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

Disposiciéon
Nimero: DI-2018-1689-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 12 de Noviembre de 2018

Referencia: EX-2018-35296849-APN-DGA#ANMAT

VISTO el EX-2018-35296849- APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracién Nacional
de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma BAGO S.A., solicita la aprobacion de nuevos
proyectos de rétulos, prospectos e informacién para el paciente para la Especialidad Medicinal
denominada TRIFAMOX BRONQUIAL 500 / AMOXICILINA - BROVANEXINA
CLORHIDRATO, Forma farmacéutica y concentracion: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS / 500
mg - 30 mg; aprobada por Certificado N° 36.837.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los alcances de las normativas vigentes,
Ley de Medicamentos 16.463, Decreto 150/92 y la Disposicion N°: 5904/96 y Circular N° 4/13.

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

Que se actfia 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 BAGO S.A. propietaria de la Especialidad Medicinal
denominada TRIFAMOX BRONQUIAL 500 / AMOXICILINA - BROVANEXINA
CLORHIDRATO, Forma farmacéutica y concentracion: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS / 500



mg - 30 mg, el nuevo proyecto de rdtulos obrante en los documentos IF-2018-48178282-APN-
DERM#ANMAT; el nuevo proyecto de prospecto obrante en el documento IF-2018-48178244-
APN-DERM#ANMAT; e informacion para el paciente obrante en el documento IF-2018-
48178219-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULOQO 2°. —- Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 36.837, cuando ¢l
mismo se presente acompafiado de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°. - Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la presente Disposicion y rétulo, prospecto e informacion para el paciente.
Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.
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PROYECTO DE ROTULO

Trifamox Bronquial 500
Amoxicilina 500 mg

Brovanexina Clorhidrato 30 mg
Comprimidos Recubiertos

Industria Argentina
EXPENDIO BAJO RECETA ARCHIVADA

FORMULA

- Cada Comprimido Recubierto contiene: Amoxicilina {como Amoxicilina Trihidrato) 500 mg,
Brovanexina Clorhidrato 30 mg. Excipientes: Anhidrido Silicico Coloidal, Fstearato de
Magnesio, Celulosa Microcristalina, Opadry II YS-30-18056 White (*1), Punzd 4R.

(*1) Opadry I Y8-30-180356 While estd compuesto por: Lactosa, Hipromelosa, Diéxido de
Titanio, Triacetina,

Este Medicamento es Libre de Gluten,

Contenido: Envase conteniendo § Comprimidos Recubiertos.

Posologia: segin prescripeion médica,

Conservar el preducto a una temperatura no mayor de 30 °C. Mantener en su envase
original,

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado Nro. 36.837.

ABagé

Eticd af sevvivio de le subet

LABORATORIOS BAGO S$.A.
Elaborado en Parque Industrial de La Rioja.
Administracion: Bernardo de Irigoyen Nro. 248 ( CI072AAF) Ciudad Auténoma de Buenos
Aires. Tel.: (011) 4344-2000/ 19,

Director Téenico: Juan Manuel Apella. Farmacéutico.

Calle 4 Nro. 1429 (B1904CIA) La Plata. Peia. de Buenos Aires,

Tel: (0221) 425-9550/54.
www . bago.com.ar

i

Kbisgs

Etiv of sorvicio do b safid

Pagina 1 de 82



Mg
Fﬁ M.a o

4 FOLID

"
& s

S

SYE eyt
Lote Nro.: €
Fecha de Vencimiento:

Nota: Los envases conteniendo 16 Comprimidos Recubiertos, llevaran ¢l mismo texto.

\ ( 2

;&wm;m%ﬁu SA 52-APN.
NADINA M. HRYCIUK 2 K%M%

FRRMALEUTICA
T W EE Eitica ul servicio de o salud




PROYECTO DE ROTULO USO HOSPITALARIO

Trifamox Bronquial 500
Amoxicilina 500 mg

Brovanexina Clorhidrato 30 mg
Comprimidos Recubiertos

Industria Argentina
EXPENDIO BAJO RECETA ARCHIVADA

FORMULA
Cada Comprimido Recubierto contiene: Amoxicilina (como Amoxicilina Trihidrato} 500 mg,
Brovanexina Clorhidrato 30 mg. Excipientes: Anhidrido Silicico " Coloidal, Estearato de
Magnesio, Celulosa M icrocristalina, Opadry 11 YS-30-1 3056"“9‘3 hite (*1), Punzé 4R.

(*1) Opadry 11 YS-30-18056 White ests compuesto @ngfixaciasa, Hipromelosa, Didxido de
Titanio, Triacetina. e Tt

Este Medicamento es Libre de Gluten” -7

o

2 .
¢ o

Contenido: Envase conteniendp-500 Comprimidas Recubiertos.

Posologia: segiin prescripcion médica, -
Conservar el producto.a una Aemperatura no mayor de 30 °C. Mantener en su envase
original, S

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado Nro. 36.837.

ABagé

Erica o sevvicie de Yo ralud

LABORATORIOS BAGO S.A.

Elaborado en Parque Industrial de La Rioja.

Administracion: Bernardo de Irigoven Nro. 248 (CI072AAF) Ciudad Auténoma de Buenos
Alres. Tel.: (011) 4344-2000/19.

Director Téenico: Juan Manuel Apella. Farmacéutico., .

Calle 4 Nro. 1429 (B1904CIA) La Plata, Pcia. de Buenos Aires.

Tel: {0221) 425-9550/54,

www.bago.com.ay
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Niimero: [F-2018-48178282-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 28 de Septiembre de 2018

Referencia: EX-2018-35296849 Rotulo trifamox bronquial.

El documento fue importado por el sistema GEDO con un tota] de 4 pagina/s.

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE

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

Date: 2018.09.28 07:30:08 -03'00"

Federico Pastore
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PROYECTO DE PROSPECTO

Trifamox Bronquial 500
Amoxicilina 500 mg

Brovanexina Clorhidrato 30 mg
Comprimidos Recubiertos

Industria Argentina
EXPENDIO BAJO RECETA ARCHIVADA

FORMULA

Cada Comprimido Recubierto contiene: Amoxicilina (como Amoxicilina Trihidrato) 500 mg,
Brovanexina Clorhidrato 30 mg. Excipientes: Anhidrido Silicico Coloidal. Estearato de
Magnesio, Celulosa Microcristalina, Opadry 11 YS-30-18056 White (*1), Punzé 4R.

(*1) Opadry 11 YS-30-18056 White esta compuesto por Lactosa, Hipromelosa, Didxido de
Titanio, Triacetina,

Este Medicamento es Libre de Gluten.

ACCION TERAPEUTICA

Antibidtico bactericida combinads con un mucolitico ¥ expectorante. Codigo
ATC: JOICA20,

INDICACIONES

Trifamox Bronquial 500 s indica en ¢l tratamiento de infecciones respiratorias bacterianas
causadas por gérmenes sensibles a la Amoxiciling, especialmente cuando cursan con
alteracién de las secreciones del 4rbol respiratorio como exceso en la produccion v viscosidad
del moco.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS / PROPIEDADES
Accidon farmacolégica

Amoxiciling

La Amoxicilina es una peniciling semisintética (antibidtico beta-lactamico) que inhibe una o
mas enzimas (a menudo conocidas como proteinas de unién a las penicilinas, PBPs) en la ruta
biosintética del peptidoglicano bacteriano, que es un componente estructural integral de la
pared celular bacteriana. La inhibicién de la sintesis del peptidoglicano produce un
debilitamiento de la pared celular, que normalmente va seguido por lisis v muerte celular,
logrando de este modo un efecto bactericida frente a los gérmenes sensibles y no productores
de beta-lactamasas. )
La Amoxicilina es sensible a la degradacion por las beta-lactamasas producidas por bacterias
resistentes v por tanto el espectro de actividad de la Amoxicilina sola no incluve
microorganismos productores de estas enzimas. > '
Relacion farmacocinética / farmacodingmica (’ g )
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El tiempo que las concentraciones séricas se mantienen por encima de la condériracion
minima inhibitoria, CMI (t>CMI) se considera el mayor determinante de la eficacia de
Amoxicilina.

Mecanismos de resistencia

Los mecanismos principales de resistencia a Amoxicilina son:

* Inactivacion por las beta-lactamasas bacterianas

* Alteracion de las proteinas de union a la penicilina (PBPs) que reducen la afinidad del
agente antibacteriano por su diana.

La impermeabilidad de la bacteria o los mecanismos de bombas de expulsion pueden causar o
contribuir a la resistencia bacteriana especialmente en bacterias gram-negativas.

Puntos de corte

Los puntes de corte de CMI para Amoxicilina son los definidos por el European Commitiee
on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST) versién 5.0.

Microorganismoe Punto de corte CMI (mg/D)
Sensible < Resistente >

Staphviococcus spp. Nota (1) Nota (1)
Streptococcis pnewmoniae Nota (2) Nota (2)
Haemophilus influenzae 2(3) 2(3)
Moraxella catarrhalis Nota (4) Nota{4)
Anaerobios gram-negativos 0,5 2
(5)
Puntos de corte no 2 8
relacionados con especies
especificas (6)

(1) La mayorfa de estafilococos son productores de penicilinasa, y son resistentes a
Amoxicilina. Los aislados resistentes a meticilina son, salvo algunas excepciones, resistentes
a todos los agentes beta-lactdmicos.

(2} Los puntos de corte se refieren solo a aislados no meningitis. Para los aislados
categorizados como intermedios a ampicilina evitar ¢l tratamiento oral con Amoxicilina.
Sensibilidad extrapolada de la CMI de ampicilina. ,
(3) Los puntos de corte se basan en la administracién intravenosa. Los aislados beta-
lactamasa positivos deben considerarse resistentes.

(4) Los productores de beta-lactamasa deben considerarse resistentes.

{5) La sensibilidad a Amoxicilina puede extrapolarse de bencilpenicilina.

6) Los puntos de corte no relacionados con especies especificas se basan en dosis de al
menos 0,5 ¢ x 3-4 dosis diarias (1,5-2 g/dia).

Sensibilidad in vitro de microorganismos a Amoxicilina

Especies generalmente sensibles

Aerobios gram-positivos:

Enterococcus faecalis

[Especies para las cuales Ia resistencia adguirida puede ser un problema

Acrobios gram-negativos:

Escherichia coli

Haemophilus influenzae

Proteus mivabilis
“asteurella spp.
Aerobios gram-positivos:
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Staphylococeus coagulasa negativa

Staphyloceccus ayreus

Streptococeus preumoniae

Streplococcus grupo viridans

Anacerobios gram-negativos:

Fusobacterium spp.

Microorganismos inherentemente resistentes

Aerobios gram-positivos:

Enterococcus fuecium *

Acrobios gram-negativos:

Enterobacter spp.

Kiebsiella spp.

Pseudomonas spp.

Anaerobios gram-negativos:

Bacteroides spp. (muchas cepas de Bacteroides fragilis son resistentes),
Otros:
Chlamydia spp.
Mycoplasma spp.
Legionella spp,

*Sensibilidad natural intermedia en ausencia de mecanismo de resistencia adquirido

Brovanexina
La Brovanexina es un agente mucolitico que regulariza la composicion y consistencia del
moco, Huidificandolo v reduciendo su viscosidad, a la vez que activa ¢l epitelio ciliado, lo que
facilita la expectoracion y la limpieza mucociliar. El mecanismo de accion de la Brovanexina
s¢ basa e¢n la activacién de la sialiltransferasa, enzima que interviene en la sintesis de
stalomucinas. El incremento en la sintesis de sialomucinas facilita el restablecimiento del
cquilibrio entre fa formacion de fucomucinas v sialomucinas y el retorno a I produceion
normal de moco. Las sialomucinas 4cidas son las principales responsables del mantenimiento
de la viscosidad y elasticidad normal del moco. '

Farmacocinética

Amoxiciling

La Amoxicilina se disocia completamente en solucion acuosa a pH fisioldgico. La absorcién
de la Amoxicilina administrada por via oral es de alrededor del 70% v no es alterada por la
ingesta  simultanea de alimentos. La concentracion plasmatica méxima se  obtiene
aproximadamente a la hora después de la administracion y la vida media en sujetos con
funcion renal normal es de aproximadamente | hora.

Cuando se administra Amoxicilina 250 mg 3 veces al dia en ayunas la Cmix alcanzada es de
3.3 % 112 megh/ml; tmax 1,5 h {(1-2 h); drea bajo la curva [ABC] (0-24 h) 26,7 + 4,56
meg h/ml; vida media 1,36 + 0,56 h. En ef rango de 250 a 3000 mg, la biodisponibilidad en
proporcion a la dosis es lineal (medida como Cmax y ABC).La Amoxicilina se puede
eliminar por hemodialisis,

Alrededor de un 18% de la Amoxicilina plasmatica total se une a proteinas. Fl volumen de
distribucién aparente es aproximadamente de 0,3 a 04 kg, Tras la administracion
intravenosa se detecta Amoxicilina en vesicula biliar, tejido abdominal, piel, grasa. tejidos
musculares, liquido sinovial y peritoneal, bilis y pus. La Amoxicilina no se distribuye
adecuadamente al liquido cefalorraquideo. Los estudios animales no muestran evidencia de
retencion tisular significativa para ninguno de los com entes derivados del farmaco. La
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Amoxicilina, como la mayoria de penicilinas, s¢ puede detectar en la leche materna (ver
“Fertilidad, embarazo y lactancia™). Ademads, la Amoxicilina atraviesa la barrera placentaria
{ver “Iertihdad, embarazo v lactancia™).

La Amoxicilina se excreta parcialmente en la orina en la forma inactiva 4cido peniciloico en
cantidades equivalentes a un 10 - 25% de la dosis inicial. '
La principal via de eliminacion de Amoxicilina es la renal. La Amoxicilina tiene una vida
media de climinacién de aproximadamente 1 hora y un clearance total de unos 25 /h en
sujetos sanos. Aproximadamente el 60 - 70% de la Amoxicilina se excreta de forma inalterada
en la orina durante las primeras 6 horas tras la administracién de una dosis Gnica de
Amoxicilina de 250 mg 6 500 mg. Varios estudios han demostrado gue la climinacién
urinaria es del 50 - 85% para Amoxicilina tras un periodo de 24 horas. El uso concomitante de
probenecid retrasa la eliminacion de Amoxicilina.

Brovanexing

La cinética de la Brovanexina después de la administracion oral se ajusta a un modelo
monocompartimental. La Brovanexina se absorbe bien por via oral y difunde a los tejidos,
incluido el epitelio bronquial, donde alcanza concentraciones correlativas a los niveles
séricos, suficientes para actuar localmente. Los niveles maximos en sangre aparecen a lag 3-4
horas tras la administracién, y son practicamente despreciables al cabo de 10 horas. De los
estudios de distribucion se deduce que la Brovanexina no se deposita selectivamenie en
ninglin tejido. Las méximas concentraciones se localizan en el higado v a nivel intestinal, lo
cual indica una importante eliminacién biliar. La mayor parte de la excrecién es urinaria,
elimindndose por esta via el 69% de la dosis administrada tras 72 horas.

Poblaciones especiales

Edad

La vida media de eliminacién de Amoxicilina es similar en nifios de aproximadamente 3
meses a 2 afios, y en los nifios mavores v adultos. Para nifios muy pequeties (incluidos los
recién nacidos prematuros) en la primera semana de vida, el intervalo de administracion no
debe exceder la administracion de dos dosis al dia, debido a la inmadurez de la via de
eliminacion renal.

Dado que es més probable que los pacientes de edad avanzada tengan alteraciones de la
tuncién renal, se debe tener precaucion al seleccionar la dosis, v puede ser Gtil controlar la
funcidn renal.

Génery

El género no tiene un impacto significativo en la farmacocinética de la Amoxicilina.
Insuficiencia renal

Los pacientes con deterioro de la funcién renal normalmente no requieren una reduceion de la
dosis, excepto cuando ésta insuficiencia es severa.

Insuficiencia hepdtica

Los pacientes con insuficiencia hepética deben ser dosificados con precaucion y se debe
controlar la funcion hepética a intervalos regulares.

POSOLOGIA / DOSIFICACION - MODO DE ADMINISTRACION

La dosis se adaptard segin criterio médico al cuadro clinico del paciente, debiendo fener en
cuenta: los patogenos esperados y la posible sensibilidad a los agentes antibacterianos, la
gravedad y el sitio de la infeccién, la edad, peso vy funcién renal del paciente.

Como posologia media de orientacién para adultos y nifios mayores de 12 afios se aconseja:

I comprimido recubierto de Trifamox Bronquial 560 (Amoxicilina 500 mg - Brovanexina
30 mg) cada 8 horas. (/"' |
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La dosis aconsejada en nifios menores de 12 afios es de 40 mg/kg/dia de Amoxicilina,
divididas cada 8 horas, hasta un mdximo de 500 mg cada 8 horas, de acuerdo a las
condiciones del paciente y de la enfermedad.

No deben administrarse dosis inferiores a las indicadas por el médico. En las infecciones
severas o resistentes ¢l médico puede indicar dosis superiores a las recomendadas.

El tratamiento debe continuarse como minimo 48 a 72 horas después de la desaparicion de los
sintomas o de obtener la erradicacion de los gérmenes. En todas las infecciones causadas por
estreptococos beta-hemoliticos se recomienda realizar el tratamiento durante por lo menos 10
dias con el objeto de prevenir la ocurrencia de fichre reumatica o glomerulonefritis.

Modo de administracién

Los comprimidos recubiertos de Trifamox Bronquial 5060 deben tomarse via oral con
abundante agua.

La administracién conjunta con alimentos no interfiere en la absorcion del medicamento.

Los efectos adversos gastrointestinales pueden disminuirse e incluso evitarse si se administra
el medicamento junto con las comidas.

Poblaciones especiales

Insuficiencia renal

Los pacientes con deterioro de la funcion renal normalmente no requieren una reduccion de la
dosis, excepto cuando ésta insuficiencia es Severa, en cuyo caso, como orientacién, puede
seguirse el siguiente esquema:

Clearance de creatiping Creatininemia s .
R Dosis diaria
{ml/min.) {mg/)
> 30 < 20 Dosis recomendada normal*
Entre 10y 30 Entre 20 v 64 Dosis recomendada_x 0,66 (750 mg)
< 10 > 64 Dosis recomendada x 0,25 (250 mg)
*Dosis diaria de Amoxicilina en sujetos sin insuficiencia renal,

La Amoxicilina es depurada por hemodialisis (la tasa de depuracion es del orden del 35%).
Para el caso de pacientes con insuficiencia renal en didlisis ¥ cuando la dosis de Amoxicilina
S¢ superponga o esté muy cercana en el tiempo a la didlisis, se recomienda su administracion
luego de la misma.

Insuficiencia hepdtica

Los pacientes con insuficiencia hepitica deben ser dosificados con precaucion v se debe
controlar la funcidn hepética a intervalos regulares.

Poblacidn pedidtrica

Los farmacos mucoliticos deben usarse con precaucion en niftos, particularmente en menores
de 2 afios, teniendo en cuenta el grado de maduracion de su capacidad para eliminar
secreciones.

CONTRAINDICACIONES
Hipersensibilidad 4 la Amoxicilina o Brovanexina, a cualquiera de las penicilinas o a algin
componente de la formulacién.
Antecedentes de una reaccién de hipersensibilidad inmediata grave {por e}. anafilaxis) a otro
agente beta-lactimico (por ej. una cefalosporina, carbapenem o monobactam).
Infecciones por herpes virus, mononucleosis infecciosa o pacientes tratados con allopurinol
(dado que aumentan la posibilidad de presentar reacciones alérgicas cuténeas).
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ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Reacciones de hipersensibilidad

Antes de iniciar ¢l tratamiento con Trifamox Bronquial 500, se debe tener especial
precaucion y confirmar si ha habido una reaccion de hipersensibilidad previa a penicilinas,
cefalosporinas u otros agentes beta-lactamicos,

Se han notificado reacciones de hipersensibilidad grave ( anafildcticas), en pacientes tratados
con penicilina. Estas reacciones suclen ocurrir en individuos con antecedentes de
hipersensibilidad a la penicilina y en pacientes atopicos. Si‘se produce una reaccién alérgica,
se debe suprimir ¢l tratamiento con Amoxicilina y se debe establecer una terapia alternativa,
Las reacciones de hipersensibilidad severa (anafilaxia) han sido excepeionalmente observadas
en los pacientes tratados con esta clase de penicilinas. Aunque estas reacciones sean mas
frecuentes con la  administracian parenteral, puede sobrevenir también luego de la
administracién por via oral.

La alergia cruzada entre las penicilinas y las cefalosporinas se presenta en un 5 a 10% de los
casos. Esto conduce a evitar el uso de penicilinas cuando el paciente sea reconocidamente
alérgico a las cefalosporinas,

Reacciones cutdneas

Se¢ han notificado casos de reacciones cutdneas infensas tales como eritema multiforme,
sindrome de Stevens-Johnson (S81) / necrolisis epidérmica toxica (NET } v pustalosis
crantematosa generalizada aguda (PEGA). Si el paciente presenta sintomas o signos de
exantema progresivo {en ocasiones asociade a ampollas o lesiones de las mucosas) debera
interrumpirse inmediatamente el tratamiento con Trifamox Brenquial 500 v debers consultar
con ¢l médico.

La aparicion al inicio del tratamiento de un eritema febril generalizado asociado a pustula
puede ser un sintoma de PEGA. Esta reaccién requiere la interrupcion del tratamiento de
Trifamox Bronquial 500 ¥ la administracion posterior estara contraindicada.

~Se debe evitar usar T rifamox Bronquial 500 en caso de sospecha de mononucleosis
infecciosa ya que se ha asociado la aparicién de erupcion morbiliforme con esta afeccion tras
el uso de Amoxicilina,

Convulsiones

Pueden ocurrir convulsiones en pacientes con funcién renal alterada, en aquellos que reciben
dosis altas o en pacientes con factores predisponentes (por ej: antecedentes de convulsiones,
epilepsia tratada o trastornos de las meninges).

Reaccién de Jarisch-Herxheimer

Se ha observado la presencia de una reaccion de Jarisch-Herxheimer tras el tratamiento con
Amoxicilina de la enfermedad de Lyme. Tiene lugar debido a la actividad bactericida de la
Amoxicilina en la bacteria causante de enfermedad de Lyme, la espiroqueta Borrelia
burgdorferi. Se debe advertir a los pacientes de que esta es una consecuencia, frecuente vy
generalmente autolimitada del tratamiento antibiético de la enfermedad de Lyme.
Sobrecrecimiento de microorganismos no sensibles

El uso prolongado puede causar un sobrecrecimiento de microorganismos bacterianos no
sensibles o micéticos, '

Con casi todos los agentes antibacterianos, se ha notificado colitis asociada al uso de
antibidticos cuya gravedad puede oscilar de leve a severa. Por lo tanto, es importante
considerar esta posibilidad en pacientes que presenten diarrea durante o después de la
administracién de cualquier antibidtico. En caso de que tenga lugar colitis asociada 2
antibidticos, se debe interrumpir inmediatamente el tratamiento con Trifamox Bronguial
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500, consultar un médico e iniciar el tratamiento adecuado. En esta $ithacién estan
contraindicados los medicamentos antiperistalticos.
Tratamiento prolongado
Se aconseja que en fratamientos prolongados se haga una evaluacién periddica de las
funciones organicas, que incluyan la funcién renal, hepética y hematopoyética, dado que se
han notificado elevaciones de las enzimas hepaticas v cambios en el recuento sanguineo,
Se recomienda administrar con precaucion a pacientes con antecedentes de tlceras pépticas,
Pacientes asmdticos
Trifamex Bronquial 500 se debe administrar con precaucion en pacientes asmdticos (con
antecedentes de broncoespasmo, insuficiencia respiratoria grave} o pacientes con inadecuada
capacidad para toser o expectorar, ya que un aumento de las secreciones del drbol respiratorio
- pueden producir obstruccion de la via aérea si la expectoracién no es adecuada,
© Anticoagulantes
En raras ocasiones se ha presentado prolongacion del tiempo de protrombina en pacientes
tratados con Amoxicilina. Se debe monitorizar dicho pardmetro cuando se prescriban
anticoagulantes de forma concomitante. Pueden ser necesarios ajustes de dosis en los
anticoagulantes orales para mantener el nivel deseado de anticoagulacion.
Cristaluria
- En muy raras ocasiones, se ha observado cristaluria en pacientes con diuresis reducida.
Durante la administracion de dosis elevadas de Trifamox Brenquial 500 se aconseia
mantener una ingesta de liquidos y una diuresis adecuadas, a fin de reducir la posibilidad de
aparicién de cristaluria a causa de la Amoxicilina. En pacientes con catéteres en la vejiga se
debe realizar un control periddico para comprobar la permeabilidad del catéter.
Insuficiencia renal
En pacientes con insuficiencia renal se ajustard la dosis de acuerdo al clearance de creatinina,
¥ a la creatininemia del paciente (ver “POSOLOGIA / DOSIFICACION - MODO DE
ADMINISTRACION™).
Interferencia con pruebas diagnésticas
Es probable que niveles clevados de Amoxicilina en suero -y orina puedan interferir en los
resultados de andlisis de proteinas séricas. dcido urico, proteinas y glucosa en orina, y en el
test de Coombs en sangre. Debido a las altas concentraciones urinarias de Amoxicilina, son
comunes los resultados falsos positivos con métodos quimicos. Se recomienda que se utilicen
métodos enzimdticos ghicosa oxidasa cuando se evalle la presencia de glucosa en orina v se
esté en tratamiento con Amoxicilina.
La presencia de Amoxicilina puede distorsionar los resultados del andlisis de estriol en
mujeres embarazadas.
Interacciones medicamentosas
Probenecid: no se recomienda el uso concomitante de probenecid dado que éste disminuye la
secreeion tubular renal de Amoxicilina, pudiendo producir un aumento v prolongacion de los
niveles plasméticos de la misma.
Allopurinel: la administracién concomitante de allopurinol durante el tratamiento con
Amoxicilina puede aumentar Ia probabilidad de reacciones alérgicas cutdneas.
Cloranfenicol, eritromicina, sulfamidas, tetraciclinas: se ha demostrado in VIlro que estos
antibidticos pueden interferir con los efectos bactericidas de las penicilinas, aungue no se ha
documentado la importancia clinica de esta interaccion,
Aunticoagulantes orales: los anticoagulantes orales v las penicilinas se han usado
ampliamente en la préctica clinica sin que se hayan notificado interacciones. Sin embargo, en
la literatura hay casos de aumento de la razén in;g,ma&jmml normalizada (RIN) en pacientes
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en tratamiento con acenocurnarol o warfarina a los que se prescribe concomitantemente
Amoxicilina. Si es necesaria la coadministracion se deben controlar cuidadosamente el tiempo
de protrombina o ¢l RIN tras la administracion y tras la suspension de Amoxicilina. Ademas,
pueden ser necesarios ajustes en la dosis de los anticoagulantes orales.

Metotrexato: las penicilinas pueden reducir la excrecion de metotrexato causando un aumento
potencial de su toxicidad.

Anticonceptivos orales: es posible observar una disminucién transitoria de los valores de
estriol y estrona conjugados y de la concentracién plasmitica de estradiol, por lo que puede
disminuir el efecto de los anticonceptivos orales. Por este motivo, se recomienda usar
métodos anticonceptivos alternativos y adicionales en las pacientes que reciben preparados
que contienen estrogenos o progestagenos.

Antitusivos: no se recomienda la asociaciéon de Brovanexina con los antitusivos o con
sustancias inhibidoras de las secreciones bronquiales (anticolinérgicos, antihistaminicos. etc.).
La administracién simultdnea de Brovanexina con un antitusivo provoca la inhibicion del
reflejo de la tos y puede causar acumulacién del moco fluidificado.

Fertilidad, embarazo y lactancia

Embarazo

Amoxicilina atraviesa la barrera placentaria. Los estudios en animales no han demostrado
efectos perjudiciales directos o indirectos con respecto a toxicidad reproductiva. Los datos
limitados sobre el uso de Amoxicilina en el embarazo en humanos no indican un aumento del
riesgo de malformaciones congénitas. Se puede emplear Amoxicilina en ¢l embarazo cuando
 los beneficios potenciales superen los posibles riesgos asociados con el tratamiento.
Lactancia

Amoxicilina se excreta por la leche humana en pequefias cantidades con posible riesgo de
sensibilizacion. Por tanto, pueden aparecer en el lactante diarrea ¢ infeccién fingica de las
membranas mucosas, por lo que la lactancia podria tener que interrumpirse. Solo se debe
administrar Trifamox Bronquial 500 durante la lactancia tras haberse evaluado el beneficio /
Tiesgo.

Fertitidad

No hay datos de los efectos de Amoxicilina y Brovanexina en la fertilidad en humanos. Los
estudios sobre la reproduccion en animales no han mostrado efectos en la fertilidad

Efectos sobre la capacidad de conducir vehiculos y utilizar maquinarias

No s¢ han realizado estudios sobre la capacidad para conducir vy utilizar maquinas, Sin
embargo, pueden aparecer cfectos adversos (por ej. reacciones alérgicas, mareos,
convulsiones), que pueden afectar a la capacidad de conducir y utilizar maquinas. No
conduzea 0 maneje maquinaria a no ser que se encuentre bien.

Pacientes con intolerancia a la lactosa

Por contener lactosa no debe ser administrado a los pacientes con intolerancia hereditaria a la
galactosa, insuficiencia de lactosa Lapp (insuficiencia observada en ciertas poblaciones de
Laponia} o malabsorcion de glucosa o galactosa.

REACCIONES ADVERSAS

Las reacciones adversas que se comunicaron mas frecuentemente fueron diarrea. néuseas ¥
erupeion cutdanea.

Tras los ensayos clinicos y la experiencia poscomercializacién se han notificado las
reacciones adversas listadas a continuacion, clasificadas segin la base de datos de
clasificacion de drganos del sistema MedDRA.
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ara CI;}%]fiL:ﬁf la irecuenma de reacciones adversas se han utilizado los siguientes términos:
Muy frecuentes (>1/ }(33, Frecuentes (>1/100 a <1710}, Poco frecuentes (>1/1000 a <1/100%,
Raras (21/10000 a <] /1000y, V!u} raras (<1/10000), Frecuencia no conocida {no puede
estimarse a a partir de lo& datos
}':g{‘eccwn%. o
Muy raras
Irastornos de'la sangre y del sistensa liny .
Muy raras Leucopenia reversible (incluyendo mmmpum
grave o agranulocitosis), trombocitopenia
reversible y anemia hemolitica,
Aumento del tiempo de coagulacion y del tempo
de protrombina

R& ras ’ Reacciones de hipersensibilidad.
Muy raras Reacciones alérgicas graves incluyendo edema
angioneurdtico, anafilaxia, enfermedad del suero y
vasculitis por hipersensibilidad.

No conocida Reaccion de Jarisch-Herxeimer.

Reacciones anafilacticas, tales como shock
anafilictico angioedema foma y pru i

comvulsiones,

Htpcn;;mm:‘sm DIreos v

Frecuentes. l)iarrea y nduseas,

Poco frecuentes Vémitos.

Muy raras Colitis asociada con el uso de antibioticos
(incluyendo colitis pseudomembranosa y colitis
hemorragica).

L engua

ellosa negra.

Hepatitis e ictericia colestasica. Aumento
moderado de AST vlo ALT,

Frecuentes Erupcién cutanea.

Poco frecuentes Prurito,

Raras Exantema, urticaria,

Muy raras Reacciones cutdneas como:

1 dermatititis exfoliativa y bullosa.

Frecuencia no conocida Reacciones adversas cuténeas g graves {tales como

eritema multiforme, sindrome de Stevens-J ohnson /
necrolisis epidérmica toxzmz ¥ pustulosis ~'
_xantematosa g

Nefritis intersticial,
Cristaluria.
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Se pueden observar sintomas gastrointestinales (como nauseas, vémitos y diarrea) v
desequilibrio en el balance de liquidos y electrolitos. Se ha observado cristaluria con
Amoxicilina, que en algunos casos puede provocar insuficiencia renal. Pueden tener lugar
convulsiones en pacientes con la funci6n renal alterada o en aguellos que reciban altas dosis.
Tratamiento de la intoxicacion ‘
Los sintomas gastrointestinales se pueden tratar sintomdticamente, prestando atencién al

equilibrio de agua / electrolitos.
La Amoxicilina se puede eliminar de 1a circulacién por hemodialisis.
Ante la eventualidad de una sobredosificacién. concurrir al Hospital mas cercano o
comunicarse con un Centro de Toxicologia, en especial:

s Hospital de Nivios Ricardo Gutiérrez. Tel - (G11) 4962-6666/2247,

*  Hospital Pedro de Elizalde (ex Casa Cunaj, Tel.: (011} 4300-2115.

*  Hospital Nacional Prof Dr. dlejandro Posadus, Tel - (011) 4634-6648 7 4638-7777,

PRESENTACIONES
Envases conteniendo 8, 16, 500 y 1000 Comprimidos Recubiertos oblongos, lisos, ranurados,
color rosa, siendo las dos Gltimas presentaciones para Uso Hospitalario.

Conservar el producto 2 una temperatura no mayor de 30 °C. Mantener en su envase
original,

AL IGUAL QUE TODO MEDICAMENTO, TRIFAMOX BRONQUIAL 500 DEBE SER
MANTENIDO FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

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

Para informacién adicional del producto comunicarse con Laboratorios Bagd — Informacién
de Productos, Direccidn Médica: infoproducto@bago.com.ar ~ 011-4344-2216.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado Nro: 36.837.
Prospecto autorizado por Ja ANM.AT. Disp. Nro.:

Ante cualquier inconveniente con el producto, puede llenar la ficha en la Pagina Web de

ANMAT http:/iwww anmat.gov.ar/farmacovigilancia/o Hamar a ANM.AT. Responde 0800-
333-1234,

ABagé

- Erivu al servivio de la subued

- LABORATORIOS BAGO S.A,
Elaborado en Parque Industrial de La Rioja.
Administracion: Bernardo de Irigoyen Nro. 248 (C1072AAF) Ciudad Auténoma de Buenos
Aires. Tel.: (011) 4344-2000/19.

Director Téenico: Juan Manuel Apella. Farmacéutico.

Calle 4 Nro. 1429 (B1904CIA) La Plata. Pcia. de Buenos Alres.

Tel.: (0221 425-9:‘1502%4“
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INFORMACION PARA EL PACIENTE

Trifamox Bronquial 500
Amoxicilina 500 mg

Brovanexina Clorhidrato 30 mg
Comprimidos Recubiertos

Industria Argentina
EXPENDIO BAJO RECETA ARCHIVADA

Este Medicamento es Libre de Gluten,

Lea toda la informacién para el paciente detenidamente antes de empezar a usar este
medicamento, porque contiene informacién importante para usted.

e Conserve esta informacion para el paciente, va que puede tener que volver a leerla.

+  Si tiene alguna duda, consulte a su médico.

e [ste medicamento se le ha recetado solamente a usted 'y no debe darselo a otras personas,
aunque tengan los mismos sintomas, ya que puede perjudicarlas.

» Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en esta informacién para el paciente.

Contenido de la informacién para el paciente:

1. QUE ES TRIFAMOX BRONQUIAL 500 Y PARA QUE SE UTILIZA

2. QUE NECESITA SABER ANTES DE EMPEZAR A USAR TRIFAMOX
BRONQUIAL 500

COMO USAR TRIFAMOX BRONQUIAL 500

POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

CONSERVACION DE TRIFAMOX BRONQUIAL 500

CONTENIDO DEL ENVASE E INFORMACION ADICIONAL

e

&

1. QUE ES TRIFAMOX BRONQUIAL 500 Y PARA QUE SE UTILIZA

Trifamox Bronquial 500 es un medicamento compuesto por Amoxicilina, un antibidtico que
pertenece a la familia de las “penicilinas”, y Brovanexina, un mucolitico y expectorante.
Trifamox Bronquial 500 se utiliza para el tratamiento de las infecciones respiratorias
- causadas por bacterias sensibles a Amoxicilina que cursan con abundante produccion de moco
o flema espesa dificil de eliminar por lo que se requiere el uso simultdneo de un agente
mucolitico. La Brovanexina actta disminuyendo la viscosidad de la mucosidad bronquial,
facilitando su eliminacidn, con lo cual disminuye la obstruccién bronquial y mejora la funcion
respiratoria.

2. QUE NECESITA SABER ANTES DE EMPEZAR A USAR TRIFAMOX
BRONQUIAL 500,
s
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Los antibitticos se utilizan para tratar infecciones bacterianas y no sirven para tratar
infecciones virales como la gripe o el resfrio comin.

Es importante que respete las instrucciones relativas a la dosis, el intervalo de administracion v
la duracion del tratamiento indicadas por su médico.

No use Trifamox Bronquial 500 si:

+ s alérgico (hipersensible) a Amoxicilina, Brovanexina, penicilinas o a cualquicra de los
demas componentes del medicamento.

» Alguna vez ha tenido una reaccién alérgica grave con cualquier otro antibidtico como
cefalosporinas, carbapenemos o monobactamos (antibidticos de la familia de los beta-
lactamicos). Esto podria incluir erupcion en la piel o hinchazon de la cara o la garganta,

e Lsta cursando una infeccién por herpes virus o mononucleosis infecciosa que puede cursar
con fiebre, dolor de garganta, inflamacion de los ganglios y cansancio extremo.

» [Esta siendo tratado con allopurinol (medicamento usado para el tratamiento de la gota).
Tenga especial cuidado con Trifamox Bronquial 500 y consulte a su médico si:

» Presenta reacciones en la piel como erupcidn, coloracién rojiza, picazén, ampollas yo
cualquier sintoma de reacciones alérgicas graves (ver “POSIBLES EFECTOS ADVERSOS™).
Suspenda inmediatamente el tratamiento con Trifamex Bronquial 500 y contacte a su médico
0 acuda inmediatamente al servicio de urgencias del hospital mas cercano.

* Presenta alguna condicion que pueda predisponer a padecer convulsiones como
antecedentes de convulsiones, epilepsia o trastornos de las meninges (membranas que recubren
el sistema nervioso central).

* Presenta problemas en los riffiones o no orina regularmente. Su médico puede requerir
ajustar la dosis de la medicacion.

= Presenta problemas del higado.

* Durante el tratamiento con Trifamox Bronquial 500 presenta inflamacion del intestino
grueso que puede cursar con diarrea, fiebre y dolor abdominal o infecciones por hongos en
vagina (con picazén, irritacion y flujo vaginal), mucosas (lesién blanquecina en boca v lengua)
o piel {enrojecimiento y picazén), dado que puede ser debido al crecimiento de bacterias u
hongos sobre los que Trifamox Bronquial 500 no tiene efecto. En el caso de diarrea evite el
uso de medicamentos que disminuyen el movimiento intestinal.

» Tiene historia de asma, broncoespasmo, insuficiencia respiratoria, enfermedad pulmonar
obstructiva o le cuesta toser o expectorar para eliminar la mucosidad bronquial. En estos casos
su médico deberd indicar Trifamox Bronguial 500 con precaucion.

* Estd tomando medicamentos anticoagulantes (medicamentos que evitan la formacion de
coagulos en la sangre). Consulte a su médico dado que éste pu&ée necesitar realizar examenes
de sangre y ajustar la dosis de los medicamentos.

* Realiza un tratamiento prolongado con Trifamoex Bronquial 500. Su médico puede
requerir realizar exdmenes periddicos de la funcién del rifion, higado y sangre.

* Le estan realizando andlisis de sangre y orina (como estudio de los glébulos rojos, medicion
de proteinas, ;:,iuu;ma acido trico, funcion del higado, examenes de estriol en embarazadas

. para comprobar si el bebé se desarrolla de forma normal, entre otras). Informe a su médico que
estd tomando Trifamox Bronquial 500, dado que este medicamento puede alterar 1os
resultados de dichos anslisis.

Durante el tratamiento con Trifamox Bronquial 500 mantenga un ingesta de liquidos
adecuada.

Informacién importante sobre los componentes de ifamox Bronquial 500
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Este medicamento contiene lactosa(azicar de la leche). Si conoce que padece intolerancia a
ciertos azteares, consulte con su médico antes de tomar Frifamox Bronquial 500,

Uso de Trifamox Bronguial 500 con otros medicamentos

Informe a su médico si estd tomando o ha tomado recientemente cualquier otro medicamento,
incluso los adquiridos sin receta o derivados de hierbas.

Ciertos medicamentos pueden interferir con Trifamox Bronguial 500, en cstos casos puede
ser necesario cambiar la dosis o interrumpir ¢l tratamiento con alguno de ellos.

Es especialmente importante que informe a su médico si estd tomande o ha tomado
recientemente alguno de los siguientes medicamentos:

* Probenecid, utilizado para el tratamiento de la gota o hiperuricemia, dado que su médico
puede requerir ajustar la dosis de Trifamox Bronguial 500.

¢ Allopurinol, utilizado para el tratamiento de la gota o hiperuricemia, dado que puede
aumentar la probabilidad de aparicién de reacciones alérgicas en la piel.

» Clorantenicol, eritromicina, sulfamidas y tetraciclinas, antibidticos empleados para el
tratamiento de infecciones por bacterias, dado que Trifamox Bronguial 500 puede ser menos
eficaz,

+ Anticoagulantes orales, como warfarina o acenocumarol, medicamentos empleados para
evitar la formacion de codgulos en la sangre, dado que su médico puede necesitar realizar
examenes de sangre y ajustar la dosis de estos medicamentos,

* Metotrexato, usado para el tratamiento del cancer y algunas enfermedades autoinmunes
como artritis reumatoidea o psoriasis, dado que Trifamox Bronquial 500 puede producir un
aumento en sus efectos adversos.

» Anticonceptivos orales, dado que la Amoxicilina puede disminuir la concentracion que
alcanzan en la sangre los medicamentos que contienen estrogenos o progestagenos (como los
anticonceptivos orales hormonales) pudiendo reducir su eficacia. En caso de usar Trifamox
Bronquial 500 simultineamente con alguno de éstos medicamentos, se recomienda utilizar
métodos anticonceptivos adicionales no hormonales, por ejemplo, preservativo.

¢ Medicamentos contra la tos (antitusivos), dado que administrados junto con Brovanexina
puede producirse obstruccion de la via respiratoria y dificultad para respirar por acumulacion
del moco,

Embarazo y lactancia

S1 estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene
intencion de quedar embarazada, consulte a su médico antes de utilizar este medicamento,

L:n caso de embarazo o lactancia, los beneficios de Trifamox Bronguial 500 deben ser
evaluados frente a los posibles efectos sobre el feto.

Efcetos sobre Ia capacidad de conducir automéviles y de operar maquinarias

Puede presentar algunos efectos adversos (por ej. reacciones alérgicas, mareos, convulsiones)
que afecten a la capacidad de conducir y utilizar maquinas. No conduzca o manejée maquinaria
si presentara alguno de estos efectos.

3. COMO USAR TRIFAMOX BRONQUIAL 500

Siga exactamente las instrucciones de administracién de este medicamento indicadas por su
médico incluso si difieren de las descriptas en esta informacién para ¢] paciente, Su médico le
indicard la dosis y duracion de tratamiento adecuada para usted. No suspenda el tratamiento
antes, ain cuando se encuenire mejor, a menos que su médico se lo indique.

En adultos y nifios mayores de 12 afios la dosis recomendada es:

I comprimido recubierto de Trifamox Bronguial 50 (ﬁm{)xicilina 300 mg - Brovanexina 30
mg) cada 8 horas. /

% / 3

ie T AL T

9 ” g‘APN' (. 0

Etiea o servicin de fo salud

Pagina 30d¢782



La dosis aconsejada en nifios menores de 12 afios es de 40 mg/kg/dia de Amoxicilina,
divididas cada 8 horas, hasta un maximo de 500 mg cada 8 horas, de acuerdo a las condiciones
del paciente y de la enfermedad segiin criterio médico.
La dosis indicada corresponde a la posologia media recomendada, sin embargo, en infecciones
graves o en aquellas causadas por bacterias menos sensibles pueden aumentarse las dosis
indicadas segfin criterio médico, dependiendo de la gravedad de la infeccion.
Modo de administracién
Los comprimidos recubiertos de Trifamox Bronquial 500 deben tomarse via oral con
sbundante agua, preferentemente junto con las comidas para disminuir el riesgo de efectos
adversos gastrointestinales.
Si usa mas Trifamox Bronguial 500 del que debiera
Ante la eventualidad de haber tomado més Trifamox Bronquial 500 del que debiera o por
ingesta accidental contacte a su médico, concurra al Hospital mas cercano o comuniguese con
un Centro de Toxicologia, en especial:

o Hospital de Nifios Ricardo Gutiérrez, Tel.: (011) 4962-6666/224 7,

o Hospital Pedro de Elizalde {ex Casa Cuna), Tel.: (011) 4300-2115,

e Hospital Nacional Prof. Dr. Alejandro Posadas, Tel.: (011) 4654-6648 / 4658-7777.

Si olvidé tomar Trifamox Bronquial 500
Si usted se olvida de tomar una dosis de Trifamox Bronquial 500, no duplique su dosis
siguiente. Tome la dosis siguiente segiin lo programado.
Si se ha olvidado de tomar Trifamox Bronquial 500 durante varios dias, no tome la dosis
siguiente hasta que haya hablado con su médico.
Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, consulte a su médico.
Si interrumpe el tratamiento con Trifamox Bronquial 500
Es importante que tome este medicamento hasta que termine ¢l ciclo que le han recetado. No
debe dejar de tomar Trifamox Bronquial 500 simplemente porque s¢ encuentra mejor. Si deja
de tomarlo demasiado pronto puede que la infeccion reaparezca. Si sigue encontrandose mal al
final del ciclo de tratamiento que le han recetado o empeora durante el tratamiento, consulle a
su médico.
Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, preguntc a su médico.

4. POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

Al igual que todos los medicamentos, Trifamox Bronquial 500 puede producir efectos
adversos, aunque no todas las personas los sufran.

Algunos efectos adversos pueden ser graves. Deje de usar este medicamento v consulie
inmediatamente con su médico si advierte:

Efectos adversos muy taros (pueden afectar hasta 1 de cada 10000 personas) o de frecuencia
no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles).

»  FErupcion en la piel o aparicion de puntos redondos rojos planos como la punta de un alfiler
bajo la superficie de la piel o moretones. Esto es debido a la inflamacion de las paredes de los
vasos sanguineos debido a una reaccién alérgica. Puede estar asociada a dolor de las
articulaciones (artritis) y a problemas en los rifiones ‘

» Reacci6n alérgica retrasada al cabo de 7 a 12 dias tras iniciar el tratamiento. Algunos
signos incluyen: erupciones en la piel, ficbre, dolor de las articulaciones y agrandamiento de
los ganglios linfaticos. : '

e Reacciones alérgicas (anafilacticas) tales como picazén (prurito), erupcién, hinchazén de
rapida progresion de la piel, de los tejidos subcpténeos, de las mucosas o de los tejidos
submucosos, como pé}pa{ims. lengua, boca, garganta, )c::m dificultad para respirar o imgar
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{angioedema), disminucién de la presion de la sangre, palpitaciones o desmayo (shock
anafilctico). Debe suspender inmediatamente Trifamox Bronguial 300 y consultar
inmediatamente a su médico.

» Reacciones alérgicas intensas de la piel tales como eritema multiforme caracterizado por
cambio en el color de la piel, presencia de bultos bajo la piel, granos con pus, descamacion,
dolor, picazon, enrojecimiento y formacién de ampollas; sindrome de Stevens-Johnson
caracterizado por erupcion generalizada con ampollas y descamacién de la piel y sangrado,
particularmente alrededor de labios, boca, nariz, ojos y genitales; necrodlisis epidérmica
caracterizado por aparicién de ronchas moradas o rojizas con picazon en la piel, especialmente
en lus palmas de las manos o en las plantas de los pies, dreas hinchadas abultadas en la piel o
en la superficie de la boca, ojos y genitales o pustulosis exantematosa generalizada aguda
caracterizada por hinchazoén y enrojecimiento de la piel con acumulacion de pus; estos
sintomas pueden ir acompafiados de fiebre alta, cansancio, dolor en las articulaciones y
problemas en los rifiones.

« Bajo nimero de glébulos blancos, células de la sangre- implicadas en la defensa ante
infecciones. pudiendo presentarse fiebre, escalofrios, dolor de garganta u otros signos de
infeccion.

e Bajo nimero de células implicadas en la coagulacién de la sangre pudiendo generar
aparicion de moretones con facilidad o que la sangre tarde maés de lo normal en coagular.
Puede apreciar esto si le sangra la nariz o se corta.

e Reaccion de Jarisch-Herxheimer que ocurre durante el tratamiento de la enfermedad de
Lyme y cursa con fiebre, escalofrios, dolor de cabeza, dolor muscular v erupcion en la piel.

o Inflamacidn del intestino grueso {(colon) con diarrea (algunas veces con sangre), dolor
abdominal y fiebre.

¢ Signos clinicos y/o sintomas relacionados con alteraciones hepdticas o hepaltitis (por el
nduscas, vomitos, fatiga, picazén, coloracion amarillenta de la piel o ¢l blanco de los ojos,
orina oscura o heces palidas, erupeion en la piel).

Estos pueden ocurrir durante el tratamiento o hasta varias semanas despuds.

Otros posibles efectos adversos sont

Frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas):

s Erupcion en la piel.

+ Naiuseas.

» Diarrea.

Poce frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas):

*  Vémitos.

s Picazon.

Raros {pueden afectar hasta 1 de cada 1000 personas):

o FErupcion en la piel que puede estar asociado a fiebre, ronchas en la piel asociado a picazon
{urticaria).

Muy raros (pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 personas):

e Candidiasis (infeccién por hongos en la vagina, boca o pliegues de la piel}.

o Rotura excesiva de globulos rojos que provoca un tipo de anemia. Los signos incluyen:
cansancio, dolor de cabeza, dificultad para respirar, mareos, palidez y coloracion amarillenta
de la picl y del blanco de los ojos.

¢ Hiperactividad o inquietud, mareos,

« Convulsiones, observadas en pacientes tratados con dosis altas, con problemas de rifién o

- con historia de convulsiones o epilepsia tratada. {/.—»}

X 5
NP AR S
e %&< 18-385383-APN-W
¢ EDREAGD A,
., JUAN ANUEL APELLA Pion ul seeveio de be sabud

: ﬂ«‘%ﬁ%ﬁféﬁ%%@*&? 1345
RECT ;
Pagina %&982



TN
FoF soun N
i ‘ Vo

[oRiemaL] A

e Lalengua puede cambiar de color a amarillo, marrén o negro y puede tener :essgz%éé piloso.
« Afectacion del funcionamiento a nivel del rifion (nefritis intersticiall.

e Presencia de cristales en la orina, que pueden aparecer como orina turbia o dificultad o
molestias al orinar. Aseglrese de beber mucho liquido para reducir la posibilidad de estos
sintomas.

e Aumento del tiempo de coagulacion y del tiempo de protrombina (estudios en la sangre
para evaluar la funcién de coagulacidn).

5. CONSERVACION DE TRIFAMOX BRONQUIAL 560

Conservar el producto a una temperatura no mayor de 30 °C. Mantencr en su envase
original.

No utilice Trifamox Bronguial 500 después de la fecha de vencimiento que aparcce en el
envase,

6, CONTENIDO DEL ENVASE E INFORMACION ADICIONAL

Composicién de Trifamox Bronquial S00

Los principios activos son: Amoxicilina y Brovanexina.

Cada Comprimido Recubierto contiene: Amoxicilina {como Amoxicilina Trihidrato) 500 mg y
Brovanexina Clorhidrato 30 mg. Los demas componentes de la formulacién son: Anhidrido
Silicico Coloidal, Estearato de Magnesio, Celulosa Microcristaling, Opadry 11 YS-30-18056
White (*1), Punzd 4R.

(*1) Opadry 11 YS$-30-18056 White esta compuesto por: Lactosa, Hipromelosa, Dioxido de
Titanio, Triacetina.

Aspecto del producto y contenido del envase
Cada envase contiene 8 v 16 Comprimidos Recubiertos oblongos, lisos, ranurados, color rosa.

AL IGUAL QUE TODO MEDICAMENTO, TRIFAMOX BRONQUIAL 500 DEBE SER
MANTENIDO FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Fste medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripeidn y vigilancia médica y no
puede repetirse sin nueva receta médica.

Para informacién adicional o ante cualquier duda referida a la seguridad del producto
comunicarse con Laboratorios Bagd - Informacion de Productos, Direccion Médica:
infoproductoi@bago,.com.ar - 011-4344-2216. :

Fspecialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud Certificado Nro: 36.837.
fnformacion para el paciente autorizada por ANMAT. Disp. Nro

~ Ante cualquier inconveniente con ¢l producto, puede llenar la ficha en la Pagina Web de
ANMAT: httg:fﬁ'wwxf.aaﬁm&i,gx:sv,arffhrmamviﬂii;m&iaf o Hlamar a ANM.A.T. Responde
0800-333-1234.
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Elaborado en Parque Industrial de La Rioja.

Administracién: Bernardo de Irigoyen Nro. 248 (C1072AAF) Ciudad Auténoma de Buenos
Atres. Tel.: (011) 4344-2000/19,

Director Téenico: Juan Manuel Apella. Farmacéutico.

Calle 4 Nro. 1429 (B1904CIA) La Plata. Pcia. de Buenos Aires.

Tel.: (0221) 425-9550/54.
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