Repiblica Argéntina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria

Disposicién

Nimero: DI-2018-2647-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 19 de Marzo de 2018

Referencia: 1-0047-0000-002883-17-9

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-002883-17-9 del Registro de la Administracion
Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica; y '

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIO RICHET S.A., solicita la
aprobacion de nuevos proyectos de rétulos, prospectos para la Especialidad Medicinal
denominada: AMIKACINA RICHET / SULFATO DE AMIKACINA, forma farmacéutica y
concentracion: INYECTABLE, SULFATO DE AMIKACINA 100 mg, 250 mg y 500 mg,
autorizados por el Certificado N° 39.183.

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.

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

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1.490/92 y Decreto
N° 101 de fecha 16 de Diciembre de 2015.

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

ARTICULO 1°.- Autorizanse los proyectos de rétulos obrantes en el documento IF-2017-
29073332-APN-DERM#ANMAT, prospectos obrantes en el documento IF-2017-29073870-
APN-DERM#ANMAT; para la Especialidad Medicinal denominada: AMIKACINA RICHET /



SULFATO DE AMIKACINA, forma farmacéutica y concentracién: INYECTABLE,
SULFATO DE AMIKACINA 100 mg, 250 mg y 500 mg, forma farmacéutica y concentracion:
INYECTABLE, SULFATO DE AMIKACINA 100 mg, 250 mg y 500 mg, propiedad de la
firma LABORATORIO RICHET S.A., anulando los anteriores.

ARTICULO 2°.- Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 39.183 cuando el
mismo se presente acompafiado de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°.- Registrese; por mesa de entradas notifiquese al interesado, haciéndole entrega
de la presente disposicién conjuntamente con el rétulo y prospecto, girese a la Direccion de
Gestion de Informacion Técnica a los fines de adjuntar al legajo correspondiente. Cumplido,
archivese. :

Expediente N° 1-0047-0000-002883-17-9

Digitally signed by LEDE Roberto Luis
Date: 2018.03.19 09:36:08 ART
Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Roberto Luis Lede
SubAdministrador
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA -
GDE

ON: cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, c=AR,
0=MINISTERIO DE MODERNIZACION, ou=SECRETARIA DE
MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, serialNumber=CUIT
30715117564

Date; 2018.03.19 09:36:10 -03'00"



Laboratorios RICHET S.A. [

»TE;R:‘R_ER.O 1251453/59 % TEL.: 00 54 11'4385-5555 (Lineas Rotativas) -~ FAX 00 54 11 4584-1
mailv dirtec@richet.com ~ Céd. Postal: C1416BMC ~ Buenos Ajres - Argentina

PROYECTO DE ROTULOS

AMIKACINA RICHET
SULFATO DE AMIKACINA
100 mg
Inyectable
Industria Argentina Venta Bajo Receta Archivada

Contenido: 1 ampolla.

Férmula:

Cada ampolla de 100 mg contiene:

Amikacina (como sulfato)......... 100,0 mg
Excipientes: bisulfito de sodio, citrato de sodio, edetato
disédico, agua destilada c.s.p. 2 ml.

Posologia: Ver prospecto adjzjnto.

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

MANTENER LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS

NINOS.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado
N° 39.183

Informacién a profesionales y usuarios: 0800-777-2924

Fecha de ultima revision del prospecto autorizado por el ANMAT:

Director técnico: HORACIO R. LANCELLOTTI - Farmaceutico

P

RICHET
LABORATORIOS RICHET S.A.
Terrero 1251/53-59 — Ciudad Auténoma de Buenos Aires. C1416BMC
Teléfono: 5129-5555 ~ Fax: 4584-1593 — E-mail: dittec@richet.com

LABORATORIOS RICHET 8.
HORACIO R. LANCELLOTTY
FARMAGEUTICO - M.M« 10,2684

(F-2017- 37833 5APN-DERMANMA T
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torios RICHET S.A. |

TERRERO 1251/53/59 ~ TEL.: 00 54 11 4585-5555 (Lineas Rotativas) - FAX 00 54 i1 4584-1593 ~ E+

mail:-dirtec@richet.com - C6d. Postal: Ci416BMC ~ Buehios Aires - Argentina

‘PROYECTO DE ROTULOS

AMIKACINA RICHET
SULFATO DE AMIKACINA
100 mg
Inyectabie

Industria Argentina Venta Bajo Receta Archivada

- Contenido: 2 ampollas.

Foérmula:.

Cada ampolla de 100 mg contiene:

disdédico, agua destilada c.s.p. 2 ml.
Posologia: Ver prospecto adjunto.

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

MANTENER LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS
NINOS. ' '

Especialidad - medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado
N° 39.183

~ Informacién a profesionales y usuarios: 0800-777-2924
Fecha de Ultima revisién del prospecto autorizado por el ANMAT:

Director técnico: HORACIO R. LANCELLOTTI — Farmacéutico

RICHET
LABORATORIOS RICHET S.A.
Terrero 1251/53-59 — Ciudad Autdnoma de Buenos Aires. C1416BMC
Teléfono: 5129-5555 ~ Fax: 4584-1593 — E-mail: dirtec@richet.com

LABORATORIOS R HET S.A.

FARMACEUTICO -#.N.

1F-2017-3807 R EBN - DRE AU ANMA T
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PROYECTO DE ROTULOS
AMIKACINA RICHET

SULFATO DE AMIKACINA

100 mg
Inyectable
,' Industria Argentina Venta Bajo Receta Archivada
}[7 USsSo EXCLUSIVO HOSPITALARIO |

Contenido: 100 ampollas.

Formula:

Cada ampolla de 100 mg contiene:

Amikacina (como sulfato). .. . 100,0 mg
Excipientes: bisulfito de sodio, citrato de sodio, edetato
disédico, agua destilada c¢.s.p. 2 mi.

Posologia: Ver prospecto adjunto.

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

E Espec:alldad medicinal autorizada por el Ministerio: de Salud. Certificado
N°®39.183

‘Informacién a profesionales y usuarios: 0800-777-2924

“Fecha de dltima revisién del prospecto autorizado por el ANMAT:

Director:fécnico: HORACIO R.LANCELLOTTI — Far-macéutico

2

' RIGHET
LABORATORIOS RICHET S.A.
Terrero 1251/53-59 ~ Ciudad Auténoma de Buenos Aires. C1416BMC
Teléfono: 5129-5555 — Fax:.4584-1593 — E-mail: ditec@richet.com

HORACIO R. A
FARMACEUTICEL - M.N:710, 3

IF-2017- 29078%}29’ o
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TERRERO 1251/53/59 ~ TEL.: 00 54 11 4585-5555 (Lmeas Rotativas) — FAX 00:54.11 4584
mailydirtec@richet.com ~ Céd. Postal: €1416BMC ~ Buenos Aires - Argentina

PROYECTO DE ROTULOS

AMIKACINA RICHET

SULFATO DE AMIKACINA

100 mg
Inyectable
- Industria Argentina Venta Bajo Receta Archivada
| wuUuso EXCLUSIVO HOS.PITALARIO‘ |

Contenido: 500 ampollas.

Formula:

Cada ampolla de 100 mg contiene:

Amikacina (como sulfato)......... 100,0 mg
- Excipientes: bisulfito de sodio, citrato de SOle edetato
disédico, agua destilada c.s.p. 2 ml.

Posologia: Ver prospecto adjunto.

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

. MANTENER LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS
NINOS.

" Especialidad medicinal ‘autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado
N° 39.183

Informacion a profesionales y usuarios: 0800-777-2924
Fecha de ultima revision del prospecto -autorizado por el ANMAT:

Director técnico: HORAGIO R. LANGELLOTTI = Farmacéutico

27

LABORATORIOS RICHET S.A:
Terrero 1251/53+59 — Ciudad Auténoma de Buenos Aires. C1416BMC
Teléfono: 5129-5555 — Fax: 4584-1593 - E-mail: dirtec@richet.com

DIRE"‘TOR TECNIC
DNI 11.203.539
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RERO 1251/53/59 — TEL.: 00 54 11 4585-5555 (Lineas Rotativas) - FAX 00 54 11 455._ i
matl: dirtec@richet.com - C4d. Postal: C1416BMC - Buenos Aires - Argentina

PROYECTO DE ROTULOS

AMIKACINA RICHET

SULFATC DE AMIKACINA

100 mg
Inyectable
Industria Argentina Venta Bajo Receta Archivada
TS50 EXCLUSIVO HOSPITALARIO

‘Contenido: 1000 ampolla.

Férmula:

Cada ampolla de 100 mg contiene:

Amikacina (como sulfato)......... 100,0 mg
Excipientes: bisulfito de sodio, citrato de sodio, edetato
- disédico, agua destilada c.s.p. 2 ml.

Posologia: Ver prospecto adjunto.

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

MA~NTENER L.OS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS
NINOS. ‘

Especialidad medicinal ‘autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado
N°-39.183 -

Informacién a profesionales y usuarios: 0800-777-2924
Fecha de ultima revision del prospecto autorizado por el ANMAT:

Director técnico: HORACIO R, LANCELLOTTI — Fa'rmacéutico

RICHET
. LABORATORIOS RICHET S.A.
Terrero 1251/53-59 ~ Ciudad Auténoma de Buenos Aires. C1416BMC
Teléfono: 5129-5555 — Fax: 4584-1593 — E-mail: dirfec@richet.com

HORACIO R. LAN

1P-2017- YRS A
DNI 11.203.538%
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’ft,_{RERG 1251/53/59 - TEL.: 00°54 11 4585-5555 (Lineas Retativas) = FAX 00 54 1f 4584- 1583 ~Ex

e mail: dirtec@richet.com - Céd. Pcstal C1416BMC ~ Buenos Aires - Argentina q},

PROYECTO DE ROTULOS

AMIKACINA RICHEff
S.ULFATO DE AMIKACINA
250 mg
Inyectable |

Industria Argentina Venta Bajo Receta Archivada

-Contenido: 1 ampolla.

Férmula:

Cada ampolla de 250 mg contiene:

Amikacina (como sulfato)......... 250,0 mg :
- Excipientes: bisulfito de sodio, citrato de sodio, edetato
disédico, agua destilada c.s.p. 2 ml.

. Posologia: Ver prospecto adjunto.

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

MANTENER LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS
NINOS.
- Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado
N®39.183
Informacién a profesionales y usuarios: 0800-777-2924
Fecha de ltima revision del prospecto autorizado por el ANMAT:

- Director técnico. HORACIO R. LANCELLOTTI — Farmaceéutico

LABORATORIOS RICHET S.A.
Terrero 1251/53 59 — Ciudad Auténoma de Buenos Aires. C1416BMC
Teiéfono: 5129-5555 — Fax: 4584-1593 — E-mall; dirtec@richet.com

LABORATORIZS RICHEY, 5.4,
HORACIO Rf LANGELLDTTf
FARMACEUTICO « M. K. *- R
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TERRERO 1251/53/59 — TEL.: 00 54 11 4585-5555 (Lineas Rotatlvas) - FAX 0054 11 45{}4 '&3 i
mail: dirtec@richet.com ~ Cod Postat: C14168MC - Buenos Aires - Argentma\d‘

PROYECTO DE ROTULOS

AMIKACINA RICHET
SULFATO DE AMIKACINA
250 mg
Inyectable

Industria Argentina Venta Bajo Receta Archivada

Contenido: 2 ampollas.

“Formula:

Cada ampolla de 250 mg contiene:

Amikacina (como sulfate)......... 250,0 mg
Excipientes: bisulfito de sodio, citrato de sodio, edetato
disédico, agua destilada c.s.p. 2 ml.

Posologia: Ver prospecto adjunto.

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

MANTENER LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS
NINOS.

- Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado
N°39.183"

informacion a profesionales y usuarios: 0800-777-2924
Fecha de tltima revision del prospecto autorizado por el ANMAT:

Director:téenico; HORACIO R. LANGELLOTTI - Farmacéutico

RICHET |
LABORATORIOS RICHET S.A.
Terrero 1251/53-59 — Ciudad Autonoma de Buenos Aires. C1416BMC
Teléfono: 5129-5555 — Fax: 4584-1593 — E-mail: dirtec@richet.com
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TERRERO 1251753/59 —~ TEL.: 0054 11 4585- 5555 (Laneas Rotativas) — FAX 00 54 11 4 @/Q
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PROYECTO DE ROTULOS

AMTKACINA RICHET
‘SULFATO DE AMIKACINA

250 mg
Inyectable

-Industria Argentina _ Venta Bajo Receta Archivada

USO EXCLUSIVO HOSPITALARTIO

Contenido: 100 ampollas.

Formula:
Cada ampolla de 250 mg contiene:

Amikacina (como sulfato)......... 250, 0 mg
Excipientes: bisulfito de sodio, citrato de sodio, edetato
disbédico, agua destilada c¢.s.p. 2 ml.

Posologia: Ver prospecto ‘adjunto.

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

: .QMANTENER LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS
-NINOS.

Especialidad. medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado
N°39.183

. Informacion a profesionales 'y usuarios: 0800-777-2924
~ Fecha: de ultima revisién del prospecto autorizado por el ANMAT:

Director técnico: HORACIO R. LANCELLOTTI - Farmacéutico

RICH
" LABORATORIOS RICHET S.A.
Terrero 1251/53-59 — Ciudad Autdhoma de Buenos Aires. C1416BMC -
Teléfono: 5129-5555 — Fax: 4584-1593 — E-mail’ dirtec@richet.com /.\

LAS@?QATOPI RICHET S
H()RACIQ Ry ANCECEQ_

IMAT
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TERRERO 125.’1/53/59 - TEL:.00-54 11 4585 5855 (Lineas Rotativas) - FAX 00 54 11 4:
mast dsrtec@nchet com — Céd. Postal: C1416BMC ~ Buenos Aires - Argenting

PROYECTO DE ROTULCS

AMIKACINA RICHEI;
SULFATO DE AMIKACINA
250 mg
Inyecﬁable

. Industria Argentina Venta Bajo Receta Archivada

U-8 0 EXCLUSIUVO HOSPITALARTIO j

Contenido: 500 ampollas.

Formula:

. Cada ampolla de 250 mg comtiene:

coAmikacina (como sulfato)......... 250,0 mg
Excipientes: bisulfito de sodio, citrato de sodio, edetato
‘disddico, agua destilada ¢.s.p. 2 ml.

Posologia: Ver prospecto adjunto.

- Este medicamento debe ser usado bajo prescripcion y vigilaricia 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°.39.483

Informacion a profesionales y usuarios: 0800-777-2924
~Fecha de Gltima revision del prospecto autorizado por el ANMAT:

Director técnico: HORACIO' R. LANCELLOTTI —Farmacéutico

o s

RICHET
» LABORATORIOS RICHET S.A.
Terrero1251/53-59 = Ciudad:Auténoma de Buenos Aires. C1416BMC
Teléfono: 5129-5555 ~ Fax: 4584-1593 — E-mail: ditec@richet.com
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TERRERO 1251/53/59 - TEL.: 00 54 11 4585-5555 (Litieas Rotativas) - FAX 00 54 114584
: mailr dirte¢@richet.com ~ Céd. Postal: Ct416BMC — Byenos Aires - Argentina

.~ PROYECTO DE ROTULOS

AMIRACINA RICHET.
SULFATO DE AMIKACINA
250 mg
Inyectable

" Industria Argentina Venta Bajo Receta Archivada

Us o EXCLUSIVO HOSPITALARTIO

Contenido: 1000 ampollas.

Férmula:

- Cada ampolla de 250 mg contiene:

" .Amikacina (como sulfato)........ .250,0 mg
Excipientes: bisulfito de sodio, citrato de sodio, edetato
disédico, agua destilada c.s.p. 2 ml.

Posologia: Ver prospecto adjunto.

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

‘MANTENER LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS
NINOS.

.. Especialidad medicinal autorizada por ‘el Ministerio de Salud. Certificado
N°.39.183-
Informacion a profesionales y usuarios: 0800-777-2924
- Fecha de dltima revision del prospecto autorizado por el -ANMAT:

Director técnico: HORACIO R. LANCELLEOTTI - Farmacéutico

o5

RICHET ©
LABORATORIOS RICHET S.A.
Terrero 1251/63-59 — Ciudad Autonoma de Buenos-Aires. C1416BMC
Teléfono: 5129-5555 — Fax: 45841593 ~ E-maii; dirtec@richet.com

péagina 10 de 15




aboratorios RICHET S.A,

TERRERO 1251/53/59 ~ TEL.: 00 54 11 4585-5555 (Lineas Rotativas) — FAX 00 54 11 458$§‘“5"
, mail: dartec@nchet com — Céd. Postal: C1416BMC — Buencs Aires - Argentina ‘%;:ZO@F"R

- PROYECTO DE ROTULOS

AMIKACINA RICHET
SULFATO DE AMIKACINA
500 mg
Inyectable

- Industria Argentina Venta Bajo Receta Archivada

Contenido: 1 ampolla.

Formula:

Cada ampolla de 500 mg contiene:

Amikacina (como sulfato)......... 500,0 mg ,
‘Excipientes: bisulfito de sodio, citrato de sodio, edetato
disddico, agua destilada c¢.s.p. 2 ml.

"Posologia: Ver prospecto adjunto.

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

‘MANTENER LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS
NINOS.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio- de Salud. Certificado
‘N°'39.183

Informacién a profesionales y usuarios: 0800-777-2924
Fecha de qltima revisién del prospecto autorizado por el ANMAT:

Directortécnico: HORACIO R. LANCELLOTTI — Farmaceutlco

RICHET
LABORATORIOS RICHET S.A.
Terrero 1251/53-59 — Ciudad Auténoma de Buenos Aires. C1416BMC
Teléfono: 5129-56555 —~ Fax: 4584-15693 — E-mail: dirtec@richet.com

LABORATORIOS RICHEF S.A. ;
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TERRERO 1251/53/59 ~ TEL.: 00 54 11 4585-5555 (Lineas Rotativas) - FAX 00 54 11 4

mails dnrtec@mchet com - Céd. Postalr C1416BMC - Buenos Aires - Ar_gen,txné :

PROYECTO DE ROTULOS

AMIKACINA RICHET
SULFATO DE AMIKACINA
500 mg
Inyectable

Industria Argentina Venta Bajo Receta Archivada

Contenido: 2 ampollas.

Formula:

Cada ampolla de 500 mg contiene:

Amikacina (como sulfato)....... ~.500,0 mg
Excipientes: bisulfito de sodio, citrato de sodio, edetato
disédico, agua destilada c.s.p. 2 ml:

Posologia: Ver prospecto adjunto.

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

MANTENER LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS
NINOS.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado
N° 39.183

Informacion a-profesionales y usuarios: 0800-777-2924
‘Fecha de ditima revisién del prospecto autorizado por el ANMAT:

Dir_eptor téc_nico: HORACIO R. LANCELLOTTI = Farmacéutico

i

RICHET
LABORATORIOS RICHET S.A.
Terrero 1251/63-59 — Ciudad Auténoma de Buenos Aires. C1416BMC
Teléfono: 5129-5555 ~ Fax: 4584-1593 ~ E-mail: dirtec@richet.com

LABORATORIO$ RICHE?"s, [
HCORACIO R, JANG i L
FARMACEL I'XC (3

[F-2017-29073 38 B2 Ategnig VAT
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TEY:;RERO 1251]53/59 ~ TEL.:00:54. 11 4585-55585 (Lineas Rotativas) ~ FAX 00 54 11 458441%9&«“&
maili dirtec@richet.com - C6d. Postal: €1416BMC ~ Buenos Aires - Argentina e

PROYECTO DE ROTULOS

AMIKACINA RICHET

SULFATO DE AMIKACINA

500 mg
Inyectable

"~ Industria Argentina Venta Bajo Receta Archivada

US0O EXCLUSIVO HOSPITALARTIDO ]

Contenido: 100 ampollas.

Férmula:

Cada ampolla de 500 mg contiene:

Amikacina (como sulfato)......... 500,0 mg
Excipientes: bisulfito de sodio, citrato de sodio, edetato
" disgbdico, agua destilada c.s.p. 2 ml.

. Posologia: Ver prospecto adjunto.

, 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.

' Especlalldad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado
© TN°39.183
Informacién ‘a profesionales 'y usuarios: 0800-777-2924
- Fecha de ultima revision del prospecto autorizado por el ANMAT:

Director técnico: HORACIO R. LANCELLOTT! — Farmacéutico

g

: RICHET
LABORATORIOS RICHET S.A.
Terrero-1251/53-59 — Ciudad Autonoma.de Buenos Aires. C1416BMC
Teléfono: 5129- 5555 Fax:4584- 1593 — E-mail: dirtec@richet.com

RACIO R.
Mo (.\MA(‘EUTI
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TERRERO 1251753/59~ TEL.: 80 54 11:4585-5555 (Lineas Rotativas) - FAX 00 .54 11 4Sv
mail: dirtec@richet.com ~ Céd. Postal: C1416BMC - Buenos Anres - Argenttna

PROYECTO DE ROTULOS

. AMTKACINA RICHET
SULFATO DE AMIKACINA
500 mg
Inyectable

~Industria Argentina Venta Bajo Receta Archivada

USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO |

Contenido: 500 ampellas.
- Formula:

Cada ampolla de 500 mg contiene:

Amikacina (como sulfato)...... ...500,0 mg
Excipientes: bisulfito de sodio, citrato de sodio, edetato
disdédico, agua destilada c.s.p. 2 ml.

Posologia: Ver prospecto adjunto.

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

-~ MANTENER LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS
NINOS.

Especialidad medicinal autorizada por el ‘Ministerio de Salud. Certificado
N° 39.183

‘Informacién a profesionales y usuarios: 0800-777-2924
~Fecha de ultima revision del prospecto autorizado por el ANMAT:

Director técnico: HORACIO R. LANCELLOTTI - Farmacéutico

RICHET .
LABORATORIOS RICHET S.A.
Terrero 1251/53-59 ~ Ciudad Auténoma de Buenos Aires. C1416BMC
Teléfono: §129-5555 — Fax: 4584-1593 ~ E-mail; dirtec@richet.com.
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PROYECTO DE ROTULOS

AMIKACINA RICHET

SULFATO DE AMIKACINA

‘500 mg
Inyectable
‘Industria Argentina Venta Bajo Receta Archivada
}7 USO EXCLUSTITVO HOSPITFALHAFRH.'”L'E_ﬂhwﬂ

' Contenido: 1000 ampollas.

Férmula:

Cada ampolla de 500 mg contiene:

Amikacina“ (como sulfato)......... 500,0 mg
:Excipientes: bisulfito de sodio, citrato de sodio, edetato
disédico, agua destilada c.s.p. 2 ml.

Posologia: Ver prospecto adjunto.

. Este medicamento debe ser usado bajo prescripcién y vigilancia médica, y
L Nno puede repetirse sin:nueva receta médica.

MANTENER LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS
NINOS.

- Especlalldad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado
N°'39.183

Informacién a pi‘ofesio_nales y usuarios: 0800-777-2924
‘Fecha de iitima revision del prospecto autorizado por el ANMAT:

' Directortécnico: HORACIO-R. LANGELLOTTI - Farmacéutiéo

5

RICHET
LABORATORIOS RICHET S.A.
Terrero 1251/53-59 — Ciudad Autonoma de Buenos Aires. C1416BMC
Teléfono: 5129-5555 - Fax: 4584-1593 — E-mail: dirtec@richet.com
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Proyecto de Prospecto

Sulfato de Amikacina

Amikacina Richet®

Inyectable
INDUSTRIA ‘ARGENTINA VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA
COMPOSICION:
- Cada ampolla de 100 mg contiene:
Amikacina (como sulfato).......................in 100,0 mg

Excipientes. bisulfito de sodio, citrato de sodio, edetato disodico, agua destilada c.s.p.
2 ml.

Cada ampolla de 250 mg contiene:
Amikacina (como sulfato)........... et s egen e i +-250,0 mg

- Excipientes: bisulfito de sodio, citrato de sodio, edetato disddico, agua destilada c.s.p.
2 ml. .

Cada ampolia de 500 mg contiene:

Amikacina (como sulfato)....................... 500,0 mg i

2 ml.

DM 11,283,539

IF-2017-29073870-APN-DERM#ANMAT
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ACCION TERAPEUTICA:
" Antibacteriano “sistémico.

INDICACIONES:

* Durante periodos cortos de tiempo en infecciones serias producidas por cepas
susceptibles de: Pseudomonas sp.. Escherichia coli; Proteus sp. (indol positivos e
indol negativos), Providencia sp., Klebsiella-Enterobacter-Serratia sp. y.
Acinetobacter (Mima-Herellea) sp.

* Septicemia bacteriana, incluida la sepsis neonatal.

* Infecciones serias del tracto respiratorio, huesos y articulaciones, sistema nervioso
central (incluyendo-meningitis), piel y tejidos blandos.

* Infecciones. intraabdominales (incluyendo peritonitis).
* Quemaduras e infecciones postquirdrgicas (incluyendo cirugia postvascular).

* Infecciones serias del tracto urinario complicadas y recurrentes provocadas por los
microorganismos: mencionados.

- Tratamiento inicial en infecciones a microorganismos Gram negativos.

- Infecciones provocadas por ciertas cepas de microorganismos Gram negativos
- resistentes a gentamicina y/o tobramicina, principalmente Proteus rettgeri,
Providencia stuartii, Serratia marcescens y Pseudomonas aeruginosa.

+ En combinacion con penicilina o vancomicina para el tratamiento de endocarditis
causada por Enterococcus faecalis o S. viridans.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS/PROPIEDADES:
Accibén farmacologica:

La amikacina es uh antibidtico de la familia de'los aminoglucésidos. Es transportado -
activamente a través de la membrana celular bacteriana y se une irreversiblemente
a'una o-mas proteinas receptoras especificas de la subunidad 30 S de los
ribosomas, interfiriendo con el complejo de iniciacion entre mRNA (RNA mensajero)

y la subunidad 30 'S. EI DNA es mal leido, produciendo proteinas no funcionales y

los polirribosomas se dividen. lo que los inhabilita para sintetizar proteinas. Todo
esto. se traduce en un transporte acelerado de! antibiotico produciendo. la ruptura

de las membranas citoplasmaticas bacterianas que provocan la muré%.:g;g!y.lar‘

/|
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Los aminoglucésidos son bactericidas, mientras que otros antibiéticos que
interfieren con la sintesis proteica son bacteriostaticos.

El espectro de accién antibacteriana de la Amikacina es amplio:

. Microorganisi’nos Gram negativos: es activa “in vitro” contra Pseudomonas sp.,
Escherichia coli, Proteus sp. (indol positivos e indol negatives), Providencia sp.,
Klebsiella-Enterobacter- Serratia sp., Acinetobacter (antes Mima-Herellea) sp. vy
Citrobacter freundii. Cuando- estas cepas de microorganismos son resistentes a
otros aminoglucésidos, incluyendo gentamicina, tobramicina y kanamicina,
generaimente son susceptibles a la amikacina “in vitro”.

- *'Microorganismos Gram positivos: es activa “in vitro” contra Staphylococcus sp.
productores y no-productores de penicilinasa, incluyendo cepas resistentes a la
meticilina. Los aminoglucésidos en general tienen baja actividad contra otros
microerganismos Gram positivos: Streptococcus pyogenes, enterococos vy
Streptococcus pneumoniae -(antes Diplococcus pneumoniae).

La Amikacina resiste la degradacion producida por la mayoria de las enzimas
~ inactivantes de aminoglucésidos, que afectan a gentamicina, tobramicina y
kanamicina.

Farmacocinética:
Administracion intramuscular:

Amikacina se absorbe rapidamente después de la administracién intramuscular. En

- voluntarios aduitos normales el pico medio de concentracién en suero 1 hora
después de la administracién de una dosis Unica de 250 mg (3,7 mg/kg); 375 mg 5
mg/kg); 500 mg (7,5 mg/kg) es de 12, 16 y 21 mcg/ml, respectivamente.

Estudios de tolerancia en voluntarios normales demuestran que Amikacina es bien
tolerada localmente después de inyecciones intramusculares repetidas, y no se ha
informado ototoxicidad ni nefrotoxicidad aun a las dosis maximas recomendadas.

No existe evidencia de acumulacién de la droga con dosis repetidas durante 10
dias a los niveles recomendados.

Si la funcion renal es normal, alrededor del 91,9% de la dosis se elimina paor arina
sin modificaciones en las primeras 8 horas, y 98,2% durante 24 horas.

s

Las concentraciones medias en orina por 6 horas son de 563 mcg/ml después de
una dosis de 250 mg; 697 mcg/mi después de una dosis de 375 mg y 832 mcg/mi

; ‘* i - 5“’3 3
BSWLAPNDERM#ANMAT
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despues de una dosis de 500 mg.

Los estudios preliminares realizados enrecién nacidos de diferente peso (menos de
1,5 kg; entre 1,5 kg y 2,0 kg; y mas de 2,0 kg) con dosis de 7,5 mg/kg mostraron
que, como otros aminoglucésidos, las vidas medias en suero estan inversamente
relacionadas con la edad post natal y el clearance renal de la droga. El volumen de
distribucion indica que Amikacina, como otros aminoglucésidos, permanece
primariamente en el fluido extracelular de los neonatos. La administracién de dosis
repetidas cada 12 horas en los grupos mencionados no demostro acumulacion
después de cinco dias.

Administracion inf :

La administracion de dosis Unicas de 500 mg (7,5 mg/kg) a adultos normales como
infusién en un periodo de 30 minutos produce una concentracion media pico en
suero de 38 mcg/ml al final de |a infusion, 'y niveles de 24 mcg/ml; 18 mcg/ml y 0, 75
mcg/ml a los 30 minutos, 1 hora y 10 horas después de la infusion;
respectivamenite.

Alrededor del 84% de |a dosis administrada se eliminé por orina en 9 horas, y
alrededor de

84% dentro de las 24 horas.

Las infusiones repetidas de 7,5 mg/kg cada 12 horas en adultos normales fueron
bien toleradas y no causaron acumulacién de la droga.

- General:

Los estudios de farmacocinética en adultos normales revelan que la vida media en
suero es ligeramente superior a 2 horas con un volumen total aparente de
distribucion de 24 litros (28% del peso corporal).

Los datos obtenidos en cuanto a la union de proteinas medtante técnicas de
ultrafiltracién varian entre 0% a 11%. +

El clearance sérico medio es de alrededor de 100 ml/min y el clearance renal es de
94 ml/min en sujetos con funcién renal normal.

Amikacina se excreta primariamente por filtracién glomerular. Pacientes con funcion
renal disminuida o disminuida presion. de filtracion glomerular excretan la droga
mucho mas Ientamente (prolongacién efectiva de la vida mediay h

ETSA 4
SAPN-DERM#ANMAT
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.:cuando-la funcién renal no es normal.

- Luego de la administracion a las dosis recomendadas, se encuentran niveles
terapeuticos en huesos; corazédn, vesicula biliar, y tejido pulmonar, ademas de
concentraciones significativas en orina, bilis, esputo, secreciones bronquiales, y

fluidos intersticial, pleural y sinovial.

Los niveles en el liquido espinal en los infantes normales son aproximadamente 10%
a20% de las concentraciones en suero, y pueden llegar a 50% cuando las meninges
estan inflamadas. Se ha demostrado que la Amikacina atraviesa la barrera
placentaria y alcanza concentraciones significativas en el liquido amnidtico. La

. concentracion pico en suero es de alrededor del

- 16% de la concentracién en el suero de la madre, y la vida media, en el suero
materno y- el fetal, es de 2 horas y 3,7 horas, respectivamente.

POSOLOGIA / DOSIFICACION — MODO DE ADMINISTRACION:

Para calcular correctamente |la dosis se debe determinar el peso corporal del
paciente antes deiniciar el tratamiento. La i |nyecmon de amikacina se puede aplicar
por via intramuscular o0 endovenosa.

- Se debe evaluar el estado de la funcidn renal por determinacion de la concentracién

- de creatinina sérica o por calculo del clearance de creatinina enddgena; para este:
propésito es mucho menos confiable la determinaciéon del nitrdgeno ureico

~ sanguineo.

- Durante el tratamiento se debe evaluar periddicamente la funcién renal.

Cuando sea posible, se debe determinar la concentracién sérica de amikacina para

asegurar niveles adecuados pero no excesivos. Deben evitarse las concentraciones
~ sericas pico (30 a 90 minutos luego de la inyeccidn) de mas de 35 Hg/mt y las

concentraciones séricas de 10 Hg/ml justo antes de la proxima dosis.

La dosificacién recomendada debe ajustarse de acuerdo a lo indicado.

La dosificacion recomendada para adultos, adolescentes y nifios, es de 15

mg/kg/dia divididos en 2 6 3 dosis iguales suministradas en intervalos de tiempo

iguales; por ejemplo 7,5 mg/kg cada 12 horas o 5 mg/kg cada 8 horas. En pacientes
. con exceso de peso la dosis no debe exceder de 1,5 g/dia.

%

Cuando se prescribe amikacina en recién nacidos se recomier}éa, uné dosis inicial
:§
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de 10 mg/kg seguida por 7,5 mg/kg cada 12 horas.

La duracién del tratamiento es de 7 a 10 dias. Cuando es posible, la duracién del
tratamiento debe limitarse todo lo posible. La dosis total diaria para cualquier via no
~deberia exceder los 15 mg/kg/dia. En infecciones dificiles y complicadas donde el
tratamiento puede extenderse mas de 10 dias, debe reevaluarse el uso de -
amikacina. Si se lo continta, deben monitorearse los niveles séricos de amikacina y
~ las funciones renal, auditiva y vestibular. En:los niveles de dosificacién
~ recomendados las infecciones no complicadas provocadas por microorganismos
sensibles deben responder en 24 a-48 horas.

Si no se presenta una respuesta clinica definida entre los 3 y 5 dias, hay que
_interrumpir el tratamiento y se debe determinar nuevamente la susceptibilidad del
microorganismo involucrado al antibidtico. £l fracaso en la respuesta puede deberse
a la resistencia del microorganismo o a la presencia de focos sépticos que
_ requieran drenaje quirurgico. Cuando se indica amikacina en infecciones no
complicadas . del tracto urinario se debe usar una dosis de

250 mg 2 veces al dia.

Cuando sea posible debe monitorearse la concentracion sérica de amikacina. Las
dosis puedenajustarse ya sea administrando dosis normales en intervalos de
tiempo mas prolongados o suministrando el antibidtico en dosis reducidas a
intervalos ﬁjOS

- Ambos metodos se basan en los valores del clearance de creatinina o en los valores
séricos de la misma ya que en los pacientes con funcion renal deteriorada estos
datos se correlacionan con la vida media de los aminoglucésidos. Estos esquemas
de dosificacién deben relacionarse con observaciones clinicas cuidadosas y con los

- valores de laboratorio del paciente y deben modificarse de acuerdo a lo necesario.

- Cuando el paciente esta en hemodialisis, no debe usarse ninguno de los métodos

delineados.
Dosificacién normal a intervalos prolongados:

Si no se dispone del dato de clearance de creatinina y la condicion del paciente es
- estable, se puede calcular la dosificacién multiplicando la concentracion sérica de
. creatinina del paciente por 9. Por ejemplo: si la concentracion de“treatinina sérica
es 2 mg/100- ml, la dosis recomendada (7.5 mg/kg) debe admfstrarse cada 18
horas. :

.

S
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Dosificacion reduci intervalos  fij iem

Cuando la funcién renal esta deteriorada y se desea aplicar Amikacina a intervalos
fijos de tiempo, debe reducirse la dosificacién. En estos pacientes debe
determinarse la concentracién sérica de amikacina para evitar concentraciones
superiores a 35 ug/ml. En caso de no poder determinar la concentracién sérica de
amikacina y si la condicion del paciente es estable, los valores de creatinina sérica
y-del clearance de creatinina son los indicadores mas adecuados del grado de
deterioro renal, para ser usados como guia para la dosificaciéon. Primero se debe

- iniciar el tratamiento administrando una dosis normal de 7,5 mg/kg, como dosis de
ataque. Para determinar la dosis a administrar cada 12 horas, se reduce la dosis de
ataque proporcionalmente a la reduccidon del clearance de creatinina:

DM/12 h = CC del paciente en mi/min_x_DA calculada en ma

CC normal en ml/min
DM: dosis de mantenimiento CC: clearance de creatinina DA: dosis de ataque

Una forma aproximada de determinar la dosis reducida en intervalos de 12 horas en
pacientes con estado estable conocido de creatinina en sueros es dividir la dosis
recomendada por la creatinina en suero del paciente.

Estos esquemas son sélo guias de dosificacién cuando no se dispone de los valores
séricos de Amikacina.

Admin iy _ :

La dosis individual, la dosis diaria total y la dosis total acumulativa son idénticas a
las recomendadas para inyeccién intramuscular. La solucion para uso intravenoso
se prepara agregando el contenido de una ampolla de 500 mg a 100 - 200 ml de
diluyente esteril, (solucién fisiolégica o solucion glucosada al 5% o cualquier otra
solucion compatible).

En adultos, la solucién se administra durante 30-a 60 minutos. La dosis total diaria
- para un adulto no debe exceder los 15 mg/kg y puede ser dividida en 2 6 3 dosis
iguales administra- das a intervalos iguales.

- Pediatria;
En pacientes pediatricos la cantidad de liquido debe ser suficiente. .como para

perfundir la amikacina en un periodo de 30 a 60 minutos. En nmos pequenos Ia
perfusion debe durar de 1 a 2 horas. ; L
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ilida soluci s endovenosas:

- La Amikacina es estable 24 horas a temperatura ambiente en concentraciones de
0,25 y 5 mg/ml en las soluciones siguientes:

Solucién glucosada al 5%.

Solucion glucosada al 5% y de cloruro de sodio al 0,2%. Solucién giucosada al 5% y
- de cloruro de sodio al 0,45%. Solucién de cloruro de sodio 0,9%.

La solucion puede variar de color, desde el incoloro a un amarillo palido; esta
variaciéon no afecta la potencia del antibiético. Descartar soluciones de color oscuro.

Los aminoglucdsidos  administrados por cualquiera de las vias no deben
premezclarse fisicamente con otras drogas y deben ser administrados
separadamente.

Debido a la toxicidad potencial de los aminoglucésidos no se aconsejan "dosis fijas”
que no estén basadas en el peso corporal. Es esencial calcular la dosificacion para
cumplir conlas necesidades de cada paciente.

Los productos parenterales deben ser inspeccionados visualmente para
detectar la presencia de particulas y modificaciones del color antes de ser
administrados.

CONTRAINDICACIONES:
Hipersensibilidad a cualquiera de sus componentes.

Antecedentes de hipersensibilidad o de reacciones toxicas serias a los
aminoglucésidos contraindican el uso de cualquiera de los otros aminoglucésidos,
debido ala conocida sensibilidad cruzada de los pacientes a drogas de este tipo.

ADVENRTENCIAS:

Los pacientes tratados con aminoglucésidos por via parenteral deben estar bajo
estricto control medico debido a la ototoxicidad y nefrotoxicidad asociadas con su
uso.

No se ha establecido la seguridad en tratamientos de mas de 14 dias.

La neurotoxicidad se manifiesta como ototoxicidad auditiva vestibular y bilateral

. permanente. El riesgo de ototoxicidad inducida por aminoglucésidos es mayor en
pacientes con-dafio renal. En principio se presenta sordera a sonidos-de alta
frecuencia, que puede detectarse solamente por audiometria. Sq:-pi;xedefi'presentar
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vértigo como evidencia de injuria vestibular. Otras manifestaciones de neurotoxicidad
pueden incluir letargo, hormigueo de la piel, contracciones musculares y convulsiones.
El riesgo de pérdida de la audicién debida a aminoglucésidos aumenta con el grado
de exposicién a altas concentraciones séricas. Los pacientes que desarrollan dafio
coclear pueden no presentar sintomas de dafio al octavo par craneal duran- te el
tratamiento y luego de finalizado el mismo puede presentarse sordera bilateral

~irreversible total o parcial. La ototoxicidad inducida por aminoglucésidos es
comunmente irreversible. Los aminoglucésides son potencialmente nefrotoxicos. El
riesgo de nefrotoxicidad es mayor en pacientes con funcién renal deteriorada y en
los que reciben dosis altas o tratamientos prolongados. Las funciones renales y del
octavo par craneal deben ser estrechamente controladas especialmente en
pacientes con evidencias de deterioro renal al inicio del tratamiento y también en
aquellos cuya funcién renal es inicialmente normal pero que desarrollan sintomas de
disfuncién durante el tratamiento. Cuando es posible deben controlarse los niveles
séricos de Amikacina para asegurar niveles adecuados y evitar riesgos toxicos y
concentraciones pico prolongadas superiores alos 35 ug/mi.

Debe examinarse la orina para detectar una posible disminucion en la densidad, un
aumento en la excrecién de proteinas y la presencia de células y cilindros.
Periddicamente deben ser controlados el nitrégeno ureico y la creatinina sérica o el
clearance de creatinina. En pacientes con edad-como para ser controlados se
deben realizar audiometrias seriadas, principalmente cuando presentan alto
riesgo. Las evidencias de ototoxicidad (vértigo, -aturdimiento, tinnitus, ruidos en los
oidos y pérdida de la audicién) o de nefrotoxicidad, exigen la interrupcion del
tratamiento o un ajuste de la dosificacion.

Este producto- contiene metabisulfito de sodio, que puede provocar reacciones de
tipo alergico incluyendo. sintomas anafilacticos y episodios asmaticos muy serios en
ciertos pacientes susceptibles. La sensibilidad a los sulfitos es mas frecuente en los
asmaticos que enlos no asmaticos.

PRECAUCIONES:
Generales.

H
Los aminoglucosidos son rapida y casi totalmente absorbidos cuando se aplican en
- forma tdpica, excepto en vejiga, asociados con procedimientos quirtrgicos.

Se han informado casos de sordera irreversible, insuficiencia renal y muerte
debida a blogueo neuromuscular, subsecuentes a la irrigacién de campos
quirdrgicos grandes y pequefios con una preparacion de aminoglucésidos.

La inyeccion de amikacina es potencialmente nefrotdxica, ototéxica ¥ neurotoxuca
Debe evitarse el uso conjunto o seriado de otros agentes nefrotoxm&s u ototoxxcos
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ya sea en forma sistémica o topica, debido al riesgo potencial de efectos aditivos.
Se ha informado aumento de la nefrotoxicidad luego de la administracion
parenteral conjunta de aminoglucésidos y cefalosporinas. Las cefalosporinas
aumentan en forma espuria las determinaciones de creatinina.

Debido a que la amikacina se encuentra en altas concentraciones en el sistema
excretorio renal, los pacientes deben estar bien hidratados para minimizar la
irritacion guimica de los tubulos renales. La funcion renal debe controlarse por los
metodos habltuales antes de comenzar el tratamiento y diariamente durante el
mismo.

~ Si se detectan signos de irritacién renal (cilindros, albumina, glébulos rojos o
blancos) se -debe aumentar la hidratacion. Puede ser-necesaria una disminucion en
la-dosificacion sise presentan otros signos de disfuncion renal como disminucién del
clearance de creatinina, de la densidad de la orina, aumento del nitrégeno ureico
sanguineo, de la creatininemia u oliguria. Debe interrumpirse el tratamiento si
aumenta la azotemia o hay una progresiva disminucién en la eliminaciéon de orina.

Cuando los pacientes estan bien hidratados y la funcion renal es normal, el riesgo
de reacciones nefrotoxicas con Amikacina es bajo siempre que no se superen las
dosificaciones recomendadas.

Los ancianos pueden tener disminuida la funcion renal y esto puede no ser detectado
~por las determinaciones: de rutina como el nitrégeno ureico sanguineo o la creatinina
sérica. Es mas Util la determinacién del clearance de creatinina. Durante el
tratamiento con aminoglucésidos es particularmente importante el monitoreo de la
funcion renal.

Los aminoglucédsidos deben usarse con precaucion en pacientes con desérdenes
musculares; como miastenia gravis o parkinsonismo ya que estas drogas pueden
agravar la debilidad muscular debido a su efecto curarizante en el empalme
neuromuscular.

Como con otros-antibiéticos, el uso de amikacina puede resultar en un

~ Sobrecrecimiento de microorganismos no susceptibles. Si ocurre esto, debe
“instituirse un tratamiento adecuado. Los aminoglucésidos no deben darse
conjuntamente con diuréticos potentes y deben usarse con precaucion en nifios
prematuros y neonatos debido a la inmadurez renal de estos pgc@ntes yala
resultante prolongacion de la vida media de estas drogas.

Interacciones medicame,ntosas: L
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Se han informado: casos de bloqueo neuromuscular y paralisis respiratoria iuego de
la inyeccion parenteral o instilacion topica (como en irrigacion ortopédica y
abdominal o en el tratamiento local del empiema) y subsecuentes al uso oral de
aminoglucosidos. Debe considerar- se la posibilidad de estos inconvenientes si se
administran aminoglucésidos por cualquier via, especialmente en pacientes que
reciben anestésicos, bloqueantes neuromusculares tales como tubocurarina,

- succinilcolina y decametonio o en pacientes que reciben transfusiones masivas de
sangre con citrato como anticoagulante. El bloqueo se puede revertir con sales de
calcio pero puede ser necesaria asistencia respiratoria mecanica.

Debe evitarse el uso conjunto-y/o secuencial por via sistémica, oral o tépica de otros
productos neurotdxicos, ototoxicos o nefrotoxicos, particularmente bacitracina,
cisplatino, anfotericina B, cefaloridina, paromomicina, viomicina, polimixina B,
colistin, vancomicina'y otros aminoglucésidos.

Otros factores que pueden aumentar el riesgo de toxicidad son la edad avanzada y
la deshidratacion.

Debe evitarse el uso conjunto de amikacina con diuréticos potentes (acido etacrinico
o furosemida) ya que los diuréticos son ototéxicos: por si mismos. Cuando los
diuréticos se administran por via endovenosa-pueden incrementar la toxicidad de

“los- aminoglucésidos "por alteracion de la concentracion del antibiético en suero y
tejidos.

En pacientes con insuficiencia renal los aminoglucésidos pueden ser inactivados por
muchos antibidticos: beta lactamicos (penicilinas y cefalosporinas).

Embarazo:

Los aminoglucésidos pueden producir dafio fetal cuando se administran a mujeres
embarazadas. Atraviesan la placenta y hay varios informes de sordera congenita
bilateral, irreversible total, en niflos cuyas madres recibieron estreptomicina durante

el embarazo. Si bien no se conocen efectos colaterales serios al feto o al recién

. nacido debidos al tratamiento de sus madres con otros aminoglucésidos, existe un

~ riesgo potencial de dafo pudiendo ser nefrotdxicos para el feto humano.

Los estudios de Amikacina en reproduccion realizados en ratas y ratones no
revelaron evidencias de alteracion de la fertilidad ni dafio fetal. No existen estudios
bien controlados. en mujeres embarazadas y no hay evidencias positivas de efectos

adversos al feto, pero si esta droga se utiliza durante el embarazo i la paciente
se embaraza durante el tratamiento debe ser informada sobre Ies nesgos
potenciales, '
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Lactancia:

- No se sabe si la amikacina se excreta en la leche materna. Debido a los riesgos
~ potenciales debe evaluarse la posiblidad de interrumpir la lactancia o el tratamiento
- de acuerdo a la importancia del mismo para la madre.

Pediatria:

LOs aminoglucésidos deben usarse con precaucion en neonatos o prematuros
- debido a su inmadurez renal y a la prolongacion de la vida media sérica resultante
Todos los aminoglucdsidos pueden producir bloqueo neuromuscular.

Geriatria:

Por su toxicidad, los aminoglucosidos deben ser usados con precaucién en
ancianos y solo después que se consideraron alternativas menos toxicas y/o éstas
resultaron inefectivas. Puede requerirse una disminucion de las dosis en funcién de

" la edad, la disminucién -de la funcion renal y posiblemente, la disminucion de peso.
Puede producnrse disminucion de la audicion aun en pacientes con funcion renal
normal.

- REACCIONES ADVERSAS:

La amikacina potencialmente induce a riesgo de toxicidad en oidos y rifiones y
bloqueo neuromuscular. Estos efectos se producen mas frecuentemente en
pacientes en tratamiento previo con medicamentos que producen toxicidad en
oidos y rifiones y en paCientes tratados durante largos periodos y/o con dosis
superiores a las recomendadas.

Los efectos adversos son dependientes de las dosis, la frecuencia y de la duracién
- del tratamiento. Los sintomas pueden aparecer durante el tratamiento o una vez
finalizado el mismo.

- A continuacion se presenta el listado de reacciones adversas en funcién de los
sistemas afectados y en-orden decreciente de la frecuencia segun los criterios: muy
frecuentes (>1/1000, <1/100), raras (>1/10000,<1/1000) y muy raras (<1/1 0000)

. Trastornos de la sangre y del sistema linfatico: Raras: aumento de una variedad de
glébulos blancos en la sangre, anemia.

Trastornos del sistema nervioso:

Muy frecuentes: Toxicidad neurolégica y muscular, paralisis musdular dfxcultad de
respiracion. ;
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Poco frecuentes: dolor dé cabeza, temblores.
* Trastornos del oido y del laberinto:
Muy frecuentes: pérdida de la audicion, pérdida de équilibrio.
Trastornos cardiacos:
Raras: disminucidn de la tensién arterial, disminucién de magnesio en sangre.
Trastornos gastrointestinales: Poco frecuentes: nauseas, vémitos.
Trastornos de la piel y del tejido subcuténeo:
- Poco frecuentes: erupcion cutanea.

Trastornos musculo esqueléticos y del tejido conjuntivo:

Poco frecuentes: sensacién de adormecimiente, hormigueo, dolor en las
articulaciones.

Trastornos renales y urinarios:

~ Muy frecuentes: toxicidad en los rifiones, presencia de células y compuestos
andmalos en orina.

Trastornos generales y alteraciones en el lugar de la administracion:
Muy frecuentes: fiebre por el uso de medicamentos.

Si observa cualquier otro efecto adverso no descrito anteriormente, comuhiqueselo
a su médico o farmacéutico.

SOBREDOSIFICACION:

En el caso de sobredosificacién o reaccién téxica, la hemodidlisis o dilisis
peritoneal pueden ayudar en la remocién de Amikacina de la sangre. En el recién
nacido debe considerarse también una ex sanguineo transfusién.

Ante la eventualidad de una sobredosificacién, concurrir al Hospital méas cercano o
_comunicarse con fos Centros de Toxicologia:

Hospital de Pediatria: Ricardo Gutierrez (011) 4962-6666/2247°

Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648 / 4658-7777 /0800-;*%3-160 |
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PRESENTACION:

Envases conteniendo 1, 2, 100, 500 y 1000 ampollas de 100 mg (los tres ultimos
para Uso Exclusivo en Hospitales).

Envases conteniendo 1, 2, 100, 500 y 1000 arhpoilas de 250 mg {los tres ultimos
para Uso Exclusivo en Hospitales)

Envases conteniendo 1.y 2 ampollas de 500 mg.
CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO:
Mantener entre 15°C - 30° C.

La solucion puede presentar con el tiempo un ligero color amarillento, que no afecta
sus propiedades.

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

 MANTENER LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

. Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado
N°39.183

Informacion a profesionales y usuarios: 0800-777-2924

‘Fecha de ultima revision del prospecto autorizado por el ANMAT:

Director técnico: HORACIO R. LANCELLOTTI — Farmacéutico
LABORATORIOS RICHET S.A.
Terrero 1251/53/59 ~ Ciudad Auténoma de Buenos Aires
Teléfono: 5129-5555 ~ Fax: 4584-1593 — E-mail: di[t_ca\c@richet.com
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