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DISPOSICiÓN N° 1 O 6 2

BUENOSAIRES, O" OCT. 2016

VISTO el Expediente NO1-0047-0000-009308-16-6 del Registro

de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y TJnolOgía

Médica; y

CONSIDERANDO: J .
Que por las presentes actuaciones la firma ROMMERS

S.A.I.C.F., solicita la aprobación de nuevos proyectos de prospecJos para

la Especialidad Medicinal denominada OPTAMOX RESPIRATORIOI DUO /

AMOXICILINA - ACIDO CLAVULANICO - AMBROXOL Forma farmlcéutica

y concentración: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, AMOXICILINA (COMO

AMOXICILINA TRIHIDRATO) 875,00 mg - ACIDO CLAVULANICO (COMO

CLAVULANATO DE POTASIO) 125,00 mg - AMBROXOL CLORHID TO 60

mg; aprobada por Certificado N° 55.959.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los

alcances de las normativas vigentes, Ley de Medicamentos 16.463,

Decreto 150/92 Y la Disposición N°: 5904/96 y Circular N° 4/13.

Que los procedimientos para las modificacion s y/o

rectificaciones de los datos característicos correspondienteJ a un
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certificado de Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la

Disposición ANMAT NO 5755/96, se encuentran establecidos en la

Disposición ANMAT N° 6077/97, I
Que la Dirección de Evaluación y Registro de Medicamentos ha

tomado la intervención de su competencia.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el

Decreto N° 1490/92 Y Decreto N° 101 de fecha 16 de Dicie ! bre de

2015.

Por ello:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

'

1,MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°, - Autorízase el cambio de prospectos presentado para la

Especialidad Medicinal denominada OPTAMOX RESPIRATORIO DUO /

AMOXICILINA - ACIDO CLAVULANICO - AMBROXOL Forma farmacéutica
!

y concentración: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, AMOXICILINA (COMO

AMOXICILINA TRIHIDRATO) 875,00 mg - ACIDO CLAVULANICO (COMO

CLAVULANATO DE POTASIO) 125,00 mg - AMBROXOL CLORHIDiTO 60

mg; aprobada por Certificado NO 55,959 Y Disposición NO 8r9/10,

2



~deSa£eed
S~ de'P0téti«t4.
;;¿~dke'l~

A.n. m.A. 7..

,

"20/6-,4;;" dd í!1~ defa'D~ defa '7~~"

DISPOSICIÓN N. ~'1 J 86 ~

o~. l

. '"

0.-;

{p

propiedad de la firma ROEMMERS S.A.r.C.F., cuyos textos con tan de

fojas 68 a 94.

ARTICULO 20. - Sustitúyase en el Anexo II de la Disposición autQrizante
!

ANMAT NO8039/10 los prospectos autorizados por las fojas 68 al 76, de

las aprobadas en el artículo 10, los que integrarán el AnexJ de la

presente. j
ARTICULO 30. - Acéptase el texto del Anexo de Autoriza ión de

modificaciones el cual pasa a formar parte integrante de la p1resente

disposición y el que deberá agregarse al Certificado NO 55.959 en los

términos de la Disposición ANMAT NO6077/97.

ARTICULO 40. - Regístrese; por mesa de entradas notifíqJJese al

interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la dresente

disposición conjuntamente con los prospectos y Anexos, gírele a la

Dirección de Gestión de Información Técnica a los fines de adj~ntar al

legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

EXPEDIENTE NO1-0047-0000-009308-16-6

~ ..

DISPOSICIÓN NO

Jfs

10862
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Dr. ROBERTO De
SubadmlnlstIador ll~cJoll!ll

A.N.M ..••••T¡
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ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES i
El Administrador Nacional de la Administración Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), LtoriZÓ

mediante Disposición No;.~ ...1...O.8.6 ..2J los efectos de su anejado en

el Certificado de Autorización de Especialidad Medicinal NO 55.9J9 Y de
I

acuerdo a lo solicitado por la firma ROEMMERS S.A.r.c'F., del P~Oducto

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

Nombre comercial/Genérico/s: OPTAMOX RESPIRATORIO DUO /

AMOXICILINA - ACIDO CLAVULANICO - AMBROXOL Forma farmacéutica
I

y concentración: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, AMOXICILINA (COMO

AMOXICILINA TRIHIDRATO) 875,00 mg - ACIDO CLAVULANICO (COMO

CLAVULANATO DE POTASIO) 125,00 mg - AMBROXOL CLORHIDR\A.TO60

mg.-

isposicion Autorizante de la Especialidad Medicinal NO8039/10.-

ramitado por expediente N° 1-47-0000-011809-08-9.-

DATO A MODIFICAR DATO AUTORIZADO MODIFICAíION
HASTA LA FECHA AUTORIZ DA

Prospectos Anexo de Disposición Prospectos de )~s. 68 a
N° 8039/10. 94, co responde

desqlosar de fs.168 a 76.-

. ..

D

El presente solo tiene valor probatorio anexado al certificado de

T

: !

Autorización antes mencionado .

. ~ ... /(

.'.~
4
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Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones dlel REM

a la firma ROEMMERS S.A.r.C.F., Titular del Certificado de Autorización

NO 55.959 en la Ciudad de Buenos Aires, a los días ,dtl mes
I

de ...f}{ DeT. 2016

Dr. RGBEI'll'O l!!
Subadmlnlstrador NacJOII8I:

A...N.M.A...'r.

f0882
Jfs
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VENTA BAJO RECETA ARCHIVA A

Optamox Respiratorio Duo

Amoxicilina + Ácido Clavulánico + Ambroxol

Comprimidos recubiertos

Via oral

FORMULA

Cada comprimido recubierto contiene:
Amoxicilina (como Amoxicilina Trihidrato) 875,00 mg; Acido Clavulánico (como Clavulanato de Potasio)

I
125,00 mg; Ambroxol clorhidrato 60 mg. Excipientes: Almidón glicolato sódico 29,00 mg; Acido silícico
coloidal 10,00 mg; Talco 20,00 mg; Estearato de magnesio 14,50 mg; Celulosa microcristalina b.s.p.
1530,00 mg.;Hidroxipropilmetilcelulosa 21,14 mg; Etilcelulosa 4,07 mg; Oxido de Hierro Amarilld O, 19
mg; Polietilenglicol 300 4,75 mg; Dióxido de titanio 14,50 mg; Hidroxipropilcelulosa 0,29 mg;

Dimeticona 350 0,06 mg.

ACCiÓN TERAPÉUTICA

Antibiótico de amplio espectro (código ATC J01C R02). Mucolitico. Expectorante.

INDICACIONES

OPTAMOX RESPIRATORIO DUO se administra dos veces al dia y está indicado para el tratamiento a

corto plazo de las siguientes infecciones respiratorias bacterianas causadas por miCrOOrgani~mOs

productores de 13-lactamasas resistentes a la Amoxicilina, que cursen con alteración d~ las

secreciones de las vias respiratorias. En otras circunstancias, se deberá considerar la administr~ción

de Amoxicilina sola. l
Infecciones del tracto respiratorio superior (incluyendo nariz, garganta y oído) en particular, ton ilitis

recurrente, ~sinusitis, otitis media. Estas infecciones son frecuentemente ocasionadas[ por

Streptococcus pneumoniae, Haemophilus influenzae*, Moraxella catarrhalis* y Streptococ

j

cus

pyogenes.

Infecciones del tracto respiratorio inferior, en particular exacerbaciones agudas de bronquitis cronica

(especialmente si se considera severa), bronconeumonia. Estas infecciones son frecuente~ente

ocasionadas por Streptococcus pneumoniae, Haemophilus influenzae* y Moraxella catarrhalisl'

Más abajo se presenta una lista con los microorganismos susceptibles (ver Propiedades

farmacológicas) I
* Algunos miembros de esta!l;~efjlS~~~C¡lf8aSWfii!~'!Jrodu n 13-lacta asas, ~sultando insensil>les a

LEo.NARDo.G. MAFFlo. GUSTA o. G. SA To.U lGt
~

FARMACEUTI A Ob~RAD •
CO-DIRECTOR ~L.

.. 13 o ,
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la Amoxicilina por separado.

Las infecciones mixtas causadas por organismos sensibles a la Amoxicilina y organismos produ ores

de betalactamasas sensibles a la combinación Amoxicilina - Ácido Clavulánico pueden ser tratadas
,1 I

con OPTAI\IIOX RESPIRATORIO DUO. Estas infecciones no requerirán de la adición de otro

antibiótico.

ACCiÓN FARMACOLÓGICA

OPTAMOX RE¡SPIRATORIO DUO es un agente antibiótico con un notable amplio espect'lo de

actividad contrá los patógenos bacterianos habituales en la práctica general y hospitalaria. La aCción

inhibitoria de la 13-lactamasa del Clavulanato amplia el espectro de la Amoxicilina abarcando un a~Plio

rango de microorganismos, incluyendo algunos resistentes a otros antibióticos betalactámicds. El

Ambroxol tiene propiedades mucolíticas y expectorantes, con acción estimulante de las cJlulas

mucosecretoras, favoreciendo la producción de un mucus más fluido, y acción mUCOqUinétic1 por

aumento de la
l
1ctividad mucociliar.¡
I

Propiedades Farmacodinámicas:

Microbiologia: La Amoxicilina es un antibiótico semisintético con un amplio espectro de acti idad

antibacteriana ~obre muchos microorganismos Gram-positivos y Gram-negativos. Sin embar o, la

Amoxicilina pU~de ser degradada por las betalactamasas, por lo tanto su espectro de actividlld no
I .

incluye organismos que produzcan estas enzimas.

El Ácido Clavulánico es un betalactámico estructuralmente relacionado con las penicilinas, que puede

inactivar una amplia variedad de enzimas betalactamasas que se hallan comúnmentJ en

microorganismos resistentes a las penicilinas y a las cefalosporinas. En particular, actúa bien SOb~ las

betalactamasa~ mediadas por plásmidos, clínicamente importantes, a menudo responsables be la

transferencia d~ resistencia a la droga. Generalmente es menos efectivo contra las betalactamasJs de

tipo 1 mediadas cromosómicamente. I
La presencia de Ácido Clavulánico en OPTAMOX RESPIRATORIO DUO protege a la Amoxicilina ~e la

degradación por las enzimas beta lacta masas y extiende eficazmente el espectro antibacteriano be la
Amoxicilina, pa~a incluir un gran número de bacterias normalmente resistentes a la Amoxicilin~ y a

otras penicilinaS~ycefalosporinas. OPTAMOX RESPIRATORIO DUO posee las propiedades distinlivas

de un antibiótico de amplio espectro y de un inhibidor de beta lacta masas.

La asociación de Amoxicilina con Ácido clavulánico ha resultado bactericida "in vivo" en el tratami

de infecciones ocasionadas por una amplia gama de microorganismos:

- Aerobio~ Gram-positivos; Staphylococcus aureus'

lactamasas). Los estaflts~é(ÍOSEr.eslSféÁt~ Fa
LEONARDO G. MAFFIONE

FAAMACSUTICO
OC-OIRECTOR TÉCNI
- M, ._,.
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resistentes a Amoxicilina / Ácido Clavulánico.

- Aerobios Gram-negativos: Escherichia coli*, Haemophilus inf1uenzae*, Especies Klebslella*,,
I

Moraxella catarrhalis* (Branhamella catarrhalis).

* Algunos miembros de estas especies de bacterias producen ~-lactama5as resultando insensi les a

la Amoxicilina sola.

Además, la asociación de Amoxicilina con Ácido clavulánico es bactericida "in vitro" contra un a] plio

rango de microorganismos, aunque se desconoce su significación clínica:

- Aerobios Gram-positivos: Bacíllus anthracis*, especies de Corynebacterium, Enteroc ccus

faecalis*, Enterococcus faecium*, Listeria monocytogenes, Estafilococos coagulasa - negftivo*

(incluyendo Staphylococcus epidermidisj, Streptococcus pneumoniae, Streptococcus

pyoJenes, Streptococcus viridans.

- Anaerobios Gram-positivos: Especies de Clostridium, especies de Peptococcus, especi s de

Peptostreptococcus.

- Aerobios Gram-negativos: Bordetella periussis, especies de Brocella, Neisseria gonorrhoeae*,

Neisseria meningitidis*, Pasteurel/a multocída, Proteus mirabilis*, Proteus vulgaris*, eSP~cies

de Salmonella*, especies de Shigel/a*, Vibrio cholerae.

- Anaerobios Gram-negativos: Especies de Bacteroides* (incluyendo Bacteroides fragilis.

* Algunos miembros de estas especies de bacterias producen ~-Iactamasas resultando insensit>les a

la Amoxicilina sola.
I,
,

Propiedades farmacocinéticas:

a. Absorción: La Amoxicilina y el Ácido Clavulánico, se disocian completamente en solución acuosa a

pH fisiológico. Ambos componentes son absorbidos rápidamente y eficazmente en forma orJI. La

absorción de la asociación de Amoxicilina y Ácido clavulánico se optimiza cuando se adminisJra al

inicio de una comida. Los estudios farmacocinéticos efectuados en niños indican qub la

farmacocinética de eliminación observada en adultos también se aplica a los niños con función {enal

madura. Se ha informado que los valores de AUC (área bajo la curva), T1I2 o Cmáxson esencialmente

los mismos tras la administración de un comprimido de 875/125 mg dos veces por día que c6n la

administraci6n de un comprimido de 500/125 mg tres veces por día, en adultos. El momento be la

administración de la asociación de Amoxicilina y Ácido clavulánico con respecto al inicio deiuna

comida no incide en forma marcada sobre la farmacocinética de la Amoxicilina, pero sí sobre I del

clavulanato, que presentó los valores de AUC y Cmáxpromedio más elevados y la menor variJción

entre los sujetos cuando se administró al inicio de una comida. . I
En el cuadro figuran los valo.re.s Cmáx,T máx,T1/2 y AUC de ilina y el~idO Clavulánico

ROEMMEF:S SAICF l
lEONl,RGO G. AFFIONE .

~

~RMAC¡ .
CO-¡;)IRECT VO . S T
- " 13 APODERAD
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correspondientes a una dosis de 875 mg 1125 mg de la asociación administrada al inicio duna

comida.

Parámetros farmacocinéticos promedio

Administración de
Amoxicilina + Ácido

Dosis Cméx T••••• AUC T1J2

(mg) (mg/l) (hs) (mg.h/l) (hs)
Clavulánico

.

12,4 1,5 29,9 1,36Amoxicilina 875 mg

Ácidoclavulánico 125 mg 3,3 1,3 6,88 0,92

* Mediana.

Las concentraciones séricas de Amoxicilina alcanzadas con la administración de la asociaci n de

Amoxicilina y Ácido c1avulánico son similares a las obtenidas con la administración oral de bOSiS

equivalentes de Amoxicilina por separado. La absorción del Ambroxol administrado por vía o~al es

buena, alcanzando una biodisponibilidad de alrededor del 70%. La concentración plasmática m].Ixima

de Ambroxol se obtiene a las 0,5 a 3 horas.

b. Distribución: Tras la administración intravenosa, pueden detectarse concentraciones terapéuti s de

Amoxicilina y Ácido Clavulánico en los tejidos y el líquido intersticial. Cerca de 25% del 1CidO

Clavulánico, 18% de la Amoxicilina y 90% del Ambroxol circulantes se fijan a proteínas plasmáticas.

No hay evidencia a partir de estudios en animales que sugiera que alguno de los componentJs se

acumule en el organismo. La Amoxicilina, como la mayoria de las penicilinas, puede detectarse bnla

leche materna. No se dispone de datos sobre el paso del Ácido Clavulánico a la leche mat~rna.

Estudios de reproducción en animales evidenciaron que tanto la Amoxicilina como el AcidO

Clavulánico atraviesan la barrera placentaria. No obstante, no hubo evidencia de deterioro ~e la

fertilidad o daño para el feto. 1
c. Eliminación: Como con otras penicilinas, la principal via de eliminación de la Amoxicilina es r nal,

mientras que la eliminación del clavulanato es a través de mecanismos renales y no renbles.

Aproximadamente 60 a 70% de la Amoxicilina y 40 a 65% del Ácido Clavulánico son excretadob sin

cambios en la orina. La Amoxicilina también es excretada en parte en la orina como ácido peniciloiCO

inactivo en cantidades equivalentes a 10 a 25% de la dosis inicial. El Ácido Clavulánicb es

metabolizado ampliamente en el hombre como 2,5-dihidro-4-(2-hidroxietil)-5-oxo-1 H-Pirrol-3-~CidO

carboxílico y 1-amino-4-hidroxi-butan-2-ona y eliminado en la orina y heces, y como dióxido de ca~ono

en el aire expirado. La eliminación de Ambroxol es esencialment inaria (90%) bajo la formb de

metabolitos 9lucuroconjugad. os hidrosolubles inactivos. ~ ~
ROEMMEHS SAICF .
LEONARDO G. MAFFIONE . N¡r LI

FARMACÉU ,o
CD-OIRf.CTOR '
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POSOLOGíA Y MODO DE ADMINISTRACiÓN:

La dosis usual diaria recomendada de OPTAMOX RESPIRATORIO DUO comprimidos recubiert s es:

Adultos y niños mayores de 12 años:

Un comprimido dos veces por día.

No se recorilienda administrar OPTAMOX RESPIRATORIO DUO Comprimidos en niños menores de

12 años.

Dosificación en casos de insuficiencia renal:

En pacientes con insuficiencia renal leve (tasa de filtración glomerular (TFG) > 30 mi/minuto) '1'0 se

requiere ajuste de la dosificación. En pacientes con TFG < 30 mi/minuto no se recomienda el uso de

OPTAMOX RESPIRATORIO DUO Comprimidos.

Insuficiencia hepática:

Dosificar c~n precaución; monitorear la función hepática a intervalos regulares. No existe hasta el
,

momento suficiente evidencia como para establecer una recomendación de dosificación.

Forma de administración:

Los comprimidos deben ser ingeridos sin masticar. Para minimizar la posible intoler ncia

gastrointestinal, se recomienda su administración al inicio de las comidas. La absorción de OPTPLox
RESPIRATORIO DUO se optimiza cuando se toma al inicio de las comidas.

El tratamiento no debe superar un periodo de 14 días sin realizar un control.

CONTRAINDICACIONES

OPTAMOX ¡ RESPIRATORIO DUO está contraindicado en pacientes con antecedentes de
I

hipersensibilidad a las penicilinas y al Ambroxol. Debe prestarse atención a una posible sensibilidad

cruzada con otros antibióticos betalactámicos, como las cefalosporinas. I
Antecedentes de ictericia / disfunción hepática asociadas a la penícilina o a la administración de

Amoxicilina y Ácido Clavulánico.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES ESPECIALES DE USO

Antes de iniciar el tratamiento con OPTAMOX RESPIRATORIO DUO, se debe hacer un interrog torio

mlo"""",re=de,_," •••de_I~,dehlp""'" .,d'" 1"P;~T~lo"
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u otros alergenos.

Se han observado cambios en pruebas de la función hepática en algunos pacientes tratados con la

asociación de Amoxicilina y Ácido c1avulánico.La importancia clínica de estos cambios es indierta,

pero aun asi OPTAMOX RESPIRATORIO DUOdebe administrarse con precaución en pacientJs con

evidencia de disfunción hepática.

En raras oportunidades se observó ictericia colestásica, la cual puede ser severa pero generalmente
I

es reversible. Los signos y síntomas pueden no ser aparentes hasta seis semanas después de

finalizado el tratamiento. I
En pacientes con insuficiencia renal moderada o severa, no se recomienda el uso de OPTA~OX

RESPIRATORIO DUO. l
Se han registrado reaccionesde hipersensibilidad(anafilactoides)severasy ocasionalmentefatal s en

pacientes tratados con penicilinas. Estas reacciones son más probables en individuosl con

antecedentes de hipersensibilidad a la penicilina. Se han observado erupciones eritemajosas

asociadas a mononucleosis infecciosa en pacientes tratados con Amoxicilina.

El uso prolongado también puede llevar ocasionalmente a una proliferación excesiva de organi mas

no sensibles.

Se han recibido informes de reacciones cutáneas intensas tales como eritema multiforme, sínd ame

de Stevens-Johnson/necrólisis epidérmica tóxica y pustulosis exantematosa generalizada a uda

asociadas a la administración de ambroxol. Si se presentan signos o sintomas de exan ema

progresivo (en ocasiones asociado a ampollas o lesiones de la mucosa), deberá interru~Pirse

inmediatamente el tratamiento con OPTAMOX RESPITRATORIO DUO y deberá consultarbe al

médico.

inuye I secrecióntubular de

Se recomienda administrar con precaución a pacientes con antecedentes de úlcera péptica.

Se ha reportado colitis pseudomembranosa, que puede variar entre leve a severa, por lo que es

importante considerar este diagnóstico en pacientes que presentan diarrea subsecuente a la

administración del medicamento.

Embarazo: Los estudios de reproducción en animales (ratones y ratas) con la asociació de

Amoxicilina y Ácido clavulánico administrada por vía oral y parenteral no evidenciaron ef ctos

teratogénicos. No existe experiencia suficiente con OPTAMOX RESPIRATORIO DUO en muIeres

embarazadas, por tal motivo su uso no está recomendado en el embarazo. I
Lactancia: No existe experiencia suficiente con OPTAMOX RESPIRATORIO DUO durante la

lactancia, por tal motivo su uso no está recomendado.

Interacciones medicamentosas:

No se recomienda el uso conc~rr?L~W¿~~}$.i,¡~~~'l:1 proben
f'A~MACEuTICO

tlO.CIRUCTORT eNI o
M.N -'
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Amoxicilina. El uso concomitante con OPTAMOX RESPIRATORIO DUO puede producir ni eles

sanguíneos elevados y prolongados de Amoxicilina pero no de Ácido clavuláníco. "1
Se ha observado prolongación del tiempo de sangría y del tiempo de protrombina en alJunos

pacientes tratados con la asociación de Amoxicilina y Ácido clavulánico. OPTAMOX RESPIRATbRIO

DUO debe utilizarse con precaución en pacientes que estén bajo tratamiento anticoagulante.

Al igual que otros antibióticos de amplio espectro OPTAMOX RESPIRATORIO DUO puede disminuir

la eficacia de los anticonceptivos orales, lo cual debe ser advertido a las pacientes. j
El uso concomitante de allopurinol durante el tratamiento con Amoxicilina puede incremen ar la

probabilidad de reacciones alérgicas de la piel.

REACCIONES ADVERSAS

Las experiencias adversas son infrecuentes y príncipalmente de naturaleza leve y pasajera.

Reacciones gastrointestinales: Se ha observado diarrea, indigestión, náuseas, vómitos y candi iasís

mucocutánea. Raramente se ha observado colitis asociada al antibiótico (incluyendo 60litis

pseudomembranosa y colitis hemorrágica). Las náuseas, si bien son infrecuentes, se ven ~áS a

menudo asociadas a las dosis orales más elevadas. En caso de producirse reaccirnes

gastrointestinales con el tratamiento oral, se aconseja administrarOPTAMOX RESPIRATORIO UO

al inicio de las comidas para reducir dichos efectos.

Efectos genitourinarios: Prurito, irritación y flujo vaginal.

Efectos hepáticos: Se ha observado ocasionalmente una elevación moderada y asintomática e la

AST y/o ALi y la fosfatasa alcalina. Raras veces se ha registrado hepatitis e ictericia cOlestásic~ con

la asociación de Amoxicilina y Ácido clavulánico, aunque estas reacciones fueron más frecuentef que

con otras penicilinas. Las reacciones hepáticas, después de la administración de la asociación de

Amoxicilina y Ácido clavulánico, se han observado más frecuentemente en pacientes varo~es y

ancianos, particularmente en aquellos mayores a 65 años. El riesgo se incrementa con la duracidn del

tratamiento por más de 14 dias. Estas reacciones se han observado muy excepcionalmente en JiñOS.

Los signos y sintomas usualmente ocurren durante o inmediatamente después de finaliza~o el

tratamiento, pero en algunos casos, pueden ocurrir hasta después de seis semanas de finalizabo el

mismo. Los efectos hepáticos son generalmente reversibles, pero pueden ser graves Ylmuy

excepcionalmente, ocasionar la muerte.

Reacciones de hipersensibilidad: A veces se ha observado rash cutáneo (eritematoso Ytipo urti ria).

Raras veces se ha registrado eritema multiforme, síndrome de Stevens-Johnson, necrólisis ePidéfica

tóxica y dermatitis exfoliativa, pustulosis exantematosa generalizada aguda (PEGA) síndrome de la

enfermedad del suero y vasculitis. Reacciones de hipersensibilid d, reacciones anafilácticas ¡ales

como shock anafiláctico, angilfedemal '{/:,iP.rJ,¡riYh/iJ; tyatamien discon~' uarse si se pro uce
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alguno de esto$. Al igual que con otros antibióticos betalactámicos, se ha registrado angioedema y

anafilaxia. En raras oportunidades puede producirse nefritis intersticial.

Efectos hematológicos: Al igual que con otros betalactámicos, raramente se ha registrado leucopenia,

trombocitopenia y anemia hemolítica pasajeras. Raramente se ha observado prolongación del ti1mpo

de sangrado y pr~trombina (ver Interacciones).

Efectos sobre el Sistema Nervioso Central: se han observado raramente. Estos incluyen convulsi ' nes,

cefalea, vértigo e hiperactividad reversibles. Las convulsiones pueden observarse en paciente~ con

trastornos de I~ función renal o en aquellos que están recibiendo dosis altas. l
Trastorno de lalpiel y tejido celular subcutáneo: Exantema, urticaria, reacciones cutáneas inte sas

(tales como eritema multiforme, sindrome de Stevens-Johnson/necrólisis epidérmica tÓXita o

pustulosis exan'tematosa generalizada aguda).

Misceláneas: Muy raramente se ha reportado, decoloración dental superficial en niños. Una b ena

higiene bucal puede ayudar a prevenir la decoloración de los dientes y puede ser removida cbn el

cepillado. I ,! : l
Notificación de sospechas de reacciones adversas: Es Importante nolificar sospecha de
reacciones adversas al medicamento tras su autorización. Ello permite una supervisión continuada de
la relación beneficiolriesgo del medicamento. Se invita a los profesionales sanitarios a notific~r las
sospechas de reacciones adversas a través del Sistema Nacional de Farmacovigilancia al siguiente
link:
htt ://sistemas.immat.

SObredosificaJión: Es improbable que ocurran problemas de sobredosificación con OPTA OX

RESPIRATORlb DUO. Si esto sucediera podrian ocurrir síntomas gastrointestinales y trastorn+ de

los balances de líquidos y electrólitos. Pueden ser tratados sintomáticamente, prestándose atención al

balance acuoso/electrolítico. La Amoxicilina y el Ácido clavulánico pueden ser eliminados de la

circulación mediante hemodiálisis. I
Ante la eventualidad de una sobredosificación, concurrir al Hospital más cercano o comunicarse con

los Centros de Toxicología del Hospital de Pediatría Ricardo Gutiérrez al teléfono: (011) 4962-6~661

2247 o del Hospital A. Posadas al teléfono: (011) 4654-6648/4658-7777. Optativamente otros cehtros

de intoxicaciones.

PRESENTACION

O~TAMOX RESPIRATORIO DUO comprimidos recubierto

comprimidos recubiertos.
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"ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCiÓN MÉDICA Y NO
PUEDE REPETIRSE SIN UNA NUEVA RECETA MÉDICA"

Producto medicinal. Mantener fuera del alcance de los niños
Conservar en lugar seco a temperatura inferior a 25°C

Fecha de última revisión:

MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N":
Directora Técnica: Jorgelina D'Angelo - Farmacéutica

Elaborado en Pedro Morán 2'556, C1419HJJ, CABA.

ROEMMERS SALC,F,
Fray J, Sarmiento 2350, B1636AKJ, Olivos, Pcia. de Buenos Aires

www.roemmers.com.ar

Información a profesionales y usuarios Q) 0-800-333-5658
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