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Disposicién
Numero: DI-2017-9869-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 12 de Septiembre de 2017

Referencia: 1-0047-0000-001650-17-7

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-001650-17-7 del Registro de la Administracion
Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS CASASCO S.A.LC,,
solicita la aprobacién del nuevo proyecto de prospectos de informacién para el paciente para el
producto: ERITROBRON 250 — ERITROBRON 500 / ERITROMICINA (COMO ESTOLATO)
— CLORHIDRATO DE BROMHEXINA, forma farmacéutica y concentracion:
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, ERITROMICINA (COMO ESTOLATO) 250 mg y 500 mg
— CLORHIDRATO DE BROMHEXINA 6 mg, autorizado por el Certificado N° 34.859.

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, Circular N° 004/13.

Que la Direccién de Evaluacién y Registro de Medicamentos, ha tomado la intervencién
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 informacién para el paciente obrantes en el
documento IF-2017-18597955-APN-DERM#ANMAT; para la Especialidad Medicinal
denominada: ERITROBRON 250 — ERITROBRON 500 / ERITROMICINA (COMO
ESTOLATO) — CLORHIDRATO DE BROMHEXINA, forma farmacéutica y concentracion:
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, ERITROMICINA (COMO ESTOLATO) 250 mg y 500 mg
— CLORHIDRATO DE BROMHEXINA 6 mg, propiedad de la firma LABORATORIOS
CASASCO S.A.1.C., anulando los anteriores.

ARTICULO 2°.- Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 34.859 cuando el
mismo se presente acompaiiado de la presente disposicion.

ARTICULO 3°.- Registrese; por mesa de entradas notifiquese al interesado, haciéndole entrega
de la presente disposicion conjuntamente con informacion para el paciente, girese a la
Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los fines de adjuntar al legajo correspondiente.
Cumplido, archivese.
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INFORMACION PARA EL PACIENTE.
CONSULTE A SU MEDBICO

ERTITROBRON 250 - ERITROBRON 5060
ERITROBRON 260 - ESTOLATO DE ERITROMIGIN,
ERITROMICINA BASE), 360'mg. -
CLORHIDRATO DE BROMHEXINA, 6 mg.
ERITROBRON 500 - EmmmA tcomo Estolato) 500 mg - CLORHIDRATO DE

Comprimidos recubiertos
Venta Bajo Receta Archivada
Industria:Argentina

Lea esta informacion para el paciente antes de comenzar a tomar ERTITROBRON
250 - ERIT ROBRON 500 y cada vez que repita la receta ya que puede haber nueva
informacion. Esta informacion no reemplaza a st conversacion con-el médico sobre su
enfermedad o su tratamiento.

L Qué es ERTITROBRON 250 - ERITROBRON 800 y para qué se usa?
ERTITROBRON 250 - ERITROBRON 500 contiene eritromicina, que es un antibiético
macrélido de amplio espectro antibacteriano y bromexina que es un mucolitico que
fluidifica las secreciones respiratorias. Se utiliza en adultos para el tratamiento de las
reagudizaciones de la enfermediad pulmonar obstructiva cronica o bronquitis erdnica
que se acompafia de abundante secrecion respiratoria. En los nifios se utiliza también
para el tratamiento de neumonias causadas por gérmenes sensibles cuando existe
abundante secrecitn ronguial.

Antes de usar ERTITROBRON 250 - ERITROBRON 500
No us® ERTITROBRON 250 - ERITROBRON 500 s

- tiene hipersensibilidad a cualquiera de sus componentes;
- estd embarazada o esta lactando;

- ests utilizando terfenadina, astemizol, cisaprida.

Tenga especial cuidado con ERTITROBRON 260 - ERITROBRON 500
- si tiene trastornos de la funcion hepétlca LABORATORIOCSIMASCO SA.LC.

pagina 1 de 4




ORIGINAL

- 8i tiene enfermedad pulmonar relacionada a fibrosis quistica
- si le aparece una erupcion cutdnea intensa (incluidas lesiones de las mucosas de,
por ejémplo, la boca, la garganta, la nariz, los ojos y los genitales), deje de usar
ERTITROBRON 250 - ERITROBRON 500 y consuite a su médico inmediatamente.

- 8i Ud presenta una enfermedad que provoca debilidad muscular muy importante que
se llama miastenia gravis.

- si Ud presenta una inflamacion del intestino grueso (colon) que provaca diarrea,
fiebre y dolor abdominal.

- si Ud usa en forma prolongada o repetida eritromicina puede aparecer un crecimiento
exagerado de bacterias u hongos resistentes. Ante la presencia de una sobreinfeccion
por estos gérmenes, ERITTROBRON 280 - 500 debe ser discontinuado y debe
consultar a su médico inmediatamente.

Toma simultinea de otros medicamentos

-Si toma anticoagulantes orales, ya que potenciar su accién especiaimente en
ancianos

- Si toma teofilina ya que puede aumentar sus niveles en sangre

- Si toma triazolam o midazolam ya que puede incrementar sus efectos farmacolégicos
- se estd tomando antitusivos, ya que se podrian acumular y estancar secregiones

-si estd tomando drogas como carbamazepina, ciclosporina, fenitoina, barbituricos,
disopiramida, lovastatina o bromocriptina ya que sus niveles en sangre pueden
aumentar con la toma de ERTITROBRON 250 - ERITROBRON 500.

£C6mo usar ERTITROBRON 250 - ERITROBRON 5007
Su médico determinara la dosis adecuada para su problema.

Adultos: |la dosis usual de eritromicina es de 250 mg cada 6 horas. Esta puede
incrementarse hasta 4 g/dia 0 mas de acuerdo a la severidad de la infeccion.

Nifios: 1a dosis usualimente recomendada es de 30/50 mg/kg/dia de eritromicina. En
infecciones severas dicha dosis puede duplicarse.

En nifios menores de 2 afios no se recomienda su uso.

En todos los casos |a dosis usual de bromhexina es de 8 a 168 mg 3 veces por dia.

Embarazo y lactancia
Esta contraindicado su uso en el embarazo y la lactancia.

Uso en ancianos

(¢

cO DIRECTAN T
MAT BROF. 15 Eic0

pagina 2 de 4




ORIGINAL
Es similar al de los adultos. No es necesario ajustar la dosis.

Se olvidé de tomar ERTITROBRON 250 - ERITROBRON £00

Torme la dosis que olvidé tan pronto como lo recuerde, sin embarge, si es hora para la
siguiente, saltese aquefla que no tomo y siga con la dosificacion regular. No tome una
dosis dable para compensar la que olvidd.

Efectos indeseables (adversos)

Los efectos indeseables mas frecuerites con el uso de la eritromicina oral son
gastrointestinales y son dgSis dependientes. Ellas incluyen nauseas, vomitos dolor
abdominal diarrea y anorexia.

Las reacciones adversas mas frecuentes con la bromexina son el aumento transitorio
de las enzimas hepéticas y ocasionalmente trastornos gastrointestinales (nauseas,
vomitos, diarrea y dolor de estdomago)

Existen reacciones adversas raras con bromexina (pueden afectar hasta a 1 de cada
1.008 personas) como reacciones de hipersensibilidad, exantema y-urlicaria.

Existen reaccienes adversas de frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir
de los datos disponibles) como:

- Reacciones anafitacticas tales como choque anafilictico, angioedema (hincha-
z6n de rapida progresion de la piel, de los tejidos subcuténeos, de las muco-
sas o de los tejidos sub-mucosos) y prurito.

- Reacciones adversas cutaneas intensas (lales como eritema multiforme,
sindrome de Stevens-Johnson/necrélisis epidérmica).

N ptificacion de sospechas de reacciones adversas

Es importante netificar sospechas de reacdiones adversas al medicamento tras su
autorizacion. Ello permite una supervision continuada de la relacion bensficio/riesgo
del medicamento. Se invita a los profesionales sanitarios a notificar las sospechas de
reacciones adversas a través del Sistema Nacional de Farmacovigilancia al siguiente
link:
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Presentacion
ERTITROBRON 260: envases con 8, 16, 100 y 500 comprimidos recubiertos, siendo
los des ditimos para Uso Hospitalario Exclusivo.

ERITROBRON 500: envases con 4, 8, 10, 12, 16, 50 y 100 comprimidos recubiertos,
siendo los dos: Uitimos-para Uso Hospitalario Exclusivo.

Si ud toma dosis mayores de ERTITROBRON 250 - ERITROBRON 500 de /as que
debiera

Ante la eventualidad de una sobiredosificacién, concurrir al Hospital més vercano o
comunicarse con los Gentros de Texicologia:

Hospital A. Posadas: (011) 4654-6848/4658-7777.

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247.

Optativamente otros Centros de Intoxicaciones.

“Este medicamento ha sido prescripto sélo para su protilema médico actual. No
lo recomiende a otras personas”.

Diraceion Técnica: Dr. Luis M. Radici ~ Farmacéutico.
MEDICAMENTO AUTORIZABIO POR EL MINISTERIO DE SALUD.
Certificado N° 34.859

Laboratorios CASASCO S:A.l.C.

Boyacé 237 - Ciudad Auténoma de Buenos Aires.
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2017 - Afio de las Energias Renovables

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Naémero: IF-2017-18597955-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 30 de Agosto de 2017

Referencia: 1650-17-7 INF PACIENTE ERITROBRON 500 comp rec 34.859
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