINA RICHET DUO / AMOXICILINA TRIHIDRATO, POLVO PARA
SUSPENSION ORAL, AMOXICILINA (COMO TRIHIDRATQ) 750 mg/5 ml;

AMOXICILINA RICHET DUO / AMOXICILINA TRIHIDRATO, COMPRIMIDOS

RECUBIERTOS, AMOXICILINA (COMO TRIHIDRATO) 875 mg; aprobada

:por Certificado N© 37.694,
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DiSPOSICIONN 2 58 6 :

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los

alcances de las normativas vigentes, Ley de Medicamentos 16
Ifi)ecreto 150/92 vy la Disposicién N°: 5904/96 y Circular N© 4/13,

'| Que los procedimientos para las modificaciones
rectificaciones de los datos caracteristicos correspondientes

certificado de Especialidad Medicinal otorgado en los términos
Disposicion ANMAT N© 5755/96, se encuentran establecidos

Disposicion ANMAT N° 6077/97.

| Que la Direccidén de Evaluacién y Registro de Medicament

tomado la intervencion de su competencia.

Decreto N° 1490/92 y Decreto N° 101 de fecha 16 de Diciemb

2015.

Por elfo:
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONA
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 19, - Autorizase la informacién para el paciente prese

para la Especialidad Medicinal denominada AMOXICILINA RICH
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RISPOSICION N° 2 58 6

/-\i\MOXICILINA SODICA, en sus Formas Farmacéuticas: INYECTABLE,
AMOXICILINA (COMO SAL SODICA) 125 mg - 250 mg - 500 mg -({1000
Tg; COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, AMOXICILINA (COMO TRIHIDRATO)
250 ' mg - 500 mg - 1000 mg; POLVO PARA SUSPENSION ORAL,
AMOXICILINA (COMO TRIHIDRATO) 125 mg - 250 mg, 500| mg;
A‘MOXICILINA RICHET DUO / AMOXICILINA TRIHIDRATO, POLVO [PARA
SUSPENSION ORAL, AMOXICILINA (COMO TRIHIDRATO) 750 mg/5 ml;
A‘MOXICILINA RICHET DUO / AMOXICILINA TRIHIDRATO, COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS, AMOXICILINA (COMO TRIHIDRATO) 875 mg; aprdbada
pl)r Certificado N© 37.694 y Disposicion N° 1967/98, propiedad de la
firma LABORATORIOS RICHET é.A., cuyos textos constan de fojas |25 a
3‘.19 para AMOXICILINA SODICA (Inyectable); de fojas 40 a 57 |para
AMOXICILINA  TRIHIDRATO {COMPRIMIDOS - POLVO PARA
Sl{JSPENSION); de fojas 58 a 72 para AMOXICILINA TRIHIDRATO |DUO
(éUSPENSION ORAL) vy de fojas 73 a 84 para AMOXICILINA TRIHIDRATO
DUO (COMPRIMIDOS RECUBIERTOS).
AF"{TICULO 20, - Incorpdrese én el Anexo II de la Disposicién autorizante
ANMAT N°© 1967/98 la informacion para el paciente autorizada por las
fog'as 25a 29,40 a 45,58 a 62y 73 a 76; de las aprobadas en el articulo
19, los que integraran el Anexo de la presente. -
|
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|
términos de la Disposicion ANMAT N°© 6077/97.

| , L
ARTICULO 4°. - Registrese; por mesa de entradas notifique

nteresado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la pre

disposicion conjuntamente con la informacioén para el paciente y An
P

girese a la Direccidon de Gestion de Informacién Técnica a los fin

adjuntar al legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE NO 1-0047-0000-012027-16-2

EL‘ISPOSICIC')N NO 2 58 6
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ARTICULO 39, - Acéptase el texto del Anexo de Autorizacion de
modificaciones el cual pasa a formar parte integrante de la presente

disposiciéon y el que deberd agregarse al Certificado N° 37.694 en los

se al

sente

exos,
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

“2OI7 - ANO DE LAS ENERGIAS BENOUABLES "

EI Administrador Nacional de la Administracion Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizd

r|nediante Disposicion Ngﬁsﬁ a los efectos de su anexado en

el Certificado de Autorizacion de Especialidad Medicinal N® 37.694 y de

acuerdo a lo solicitado por la firma LABORATORIOS RICHET S.A., del

producto inscripto en el registro de Especialidades Medicinales

bajo:
|

(REM)

Nombre comercial / Genérico/s: AMOXICILINA RICHET / AMOXICILINA

SODICA, en sus Formas Farmacéuticas: INYECTABLE, AMOXICILINA

(COMO SAL SODICA) 125 mg - 250 mg - 500 mg - 1000| mg;

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, AMOXICILINA (COMO TRIHIDRATO

} 250

mg - 500 mg - 1000 mg; POLVO PARA SUSPENSION QRAL,

A|MOXICILINA (COMQO TRIHIDRATO) 125 mg - 250 mg, 500

AiMOXICILINA RICHET DUO / AMOXICILINA TRIHIDRATO, POLVO

mg; -

PARA

SUSPENSION ORAL, AMOXICILINA (COMO TRIHIDRATO) 750 mg/5 ml;

AMOXICILINA RICHET DUO / AMOXICILINA TRIHIDRATO, COMPRIMIDOS

RECUBIERTOS, AMOXICILINA {COMQO TRIHIDRATQO) 875 mg.-
|
Disposicion Autorizante de la Especialidad Medicinal N© 1967/98,

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-002461-02-9.
|
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DATO A MODIFICAR

DATO AUTORIZADO
HASTA LA FECHA

MODIFICACIlC)N
AUTORIZADA

Informacion
paciente

para el

Informacién  para el
paciente de fs. 2]5 a 39,
corresponde desglosar de

fs. 25 a 29
(AMOXICILINA SODICA -
INYECTABLE).-

Informacion para el
paciente de fs. 40 a 57,
corresponde desglosar de

fs. 40 a 45
(AMOXICILINA
TRIHIDRATO -1
COMPRIMIDOS - | POLVO

PARA SUSPENSION).-

Informacién  para el
paciente de fs. 58 a 72,
corresponde desglosar de

fs. 58 a 62
(AMOXICILINA
TRIHIDRATO DUO -

SUSPENSION ORAL).-

Informacion pa:ra el
paciente de fs. 73 a 84,
corresponde desglc'Jsar de
fs. 73 a 76
(AMOXICILINA
TRIHIDRATO DUO -
COMPRIMIDOS

RECUBIERTOS).-

Eil presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de

Autorizacion antes mencionado.

i




| ARHAT

Si.e extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones de

a{i la firma LABORATORIOS RICHET S.A., Titular del Certificad

Autorizacion N© 37.694 en la Ciudad de Buenos Aires, a

dllltaQSﬁABdeEﬂgs de

|

Eixpediente NO 1-0047-0000-012027-16-2
|

DiISPOSICIC')N NO 2 58
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ORIGINAL
Lahoratotios RICHET S.A. |

Terrero 1251/53/59 - Cod. Postal: Ct416BMC - Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina — TEL.: (54) w& Af
. FAX: (54) (11) 4584-1593 — e-mail; dirtec@richet.com - www.richet.com &)
. ; Lig A
Hagale saber a su médico si estd fomando o usando alguno de los siguientes, pues podrian generarse i E4 |\2&
probtemas: u_;,
»  Antibiéticos amino-glucésidos -como Gentamicina, Amikacina, etc.- (puede darse una 95 TRF‘Q 34

fnactivacion entre una penicilina y estos).

= Ofros Antibidticos, come 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 la eliminacion de Amoxicilina y puede haber toxicidad)
Metotrexato (medicamento que reduce la actividad del sistema inmunolégico): disminuye la
eliminacion de este y aumenta su toxicidad.

s  Alopurinol (usado en problemas del acido trico). aumenta la posibilidad de rash démmice,

Enfermedades o condicicnes anteriores:

Inférmele a su médico de cualquier antecedente de reaccién alérgica (picazén en {a piel o en los 0jos,
erupciones cutaneas, etcétera). 1
En espemal digale a su médico de alguna reaccion alérgica, leve o mas importante, que usted haya
tenido con antibiéticos (antibidticos de |a familia de fas Penicilinas, Cefalosporinas, u otro Beta-
lactamico).|Si usted es alérgico a alguno de estos, puede sufrir una reaccién alérgica grave, que puede
poner en 1iesgo su vida.

La Amoxicilina se debe emplear con precaucion en pacientes con problemas en el higado o en rifiones.

-.!

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

E! antibiético se debe usar durante una cantidad de dias suficientes para eliminar todas las bacterias
causantes de {a enfermedad. No suspenda el tratamiento antes de lo indicado por el médico.

EFECTOS ADVERSOS:

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

Si aparece alguno de los siguientes sintomas {poco frecuentes) contactese con su médico de
inmediato:

Sarpullido severo (erupciones en la piel)

Prurito (picaz6n)

Urticarias

Dificultad para respirar

Dificultad para tragar, con hinchazdn de la cara y lengua
Respiracion con sitbido

Mlélreos, nauseas

No deje pasar el tiempo.

Estos pueden ser sintomas de una reaccion alérgica grave.

Otros efectos adversos son:

Gastrointestinales: pueden aparecer fenémenos de intolerancia digestiva, como nduseas, vomitos, y
diarreas de caracter ligero y transitorio. Excepcionalmente se han descripto casos de infeccidn de la pie!
por hongos (candidiasis mucocutaneas) e inflamacion del intestino grueso (colitis) asociada con el uso de
antibioticos. Puede aparecer candidiasis oral (infeccion en la boca provocada por un hongo denominado
candida).

Reacciones de alergia {hipersensibilidad): ocasionalmente se han descripto enrojecimiento o
inflamacion de la piel, picazon y urticaria. Como con otros antibidticos beta-lactdmicos, raramente se h
comunicado otras reacciones de hipersensibilidad como hinchazoén bajo la piel de aparicion violenta y
rapida y/o reaccion alérgica generalizada en todo el cuerpo con distintas manifestaciones (si aparece
estos sintomas, contactese con su médico de inmediato).

LABOR'T ICHET S.A.

HOF..C10 R, LANC
FARMACEUTICO 34,

DNI: 11.203.539

DIRECTOR TECHICO |



mailto:dirteC@richet.com.
http://www.richet.com

FAX (54) (1I)4584—1593 — c-mail; dirteci@richet.com - ww,nghet,gq

Efectos hepaticos: puede aparecer un moderado ascenso de las transaminasas. Muy raramente se h3g
informado tT'Ie algun caso de hepatitis o ictericia (se puede ver un color amariliento en la piel).

Efectos hématolégicos: raramente se han comunicado casos de efectos en la sangre como: leucopenia
reversible, trombocitopenia reversible, y anemia hemolitica. También se ha comunicado raramente
aumento del tiempo de coagulacion.

Efectos scbre el Sistema Nervioso Central (SNC): raramente se han comunicado efectos sobre el SNC.
Estos incluyen la aparicion de hiperactividad reversible, agitacion, ansiedad, insomnio, confusion, vértigo
y/o cambios de conducta. Esto puede presentarse en pacientes con insuficiencia renal o en aquellos
pacientes tratados con dosis altas.

¥

Laboratorio de analisis clinicos: La administracién de Amoxicilina puede modificar resultados de
andlisis de sangre u orina. Avisar al encargado de [a extraccion de sangre o al encargado del laboratorio
de andlisis clinicos gque usted esta recibiendo Amoxicilina.

7) ¢ COMO SE USA ESTE MEDICAMENTO?
(Posoiogla‘y forma de administracion)

El antibidtico 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 recibir y la
cantidad de dias que debe durar el tratamiento.

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

Se deben usar las dosis indicadas por el profesional y en los tiempos que corresponden. No saftear las
dosis o aplicaciones.

ViA INTRAMUSCULAR (inyeccién en musculo):
|

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

Adultos: 2 g/dia (0 sea una inyeccion de 1 g dos veces por dia).

Nifios (con peso menor a 40 kg): 50 mg/kg/dia (término medio 1 inyeccion de 500 mg dos (2) veces al
dia).

Lactantes: 50 mg/kg/dia. En los lactantes menores de 3 meses no sobrepasar 1 ml/kg/dia de solvente
intramuscuiar.

VIA INTRAVENOSA {en vena):

La dosis sé adaptara segun criterio médico al cuadro clinico del paciente.
Como posologia de orientacion se recomienda:
Para Adultos: 2 a 12 g/dia.

Nifios, lactantes y neonatos: su médico decidira la posologia en funcién del peso y del estado del
paciente.

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 Toxicologi
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.

LABOR \TORIOS RICHET 9.4,

HOF...Cl0 R. LANGHLLOYT!

FARMACEUTICO, 4
DIRECTOR
DNI: 11.203.5
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Terrero 1251/53/59 - Cod, Postal; C1416BMC - Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina— TEL,: (54} (11} 5129-5555 -
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9) ¢ TIENEUSTED ALGUNA PREGUNTA? 5 8

“Ante cualquier 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:/Amwww.dnmat.gov.arffarmacovigilancia/Notificar.asp

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

|
10) PRESENTACIONES:

Amoxicilina Richet INYECTABLE:

Inyectable de 125 mg: envases conteniendo 1, 8, 100 y 500 frascos-ampolla (los dos dltimos para uso
hospitalario exclusive) y 1, 6, 100 y 500 ampollas de solvente, respectivamente.

Inyectable de 250 mg: envases conteniendo 1, &, 100 y 500 frascos-ampolla (los dos (litimos para uso
hospitalario exclusivo) y 1, 6, 100 y 500 ampollas de solvente, respectivamente.

Inyectable de 500 mg: envases conteniendo 1, 6, 100 y 500 frascos-ampolla (los dos ultimos para uso
hospitalario exclusivo) y 1, 6. 100 y 500 ampollas de solvente, respectivamente. :
Inyectable de 1 g: envases conteniendo 1, 6, 100 y 500 frascos-ampolla (los dos Gltimos para uso
hospitalaric exclusivo) y 1, 6, 100 y 500 ampollas de solvente, respectivamente.

11) FORMA DE CONSERVACION:

Conservar en su envasge original, en lugar seco, protegido de la luz solar, a una temperatura de entre 15y
30°C.

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE CON SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO

Este medica;mento 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° 37.694

l LABORATORIOS RICHET S.A.
Terrero 1251/53/59 - Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina.
Director Técnico: HORACIO R, LANCELLOTTI - Farmacéutico
Tetéfono: 5129-5555 Fax: 4584-1593
1 E-mail: dirtec@richet.com
It

Fecha de Gltima revision del prospecto autorizado por ANMAT:

|
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LABOH._'.TOHIOS RICHET 8.
HOF. «CI0 R. LANCHULO
‘ FARMACEUTICO M. 10.264
| DIRECTOR TECNICO
DN!: 11,203,539
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Suspensién Oral (ViA ORAL):
|

Amonxicilina Richet 125 mg: cada & ml (mililitros) de suspension preparada contienen 125 mg de
Amoxicilina.
Amonxicilina Richet 250 mg: cada 5 mi (mililitros) de suspension preparada contienen 250 mg de
Amoxicilina.
Amoxicilina Richet 500 mg: cada 5 ml {mililitros) de suspension preparada contienen 500 mg de
Amoxicilina.

La dosis se adaptara segun criterio médico al cuadro ctinico del paciente.

El rango de dosis de Amoxicilina va desde 40 hasta 100 mg/kg/dia {mg de Amoxicilina por cada kg de
paciente por dia), repartidos en 2 0 3 tomas, segun el tipo y gravedad del proceso infeccioso.

Como orientacion, se sugiere:

Para adultos y nifies mayores de 12 afos:

5 a 10 ml de Amoxicilina 250 o Amoxicilina 500, cada 8 horas (3 veces por dia).

Nifios con més de 40 kg de peso corporal: se debe dosificar de acuerdo a las indicaciones para
adultos.

Nifios de 6 a 12 afos:

5 ml de Amoxicilina 250 ¢ Amoxicilina 500 cada 8 horas

Nifios de 2'a 5 afios:

2,5 a 5 ml de Amoxicilina 250 cada 8 a 12 horas

Nifios menores de 2 afos y lactantes (mayores a 3 meses):

Se sugiere de 20240 mg/kg/dia (mg de Amoxicilina por kg de paciente por dia).

Pacientes con insuficiencia renal:

. | . L. ‘o . :
Los pacientes con deteriorc de la funcion de sus rifiones deben tener una dosis adecuada a su estado. Su
médico debera adecuar la dosis.

Instrucciones para preparar la suspensién oral a tomar:

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

2- Agregar agua potable hasta 1/3 de la marca indicada en la etiqueta del frasco.

3- Tapar y agitar hasta la disolucion completa del polvo.

4- Completar con agua hasta alcanzar la marca de la etiqueta. Volver a agitar. Mezclar bien.
5- La suspensién preparada puede conservarse durante 8 dias en heladera (2°C a 8°C).
8-Antes de cada uso, agitar bien la suspension.

|
8) : QUE DEBO HACER ANTE UNA SOBREDOSIS, O S| TOME MAS CANTIDAD DE LA
NECESARIIA?
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
Optatuvamente otros centros de intoxicacion.

]
9) ¢ TIENE USTED ALGUNA PREGUNTA?
“Ante cuaiqmer inconveniente con el producto el paciente puede llamar al departamento de
Farrnacowgllanma de Laboratorios Richet: 0800-777-2924
O puede lienar la ficha que esta en la Pagina Web de la ANMAT:
hitp:/iwwrw.anmat.gov.arffarmacovigilancia/Notificar.asp
O llamar a ANMAT Responde: 0800-333-1234"

|
10) PRESENTACIONES:

Amoxicilina Richet COMPRIMIDOS RECUBIERTOS:
Comprimidos de 250 mg: envases conteniendo 8, 16, 100, 500 y 1.000 comprimidos recubiertos (loy tres
ultimos para uso hospitalario exclusivo).

Compnmldos de 500 mg: envases conteniendo 8, 16, 400, 500 y 1.000 comprimidos recubiertos (I
Oitimos para uso hospitalario exclusivo).

HOF...CiO R, '
FARMACEUTICS - M.N
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Comprim;idos de 1 g: envases conteniendo 8, 16, 400, 500 y 1.000 comprimidos recbiertos (I 2
altimos para uso hospitaiario exclusivo).

Amoxicilina Richet SUSPENSION ORAL:
Suspension de 125 mg/5 ml:

Envases con 1 y 50 frascos {el ultimo para Uso Exclusivo Hospitalario) conteniendo polvo para preparar
60mly 90 ml de suspensién extemporanea.

Envases ¢on 1y 50 frascos (el ultimo para Uso Exclusivo Hospitalario) conteniendo poivo para preparar
120 ml de' suspensién extemporanea.

Suspensu’m de 250 mg/5 ml:

Envases ¢on 1, 20 y 50 frascos (Ios dos UGltimos para Uso Exclusivo Hospitalario} conteniendo polvo para
preparar 60 ml y 90 ml de suspensién extemporanea.

Envases ¢on 1, 20 y 50 frascos {los dos ultimos para Uso Exclusivo Hospitalario) conteniendo polvo para
preparar 120 mi de suspensién extemporanea.

Suspensién de 500 mg/5 mi:

Envases con 1, 20 y 50 frascos (los dos Gltimos para Uso Exclusivo Hospitalario) conteniendo polvo para
preparar 60 mi y 80 ml de suspension extemporanea.

Envases con 1, 20 y 50 frascos (los dos (iltimos para Uso Exclusivo Hospitalario) conteniendo polvo para
preparar 120 ml de suspensién extemporanea.

11) FORMA DE CONSERVACION:

Conserva|r en su envase original, en lugar seco, protegido de la luz sofar, a una temperatura de entre 15y
30°C.

|

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE CON SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO
I
Este medn:amento 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

I,' Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
' Certificado N° 37.694

LABORATORIOS RICHET S.A.
Terrero 1251/53/59 - Ciudad Autdonoma de Buenos Aires, Argentina.
Director Técnico: HORACIO R. LANCELLOTTI - Farmacéutico
Teléfono: 5129-5555 Fax: 4584-1593

E-mail: ditec@richet.com

Fecha de:ﬂltima revisién del prospecto autorizado por ANMAT:

DIRECTOR THGNICO

GNI: 11.203539
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INFORMACION PARA EL PACIENTE

Amoxicilina Richet® Diao
Amoxicilina trihidrato

Polvo para Suspension Oral

750 mg/5 ml

VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA
|
LEA COMI CUIDADO ESTA INFORMACION ANTES DE USAR EL MEDICAMENTO

1) 2QUE CONTIENE AMOXICILINA RICHET DUO SUSPENSION ORAL?
Cada dosis} de polvo para preparar 5 mi {mililitros) de suspension contiene;
Amoxicilinq {como trihidrato).......... 750 mg (miligramos)
Excipientes: Carboximetilcelulosa sédica, EDTA, Esencia de frutilla, Eritrosina, Estearato de magnesio,
Di6xido de!silicio coloidal, Azticar.
]

2) ACCION TERAPEUTICA:
Antibidtico de amplio espectro.
Caodigo de Clasificacion ATC: JO1CAO4

3) ¢ PARA QUE SE USA AMOXICILINA RICHET DUO SUSPENSION ORAL?

La Amexicilina es un antibidtico, perteneciente al grupo de tas Penicilinas, que se usa en el tratamiento de
infecciones provocadas por cepas sensibles de bacterias.

Amoxicilina Richet Duo Suspensién esta destinada al fratamiento de las siguientes infecciones
provocadas por gérmenes Gram negativos y Gram positivos sensibles:
infecciones respiratorias

Infecciones de la piel y anexos

Infecciones de los oidos, de la nariz, y de garganta
Infecciones de la boca

Infecciones de los rifiones

Infecciones urogenitales (de orina, de uretra, vejiga)
Infecciones ginecolégicas

Infecciones del aparato digestivo

Infecciones de las vias biliares

4) ;QUE PERSONAS NO PUEDEN RECIBIR AMOXICILINA RICHET DUO SUSPENSIO
ORAL?

HOF...CiO R
FARMACEUTICOY. M.N, 10.264
DIRECTOR TECNICO
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NO USAR este medicamento: . 5 8

» Siusted es alérgico/a a la Amoxicilina o a cualquiera de los otros componentes del
medicamento.
* Siusted es alérgicofa a otros antibidticos de ia familia de las Penicilinas (como Ampicilina,

Penicilina, Piperacilina, etc.), de las Cefalosporinas (como Cefalexina o Cefuroxima), o de otros
Beta-lactamicos. Consultar con su médico y/o su farmacéutico.

* No use este medicamento si usted tiene mononucleosis infecciosa, porque puede producir un
efecto adverso (rash démmico morbiliforme).

* No use Amexicilina si usted tiene infeccion por herpes virus (aumentan las posibilidades de
reaccion alérgica cutanea).

« No use este medicamento si usted esta siendo tratado con Alopurinol (medicamento usado para
tratar la "gota” o desérdenes del acido Grico).

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

Si usted es alérgico/a a algin medicamento, consuite con su médico.
Si usted estd recibiendo otro medicamento, digaselo al profesional.

Si usted tiene aiguna dolencia ¢ enfermedad anterior, o problemas en rifiones o higado, hagaselo
saber a su médico.

Embarazo y lactancia: Digale a su médico si esta embarazada, tiene planes de quedar embarazada o si
esta dando de amamantar. La Amoxicilina atraviesa la barrera placentaria, y también pasa a la leche
materna. El médico debe valorar la necesidad y los riesgos de emplear este medicamento.

Nifios: Los nifios requieren dosis y tratamientos especiales. Consultar con su médico antes de usar este
medicamento en nifios. Este medicamento debe ser usado bajo prescripcion y vigilancia médica.

Pacientes geriatricos: Los pacientes de edad muy avanzada pueden requerir una dosis menor que la
normal. Consultar con su médico antes de usar este medicamento.

Interacciones con otros medicamentos:

Digale a su médico o farmacéutico si esta utilizando o utilizé recientemente otros medicamentos, inciuso
los adquiridos sin receta.

Hagale saber a su médico si esta tomande ¢ usando aiguno de los siguientes, pues podrian generarse
problemas:
Antibioticos amino-glucosidos -como Gentamicina, Amikacina, efc.- (puede darse una
inactivacion entre una penicilina y estos).
s  Otros Antibitticos, como Cloranfenicol, Eritromicina, Sulfonamidas o Tetraciclinas (agentes
bacteriostaticos que pueden interferir con el efecto de las penicilinas).
Anticonceptivos orales (estos pueden ser menos efectivos con Amoxicilina)
Probenecid (disminuye {a eliminacion de Amoxicilina y puede haber foxicidad)
Metotrexato (medicamento que reduce la actividad del sistema inmunolégico): disminuye la
eliminacién de este y aumenta su toxicidad.
»  Alopurinol {(usado en problemas dei 4cido trico): aumenta la posibilidad de rash dérmico.

Enfermedades o condiciones anteriores:

Informele a sy médico de cualquier antecedente de reaccién alérgica (picazén en la piel 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 antibidticos (antibidticos de la familia de las Penicilinas, Cefalosporinas, 1t otro Beta-

lactamico). Sl usted es alérgico a alguno de estos, puede sufrir una reaccion alérgica grave, que puede
poner en riesgo su vida.

La Amoxicilina se debe emplear con precaucion en pacientes con preblemas en el higado o en rifiones.

6) :QUE CUIDADOS DEBO TENER MIENTRAS ESTOY USANDO ESTE MEDICAMENTD?

El antibidtico se debe usar durante una cantidad de dias suficientes para eliminar todas las bacterias|
causantes de la enfermedad. No suspenda el tratamiento antes de lo indicado por el profesional.

| LABOR 73

S.A.
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EFECTOS ADVERSOCS: 2 58

Con este, ¢omo con cualquier otro medicamento, pueden aparecer efectos adversos, no deseados. Por lo b‘“
general no ocurren; pero a un cierto porcentaje de pacientes les aparece alguno de estes. Hay algunos
efectos adversos que son leves, pero hay otros que son graves. Ante cualquier sintoma que se menciona
agui {u otrd que no se mencione en este prospecto} consulte con su médico y/o farmacéutico.

Si aparece alguno de los siguientes sintomas, que puede desarrollarse en cuestion de minutos,
(poco freclientes), contactese con su médico de inmediato:
Sarpullido severo (erupciones en la piel)

Prurito (picazon)

Urticarias

Dificuitad para tragar, con hinchazén de la cara y la lengua
Respiracion con silbido

Dificultad para respirar

Mareos, nauseas

No deje pasar el tiempo.

Estos pueden ser sintomas de una reaccion alérgica grave.

Otros efectos adversos son:

Gastrointestinales: pueden aparecer fenémenos de intolerancia digestiva, como nauseas, vomitos, y
diarreas de cardcter 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
antibitticos.; Puede aparecer candidiasis oral (infeccion en la boca provocada por un hongo denominado
candida). Se han comunicade casos aislados de entero-colitis pseudomembranosa.

Reaccionesl de alergia (hipersensibilidad): ocasionalmente se han descripto enrojecimiento o
inflamacidn de ta piel, picazén y urticaria. Como con ofros antibiéticos beta-lactamicos, raramente se han
comunicado otras reacciones de hipersensibilidad como hinchazon bgjo la piel de aparicién violenta y
rapida yfo reaccion alérgica generalizada en todo el cuerpo con distintas manifestaciones (si aparecen
estos sintomas, contactese con su médico de inmediato). Se ha comunicado erupcion eritematosa
maculopapular, eritema multiforme, sindrome de Stevens-Johnson, trastornos respiratorios. Muy
excepcionalmente shock anafilactico, necrdlisis toxica epidérmica.

|

Efectos hepaticos: puede aparecer un moderado ascenso de las transaminasas.

Efectos hematoldgicos y linfaticos: se ha informadeo anemia, trombocitopenia, parpura
trombocitopénica, eosinofilia, leucopenia, y agranufocitosis.

Efectos sobre el Sistema Nervioso Central (SNC): raramente se han comunicado efectos sobre el SNC.

Estos incluyen la aparicion de hiperactividad, agitacion, ansiedad, insomnio, confusion, cambios en la
conducta.

Lahoratorio de analisis clinicos: |.a administracion de Amoxicilina puede modificar resultados de
andlisis de sangre u orina. Avisar al encargado de fa extraccion de sangre o al encargado del [aboratorio
de analisis clinicos que usted esta recibiendo Amoxicilina.

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

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

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

Se deben usar las dosis indicadas por el profesional y en los tiempos que corresponden. No saltear fas
dosis o tomas.

Nifios de 3 a 1|0 arios:
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Amoxicilina Richet Dio Suspension {1 dosis = 5 ml = 750 mg): se sugiere 1 medida de 5 ml cada 12
horas.

La dosis diaria {mg por dia) de Amoxicilina Richet Do suspension pediatrica puede calcularse asimismo
arazon de 35 a 100 mgrkg/dia (mg por kg por dia). Su médico puede calcular la dosis diaria en funcion
del peso del paciente, y asi indicarle ofra dosis.

No deben usarse dosis inferiores a las indicadas por el médico.

Amoxiciling Richet Do puede tomarse sin inconvenientes después de haber ingerido alimentos.

En jas infecciones rebeldes y severas, el médico puede indicar dosis por toma superiores, o una dosis
cada 8 horas.

El tratamiernito debe continuarse como minimo 48 a 72 horas después de la desaparicién de los sintomas
o de obtener la erradicacion de los gérmenes.

En todas lasg infecciones causadas por estreptococos beta-hemoliticos se recomienda un tratamiento de
por lo menos 10 dias con el objeto de prevenir la ocurrencia de fiebre reumatica o glomerulonefritis. Las

infecciones rebeldes pueden requerir tratamientos de varias semanas con controles clinicos y
bacteriologicos frecuentes.

Deterioro renal: Las dosis deben adaptarse segtin el grado de la insuficiencia renal. Su médico debera
adecuar la dosis al estado del paciente.

Instrucciones para preparar la suspensién a tomar:

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

1-Agregar agua potable hasta la marca indicada en la etiqueta del frasco.

2-Tapar y agitar hasta lograr la disolucion completa del polvo.

3-Completar con agua hasta alcanzar nuevamente la marca de la etiqueta, y volver a agitar para
homogenelzar

4-L a suspension preparada (liquida) puede conservarse 7 dias a temperatura ambiente, o 14 dias en
refrigerador (heladera).

5-Agitar bien antes de cada uso para homogeneizar.

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 Nifios Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666 o 4962-2247

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

Optativamente, ofros centros de Intoxicacion.

|
9) ¢ TIENE USTED ALGUNA PREGUNTA?

‘|
“Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede [lamar al departamento de
Farmacovigilancia de Laboratorios Richet: 0800-777-2924
O puede llenar la ficha que esta en la P4gina Web de la ANMAT:
hitp:/AMww.anrnat.gov.arffarmacovigilancia/Notificar.asp
O llamar a ANMAT Responde: 0800-333-1234"

10) PRESENTACIONES:

Envases de venta;

Un frasco conteniendo polvo para preparar 70 ml de suspension extemporanea (14 dosis de 5 ml).

Un frasco conteniendo polvo para preparar 100 mi de suspension extemporanea (20 dosis de 5 ml).
Envases de Uso Hospitalario:

Envases con 20, 25 y 50 frascos conteniendo polvo para preparar 70 ml de suspension extemporanea.
Envases con 20, 25 y 50 frascos conteniendo polvo para preparar 100 ml de suspension extemporanea.

J .
11) FORMA DE CONSERVACION:

| 4 s .
Conservar en su envase original, en lugar seco, protegido de la luz solar, a una temperatura de entr
30°C.

FAHMACEUTICD - M.N.110.264
DIRECTOR TECNIGO
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LA SUSPE!l\lSlON CONTIENE, COMO EXCIPIENTE, ERITROSINA 2 5 @ @
| 3

IANTE 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 avtorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 37.694

| 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

i E-mail: ditec@richet.com
|
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INDUSTRIA ﬁltRGENTINA ; E Eaﬁ‘

INFORMlACIC')N PARA EL PACIENTE

Amoxicilina Richet®
Amoxicilina sodica

Inyectable

VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA

'l
LEA CON CUIDADO ESTA INFORMACION ANTES DE USAR EL MEDICAMENTO

|
1) ¢ QUE CONTIENE AMOXICILINA RICHET INYECTABLE?

Amoxicilina 125 mg:
Cada frasco-ampolla contiene:

Amoxicilina (como sal sodica)..........125 mg
Cada ampolla de solvente contiene:
Agua para inyeccion.............ceceeuien 1,0mi

Amoxicilina 250 mg:
Cada frasco-ampolla contiene:

Amoxicilina (como sal sodica)........... 250 mg
Cada ampltolla de solvente contiene:
Agua para inyecgidn...............cooen. 2,0ml

Amoxicilina 500 mg:
Cada frasco-ampolla contiene:

Amoxicilina (come sal sddica)...........500 mg
Cada ampolla de solvente contiene:
Agua para inyeceion... ..................... 3,0mi

Amoxicilina 1 g:
Cada frasco-ampolla contiene:

Amoxicilina (como sal sédica)........... 1000 mg
Cada ampolla de solvente contiene:
Agua para inyeccién........................ 50ml
i
2) ACCION TERAPEUTICA: =

Antibiético de amplio espectro.
Codigo de Clasificacion ATC: JO1CA04

3) ;PARA QUE SE USA AMOXICILINA RICHET®?
LABOR.\TORIOS

HOF...CIO R. |LAMNCE
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La Amoxicilina es un antibidtico, perteneciente al grupo de las Penicilinas, que se u% 5‘@ ek X
infecciones provocadas por cepas sensibles de bacterias. e

Amoxicilina esta destinada al fratamiento de las siguientes infecciones provocadas por bacterias Gram
positivas y Gram negativas sensibles:

lnfecmones respiratorias bajas, tanto de los bronquios como de los pulmones

infecc:ones de la piel y tejidos blandos

infecciones de la garganta, nariz, oidos

Infécciones de la boca

Infecciones renales

Infecciones urogenitales (de vejiga, orina y uretra)

Infecciones ginecoldgicas

Infecciones digestivas y biliares

Se recurrira a la forma inyectable {via parenteral) en caso de infecciones moderadas cuando la via oral no
se pueda usar, o en infecciones severas, con gérmenes sensibles en:
¢ Neumonia
Otms media aguda
Smusms
Clstltls aguda
Aborto séptico (como droga de segunda eleccion y en asociacion con otros farmacos)
Colecistitis aguda
Prevencion de la endocarditis bacteriana

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

NO USAR este medicamento:

e Si usted es alérgicofa a la Amoxicilina o a cualquiera de los otros componentes del
medicamento.

« Siusted es alérgicofa a otros antibioticos de la familia de las Penicilinas {como Ampicilina,
Penicilina, Piperacilina, etc.), de las Cefalosporinas (como Cefalexina o Cefuroxima), o de otros
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 Amoxicilina Richet Inyectable si usted tiene infeccion por herpes virus

5) ¢ QUE CUIDADOS DEBO TENER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
(Adverten;c’:ias y precauciones de uso)

Si usted es alérgico/a a algin medicamento, consulte con su médico.

Si usted esta recibiendo otro medicamento, digaselo al profesional.

Si usted tiene alguna dolencia o enfermedad anterior, o problemas en rifiones o higado, hiagaselo
saber a su médico.

Embarazo y lactancia: Digale a su doctor si estd embarazada, tiene planes de quedar embarazada o si
esta dando de amamantar. El médico debe valorar la necesidad y los riesgos de emplear este
medicamento.
Nifios: Los nifios requieren dosis y tratamientos especiales. Consultar con su médico antes de usar este
medicamento en nifios. Este medicamento debe ser usado bajo prescripcion y vigilancia médica,
Pacientes geriatricos: Los pacientes de edad muy avanzada pueden requerir una dosis menor que la
normal. Consultar con su médico antes de usar este medicamento.

|
Interacciones con otros medicamentos:
Digale a su médico o farmaceéutico si esta utilizando o utilizd recientemente otros medicamentos, inclugo
los adquiridos sin receta.
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|
INDUSTRIA ARGENTINA
|

INFORMACION PARA EL PACIENTE

Amoxicilina Richet® Duo
Amoxicilina trihidrato

Comprimidos recubiertos
875 mg

VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA

LEA CON (fUIDADO ESTA INFORMACION ANTES DE USAR EL MEDICAMENTO

1) ¢ QUE CONTIENE AMOXICILINA RICHET DUO COMPRIMIDOS?
|
Cada comprimido recubierto contiene:
Amonxicilina {como trihidrato} 875 mg (miligramos)
Excipientes: éstearate de magnesio, diéxido de silicio coloidal, Opadry, colorante blue, Celulosa
microcristalina.

2) ACCION TERAPEUTICA:
Antibiético de amplio espectro.
Caodigo de Clasificacion ATC: JO1CAQ4

| ,
3) (PARA QUE SE USA AMOXICILINA RICHET DUO COMPRIMIDOS?

. aga | ag moe g 3 . g -
La Amoxicilina es un antibidtico, perteneciente al grupo de las Penicilinas, gue se usa en el tratamiento de
infecciones provocadas por cepas sensibles de bacterias.

Amoxicilina esTté destinada al tratamiento de las siguientes infecciones provocadas por gérmenes Gram
negativos y Gram positivos sensibles:

Infecciones respiratorias bajas, tanto de los bronquios como de los puimones

infecciones de |a piel y anexos

infecciones de la garganta, nariz, oidos

Infecti:iiones genitourinarias (de vejiga, orina, uretra)

4) ;QUE PERSONAS NO PUEDEN RECIBIR AMOXICILINA RICHET DUO COMPRIMIDOS?

NO USAR este medicamento:

+ Siusted es alérgicola a la Amoxicilina o a cualquiera de los otros componentes del
medicamento.
Si usted es alérgico/a a otros antibiticos de la familia de las Penicilinas (como Ampicilina,
Penicilina, Piperacilina, efc.), de ias Cefalosporinas (como Cefalexina o Cefuroxima}, o de otros
Beta-lactamicos. Consultar con su médico y/o su farmacéutico.
No use este medicamento si usted tiene mononucleosis infecciosa, porque puede producir u
efecto adverso (rash dérmico morbiliforme).

|
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« No use Amoxicitina si usted tiene infeccidn por herpes virus (aumentan @oﬁd@s dﬁ
reaccion alérgica cutanea). "l %\

¢ No use este medicamento si usted esta siendo tratado con Alopurinol (medicamento usado para¥;
tratar la "gota” o desdrdenes del acido Grico).

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

Si usted es alérgico/a a algin medicamento, consulte con su médico.

Si usted esta recibiendo otro medicamento, digaselo al profesional.

Si usted tiene alguna dolencia o enfermedad anterior, o problemas en rifiones o higado, hagaselo
saber a su médico.

Embarazo y lactancia: Digale a su médico si estd embarazada, tiene planes de guedar embarazada o si
esta dando de amamantar. La Amoxicilina atraviesa la barrera placentaria, y también pasa a la leche
materna. El médico debe valorar la necesidad y los riesgos de emplear este medicamento.

Nifios: Los nifios requieren dosis y tratamientos especiales. Consultar con su médico antes de usar este
medicamento en nifios. Este medicamento debe ser usado bajo prescripcion y vigilancia médica.

Pacientes geriatricos: Los pacientes de edad muy avanzada pueden requerir una dosis menor que la
normai. Consultar con su médico antes de usar este medicamento.

Interacciones con otros medicamentos:

Digale a su médico o farmacéutico si esta utilizando o utilizé recientemente otros medicamentos, incluso
los adquiridos sin receta.

Hagale saber a su médico si esta tomando o usando alguno de los siguientes, pues podrian generarse

problemas: ;

¢ Antibidticos amino-glucésidos -como Gentamicina, Amikacina, etc.- (puede darse una
inactivacién entre una penicilina y estos).

+ Otros Antibidticos, 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 1a eliminacion de Amoxicilina y puede haber toxicidad)

e Metotrexato (medicamento que reduce la actividad del sisterna inmunoldgico). disminuye la
eliminacion de este y aumenta su toxicidad.

» Alopurinol (usado en problemas det acido Urico): aumenta la posibilidad de rash dérmico.

Enfermedades o condicicnes anteriores:

Informele a su médico de cualquier antecedente de reaccidn alérgica (picazén en la piel o en los ojos,
erupciones cuténeas, etcétera).

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

La Amoxicilina se debe emplear con precaucion en pacientes con problemas en el higado ¢ en rifiones.

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

El antibidtico se debe usar durante una cantidad de dias suficientes para eliminar todas las bacterias
causantes de la enfermedad. No suspenda el tratamiento antes de lo indicado por el profesional.

EFECTOS ADVERSOS:

Con este, como con cualquier ofro medicamento, pueden aparecer efectos adversos, no deseados. Por
general no ocurren; pero a un cierto porcentaje de pacientes les aparece algunoc de estos. Hay alguno
efectos adversos gue son feves, pero hay otros que son graves. Ante cualquier sintoma que se mencign
aqui {u otro que no se mencione en este prospecto) consulte con su médico y/o farmacéutico.
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Si aparece alguno de los siguientes sintomas, que puede desarrollarse en ¢uestién de minutos,
{poco frecuentes), contictese con su médico de inmediato:

Sarpullido severo (erupciones en la piel) ::’ 5
Prurito (picazdn) # ot

Urticarias

Dificultad para respirar

Dificultad para tragar, con hinchazdn de la cara y lengua
Resgpiracién con silbido

Mareos, nauseas

No deje pasar el tiempo.

Estos pueden ser sintomas de una reaccidn alérgica grave.

Otros efectos adversos son:

Gastrointestinales: pueden aparecer fenémenos de intolerancia digestiva, como nauseas, vomitos, y .
diarreas de caracter ligero y transitorio. Excepcionalmente se han descripto casos de infeccién de la piel |
por hongos (candidiasis mucocutaneas) e inflamacion del intestino grueso (colitis) asociada con el uso de |
antibioticos. Puede aparecer candidiasis oral (infeccién en la boca provocada por un hongo denominado
candida). Se han comunicado casos aislado de entero-colitis pseudomembranosa.

Reacciones de alergia (hipersensibilidad): ocasionalmente se han descripto enrojecimiento o
inflamacion de la piel, picazén y urticaria. Como con otros antibidticos beta-lactamicos, raramente se han
comunicado otras reacclones de hipersensibilidad como hinchazén bajo la piel de aparicion violenta y
rapida y/o reaccion alérgica generalizada en todo el cuerpo con distintas manifestaciones (si aparecen
estos sintomas, contactese con su médico de inmediato). Se ha comunicado erupcién eritematosa
maculopapular, eritema multiforme, sindrome de Stevens-Johnson, trastomos respiratorios. Muy
excepcionalmente shock anafilactico, necrdlisis toxica epidérmica.

Efectos hepaticos: puede aparecer un moderado ascenso de las transaminasas.

Efectos hematolégicos y linfaticos: se ha informado anemia, trombocitopenia, purpura
trombocitopénica, eosinofilia, leucopenia, y agranulocitosis.

Efectos sobre el Sistema Nervioso Central (SNC): raramente se han comunicado efectos sobre el SNC.
Estos incluyen la aparicién de hiperactividad, agitacion, ansiedad, insomnio, confusién, cambios en la
conducta.

Laboratorio de anilisis clinicos: 1a administracién de Amoxicilina puede modificar resultados de
andlisis de sangre u orina. Avisar al encargado de la extraccion de sangre o al encargado del laboratorio
de analisis clinicos que usted esta recibiendo Amoxicilina.

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

El antibidtico 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 recibir y la
cantidad de dias que debe durar el tratamiento.

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

Se deben usar las dosis indicadas por el profesional y en los tiempos que corresponden. No saltear ias
dosis o tomas.

Amoxicilina Richet Dilo Comprimides Recubiertos 875 mg: se recomienda 1 (un) comprimido cada 12
horas (equivale a dos comprimidos al dia).

Amaoxicilina Richet Do debe administrarse al comienzo de una comida liviana.
No deben emplearse dosis menores a las indicadas por el médico. En las infecciones rebeldes y severas
el médico puede indicar dosis superiores a las recomendadas.

El tratamiento debe continuarse como minimo 48 a 72 horas después de la desaparicion de los sintoma
o de obtener la erradicacion de (as bacterias.
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En todas las infecciones causadas por estreptococos beta-hemoliticos se recomienda un tratamiento de
por io menos 10 dias con el objeto de prevenir fiebre reumatica o glomerulonefritis. Las infecciones
rebeldes pueden requerir tratamientos de varias semanas con controles clinicos y bacteriolégicos

frecuentes.
|
Deterioro renal: los pacientes con deterioro de la funcién de sus rifiones normalmente no requneren una

reduccién de la dosis, excepto cuando la insuficiencia renal es severa. L.os pacientes con insuficiencia
renal severa (filtracion glomerular menor a 30 mi/minuto) NO deben recibir Amoxicilina Richet Do ’

Comprimidos 875 mg.

| i rl r
8) : QUE DEBO HACER ANTE UNA SOBREDOSIS, O S| TOME MAS CANTIDAD DE LA
NECESARIA? I

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 '
Optativaante, otros centros de Intoxicacion. :

9) sTIENE USTED ALGUNA PREGUNTA?
I
“Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede Hamar al departamento de ,
Farmacovigilancia de Laboratorios Richet: 0800-777-2024 |
O puede llenar la ficha que esta en ta Pagina Web de la ANMAT: ,
hitp:fiwww.anmat.gov.arffarmacovigilancia/Notificar. asp !
O ltamar a ANMAT Responde: 0800-333-1234" :
|
!

10) PRESENTACIONES:

Envases de venta conteniendo 7, 14, y 28 comprimidos recubiertos.
Envases de Uso Hospitalario exclusivo con 100, 399, 500 y 1.000 comprimidos recubiertos.
!

[ p
11) FORMA DE CONSERVACION:

[
Conservar en su envase original, en lugar seco, protegido de la luz solar, a una temperatura de entre 15
30°C. - |

'l
ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE CON SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO

li'
Este medlcamento debe ser usado bajo prescripcién y vigilancia médlca 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.
1 Certificado N° 37.694

LABORATORIQOS RICHET S.A.
' Terrero 1251/53/59 - Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina. |
. Director Técnico: HORACIO R. LANCELLCTTI - Farmacéutico
' Teléfono; 5129-55655 Fax; 4584-1593

E-mail: ditec@richet.com

[
Fecha de tiltima revisi6én del prospecto autorizado por ANMAT:

LABORTORIOS RIZHET S.A. '

HOF.CIO R JANCELLOTT |

| FARMACEUTHEO - M.N. 10.264 |
DIRECTOR TECNICO ;

DAt 11.203.539 '
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INDUSTRIA {\RGENTlNA 2 5 8 6

INFORMACION PARA EL PACIENTE ,
!

Amoxicilina Richet®
Amoxicilina trihidrato

! Comprimidos recubiertos
Polvo para suspensién orai

! VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA ,
| .
! | |

|

LEA CON CUIDADO ESTA INFORMACION ANTES DE USAR EL MEDICAMENTO
] I
I
1 | I
1A) ¢ QUE CONTIENE AMOXICILINA RICHET COMPRIMIDOS RECUBIERTOS? ' |

|
Amoxicilina 250 mg:
Cada comprimido recubierto contiene:
Amoxicilina {como trihidrato)........... 250 mg (miligramos) |
Excipientes: Celulosa microcristalina; Almidon de maiz, Estearato de magnesio, Povidona, Etilcelulosa
|

Polietilengliﬁol 6000, Talco, Didéxido de Titanio, Azul patente.

Amoxitlziﬁna 500 mg:
Cada comprimido recubierto contiene: .

Amaoxicilina (como trihidrato)........... 500 mg (miligramos)
Excipientes: Celulosa microcristalina, Estearato de magnesio, Didéxido de silicio coloidal, Opadry Il HP |

85G28725, FD&C blue N°1
Amoxicilina 1 g:

Cada comprimido recubierto contiene: l
Amoxicilina {como trihidrato)...........1000 mg (miligramos) |
Excipientes: Celulosa microcristalina, Estearato de magnesio, Didxido de silicio coloidat, Opadry | HP '

85628|725, FD&C blue N1

g
1B) ¢ QUE CONTIENE AMOXICILINA RICHET SUSPENSION ORAL?

Amoxicifina 125 mg:
Cada dosis de 5 ml (mililitros) de suspension contiene;

Amoxicilina (como trihidrato)........... 125 mg (miligramos)
Excipientes: Citrato de sodio, Acido citrico, Carboximetilcelulosa, EDTA-di-sédico, Sabor a frutilla,

Eritrosina, AzGcar.
|
ESTE MEDICAMENTO CONTIENE ERITROSINA COMO EXCIPIENTE

Amoxicilina 250 mg:
Cada dosis de 5 ml (mifilitros) de suspension contiene:

AmoXxicilina (como trihidrato}......... .. 250 mg (miligramos)

|
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|
|
Excipientes; Carboximetilcelulosa, EDTA-di-s6dico, Esencia de frutilla, Eritrosina

Didxido de fT;iIicio coloidal, Azlcar.
ESTE MEDICAMENTO CONTIENE ERITROSINA COMO EXCIPIENTE

Amoxicilinja 500 myg:
Cada dosis de 5 mi {mililitros) de suspension contiene:
Amoxicilina (como trihidrato}........... 500 mg {mifigramos)
Exc:plentes Carboximetilcelulosa, EDTA-di-sédico, Esencia de frutilla, Eritrosina, Estearato de magnesio,

|

Duéxndp dgl silicio coloidal, AzGcar.
ESTE MEDICAMENTO CONTIENE ERITROSINA COMO EXCIPIENTE l
!
!
I
|

|
2) ACCION TERAPEUTICA: |
|

Antibigtico de amplio espectro.
Cédigo d(le Clasificacion ATC: JO1CAO4
l
1

|
3) ¢PARA QUE SE USA AMOXICILINA RICHET®?
: | [

La Amoxicilina es un antibiético, perteneciente al grupo de las Penicilinas, que se usa en el tratamiento d
infecciones provocadas por cepas sensibles de bacterias. [
|

Algunas de estas infecciones en las que se usa Amoxicilina en Comprimidos o en Suspension Oraf son
- 'Infecciones de la garganta, nariz, oidos

' Infecciones de las vias respiratorias bajas, tanto de los bronquios como de los pulmones
, Infecciones genito-urinarias, es decir, infecciones de la vejiga, de la orina y de fa uretra
Infecciones de la piel y tejidos biandos, incluyendo infecciones de la herida quirirgica I
i

- lInfecciones dentales
.| Fiebre tifoidea y paratifoidea
- ., Infecciones del tracto biliar !
' Borreliosis 0 Enfermedad de Lyme (enfermedad infecciosa que se caracteriza por fiebre elevada, |
| .
|

| dolores de cabeza, y dolores musculares).
| Erradicacion de Helicobacter pylori, bacteria implicada en alteraciones gastrointestinales y que |
i I

Jtal

y contribuye a la aparicion de la dlcera gastrica (en asociacion con otros medicamentos)
Prevencion de la inflamacion cardiaca (endocarditis), en caso de intervencion o extraccion de
I

'
4) f,dUE PERSONAS NO PUEDEN RECIBIR AMOXICILINA RICHET®? |
1
|

NGO USAR este medicamento:
+ Siusted es alérgicola a la Amoxicilina o a cualguiera de los otros componentes del
' medicamento. '
» Siusted es alérgico/a a ofros antibidticos de la familia de las Penicilinas (como Ampicilina,
Penicilina, Piperaciling, etc.), de las Cefalosporinas (como Cefalexina o Cefuroxima), o de otros
|

Beta-lactamicos. Consultar a su médico y/o a su farmacéutico.
No use este medicamento si usted tiene mononucleosis infecciosa, porque puede producir un |
t

.
+  efecto adverso (rash dérmico morbiliforme).
.»  No use este medicamento si usted tiene una infeccion por virus herpes

I

5) s QUE GUIDADOS DEBO TENER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
(Acll'vertencias y precauciones de uso)

Si usted es alérgico/a a algun medicamento, consulte con su médico.

Si usted esta recibiendo otro medicamento, digaselo al prefesional
Si usted tiene alguna dolencia o enfermedad anterior, 0 problemas en rifiones o higado, hagas

saber a su médico.
LABOK. ]
HOF, =bl0ﬂ LANCE LOTTI

!
Wl
l FARMACEUTICOf M.V 10.264
HRECTOR TECNICO |
ONI: 11.203.539 '

)

1 [ J
1 I
| _!



http://www.richet.com

Terrera I251!53l59 Cod. Postal: C1416BMC - Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina— TEL (54
FAX: (54) (11) 4584-1593 — e-mail: dirtecf@richet.com - www.richet. oMy fomy

Embarazo y lactancia: Digale a su doctor si esta embarazada, tiene planes de quedar embarazada o

esta dando'de amamantar. El médico debe valorar la necesidad y los riesgos de emplear este

medicamento.
Nifios: Los nifios requieren dosis y tratamientos especiales. Consultar con su médico antes de dar de

tomar este medicamento a un nifio. Este medicamento debe ser usado bajo prescripcion y vigilancia

médica.
Pacientes:'geriétricos: Los pacientes de edad muy avanzada pueden requerir una dosis menor que
normal. Consultar con su médico antes de tomar este medicamento.

il

I
Interacciones con otros medicamentos:

Digale a su médico o farmacéutico si esta utilizando o utilizé recientemente otros medicamentos, incluso

log adquiridos sin receta.
Hagale saber a su médico si estd tomando o usando algunc de los siguientes, pues podrian generarse

problemas:
« Antibiéticos amino-gluctsidos -como Gentamicina, Amikacina, etc.- (puede darse una
inactivacion entre una penicilina y estos).

¢ o '
bacteriostaticos que pueden interferir con el efecto de las penicilinas)

IAnticonc:eptivos orales (estos pueden ser menos efectivos)
Probenecid (disminuye la eliminacién de Amoxicilina y puede haber toxicidad)

|
Metotrexato {medicamento que reduce la actividad del sistema inmunologico): disminuye

" eliminacion de este y aumenta su toxicidad.
Alopurinol (usado en problemas del acido drico): aumenta la posibilidad de rash demico

erupciones cutaneas, etcétera).

En especial, digale a su médico de alguna reaccidn alérgica, leve o mas importante, que usted

tenido con antibiéticos (antibioticos de |a familia de las Penicilinas, Cefalosporinas, u otro Beta-
lactamico). Si usted es alérgico a alguno de estos, puede sufrir una reaccién alérgica grave, que
poner en riesgo su vida.

La Amoxicitina se debe emplear con precaucion en pacientes con problemas en &l higado o en

I
|

l
EFECTOS ADVERSOS:

I
Con este, como con cualquier otro medicamento, pueden aparecer efectos adversos, no deseados For lo
general no ocurren; pero a un cierto porcentaje de pacientes les aparece alguno de estos. Hay algunbs |
efectos adversos que son leves, pero hay otros que son graves. Ante cualquier sintoma gue se menciona f
. L |

aqui (u otro que no se mencione en este prospecto) consulte con su médico y/o farmacéutico
Si aparece alguno de los siguientes sintomas (poco frecuentes) contactese con su méd

mmedsato
Sarpullido severo (erupciones en la piel)

L ]
! Prurito (picazdn)
Urticarias

L
*
+ o Dificultad para respirar
« Dificultad para tragar, con hinchazén de la cara y lengua
L]

Respiracion con silbido
Mareos, nauseas

No deje pasar el tiempo.
Estos pueden ser sintomas de una reaccién alérgica grave.

Otros efectos adversos son:
I

Otros Antibioticos, como Cloranfenicol, Eritromicina, Sulfonamidas o Tetraciclinas {agentes X
: [
|

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

El antibitico se debe tomar durante una cantidad de dias suficientes para eliminar todas las bacterias
causantes de la enfermedad. No suspenda el tratamiento antes de le indicado por el profesionai. I

la
1

ia
1

Enfermedades o condiciones anteriores:
Inférméle a su médico de cualquier antecedente de reaccién alérgica (picazdn en la piel o en los gjos |
[
!

haya
puede |

rifiones. '
I

ico de
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Gastrointestinales: pueden aparecer fendmenos de infolerancia digestiva, comd
diarreas de caracter ligero y transitorio. Excepcionalmente se han descripto casos de infeccién de la

antibidticos. Puede aparecer candidiasis oral {infeccién en la boca provocada por un hongo denominado
candida).

Reacciones de alergia (hipersensibilidad}. 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 hinchazon bajo la piel de aparicion violenta y
rapida y/o reaccion alérgica generalizada en todo el cuerpo con distintas manifestaciones (si aparecen
estos sintomas, contactese con su meédico de inmediata).

Efectos hépéticos: puede aparecer un moderado ascenso de las transaminasas. Muy raramente se ha
informado de algun caso de hepatitis o ictericia (se puede ver un color amarillento en la piel).

Efectos hematolégicos: raramente se han comunicado casos de efectos en la sangre como: leucopenia
reversible, trombocitopenia reversible, y anemia hemolitica. También se ha comunicado raramente /

aumento del tiempo de coagulacion.

|
Efectos sobre el Sistema Nervioso Central (SNC): raramente se han comunicado efectos sobre el SNCt
Estos inctuyen la aparicion de hiperactividad reversible, agitacién, ansiedad, insomnio, confusion, vértigo |
y/o cambios de conducta. Esto puede presentarse en pacientes con insuficiencia renal o en aquelios ]
pacientes tratados con dosis altas. ’

1

|
Laboratorio de andlisis ciinicos: La administracién de Amoxicilina puede modificar resultados de
anatisis de sangre u orina. Avisar al encargado de la extraccion de sangre o al encargado del laboratorio

de andlisis clinicos que usted esta recibiendo Amoxicilina.

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

|
£l antibiotico se debe tomar 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 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 kas dosis indicadas por el profesional y en los tiempos que corresponden. No saftear Ias

dosis o tomas.

Comnrfimidos recubiertos (ViA ORAL):

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

Para adultos y nifos mayores de 12 afios:
Amoxicilina Richet Comprimidos de 250 mg y de 500 mg: 1 comprimido cada 8 horas (3 x 250 mg = 75?3

mg/dia - 3 x 500 mg = 1500 mg/dia).
Amoxicilina Richet Comprimidos de 1000 mg: 1 comprimido cada 12 horas (2 x 1000 = 2000 mg/dia).
Cuando la severidad de! cuadro asi lo aconseje, puede utilizarse 1 comprimido cada 8 horas (3 x 1000/mg

= 3000 myg/dia).

Pacientes con insuficiencia renal: i
Los pacientes con deterioro de la funcion de sus rifiones normalmente no requieren una reduccion de la

dosis de comprimidos, excepte cuando esta insuficiencia es severa. En este caso el médico hara una
reduccion de la dosis.

Es preferible tomar los comprimidos de Amoxicilina con las comidas. Sin embargo, también
activo si se toma sin alimentos.
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