Repiblica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Ario del Centenario de la Reforma Universitaria

Disposicion
Nuamero: DI-2018-1462-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 1 de Noviembre de 2018

Referencia: 1-0047-0000-012566-16-4

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-012566-16-4 del Registro de esta Administracién Nacional; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma EUROFARMA ARGENTINA S.A. solicita s¢ autoricc una
nueva concentracion para la especialidad medicinal denominada COLOXIMINA / RIFAXIMINA, forma
farmacéutica COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, Certificado n® 53.803.

Que lo solicitado se encuadra en los términos de la Ley N° 16.463, Decreto reglamentario N° 9.763/64,
150/92 y sus modificatorios N° 1.890/92 y 177/93.

Que como surge de la documentaciéon aportada ha satisfecho los requisitos exigidos por la normativa
aplicable.

Que cl Instituto Nacional de Medicamentos ha tomado la intervencion de su competencia.
Quec los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones de los datos caracteristicos
correspondientes a un certificado de Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la Disposicién
ANMAT N° 5755/96 se encuentran establecidos en la Disposicion ANMAT N° 6077/97.
Que se actiia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.
Por ello,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma EUROFARMA ARGENTINA S.A., para la especialidad medicinal

que se denominarda COLOXIMINA la nueva concentracion de RIFAXIMINA 550 mg, para la forma
farmacéutica COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, segin datos caracteristicos del producto que se detallan en



¢l Ancxo de Autorizacion de Modificaciones que se corresponde con GEDO N° [F-2018-48869983-APN-
DFYGR#ANMAT

ARTICULO 2°.- Establécese que el Anexo de autorizacidn de modificaciones forma parte integral de la

presente disposicion y deberd correr agregado al Certificado N° 53.803 en los términos de la Disposicion
ANMAT N° 6077/97.

ARTICULO 3°.- Acéptanse los rdtulos primarios que se corresponden con GEDO N° IF-2018-14486654-
APN-DERM#ANMAT; rétulos secundarios que se corresponden con GEDO N° IF-2018-14486271-APN-
DERM#ANMAT; prospectos que se corresponden con GEDO N° [F-2018-14485277-APN-
DERM#ANMAT,; ¢ informacion para el paciente que sc¢ corresponden con GEDO N° IF-2018-14485889-
APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 4°.- Inscribanse las nuevas concentraciones en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales.

ARTICULO 5°.- Registrese, por Mesa de entradas notifiquese al interesado, haciéndole entrega de la
presente disposicion, rotulo, prospecto y anexo, girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a
sus efectos. Cumplido, archivese.

Expediente n® 1-0047-0000-012566-16-4

D.g.!aléy ?ned by BEI.LOSO Waldo Horacio
Date: 2018.11.01 10:00:2

Location: Ciudad An.rmnoma de Bucnas Aires

Waldo HORACIO BELLOSO

SubAdministrador

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica

Ministerio de Salud y Desarrollo Social

Deptally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTROMNICA -
CDE

OM: cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTROMICA - GDE, c=AR,
&= MINISTERIO OE MODERNIZACION, gu=SECRETARIA DE
MODERMIZACION ADMINISTRATIVA, seriaMumber=CUIT
0715117564

Date: 2018.11.01 1002 37 £300°
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PROYECTO DE ROTULO PRIMARIO

COLOXIMINA 550

RIFAXIMINA 550 mg
EUROFARMA ARGENTINA S.A.
Lote

Vencimiento

EURUFARMA ARGENTINA S
A,
JROFARMA ARGENTINA SA FARM. PAULAM BUDNIK

< ANDRES BASSETTO
APOUDERADO
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Reptiblica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Ao del Centenario de la Reforma Universitaria

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Niimero: IF-2018-14486654-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 5 de Abril de 2018

Referencia: 12566-16-4 rotulo primario

El documento fue importado por ¢l sistema GEDO con un total de 1 paginafs.

Digitalty signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE

DM: cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, ¢=AR, 0=MINISTERIO DE MODERNIZACION,
ou=SECRETARLA DE MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, serialNumber=CUIT 30715117564

Date: 2018.04.05 13:38:14 0300

Maria Carolina Gollan
Técnico Profesional
Dircecion de Evaluacién y Registro de Medicamentos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica

Digitalty sigrad by GESTION DOCUMENTAL ELECTROMICA -
GoE
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PROYECTO DE ROTULO SECUNDARIO

COLOXIMINA 550
RIFAXIMINA 550 mg
10 Comprimidos Recubiertos

industria Argentina Venta Bajo Receta Archivada

FORMULA CUALICUANTITATIVA
Cada comprimido de COLOXIMINA 550 contiene:

Rifaximina 550,00 mg
Lactosa monohidrato 137,00 mg
Celulosa microcristalina PH101 341,00 mg
Polisorbato 80 55,00 mg
Croscarmelosa sodica 55,00 mg
Estearato de magnesio 8,25 mg
Dioxido de silicio coloidal 825 mg
Hidroxipropilmetilcelulosa 2910 21,00 mg
Polietilenglical 6000 3,50 mg
Dioxido de titanio 13.80 mg
Talco 6,80 mg
Laca Rojo punzo 4R 520 mg

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION: Ver prospecto adjunto.

CONSERVACION: Conservar a temperatura ambiente {entre 15°C y 30°C), protegido de
la luz y de la humedad; dentro de su envase original, junto con su prospecto.

Lote:
Vencimiento:

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCION
Y VIGILANCIA MEDICA.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

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

Elaborado por EUROFARMA ARGENTINA S.A

Avda. Gral San Martin 4550, La Tablada.

Provincia de Buenos Aires, Argentina.

Telfax: (54-11) 4003-6400.

Direccion técnica: Farm. Paula M. Budnik

E! mismo rétulo se repite para las presentaciones de 20, 30, 40, 50, 60. 100, 500 y 1000
comprimidos recubiertos (siendo los tltimos tres de Uso Hospitalario Exclusivo).
WNM
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Repuiblica Argentina - Pader Ejecutivo Nacional
2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Nimero: IF-2018-14486271-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 3 de Abril de 2018

Referencia: 12566-16-4 rotulo secundario

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 1 pagina/s.

Digttally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE

DN: en=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, ¢=AR, o=MINISTERIO DE MODERNIZACION,
ou=SECRETARIA DE MODERKIZACION ADMINISTRAT VA, seralNumber=CUIT 20715117564

Date: 2018,04 05 13:37:25 -03°00°

Maria Carolina Gollan
Téenico Profesional
Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos

Administracion Nacional de Mcdicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica

Digitatty signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA -
GDE
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PROYECTO DE PROSPECTO

COLOXIMINA 550
RIFAXIMINA 550 mg
Comprimidos Recubiertos
Industria Argentina
Venta Bajo Receta Archivada

Este medicamento contiene lactosa
Los pacientes con intolerancia hereditaria a galactosa, p. ej. galactosemia, insuficiencia de
lactasa de lapp o de glucosa o galactosa no deben tomar este medicamento.

FORMULA CUALICUANTITATIVA
Cada comprimido de COLOXIMINA 550 contiene:

Rifaximina 550,00 mg
Lactosa monohidrato 137,00 mg
Celulosa microcristalina PH101 341,00 mg
Polisorbato 80 55,00 mg
Croscarmelosa sodica 55,00 mg
Estearato de magnesio 825 mg
Dioxido de silicio coloidal 825 mg
Hidroxipropilmetilcelulosa 2910 21,00 mg
Polietilenglicol 6000 3,50 mg
Dioxido de titanio 13,80 mg
Talco 6,80 mg
Laca Rojo punzd 4R 520 mg
ACCION TERAPEUTICA

Antibiético.

Caodigo ATC: AD7AA11

INDICACIONES:

Reduccion del riesgo de recurrencia de encefalopatia hepatica en pacientes de 18
afios 0 mas.

En los ensayos de Rifaximina para el tratamiento de encefa[opatia hepatica, el 91% de
los pacientes se encontraba tomando lactulosa concomitantemente. No se pudo
evaluar la diferencia en el efecto del tratamiento de los pacientes que no se
encontraban utilizando lactulosa concomitantemente.

PROPIEDADES

ACC]ON FARMACOLOGICA

Rifaximina es un antibiotico bactericida que actia sobre microarganismos del aparato
digestivo, en determinadas infecciones gastrointestinales caracterizadas por su
resistencia a otros tratamientos antimicrobianos.

Rifaximina posee un amplio espectro de accion sobre bacterias Gram-positivas y
Gramnegativas, tanto aerobias como anaerobias. Su absorcion en el tracto
gastrointestinal es practicamente nula (inferior al 0,4 %), lo que favorece la
concentracidn del farmaco en la luz intestinal v, sobre todo, en las heces en forma

activa. — \

\
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La elevada concentracion de la Rifaximina en el tracto gastrointestinal da lugar a una \fé‘NTRW

eficaz actividad antibacteriana que erradica las posibles especies patdgenas
presentes, con lo que se normaliza la funcidn intestinal y se eliminan los sintomas que
aparecen cuando ésta se altera. La Rifaximina es un antibidtico éptimamente tolerado,
ya que su casi nula absorcién a nivel gastrointestinal disminuye el riesgo de aparicion
de posibles efectos secundarios.

Microbiologia

La Rifaximina actia uniéndose a la subunidad beta de la RNA polimerasa DNA
dependiente bacteriana, lo que resulta en una inhibicion de la sintesis de RNA
bacteriano.

Se ha observado que la Escherichia coli, desarrolla resistencia a la Rifaximina in vitro.
Sin embargo, la significacion clinica de esos efectos no ha sido estudiada.

La Rifaximina es un analogo estructural de la Rifampicina. Los microorganismos con
altos valores de Concentracion Inhibitoria Minima (CIM) con la Rifaximina también
presentan altos valores de CIM contra la Rifampicina. La resistencia cruzada entre
Rifaximina y otras clases de antimicrobianos no ha sido estudiada.

La Rifaximina ha mostrado ser activa frente a los siguientes patéogenos en estudios
clinicos de diarrea infecciosa: Escherichia coli (cepas enterotoxigénica vy
enteroagregativa).

Los ensayos de susceptibilidad fueron llevados a cabo de acuerdo con el ensayo de
dilucion en agar M7-A6 del National Committe for Clinical Laboratory Standards
{NCCLS).

Sin embargo, la correlacién entre ensayos de susceptibilidad y resultados clinicos no
ha sido determinada

FARMACOCINETICA

La Rifaximina tiene una absorcion practicamente nula en el tracto gastrointestinal
cuando se administra por via oral, tal y como muestran los estudios farmacocinéticos
realizados con el farmaco.

La Rifaximina puede ser administrada con o sin alimentos. La absorcion de Rifaximina
es baja.

La recuperacion media global en orina y heces durante la una semana posterior a la
administracion fue de 96,94 * 5,64% de la dosis. La porcidon excretada casi
completamente en las heces (96,62 + 5,67% de |a dosis), con solamente una pequefia
proporcion de la dosis (una media de 0,32 % de la dosis) excretada en orina. El
analisis de los extractos fecales indica que la Rifaximina esta siendo excretada como
droga sin cambios. La cantidad en orina (<0,4% de la dosis) sugiere que la Rifaximina
es pobremente absorbida en el tracto gastrointestinal y es casi exclusivamente y
completamente excretada en las heces como droga sin cambios.

Los parametros farmacocinéticos medios de la Rifaximina fueron Cmax 4,3 + 2,8 ng/mi y
AUCt 16,5 ng.h/ml con una mediana de la Tnsx de 1,25 horas.

La absorcién sistémica de Rifaximina (200 mg tres veces por dia) en los dias 1y 3 de
un tratamiento de tres dias brindan concentraciones de Rifaximina bajas y variables.
No hubo evidencia de acumulacién de Rifaximina seguida a la administracién repetida
por tres dias (nueve dosis). Los picos de concentracion plasmaticos luego de 3 y 9
dosis consecutivas estuvieron en el rango de 0,81 a 3,4 ng.h/mlen el dia 1y de 0,68 a
2,26 ng.h/mL en el dia 3. De manera similar los estimados de AUC 0-final fueron de
6,95 £ 5,15 ng.h/ml en el dia 1 y 7,83 £+ 4,94 ng.h/ml en el dia 3. La Rifaximina no es
adecuada para el tratamiento de infecciones bacterianas sistémicas debido a que
menos del 0,4 % de la droga es absorbida luego de la administracién oral. (Ver la
seccion ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES)

Distribucion: los estudios farmacocinéticos demuestran que del 80 % al 90 % de la
Rifaximina administrada de manera oral se concentra en el intestino con menos del 0,2
% en el higado y rifion y menos de 0,01 % en otros tejidos. En adultos con diarrea
infecciosa tratada con Rifaximina 800 mg por dia durante tres dias, las

EUROFAR EnTRNR2A1 8-14485280RAMARMED
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concentraciones de Rifaximina en materia fecal estuvieron en promedio en 8000 ug/g
el dia posterior a la finalizacion del tratamiento.

Metabolismo: los estudios de interacciones in vitro han mostrado que la Rifaximina, en
concentraciones que van de 2 a 200 ng/ml, no inhibieron las isoenzimas citocromo
P450 hepaticas: 1A2, 2A6, 2B6, 2C9, 2C19, 2D6, 2E1 y 3A4.

En un meodelo de induccién de hepatocitos in Vitro, se observé que inducia el
citocromo P450 3A4 (CYP3A4), una isoenzima que se conoce es inducida por
Rifampicina.

Excrecién: La Rifaximina es excretada primariamente en las heces. Luego de la
administracidn oral, aproximadamente el 97 % de la dosis fue recuperado en las
heces, casi completamente como droga sin cambios, y 0,32% fue recuperado en la
orina.

Farmacocinética en poblaciones especiales

Geriatrica: La farmacocinética de la Rifaximina en pacientes = 65 afos de edad no ha
sido estudiada.

Pediatrica: La farmacocinética de la Rifaximina no ha sido estudiada en pacientes
pediatricos de ninguna edad.

Género: Los efectos del género en la farmacocinética de la Rifaximina no han sido
estudiados.

Insuficiencia renal: La farmacocinética de la Rifaximina en pacientes con funcién renal
deteriorada no ha sido estudiada.

Insuficiencia hepatica: debido a la limitada absorcion sistémica de Rifaximina, ningun
ajuste especifico de dosis es recomendado para pacientes con insuficiencia hepatica.

Datos preclinicos sobre seguridad

No se han observado reacciones de toxicidad debidas a la Rifaximina tras los estudios
toxicologicos realizados en rata, conejo y perro. Los estudios de toxicidad subcrénica
(3 meses) en rata y perro, no han evidenciado signos de toxicidad incluso a la dosis
mas elevada (100 mg/kg), por via oral. También los estudios de toxicidad cronica (6
meses) en rata y perro han confirmado la Optima tolerabilidad del producto.

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION

Dosis recomendada: 550 mg dos veces al dia. El beneficio clinico se determiné a partir
de un estudio clinico controlado en el que se tratd a los sujetos durante 6 meses. El
tratamiento mas alla de los 6 meses debe tener en cuenta el equilibrio individual entre
los beneficios y los riesgos, incluyendo aquellos asociados a la progresion de la
disfuncion hepatica.

COLOXIMINA 550 puede administrarse con o sin alimentos.

Poblacion pediatrica
No se ha establecido la seguridad y la eficacia de COLOXIMINA 550 en pacientes
pediatricos.

Ancianos

No es necesario ajustar la dosis ya que los datos sobre la seguridad y la eficacia de
COLOXIMINA 550 no mostraron diferencias entre los ancianos y los pacientes mas
jovenes.

Insuficiencia hepatica
No es necesario ajustar |a dosis a los pacientes con insuficiencia hepatica.

Insuficiencia renal
Aunque no se prevén cambios en |la dosis, hay que tener precaucién en pacientes caon
deterioro de la funcion renal.

; \
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CONTRAINDICACIONES

COLOXIMINA 550 no debe usarse en pacientes con alergia a la Rifaximina, otros
agentes antimicrobianos de la familia de la Rifaximina y/o a otro componente de la
formulacion. También se encuentra contraindicada en casos de obstruccidon intestinal,
aunqgue sea parcial, y lesiones ulcerativas intestinales.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES ESPECIALES DE EMPLEO

Se han notificado casos de diarrea asociada a Clostridium difficile (DACD) con el uso
de casi todos los agentes antibacterianos, incluida la rifaximina. No se puede descartar
la posible asociacion entre el tratamiento con rifaximina con la DACD y la colitis
pseudomembranosa (CPM).

Debido a la falta de datos y a la posibilidad de alteracion grave de la flora intestinal con
consecuencias desconocidas, no se recomienda la administracion simultdnea de
rifaximina con otras rifamicinas.

Se debe informar a los pacientes de que, a pesar de la insignificante absorcion del
farmaco (menos del 1 %), al igual que todos los derivados de la rifamicina, la rifaximina
puede dar lugar a una coloracién rojiza de la orina.

Insuficiencia hepatica: utilizar con precaucion en pacientes con insuficiencia hepatica
grave (Child-Pugh C) y en pacientes con una puntuaciéon en la escala MELD (del
inglés, Maodel for End-Stage Liver Disease) de > 25

Debe tenerse precaucion cuando sea necesario el uso concomitante de rifaximina y un
inhalador de la glicoproteina P como la ciclosporina.

INTERACCIQN CON OTROS MEDICAMENTOS Y OTRAS FORMAS DE
INTERACCION

No hay experiencia respecto a la administracion de rifaximina en sujetos que estén
tomando ofro antibidtico de rifamicina para tratar una infeccién bacteriana sistémica.

Los datos in vitro muestran que la rifaximina no inhibié las principales enzimas del
citocromo P450 (CYP) metabolizadoras de farmacos (CYP1A2, 2A6, 2B6, 2C8, 2C9,
2C19, 2D6, 2E1 y 3A4). En los estudios de induccion in vitro, la rifaximina no indujo al
CYP1A2 ni al CYP2B86, pero fue un inductor débil de CYP3A4.

En sujetos sanos, los estudios clinicos sobre la interaccion del medicamento
demostraron que la rifaximina no afecté significativamente a la farmacocinética de los
sustratos del CYP3A4; sin embargo, en los pacientes con insuficiencia hepatica no se
puede descartar que la rifaximina pueda disminuir la exposiciéon de los sustratos del
CYP3A4 administrados de forma concomitante (p. ej., warfarina, antiepilépticos,
antiarritmicos, anticonceptivos orales), debido a la mayor exposicion sistémica en
relacion con los sujetos sanos.

REACCIONES ADVERSAS

La seguridad de la rifaximina en pacientes en remision de encefalopatia hepatica (EH)
se evalud en estudios clinicos en los cuales se administré 550 mg de rifaximina dos
veces al dia durante 12 meses en unos casos y durante 24 meses en otros

Las categorias de frecuencia se definen mediante la siguiente convencion:

Muy frecuentes (=1/10); Frecuentes (21/100 a <1/10); Poco frecuentes 21/1.000 a
<1/100); Raras (21/10.000 a <1/1.000); Muy raras (<1/10.000); Frecuencia no
conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles). \

EUROFARH -
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Las reacciones adversas se presentan en orden decreciente de gravedad dentro de

cada intervalo de frecuencia.

Clasificacién por Frecuente Poco Rara Frecuencia no
organosy frecuente conocida
sistemas MedDRA
Infecciones e - Infeccién por | Neumonia, -
infestaciones Clostridium, celulitis,
infeccion del infeccion del
tracto urinario, |tracto
candidiasis respiratorio
superior, rinitis
Trastornos de la - Anemia - Trombocitopenia
sangre y del sistema
linfatico
Trastornos del Reacciones
sistema anafilacticas,
inmunolégico angioedemas,
hipersensibilidad
Trastornos del - i Anorexia, Deshidrataciéon | -
metabolismo y de la hiperpotasemia |
nutricion |
Trastornos Depresion | Estado - -
psiquiatricos confusional,
ansiedad,
hipersomnia,
insomnio
Trastornos del Mareos, Alteracion del | - -
sistema nervioso cefalea equilibrio,
amnesia,
convulsiones,
trastornos de
atencion,
hipoestesia,
alteracion de la
memoaria
Trastornos - Acaloramiento |Hipertension, | Presincope,
vasculares hipotension sincope
Trastornos Disnea Derrame Enfermedad -
respiratorios, pleural pulmonar
toracicos y obstructiva
mediastinicos cronica
Trastornos Dolorenla | Dolor Estrefiimiento | -
gastrointestinales zona abdominal,
superior del  hemorragia de
abdomen, varices

EURO
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traumaticas,
intoxicaciones y
complicaciones de
procedimientos
terapéuticos

dolor asociado
a
procedimiento
terapéutico

distension | esofagicas,
abdominal, |boca seca,
diarrea, molestias en el
nauseas, estomago .
vomitos,
ascitis
Trastornos - - - Anomalias en
Hepatobiliares las
pruebas de
funcién hepatica
Trastornos de la piel |Erupcion, - - Dermatitis,
y del tejido prurito eczema
subcutaneo
Trastornos Espasmos |Mialgia Dolor de -
musculoesqueléticos | musculares, espalda
y del tejido artralgia
conjuntivo
Trastornos renalesy | - Disuria, Proteinuria -
urinarios polaquiuria
Trastornos generales | Edema Edema, pirexia | Astenia -
y periférico
alteraciones en el
lugar de
administracion
Exploraciones 2 - - Anomalias de la
complementarias proporcion
normalizada
internacional
Lesiones - Caida Contusiones, -

SOBREDOSIFICACION:
No hay disponible informacién especifica sobre el tratamiento de la sobredosificacién

con Rifaximina.

Ante la eventualidad de una sobredosificacién concurrir al hospital mas cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologia: Unidad de Toxicologia del Hospital de

Nifios Dr.

Ricardo Gutierrez Tel.

(011) 4962- 6666/2247 Centro Nacional de

Intoxicaciones Policlinico Prof. A. Posadas Tel. (011) 4654-6648 /4658-7777 / 0800-

333-0160

Tratamiento crientativo inicial de la sobredosificacion:

Luego de la cuidadosa evaluacidn clinica del paciente, de la valoracién del tiempo

transcurrido desde la ingesta o administracion, de la cantidad de téxicos ingeridos y .
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descartando la contraindicacion de ciertos procedimientos, el profesional decidira la i
realizaciéon o no del tratamiento general de rescate: Vémito provocado o lavado

gastrico, carbén activado, purgante salino (45 a 60 min. luego del C.A.), hemodialisis.

Antidotos especificos, si existen.

CONSERVACION
Conservar a temperatura ambiente (entre 15°C y 30°C), protegido de la luz y de la
humedad; dentro de su envase original, junto con su prospecto.

PRESENTACIONES
Envases conteniendo 10, 20, 30, 40, 50 y 60 comprimidos para la venta al publico y
100, 500 y 1000 para uso exclusivo hospitalario.

“ESTE MEDICAMENTO COMO CUALQUIER OTRO DEBE MANTENERSE FUERA
DEL ALCANCE DE LOS NINOS”

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

Elaborado por EUROFARMA ARGENTINA S.A
Avda. Gral San Martin 4550, La Tablada.
Provincia de Buenos Aires, Argentina.

Telffax: (54-11) 4003-6400.

Direccion técnica: Farm. Paula M. Budnik

Fecha de ultima revision ANMAT:

EUROFARMA ARGENTINA SA

AMNDRES BASSETTO[F.2018-
APODERADO

. DIRECTORA TECNICA
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INFORMACION PARA EL PACIENTE
COLOXIMINA 550
RIFAXIMINA 550 mg
Comprimidos Recubiertos
Industria Argentina
Venta Bajo Receta Archivada

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar el medicamento,
contiene informacion importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

« Si tiene alguna duda, consulte a su medico o farmacéutico.

- Este medicamento ha sido prescripto sélo para su problema médico actual. No lo
recomiende a otras personas.

« Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si observa
cualquier efecto adverso no mencionado en este prospecto, informe a su médico o
farmaceéutico

Este medicamento contiene lactosa
Los pacientes con intolerancia hereditaria a galactosa, por ej. Galactosemia, insuficiencia

de lactasa de lapp o de glucosa o galactosa no deben tomar este medicamento.

Contenido del prospecto

éQué es Coloximina 5507

¢ Qué debo informarle a mi médico antes de tomar Coloximina 5507
¢Qué precauciones debo tener mientras tomo Coloximina 5507
¢Coémo debo tomar Coloximina 5507

¢ Qué sucede si me olvido tomar una dosis?

¢ Qué hace en caso de una sobredosis?

¢Cuales son los posibles efectos secundarios de Coloximina 5507
¢Como debo conservar Coloximina 5507

Informacion adicional

¢/ Qué es Coloximina 5507

Coloximina 550 contiene el principio activo Rifaximina. La Rifaximina es un antibiético que
elimina las bacterias que pueden causar una enfermedad llamada encefalopatia hepatica
(entre los sintomas se incluyen agitacion, confusion, problemas musculares, dificultad
para hablar y, en algunos casos, coma).

EUHOFAPMA ARGENTINA
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Coloximina 550 se utiliza en adultos con enfermedad hepatica para reducir las recidivas
de episodios de encefalopatia hepatica manifiesta.

Coloximina 550 puede ser utilizado solo o, mas comunmente, junto con medicamentos
que contienen lactulosa (un laxante).

Los antibidticos se utilizan para tratar infecciones bacterianas y no sirven para tratar
infecciones viricas como la gripe.

Es importante que siga las instrucciones relativas a la dosis. el intervalo de administracion
y la duracién del tratamiento indicadas por su medico.

;Qué debo informarle a mi médico antes de tomar Coloximina 5507

Usted no debe temar este medicamento si es alérgico a:

- Rifaximina

- Antibioticos similares (como rifampicina o rifabutina)

- Cualquiera de los demas componentes de este medicamento.

Informe a su medico si usted tiene una obstruccion intestinal.

;Qué precauciones debo tener mientras tomo Coloximina 5507

Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar Coloximina 550.

Mientras esté tomando Coloximina 550, su orina puede volverse de color rojizo. Esto es
normal.

El tratamiento con cualquier antibiético. incluida la rifaximina, puede provocar diarrea
grave. Esto puede suceder varios meses después de que haya terminado de tomar el
medicamento. Si usted tiene diarrea grave durante o después de usar Coloximina 550,
debe dejar de tomar Coloximina 550 y ponerse en contacto con su medico
inmediatamente.

Si sus problemas hepaticos son graves, su médico debera mantenerle bajo estrecha
observacion.

Nifios y adolescentes
Coloximina 550 no esta recomendado para niflos ni adolescentes menores de 18 anos de
edad. Este medicamento no se ha estudiado en nifios y adolescentes.

Toma de Coloximina 550 con otros medicamentos
Comunique a su medico o farmacéutico que esta tomando. ha tomado recientemente o
podria tener que tomar cualquier otro medicamento.

Informe a su médico si esta tomando algunos de los siguientes medicamentos:
- Antibidticos (medicamentos para tratar infecciones)

- Warfarina (medicamento para prevenir la coagulacion de la sangre)

- Antiepilépticos (medicamentos para tratar la epilepsia
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- Antiarritmicos (medicamentos para tratar el ritmo cardiaco anormal)
- Ciclosporina (inmunosupresor)
- Anticonceptivos orales.

Embarazo y lactancia

Si esta embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene
intencion de quedarse embarazada, consulte a su médico o farmaceutico antes de utilizar
este medicamento.

Se desconoce si Coloxmina 550 puede danar al feto. Por lo tanto, Coloximina 550 no
debe ser utilizado si esta embarazada.

Se desconoce si la rifaximina puede pasar a su bebé a traves de la leche materna. Por lo
tanto, Coloximina 550 no debe utilizarse si esta en pericdo de lactancia.

Conduccion y uso de maquinas

Coloximina 550 normalmente no afecta a la capacidad de conducir y usar maquinas, pero
puede causar mareos en algunos pacientes. Si se siente mareado, no debe conducir ni
manejar maquinas.

; Como debo tomar Coloximina 5507

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por
su médico. En caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.

La dosis recomendada es de 1 comprimido dos veces al dia tomado con un vaso de agua.
Su médico evaluara la necesidad de continuar el tratamiento después de 6 meses.

Usted puede tomar Rifaximina con o sin alimentos.

Si interrumpe el tratamiento

No deje de tomar Coloximina 550 sin consultar primero a su médico porgue los sintomas
podrian volver a aparecer.

2 Qué sucede si olvido tomar una dosis?

Si olvidé tomar una dosis, témela tan pronto como lo recuerde; en caso de alcanzar el
horario de la siguiente toma, no ingiera mas que una dosis.

;Qué hace en caso de una sobredosis?

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al hospital mas cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologia: Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez,
Tel.: (011)4962- 6666/2247. Hospital A. Posadas, Tel: (011) 4654-6648/4658-7777.
Centro de Asistencia Toxicolégica de la Plata, Tel.: (0221) 451-5555

Tratamiento orientativo inicial de la sobredosificacion: Luego de la cuidadosa evaluacion
clinica del paciente, de la valoracion del tiempo transcurrido desde la ingesta o
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administracién, de la cantidad de téxicos ingeridos y descartando la contraindicacion de
ciertos procedimientos, el profesional decidira la realizacion o no del tratamiento general
de rescate.

;Cuales son los posibles efectos secundarios de Coloximina 5507

Al igual que todos los medicamentos, Coloximina 550 puede producir efectos adversos,
aunque no todas las personas los sufran.

Deje de tomar Coloximina 550 y péngase en contacto con su médico inmediatamente si
sufre cualquiera de los siguientes efectos adversos:

Poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas)
« Si tiene una hemorragia de vasos sanguineos hinchados de la garganta (varices
esofagicas).
- Si tiene diarrea grave durante o después de usar este medicamento. Esto puede
deberse a una infeccion del intestino.
Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles)
« Si sufre una reaccion alérgica, hipersensibilidad o angioedema. Los sintomas incluyen:

- hinchazén de |a cara, lengua o garganta

- dificultad para tragar

- urticaria.
« Sj tiene alguna hemorragia o hematoma inesperado o inusual. Esto puede deberse a un
descenso de las plaquetas en la sangre, lo que aumenta el riesgo de sufrir una
hemorragia.

Otros efectos adversos que pueden ocurrir;
Frecuentes (pueden afectar hasta a 1 de cada 10 personas)
« Estado de animo deprimido

» Mareos

* Dolor de cabeza

» Dificultad para respirar

» Sensacién de nauseas o vomitos

- Dolor de estémago o meteorismo/hinchazén

+ Diarrea

= Acumulacién de liquido en la cavidad abdominal (ascitis)
« Erupcion cutanea o picor

» Calambres musculares

= Dolor en las articulaciones

= Hinchazén de los tobillos, pies o dedos de las manos

Poco frecuentes (pueden afectar hasta a 1 de cada 100 personas)

- Infecciones por levaduras (como candidiasis)

« Infeccion urinaria (como cistitis)

+ Anemia (disminucion de los globulos rojos que puede hacer que la piel se vuelva palida y
causar debilidad o dificultad respiratoria)

« Pérdida de apetito

« Hiperpotasemia (concentracion elevada de potasio en la sangre)

» Confusién

» Ansiedad

- Sensacion de adormecimiento EUHOFARMﬁ ARGENTINA S 4.
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- Dificultad para dormir

= Sensacidn de inestabilidad

+ Pérdida de memoria 0 mala memoria

» Pérdida de concentracion

= Disminucion del sentido del tacto

+ Convulsiones (crisis epilepticas)

« Sofocos

- Liquido alrededor de los pulmones (derrame pleural)

» Dolor abdominal

+ Boca seca

» Dolor muscular

» Necesidad de orinar con mas frecuencia de lo habitual
« Dificultad o dolor al orinar

* Fiebre

« Edema (hinchazon debida a la acumulacién de liquido en el cuerpo)
« Caidas

Raras (pueden afectar hasta a 1 de cada 1.000 personas)

» Infecciones toracicas, incluida la neumonia

« Celulitis (inflamacién del tejido bajo la piel)

» Infecciones de las vias respiratorias altas (nariz, boca, garganta)
» Rinitis (inflamacién dentro de la nariz)

+ Deshidratacion (pérdida de agua corporal)

» Cambios de |a tension arterial

- Problemas respiratorios constantes (como bronquitis crénica)
+ Estrefiimiento

» Dolor de espalda

* Proteina en la orina

« Sensacién de debilidad

» Hematoma

« Dolor después de una intervencién

Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles)

» Desmayo o sensacion de desmayo

* |rritacion de la piel, eczema (piel seca y enrojecida que pica)

- Disminucién de plaquetas (visto en la sangre)

- Cambios en la forma en la que funciona el higado (visto en analisis de sangre)

« Cambios en la coagulacién de la sangre (%ndice Internacional Normalizado, visto en
andlisis de sangre).

Usted puede reportar efectos secundarios

Ante cualquier inconveniente con el producto, el paciente puede llenar la ficha que esta en
la Pagina Web de la ANMAT:

http://www. anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT responde
0800-333-1234
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s Coémo debo conservar Coloximina 5507

Conservar a temperatura ambiente (entre 15°C y 30°C), protegido de la luz y de la
humedad; dentro de su envase original, junto ¢on su prospecto.

Informacion adicional

Composicién cualicuantitativa

Cada comprimido de Coloximina 550 contiene: Rifaximina 550 mg. Excipientes: Lactosa
monohidrato, Celulosa microcristalina PH101, Polisorbato 80, Croscarmelosa soédica,
Estearato de magnesio, Didxido de silicio coloidal, Hidroxipropilmetilcelulosa 2910,
Polietilenglicol 8000, Didxido de titanio, Talco, Laca Rojo punzd 4R.

Presentaciones

Envases conteniendo 10, 20, 30, 40, 50 y 60 comprimides para la venta al publico y 100,
500 y 1000 para uso exclusivo de hospitales.

MEDICAMENTO MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

ESTE MEDICAMENTO DEBE EXPENDERSE BAJO RECETA MEDICA Y NO PUEDE
VOLVER A REPETIRSE SIN UNA NUEVA RECETA

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

Elaborado por EUROFARMA ARGENTINA S.A
Avda. Gral San Martin 4550, La Tablada.
Provincia de Buencs Aires, Argentina.

Telffax: {54-11) 4003-6400.

Direccion técnica: Farm. Paula M. Budnik
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