Repiiblica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Afio del Centenario dec la Reforma Universitaria

Disposicion
Nimero: DI-2018-628-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 2 de Octubre de 2018

Referencia: 1-0047-0000-001841-18-9

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-1841-18-9 del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma NOVARTIS ARGENTINA S.A., solicita la aprobacion
de nuevos proyectos de rétulos, prospectos e informacion para el paciente para la Especialidad
Medicinal denominada TELMOX / AMOXICILINA (COMO TRIHIDRATO), Forma
farmacéutica y concentracion: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS / POLVO PARA
SUSPENSION ORAL / 500 mg (COMPRIMIDOS RECUBIERTOS) / 500 mg / 5 ml (POLVO
PARA SUSPENSION ORAL); aprobada por Certificado N° 44.614

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

Que la Direccion de Evaluacidn y Registro de Medicamentos ha tomado la intervencion de su
competencia.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 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°. — Autorizase a la firma NOVARTIS ARGENTINA S.A. propietaria de la
Especialidad Medicinal denominada TELMOX / AMOXICILINA (COMO TRIHIDRATO),
Forma farmacéutica y concentracién: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS / POLVO PARA
SUSPENSION ORAL / 500 mg (COMPRIMIDOS RECUBIERTOS) / 500 mg / 5 ml (POLVO



PARA SUSPENSION ORAL), el nuevo proyecto de rétulos obrante en los documentos IF-2018-
34403967-APN-DERM#ANMAT (ROTULO PRIMARIO); IF-2018-34403838-APN-
DERM#ANMAT (ROTULO SECUNDARIO); el nuevo proyecto de prospecto obrante en el
documento IF-2018-34404079-APN-DERM#ANMAT; e informacion para el paciente obrante en
el documento 1F-2018-34404144-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2°. — Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N°44.614, cuando el
mismo se presente acompaifiado de la presente Disposicion.

ARTICULOQ 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 Informacién Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N° 1-0047-0000-001841-18-9
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PROYECTO DE ROTULO PRIMARIO

Telmox®
Amoxicilina
500 mg/5 ml

Polvo para suspension oral
Venta bajo receta archivada
Industria Austriaca

Formula:

Cada 5 ml de suspension oral reconstituida de Telmox 500 mg/5 ml contiene:

Amoxicilina (como amoxicilina trihidrato).... .. 500 mg
Excipientes: acido citrico, aspartamo, harma de guar, polvo aromatlco de I|m0n talco polvo
aromatico de melocotén albaricoque, polvo aromatico de naranja, benzoato de sodio, citrato
de sodio, dioxido de silicio, c.s.

Conservar a temperatura ambiente controlada inferior a 25°C, con excursiones permitidas
entre 15°Cy 30°C. Mantener en envase bien cerrado.

La suspension lista para usar se debe conservar a temperatura entre 2-8°C por un periodo
méximo de 14 dias.

E.M.A.M.S. Certificado N° 44.614

Lote:
Vio.:
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Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: IF-2018-34403967-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOQOS AIRES
Jueves 19 de Julio de 2018

Referencia: 1841-18-9 rotulo primario telmox.

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 4 pagina/s.
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PROYECTO DE ROTULO SECUNDARIO

Telmox®
Amoxicilina

500 mg
Comprimidos recubiertos

Industria Austriaca Venta bajo receta archivada
Contenido: 16 comprimidos recubiertos.

Formula:

Cada comprimido recubierto de Telmox 500 mg contiene:

Amoxicilina (como amoxicilinag trinidrato) ..ot 500 mg
Excipientes: estearato de magnesio, Povidona, glicolato almidén sédico, celulosa
microcristalina, ¢.s. Recubrimiento (didxido de titanio, talco, hidroxipropilmetilcelulosa), c.s.

Posologia: Ver prospecto adjunto.

Conservar en un lugar seco a temperatura no mayor de 25°C.
Proteger de la luz directa y de la humedad.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°44.614

Elaborado en:
Sandoz GmbH Biochemiestrasse 10, 6250 Kundl, Austria

Importado por:
Novartis Argentina S.A.

Ramallo 1851 — C1428DUC — Buenos Aires, Argentina.
Director Técnico: Dr. Lucio Jeroncic — Quimico, Farmacéutico.

Centro de Atencion de Consultas Individuales (CACH): 0800-777-1111
www.novartis.com.ar

Lote:
Vto.:
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PROYECTO DE ROTULO SECUNDARIO Ny

Telmox®
Amoxicilina
500 mg
Comprimidos recubiertos

Industria Austriaca Venta bajo receta archivada
Contenido: 16 comprimidos recubiertos.

Férmula:

Cada comprimido recubierto de Telmox 500 mg contiene:

Amoxicilina (como amoxiciling trihidrato) ... 500 mg
Excipientes: estearato de magnesio, Povidona, glicolato almidén sdédico, celulosa
microcristalina, c.s. Recubrimiento (didxido de titanio, talco, hidroxipropilmetilcelulosa), c.s.

Posologia: Ver prospecto adjunto.

Conservar en un lugar seco a temperatura no mayor de 25°C.
Proteger de la luz directa y de la humedad.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIFOS.

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°44.614

Elaborado en:
Sandoz GmbH Biochemiestrasse 10, 6250 Kundl, Austria

Importado por:
Novartis Argentina S.A.

Ramallo 1851 — C1429DUC — Buenos Aires, Argentina.
Director Técnico: Dr. Lucio Jeroncic — Quimico, Farmacéutico.

Centro de Atencidn de Consultas Individuales {CACI): 0800-777-1111
www.novartis.com.ar

Lote:

Vto.: Novartis/ffr
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PROYECTO DE ROTULO SECUNDARIO

Telmox®
Amoxicilina
500 mg

Comprimidos recubiertos
Industria Austriaca Venta bajo receta archivada

Contenido: 16 comprimidos recubiertos.

Formula:

Cada comprimido recubierto de Telmox 500 mg contiene:

Amoxicilina {como amoxicilina trifidrato) ...covcveeeriee e erre e e e 500 mg
Excipientes: estearato de magnesio, Povidona, glicolato almidén sddico, celulosa
microcristalina, c.s. Recubrimiento (dioxido de titanio, talco, hidroxipropilmetilcelulosa), c.s.

Posologia: Ver prospecto adjunto.

Conservar en un lugar seco a temperatura no mayor de 25°C.
Proteger de ta luz directa y de la humedad.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°44.614

Elaborado en:
Sandoz GmbH Biochemiestrasse 10, 6250 Kundi, Austria

Importado por:
Novartis Argentina S.A.

Ramallo 1851 — C1429DUC — Buenos Aires, Argentina.
Director Técnico: Dr. Lucio Jeroncic — Quimico, Farmacéutico.

Centro de Atencion de Consultas Individuales (CACI): 0800-777-1111
www.novartis.com.ar
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PROYECTO DE ROTULO SECUNDARIO

Telmox®
Amoxicilina

500 mg/5 ml
Polvo para suspension oral

Industria Austriaca Venta bajo receta archivada
Contenido: 1 frasco para preparar 100 ml de suspensidn oral.

Formula:

Cada 5 ml de suspension oral reconstituida de Telmox 500 mg/5 ml contiene:

Amoxicilina (como amoxiciling trihidrato) ..o 500 mg
Excipientes: acido citrico, aspartamo, harina de guar, polvo aromético de limén, talco, polvo
aromético de melocoton albaricoque, polvo aromatico de naranja, benzoato de sodio, citrato
de sodio, didxido de silicio, c.s.

Posologia: Ver prospecto adjunto.

Conservar a temperatura ambiente controlada inferior a 25°C, con excursiones permitidas
entre 15°C y 30°C. Mantener en envase bien cerrado.

La suspension lista para usar se debe conservar a temperatura entre 2-8°C por un periodo
maximo de 14 dias.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°44.614

Elaborado en:
Sandoz GmbH.
Biochemiestrasse 10, 6250 Kundl, Austria.

Importado por:
Novartis Argentina S.A.

Ramallo 1851 — C142SDUC - Buenos Aires, Argentina.
Director Técnico: Dr. Lucio Jeroncic — Quimico, Farmacéutico.

Centro de Atencidn de Consultas Individuales (CACI): 0800-777-1111
WWw.novartis.com.ar

Lote: ?‘..
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Anexo
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PROYECTO DE PROSPECTO

Telmox ®
Amoxicilina
500 mg - 500 mg/5 ml
Comprimidos recubiertos — Polvo para suspension oral

Industria Austriaca Venta bajo receta archivada
FORMULA

Cada comprimido recubierto de Telmox 500 mg contiene:

AMOXICIiNG (COMO BRI} «.ivusieiiiaissmmmassnssonssessusinssass sussvsis e s bsn dissisai svssassasisssisies 500 mg

Excipientes: estearato de magnesio 5,0 mg; povidona 12,5 mg; glicolato almidén sddico 20,0
mg; celulosa microcristalina 60,5 mg. Recubrimiento (didxido de titanio 0,34 mg; talco 0,535
mg; hidroxipropilmetilcelulosa 2,125 mg).

Cada 5 ml de suspensidn oral reconstituida de Telmox 500 mg/5 ml contiene:

Amoxiciling (como trRIArato) i i e 500 mg
Excipientes: &cide citricc 6,00 mg; aspartamc 8,5 mg; harina de guar 25,00 mg; polvo
aromatico de limén 1,8 mg; talco 8,50 mg; polvo aromatico de melocotdn albaricoque 4,30 mg;
polvo aromatico de naranja 20,00 mg; benzoato de sodio 7,10 mg; citrato de sodio 19,20 mg;
didxido de silicio 325,5 mg.

ACCION TERAPEUTICA
Antibidtico.
Codigo ATC: JO1CAQA4.

INDICACIONES

Telmox se indica para el tratamiento de las siguientes infecciones en adultos y nifios:
- Sinusitis bacteriana aguda

- Otitis media aguda

- Amigdalitis y faringitis estreptocdcica aguda
- Exacerbacion aguda de bronquitis cronica

- Neumonia adquirida en la comunidad

- Cistitis aguda

- Bacteriuria asintomatica en el embarazo. .
- Pielonefritis aguda.

- Fiebre tifoidea y paratifoidea

- Abscesos dentales con celulitis diseminada
- Infeccion protésica articular

- Erradicacion de Helicobacter pylori

- Enfermedad de Lyme

Telmox también estd indicado para la profilaxis de la endocarditis.

Deben tenerse en cuenta las recomendaciones oficiales referentes al uso apropiado de agentes
antibacterianos.

F T P; 2 M
CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS / PROPIEDADES Gis. : h_'\. aur ic °

Grupo farmacoterapéutico: antibacterianos R-lactdmicos, penicilinas con amplio espectm”r T ""%
Apgdara
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Modo de accidn

La amoxicilina es una penicilina semisintética (antibidtico beta-lactdmico) que inhibe una o mas
enzimas (a menudo conocidas como proteinas de union a las Penicilinas, PBPs) en la ruta
biosintética del peptidoglicano bacteriano, que es un componente estructural integral de la
pared celular bacteriana. La inhibicion de la sintesis del peptidoglicano procuce un
debilitamiento de la pared celular, que normalmente va seguido por lisis y muerte celular.

La amoxicilina es sensible a la degradacion por las beta-lactamasas producidas por bacterias
resistentes y por tanto el espectro de actividad de la amoxicilina sola no incluye
microorganismos productores de estas enzimas.

Relacion farmacocinética / farmacodinamia
El tiempo que las concentraciones séricas se mantienen por encima de la CMI (t>CMI) se
considera el mayor determinante de la eficacia de amoxicilina,

Mecanismo de resistencia

Los mecanismos principales de resistencia a amoxicilina son:

. Inactivacion por las beta-lactamasas bacterianas

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

La impermeabilidad de la bacteria o los mecanimos de bombas de expulsién pueden causar o
contribuir a la resistencia bacteriana, especialmente en hacterias Gram-negativas

Puntos de corte (EUCAST)

Eieaanismo Punto de corte (mg/l) A
Susceptible < Resistente >
 Enterobacteriaceae 3 s
Staphylococcus spp. Nota?? Nota?3 |
| Enterococcus spp.* 4 8 j
g':]rjlétococcus groups A, B, C Nota$ Nota®
Streptococcus pneumoniae Nota® | Nota®
Viridans group streptococci 0.5 2
Haemophilus influenzae 2’ 27
Moraxella catarrhalis Nota® Nota®
Neisseria gonorrhoeae® Nota® Nota® ;
| Neisseria meningitidis 0.125 1 ]
Gram positive anaerobes 4 8
except Clostridium difficile™ o
Gram negative anaerobes!® 0.5 2
Helicobacter pylori N 0.1251 _f 0-_1551:?____._._. o
Pasteurella multocida 1 1
ﬂ;:};f;ccus sanguinicola and Notal? Nota®?
Kingella kingae ~__0125% 0.125"
Puntos de corte no ' '
relacionados con especies 2 N8vari” SUA.
especificas L Farn g
i, g7 Al mas
Codiragior | = . iaic1
Apadaeraca
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Las cepas de Enterobacteriaceae de tipo salvaje se categorizan como sensibles a aminopenicilinas.
Algunos paises prefieren categorizar los aislados salvajes de E. coliy P. mirabilis como intermedios.
Cuando es este el caso, usar el punto de corte de CMI S < 0,5 mg/I.

La mayoria de los estafilococos son productores de penicilinasa, que son resistentes a la
bencilpenicilina, la fenoximetilpenicilina, la ampicilina, la amoxicilina, la piperacilina y la ticarcilina.
Los aislados negativos para penicilinasa y susceptibles a meticilina pueden ser reportados como .
susceptibles a estos agentes. Los aislamientos positivos para penicilinasa y susceptibles a meticilina |
son susceptibles a combinaciones de inhibidores de beta-lactamasa e isoxazolilpenicilinas (oxacilina, E
cloxacilina, dicloxacilina y flucloxacilina). Los aislados resistentes a la meticilina son, con pocas
excepciones, resistentes a todos los agentes betalactamicos. 1
S. saprophyticus susceptibles a ampicilina son negativos para mecA y susceptibles a ampicilina, |
amoxicilina y piperacilina {con o sin un inhibidor de beta-lactamasa) ]
La susceptibilidad a ampicilina, amoxicilina y piperacilina con y sin inhibidor de la beta-lactamasa se
puede inferir a partir de la ampicilina. ‘
La susceptibilidad de los grupos de estreptococos A, B, Cy G a las penicilinas se infiere de la |
susceptibilidad a la bencilpenicilina con |13 excepcion de la fenoximetilpenicilina y las
isoxazolilpenicilinas para los estreptococos del grupo B.

Los puntos de corte para las penicilinas distintas de la bencilpenicilina se relacionan solo con cepas |
no relacionadas con la meningitis. Los aislados totalmente susceptibles a la bencilpenicilina (CMI |
<0.06 mg /I y/o susceptibles por la pantalia del disco de oxacilina) pueden ser susceptibles a los
agentes betalactamicos para los cuales se enumeran los puntos de corte clinicos {incluidos aquellos
con "Nota"). Para aislamientos categorizados como intermedios a ampicilina evitar el tratamiento
oral con amoxicilina, amoxicilina o amoxicilina-dcido clavulanico. Susceptibilidad inferida de fa CIM
de ampicilina.
Los puntos de corte se basan en |a administracién intravenosa. Los aislados positivos a betalactamasa |
pueden ser resistentes a ampicilina, amoxicilina y piperacilina sin inhibidores. Las pruebas basadas en
una cefalosporina cromogénica pueden usarse para detectar la beta-lactamasa.

La mayoria de M. catarrhalis produce beta-lactamasa, aunque la produccién de beta-lactamasa es

i lenta y puede dar resultados débiles con pruebas in vitro. Se debe informar que los productores de

| betalactamasa son resistentes a penicilinas y aminopenicilinas sin inhibidores. |
Siempre hacer prueba para beta-lactamasa. Si es positivo, informe resistencia a bencilpenicilina,
ampicilina y amoxicilina. Las pruebas basadas en una cefalosporina cromogénica pueden usarse para |
detectar |a beta-lactamasa. La susceptibilidad de los aislados de beta-lactamasa negativa a la '
ampicilina y la amoxicilina se puede deducir de la bencilpenicilina.

La susceptibilidad a ampicilina, amoxicilina, piperacilina y ticarcilina se puede extrapolar de la
susceptibilidad a la bencilpenicilina.

Los puntos de corte se basan en los valores de corte epidemioldgico (ECOFF, por sus siglas en inglés),
que distinguen los aislados de tipo silvestre de aquellos con susceptibilidad reducida.

Inferir la susceptibilidad de la susceptibilidad a la ampicilina.

La susceptibilidad se puede inferir de la susceptibilidad a la bencilpenicilina

10

11

12
13

Susceptibilidad

La prevalencia de la resistencia puede variar geograficamente y en el tiempo para
determinadas especies y es aconsejable consultar la informacion regional sobre resistencias,
especialmente cuando se van a tratar infecciones graves. Se debe buscar consejo médico
cuando la prevalencia local de la resistencia es tal que la utilidad del agente es cuestionable en
algunos tipos de infecciones.

Sensibilidad in vitro de microorganismos a amoxicilina
Especies frecuentemente sensibles Novartio Ars
Aerobios Gram-pasitivos
Enterococcus faecalis

Couiresi
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Estreptococos beta-hemoliticos (Grupos A, B, Cy G)
Listeria monocytogenes

Especies para las cuales la resistencia adquirida puede ser un problema
Aerobios Gram-negativos

Escherichia coli

Haemophilus influenzae

Helicobacter pylori

Proteus mirabilis

Salmonella typhi

Salmonella paratyphi

Pasteurella multocida

Aerobios Gram-positivos
' Staphylococcus coagulasa negativos
Staphylococcus aureus®
Streptococcus pneumoniae
Estreptococos grupo Viridans

Anaerobios Gram-positivos
Clostridium spp.

Anaerobios Gram-negativos
Fusobacterium spp.

Otros
Borrelio burgdorferi

Microorganismos intrinsecamente resistentest
Aerobios Gram-positivos
Enterococcus faeciumt

Aerobios Gram-negativos
Acinetobacter spp.
Enterobacter spp.
Klebsiella spp.
Pseudomonas spp.

Anerobios 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.
£Casi todos los S. aureus son resistentes a amoxicilina debido a la produccion de penicilinasa.
Ademas, todas las cepas resistentes a meticilina son resistentes a amoxlmhne} T

’-r\p
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La amoxicilina se disocia completamente en solucion acuosa a pH fisiolégico. Se absorbe bieny
rapidamente tras la administracion por via oral. Tras la administracion oral, la amoxicilina
alcanza una biodisponibilidad aproximada del 70%. El tiempo para alcanzar la concentracion
maxima (Tmax) es de aproximadamente 1 hora.

A continuacion se presentan los resultados farmacocinéticos de un estudio en el que se
administro amoxicilina 250 mg tres veces al dia a grupos de voluntarios sanos en ayunas.

Cmax Trrm:c * AUC (0-24h}) T V;
o lwgmh ) lwgh/mh) ) ()
__3!i§l_,1_2_ 1,5 (1'0 & 2-‘0) 25:2 k- 4'_56 " i 1,36 i QL_ 6 pr s
*Mediana (rango) '

En el rango de 250 a 3.000 mg, la biodisponibilidad en proporcién a la dosis es lineal (medida
como Cmax y AUC). La absorcion no se ve afectada por la administracion simultanea de
alimentos.

La amoxicilina se puede eliminar por hemadialisis.

Distribucion
Alrededor de un 18% de la amoxicilina plasmatica total se une a proteinas. El volumen de
distribucién aparente es aproximadamente de 0,3 a 0,4 | /kg.

Tras la administracion intravenosa se ha detectado 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 retencidn tisular significativa para ninguno de
los componentes del material derivado del farmaco. La amoxicilina, como la mayoria de
penicilinas, se puede detectar en la leche materna (ver seccion 4.6).

La amoxicilina atraviesa la barrera placentaria (ver seccién 4.6).

Bictransformacion
La amoxicilina se excreta parcialmente en la orina en la forma inactiva dcido peniciloico en
cantidades equivalentes a un 10 - 25% de la dosis inicial.

Eliminacion
La principal via de eliminacién de amoxicilina es la renal.

Amoxicilina tiene una semivida de eliminacion media de aproximadamente una hora y una
media de aclaramiento total de unos 25 |/hora 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 Unica de amoxicilina de 250 mg o 500 mg. Varios estudios han
demostrado que la eliminacidn urinaria es del 50 - 85% para amoxicilina tras un periodo de 24
horas.

El uso concomitante de probenecid retrasa la eliminacion de amoxicilina (ver seccién 4.5).

Poblacion pedidtrica
La semivida de eliminacién de amoxicilina es similar en nifios de aproximadamente 3
afios, y en '

wn
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los nifios mayores y adultos. Para nifios muy pequefios (incluidos los recién nacidos prematuros)
en la primera semana de vida, el intervalo de administracion no debe exceder la administracién
de dos dosis al dia, debido a la inmadurez de la via de eliminacién renal. Dado que es mas
probable que los pacientes de edad avanzada tengan alteraciones de la funcién renal, se debe

tener precaucion al seleccionar la dosis, y puede ser Gtil monitorizar la funcién renal.

Insuficiencia renal

El aclaramiento sérico total de la amoxicilina disminuye proporcionalmente cuando disminuye
la funcién renal (ver POSOLOGIA / DOSIFICACION - MODO DE ADMINISTRACION,

ADVERTENCIAS y PRECAUCIONES)

Insuficiencia hepdtica

Los pacientes con insuficiencia hepética deben ser dosificados con precaucion y se debe

monitorizar la funcién hepatica a intervalos regulares.

POSOLOGIA / DOSIFICACION - MODO DE ADMINISTRACION
La dosis de Telmox seleccionada para tratar una infeccion individual debe tener en cuenta:

. Los patégenos esperados y la posible sensibilidad a ios agentes antibacterianos {ver
seccion 4.4).

. La gravedad y el lugar de la infeccidn.

. La edad, peso y funcién renal del paciente; tal y como se muestra mas abajo.

La duracién del tratamiento se debe determinar por el tipo de infeccién y la respuesta del
paciente y deberd, en general, ser lo mas corta posible. Algunas infecciones requieren periodos
mas largos de tratamiento (ver seccidn 4.4 en cuanto al tratamiento prolongado).

Adultos vy nifios 240 ke

Indicacion™®

Dosis*

Sinusitis bacteriana aguda

Bacteriuria asintomatica en el embarazo

Pielonefritis aguda

Abscesos dentales con celulitis diseminada

Cistitis aguda

De 250 mg a 500 mg cada 8 horasode 750 mg a 1
g cada 12 horas.

Para infecciones graves, de 750 mga 1 gcada 8
horas.

La cistitis aguda se puede tratar con 3 g dos
veces al dia, durante un dia.

Qtitis media aguda

Amigdalitis y faringitis estreptocacica aguda

Exacerbacion aguda de bronquitis crénica

500 mg cada 8 horas, de 750 mg a 1 g cada 12
horas.

Para infecciones graves, de 750 mga 1 g cada 8
horas, durante 10 dias.

Neumonia adquirida en la comunidad

De 500 mg a 1 g cada 8 horas.

Fiebre tifoidea y paratifoidea

De 500 mg a 2 g cada 8 horas.

Infeccidon protésica articular

De 500 mg a 1 g cada 8 horas.

Profilaxis de endocarditis

Dosis Gnica de 2 g via oral de 30 a 60 minutos
antes del procedimiento.

Erradicacion de Helicobacter pylori

De 750 mg a 1 g dos veces al dia en combinacién
con un inhibidor de la bomba de protones (ej.
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Enfermedad de Lyme (ver seccion 4.4)

Etapa temprana: de 500 mg a 1 g cada 8

horas hasta

un maximo de 4 g/dia en dosis divididas,
durante 14 dias (10 a 21 dias).

Etapa tardia {diseminacion sistémica): de 500 mg
a 2 g cada 8 horas hasta un mdximo de 6 g/dia
en dosis divididas, de 10 a 30 dias.

*Se deben tener en cuenta las recomendaciones oficiales para cada indicacion.

Nifios <40 kg

Los nifios se pueden ser tratar con Amoxicilina cadpsulas, comprimidos dispersables, suspension
o sobres. La suspension pedidtrica de amoxicilina estd recomendada para nifios de menos de

seis meses de edad.

.

Los nifios que pesen 40 kg 0 mas deben tomar la dosis de adultos.

Indicacién

Dosis

Sinusitis bacteriana aguda

Otitis media aguda

Neumonia adquirida en la comunidad

Cistitis aguda

Pielonefritis aguda

Abscesos dentales con celulitis diseminada

De 20 a 90 mg/kg/dia en dosis divididas*.

Amigdalitis y faringitis estreptococica aguda

De 40 a 90 mg/kg/dia en dosis divididas*.

Fiebre tifoidea y paratifoidea

100 mg/kg/dia en tres dosis divididas.

Profilaxis de endocarditis

Dosis tinica de 50 mg/kg oral de 30 a 60 minutos
antes del procedimiento.

Enfermedad de Lyme (ver seccion 4.4)

Etapa temprana: de 25 a 50 mg/kg/dia en tres
dosis divididas, de 10 a 21 dias.

Etapa tardia {diseminacion sistémica): 100
mg/kg/dia en tres dosis divididas, de 10 a 30
dias.

Se deben tener en cuenta las recomendaciones oficiales para cada indicacion.
*Se deben considerar pautas posoldgicas de dos veces al dia cuando la dosis estd en el rango superior.

Pacientes de edad avanzada
No se considera necesario ajuste de dosis.

Insuficiencia renal

GFR (ml/min) Adultos y nifios 2 40 kg Nifios < 40 kg
Mayor de 30 no es necesario ajuste no es necesario ajuste
15 mg/kg administrado
maximo 500 mg dos veces al | dos veces al dia
10a30 : i
dia (maximo 500 mg dos veces
al dia)
15 mg/kg administrado
Menor de 10 maximo 500 mg/dia como dosis Unica diaria
méxi
’_ (mdximo 500 mg) .
# En la mayoria de casos, se elegira tratamiento parenteral. ('

. N
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En pacientes que estdn recibiendo hemodialisis
La amoxicilina puede eliminarse de la circulacién mediante hemodialisis.

Hemodidlisis

15 mg/kg/dia administrado como dosis tnica diaria.

Adultos y nifios 2
40 kg v Antes de la hemodialisis se debe administrar una dosis adicional de

15 mg/kg. Con el fin de restaurar los niveles de farmaco circulante, se
debe administrar otra dosis de 15 mg/kg tras la hemodiilisis.

Insuficiencia hepdtica
Dosificar con precaucién y monitorizar la funcion hepatica a intervalos regulares (ver
ADVERTENCIAS, PRECAUCIONES y EFECTOS ADVERSOS)

Modo de empleo

Comprimidos recubiertos: Administracion oral. El medicamento debe tomarse sin masticar con
liquido {por ejemplo: agua). La absorcién de la amoxicilina no se reduce con la incorporacién
de alimentos.

Suspension oral: La preparacién se administra en forma oral con el medidor. La suspensién lista
para usar deberia ser administrada con un vaso de agua. La absorcidn de ia amoxicilina no se
reduce con la incorporacion de alientos.

Administracion en bebés: la dosis prescripta es administrada sin diluir al bebé, luego se le
deberia dar leche o té, segun corresponda.

Instrucciones para preparar las suspensiones y su estabilidad

Liénese el frasco hasta la mitad de agua potable, agitese bien, afiadiendo luego agua hasta el
enrase. '

Agitese bien antes de usarse.

Las suspensiones preparadas se conservan 14 dias a temperatura entre 2-8°C.

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad al principio activo, o cualquiera de las penicilinas o a alguno de los
excipientes,

Antecedentes de una reaccion de hipersensibilidad inmediata grave (ej. anafilaxis) a otro
agente beta- lactdmico (p.ej. una cefalosporina, carbapenem 0 monobactam)

ADVERTENCIAS

Reaccicones de hipersensibilidad

Antes de iniciar el tratamiento con amoxicilina, se debe tener precaucion para confirmar si ha
habido una reaccidn de hipersensibilidad previa a penicilinas, cefalosporinas u otros agentes
betalactdmicos (ver CONTRAINDICACIONES y EFECTOS ADVERSOS)

Se han notificado reacciones de hipersensibilidad graves {incluidas reacciones anafilactoides y
reacciones adversas cutdneas graves), y a veces mortales, en pacientes tratados con penicilinas.
Estas reacciones suelen ocurrir en individuos con antecedentes de hipersensibilidad a la
penicilina y en pacientes atdpicos. Si se preduce una reaccidn alérgica, se debe suprimir el
tratamiento con amoxicilina y se debe establecer una terapia alternativa. ficyvartis 2 on A
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Amoxicilina no es adecuada para el tratamiento de algunos tipos de infecciones a no ser que el
patogeno esté ya documentado y se conozca que sea sensible o haya una alta probabilidad de
que el patégeno sea adecuado para ser tratado con amoxicilina (ver seccién 5.1). Esto aplica
particularmente cuando se considere el tratamiento de pacientes con infecciones del tracto
urinario e infecciones graves de oido, nariz y garganta.

Convulsiones

Pueden aparecer convulsiones en pacientes con la funcidn renal alterada o en aquelios que
reciben dosis altas o en pacientes con factores que hagan que tengan predisposicién (ej:
antecedentes de convulsiones, epilepsia tratada o trastornos de las meninges (ver seccién 4.8).

Insuficiencia renal
En pacientes con insuficiencia renal se ajustara la pauta posoldgica en base al grado de
insuficiencia (ver seccion 4.2).

Reacciones cutineas

La aparicion al inicio del tratamiento de un eritema febril generalizado asociado a pustula
puede ser un sintoma de pustulosis exantematica aguda generalizada (PEAG) (ver seccion 4.8).
Esta reaccion requiere la interrupcién del tratamiento de amoxicilina y la administracion
posterior estard contraindicada.

Se debe evitar usar amoxicilina en caso de sospecha de mononucleosis infecciosa ya que la
aparicién de erupcion morbiliforme se ha asaciado con esta afeccion tras el uso de amoxicilina.

Se debe tener precaucion en pacientes con antecedentes de reaccion cuténea con eosinofilia y
sintomas sistémicos (DRESS) a otros medicamentos ya que se han notificado casos de
exacerbacion de DRESS por amoxicilina.

Reaccion de Jarisch-Herxheimer

Se ha observado la reaccién de Jarisch-Herxheimer tras el tratamiento de enfermedad de Lyme
con amoxicilina (ver seccion 4.8). Tiene lugar debido a la actividad bactericida de amoxicilina
en fa bacteria causante de enfermedad de Lyme, la espiroqueta Borrelia burgdorferi. Se debe
advertir a los pacientes de que esta es una consecuencia, frecuente y generaimente
autolimitante del tratamiento antibiético de la enfermedad de Lyme.

Sobrecrecimiento de microorganismos no sensibles

El uso prolongado puede provocar un sobrecrecimiento de microorganismos no sensibles.
Con casi todos los agentes antibacterianos, se ha notificado colitis asociada al uso de
antibidticos cuya gravedad puede oscilar de leve a suponer una amenaza para la vida {ver
seccion 4.8). Por tanto, es importante considerar esta posibilidad en pacientes que presenten
diarrea durante o después de la administracion de cualquier antibidtico. En caso de que tenga
lugar colitis asociada a antibidticos, se debe interrumpir inmediatamente el tratamiento con
amoxicilina, consultar un médico e iniciar e} tratamiento adecuado. En esta situacion estan
contraindicados los medicamentos antiperistalticos.

Tratamiento prolongado
Se aconseja que en tratamientos prolongados se haga una evaluacion periodica de las
funciones organicas, que incluyan la renal, hepética y hematopoyética.

Se han notificado elevaciones de las enzimas hepaticas y cambios en el recuento sangui

(ver seccion 4.8). Novari /7 - -
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Raramente se ha comunicado una prolongacidon del tiempo de protrombina en pacientes
tratados con amoxicilina. Se debe monitorizar dicho parametro cuando se prescriban
anticoagulantes de forma concomitante. Se deberan hacer ajustes de dosis en los
anticoagulantes orales para mantener el nivel deseado de anticoagulacién (ver PRECAUCIONES
y CONTRAINDICACIONES)

Cristaluria

En muy raras ocasiones, se ha observado cristaluria en pacientes con diuresis reducida,
predominantemente con la terapia parenteral. Durante la administracion de dosis elevadas de
amoxicilina se aconseja 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 periédico para comprobar la permeabilidad
del catéter (ver EFECTOS ADVERSOS y SOBREDOSIFICACION)

Interferencia con tests diagndsticos

Es probable que niveles elevados de amoxicilina en suero y orina puedan afectar ciertos
ensayos de laboratorio. Debido a las altas concentraciones urinarias de amaoxicilina, son
comunes los resultados falsos positivos con métodos quimicos.

Se recomienda que se utilicen métodos enzimdticos glucosa oxidasa cuando se evalde la
presencia de glucosa en orina y se esté en tratamiento con amoxicilina.

La presencia de amoxicilina puede distorsionar los resultados del analisis de estriol en mujeres
embarazadas.

Suspension oral

Telmox 500 mg/5 ml contiene aspartamo, se deberia usar con precaucion en pacientes con
fenilcetonuria. En pacientes homocigotas con fenilcetonuria, la cantidad de fenilalanina que es
suplantada por el aspartamo debe ser incluida en el calculo de la dieta.

PRECAUCIONES

Interacciones

Probenecid

No se recomienda el uso concomitante de probenecid. Probenecid disminuye la secrecion
tubular renal de amoxicilina. E! uso concomitante de probenecid puede producir un aumento y
prolongacion de los niveles plasmaticos de amoxicilina.

Alopurinol
La administracion concomitante de alopurinol durante el tratamiento con amoxicilina puede
aumentar la probabilidad de reacciones alérgicas cutaneas.

Tetracicilinas
Las tetraciclinas y otros farmacos bacteriostaticos pueden interferir con el efecto
bactericida de amoxicilina.

Anticoagulantes orales
Los anticoagulantes orales y las penicilinas se han usado ampliamente en la practica clinica sin
que se hayan notificado interacciones. Sin embargo, en la literatura hay casos de aumento del
Ratio Internacional Normalizado (INR) en pacientes en tratamiento con acenocumarol o
warfarina y a los que se prescribe amoxicilina. Si es necesaria la coadministracion se dgh
controlar cuidadosamente el tiempo de protrombina o el INR tras la administracion vy &
retirada de amoxicilina. Ademas, pueden ser necesarios ajustes en la dosis dgrg_nticoagu_
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orales (ver ADVERTENCIAS, PRECAUCIONES y CONTRAINDICACIONES)

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

Se recomienda precaucion cuando la amoxicilina se administra concomitantemente con:
Anticonceptivos orales: la administracion de amoxicilina puede transitoriamente disminuir los
niveles plasméaticos de estrogenos y progestdgenos, y puede reducir la eficacia de los
anticonceptivos orales. Por este motivo se recomienda tomar medidas suplementarias de
contracepcion no hormonal.

Embarazo

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 el 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 e infeccion fangica de las
membranas mucosas, por 1o que |a lactancia podria tener que interrumpirse. Sélo se debe
administrar amoxicilina durante la lactancia tras haberse evaluado el beneficio/riesgo por parte
del médico.

Fertilidad
No hay datos de los efectos de amoxicilina en la fertilidad en humanos. Los estudios sobre la
reproduccion en animales no han mostrado efectos en la fertilidad.

Efectos sobre la habilidad de conducir y uso de maquinaria

No se han realizado estudios sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas. Sin embargo,
pueden aparecer efectos adversos (p. ej. reacciones alérgicas, mareos, convulsiones), que
pueden afectar a la capacidad de conducir y utilizar maquinas (ver seccidn 4.8).

REACCIONES ADVERSAS

Segun la siguiente estimacion de la frecuencia se clasifica las reacciones adversas como:

Muy comunes 2 1/10, comunes > 1/100 a <1/10%, poco comunes = 1/1000 a < 1/100%, raras >
1/10000 a < 1/1000, muy raras < 1/10000, desconocidas (no pueden ser estimados con los datos
disponibles).

Infecciones e infestaciones

Muy raras Candidiasis mucocutanea.
Trastornos de la sangre y del sistema linfatico

Leucopenia reversible {inciuyendo neutropenia
grave o agranulocitosis), trombocitopenia

Muy raras reversible y anemia hemolitica.

Aumento del tiempo de coagulacién y del tiempo
de protrombina {ver seccion 4.4).

Trastornos del sistema inmunoldgico

Apadarads
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Reacciones alérgicas graves incluyendo edema
Muy raras angioneurdtico, anafilaxia, enfermedad del suero y
vasculitis por hipersensibilidad (ver seccién 4.4).
; Reaccién de Jarisch-Herxeimer (ver seccion
No conocida 4.4).
Trastornos del sistema nervioso
Hiperguinesia, mareos y convulsiones (ver
et Fards seccion 4.4).
Trastornos gastrointestinales
Datos de Ensayos Clinicos
*Frecuentes Diarrea y nauseas.
*Poco frecuentes Vémitos.
Datos post-comercializacion
Colitis asociada con el uso de antibidticos
{incluyendo colitis pseudomembranosa y colitis
hemorragica, ver seccion 4.4).
e Lengua vellosa negra.
Alteraciq; superficial en la coloracién de los
dientes.
Trastornos hepatobiliares
Muy raras Hepatitis e ictericia colestasica. Aumento
moderado de AST y/o ALT.
Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo
Datos de Ensayos Clinicos
*Frecuentes Erupcién cutdnea.
*Poco frecuentes Urticaria y prurito.
Datos Post-comercializacion
Reacciones de la piel como eritema multiforme,
sindrome de Stevens-lohnson, necrélisis epidérmica
Muy raras toxica, de’rr.naﬁtitis exfoliativa bullosa, pustulosis
exantematica generalizada aguda (PEAG) (ver
seccién 4.4) y reaccion medicamentosa con
eosinofilia y sintomas sistémicos (DRESS) .
Trastornos renales y urinarios
Nefritis intersticial.
Muy raras Cristaluria {(ver PRECAUCIONES, ADVERTENCIAS y
SOBREDOSIFICACION)
* La incidencia de estas reacciones adversas derivaba de los ensayos clinicos que implicaron un total de
aproximadamente 6.000 pacientes adultos y pediatricos que tomaren amonxicilina.
#Se ha notificado alteracion superficial en la coloracidn de los dientes en nifios. Una correcta higiene bucal
puede ayudar a prevenir esta alteracion ya que normalmente se puede eliminar con el cepillado.
SOBREDOSIFICACION
Sintomas
La amoxicilina no suele asociarse con efectos téxicos agudos, incluso cuando se consume en
altas dosis. La sobredosis puede llevar a sintomas gastrointestinales, renales y disturbios
neuropsiquidtricos y desbalance electrolitico y de fluidos. En pacientes con insuficiencia
severa, altas dosis pueden resultar en signos de toxicidad renal; es posible la ap
cristaluria. ovarts Al A
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Manejo de la sobredosis

No hay un antidoto especifico para la sobredosis de amoxicilina.

El tratamiento consiste primariamente en la administracién de carbén activado {(normalmente
no es necesario un lavado gastrico) 0 medidas sintomaticas. Se debe tener particular atencion
en el balance de fluidos y electrolitos.

La amoxicilina se puede eliminar por hemaodiatisis.

Ante una eventual sobredosificacidn, concurrir al Hospital mas cercano o comunicarse con los
Centros de Toxicologia:

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

Hospital Alejandro Posadas: (011) 4654-6648 / 4658-7777

PRESENTACIONES

Telmox 500 mg comprimidos recubiertos: Envase conteniendo 16 comprimidos recubiertos.
Telmox 500 mg/5 ml polvo para suspension oral: Envase conteniendo 1 frasco para preparar
100 ml de suspensién oral.

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO
Comprimidos recubiertos

Conservar en un lugar seco a temperatura no mayor de 25°C.
Proteger de la luz directa y de la humedad.

Polvo para suspension oral

Conservar a temperatura ambiente controlada inferior a 25°C, con excursiones permitidas
entre 15°C y 30°C. Mantener en envase bien cerrado.

La suspension lista para usar se debe conservar a temperatura entre 2-8°C por un periodo
maximo de 14 dias.

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

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N° 44.614.

Elaborado en:
Sandoz GmbH.
Biochemiestrasse 10, 6250 Kundl, Austria.

Importado por:
Novartis Argentina S.A.
Ramallo 1851 — C1429DUC — Buenos Aires, Argentina.

Director Técnico: Dr. Lucio Jeroncic — Quimico, Farmacéutico.

Centro de Atencion de Consultas Individuales (CACI): 0800-777-1111
www.novartis.com,ar

Ultima revisién: 2/2018 (CDS 10/2017). Aprobado por Disposicion N°
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PROYECTO DE INFORMACION PARA EL PACIENTE

Telmox ®
Amoxicilina

500 mg — 500 mg/5 ml
Comprimidos recubiertos — Polvo para suspension oral

Industria Austriaca Venta bajo receta archivada

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento.

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

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

- Este medicamento se le ha recetado a usted y no debe ddrselo a otras personas, aunque
tengan los mismos sintomas, ya que puede perjudicarles.

- Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecia cualquier efecto
adverso no mencionado en este prospecto, informe a su médico o farmacéutico.

Contenido del prospecto:

1. Qué es Telmox y para qué se utiliza
2. Antes de usar Telmox

3. Uso apropiado de Telmox

4. Posibles efectos adversos

5. Conservacion de Telmox

6. Informacidn adicional

1. QUE ES TELMOX Y PARA QUE SE UTILIZA
Telmox es un antibidtico. Pertenece a un grupo de antibidticos llamados penicilinas, Se utiliza
para tratar infecciones causadas por bacterias que son sensibles a 1a amoxicilina.

Telmox se utiliza para tratar:

— Enfermedades de transmision sexual causadas por una bacteria denominada N.
Gonorrhoeae.

—~ Infecciones de los oidos, garganta, nariz o senos nasales.

— Infecciones del pecho como bronquitis y neumonia.

— Infecciones de la vejiga.

—  Prevencion de las infecciones en el carazon durante la cirugia en la boca o garganta.
— Enfermedad de Lyme (por picadura de garrapata).

—  Ulceras de estémago causadas por infeccion por Helicobacter pylori, en combinacion con
otros medicamentos.

— Infecciones de piel y mucosas.

2. ANTES DE USAR TELMOX

No use Telmox si

—  Es alérgico (hipersensible) a la amoxicilina, penicilinas, cefalosporinas o a cualquiera de los
demds componentes de este medicamento (Ver “"FORMULA").

- Tiene problemas gastrointestinales severos con diarreas permanentes o vamitos.

Novar
Precauciones y advertencias AT
Consulte a sumédico antes de tomar Telmox si tiene, o ha tenido:
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—  Una enfermedad del rifién: puede que su médico tenga que ajustar la dosis. e

—  Un catéter en la vejiga, en este caso, beba abundante liquido a fin de prevenir la formacion
de cristales en la orina.

- Mononucleosis infecciosa (una infeccién viral) o leucemia: puede tener un riesgo mayor de
reacciones en la piel.

—  Ataques (epilepsia): podria tener un mayor nimero de episodios (ataques).

—  Antes de iniciar la terapia, comuniquele a su médico si ha tenido reacciones alérgicas
previas a las penicilinas o cefalosporinas.

—  Avise a su médico si comienza a tener infecciones secundarias durante el tratamiento con
Telmox, para que pueda tomar las medidas adecuadas.

-~ Suspenda la medicacion inmediatamente y consulte a su médico si presenta reacciones
alérgicas graves de hipersensibildad y potencialmente mortales con shock (shock
anafilactico).

—  Sidurante el tratamiento con Telmox presenta diarreas severas y persistentes, suspenda la
medicacidn y consulte inmediatamente a su médico.

— Si durante la terapia con Telmox comienza con manchas en la piel generalizadas
eritematosas, con fiebre y pus, suspenda la medicacion y consulte inmediatamente a su
meédico.

~  Este medicamento puede también alterar los resultados de ciertos analisis. Entre ellos se
encuentran el estriol en orina, el test de proteinas, la prueba de urobilindgeno y de azucar
en orina o sangre. Si usted tiene diabetes y analiza rutinariamente su orina 0 su sangre,
consulte a su médico. Puede que le tengan que hacer otros tipos de analisis.

Uso de Telmox y otros medicamentos

Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando o ha utilizado recientemente otros
medicamentos, incluso los adquiridos sin receta. Algunos medicamentos pueden causar
problemas en el caso de que se los tome junto con Telmox.

Tenga precaucidn con los siguientes medicamentos:

~  Alopurinol (utilizado para tratar 1a gota): puede tener un mayor riesgo de reacciones en la
piel.

—  Metotrexato (utilizado para tratar la artritis): puede estar aumentada la toxicidad del
metotrexato.

—  Otros antibidticos (como tetraciclina): pueden hacer que la amoxicilina sea menos eficaz.

—  Probenecid (utilizado para tratar la gota): su médico puede que le ajuste la dosis de
amoxicilina.

- Anticoagulantes orales {para prevenir la coagulacidn de la sangre): puede aumentar la
tendencia al sangrado.

— Pildoras anticonceptivas: existe un riesgo de que las pildoras anticonceptivas no acttien con
su mayor eficacia.

Embarazo y lactancia

Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene
intencién de quedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este
medicamento.

Conduccidn y uso de maquinas
Este medicamento no tiene influencia sobre la capacidad de conducir y utilizar maquinas.

Novariis

Telmox contiene aspartamo

2
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Telmox contiene el edulcorante aspartamo por lo que este medicamento puede ser perjudicial
para personas con fenilcetonuria porque contiene fenilalanina.

3. USO APROPIADO DE TELMOX
Siga exactamente las instrucciones de administracién de Telmox indicadas por su medico.
Consulte a sumédico o farmacéutico si tiene dudas.

La dosis habitual es:
Nifios de menos de 40 kg de peso
Todas las dosis se basan en el peso corporal del nifio en kilogramos.
- Su médico le indicara cuanto Amoxicilina Teva debe administrar a su bebé o nifio.
- La dosis habitual es de 40 mg a 90 mg por cada kilogramo de peso corporal al dia,
administrado en dos o tres dosis divididas.
- La dosis maxima recomendada es de 100 mg por cada kilogramo de peso corporal al dia.

Adultos, pacientes de edad avanzada y nifios de 40 kg de pesc o mds
La dosis habitual de Amoxicilina Teva es de 250 mg a 500 mg tres vecesal diaode 750 mgalg
cada 12 horas, dependiendo de la gravedad y del tipo de infeccion.

- Infecciones graves: de 750 mg a 1 g tres veces al dia.

- Infeccién del tracto urinario: 3 g dos veces al dia, durante un dia.

- Enfermedad de Lyme (una infeccion producida por unos parasitos llamados garrapatas):
eritema migrans aislado (etapa temprana — erupcion circular rosa o roja): 4 g al dia;
manifestaciones sistémicas (etapa tardia — con sintomas mas graves o cuando la enfermedad
se disemina por su cuerpo): hasta 6 g al dia. '

- Ulceras de estémago: una dosis de 750 mg o una dosis de 1 g, dos veces al dia, durante 7 dias
con otros antibidticos y medicamentos para tratar las dlceras de estomago.

- Para prevenir infeccién del corazdn durante la cirugia: la dosis variard dependiendo del tipo
de cirugia. Se pueden administrar otros medicamentos al mismo tiempo. Su médico,
farmacéutico o enfermero le podran dar mas detalles.

- La dosis maxima recomendada es de 6 g al dia.

Medo de empleo
Comprimidos recubiertos: £l medicamento debe tomarse con abundante cantidad de liquido.

Suspension oral: La preparacion se administra en forma oral con el medidor. La suspensidn lista
para usar deberia ser administrada con un vaso de agua.

Telmox puede tomarse antes, durante o después de las comidas.

Administracion en bebés: La dosis prescripta es administrada sin diluir al bebé, luego se le
deberia dar leche o té, segiin corresponda.

Instrucciones para preparar las suspensiones y su estabilidad

Lliénese el frasco hasta la mitad de agua potable, agitese bien, afiadiendo luego agua hasta el
enrase. Agitese bien antes de usarse.

Uso en personas con enfermedad renal
Puede que su médico deba disminuir la dosis.

Si toma mas Telmox del que debe
Si toma demasiada cantidad de este medicamento (sobredosis), consulte a su médico o ad
inmediatamente a un hospital, mostrando el envase. Los signos mas probables de,una sobredo '
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son: nduseas, vomitos, diarrea, dolor abdominal.

Ante una eventual sobredosificacidn, concurrir al Hospital mas cercano o comunicarse con los
Centros de Toxicologia:

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

Hospital Alejandro Posadas: (011) 4654-6648 / 4658-7777

Si olvidé tomar Telmox
Si ha olvidado tomar su dosis de este medicamento, tome la dosis olvidada tan pronto como se
acuerde. No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

Si interrumpe el tratamiento con Telmox

Siga tomando este medicamento hasta finalizar el ciclo de tratamiento, incluso en el caso que se
encuentre mejor. Si usted interrumpe la toma de este medicamento demasiado pronto, puede
volver a aparecer la infeccion. Ademds, las bacterias pueden volverse resistentes al
medicamento.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este producto, pregunte a su médico o farmacéutico.

4. POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

Aligual que todos los medicamentos, Telmox puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.

Si usted advierte cualquiera de los siguientes efectos adversos graves, avise inmediatamente a
su médico o acuda urgentemente a un hospital.

Los siguientes efectos adversos son muy raros {que afectan a entre 1 de cada 10000 personas):

- reacciones alérgicas, los signos pueden incluir: picor de la piel o erupcién, hinchazén de la
cara, labios, lengua, cuerpo o dificultades para respirar. Estos pueden ser gravesy, en algunas
ocasiones, se han producido muertes

— erupcién en la piel o puntos redondos rojos planos como la punta de un alfiler bajo la
superficie de la piel 0o moratones en la piel. Esto es debido a la inflamacion de las paredes de
los vasos sanguineos debido a una reaccidn alérgica. Puede estar asociada a dolor de las
articulaciones (artritis) y a problemas en los rifiones

— puede aparecer una reaccion alérgica retrasada al cabo de 7 a 12 dias tras tomar Amoxicilina
Teva, algunos signos incluyen: erupciones, fiebre, dolor de las articulaciones vy
agrandamiento de los nédulos linfaticos especialmente bajo los brazos

— una reaccién de la piel llamada ‘eritema multiforme’ en la que puede desarrollar: ronchas
moradas o rojizas con picor en la piel, especialmente en las palmas de las manos o en las
plantas de los pies, dreas hinchadas abultadas en la piel, tejidos blandos en la superficie de
la boca, ojos y genitales. Puede tener fiebre y estar muy cansado

— otras reacciones cutdneas graves pueden ser: cambios en el color de la piel, bultos bajo la
piel, ampollas, pustulas, descamacian, enrojecimiento, dolor, picor, exfoliacion. Estas pueden
ir acompaiiadas de fiebre, dolor de cabeza y dolor corporal.

— sintomas de tipo gripal con erupcidn cutédnea, fiebre, inflamacion de glandulas y resultados
anormales en los andlisis de sangre (como aumento de los leucocitos {eosinofilia) y elevacion
de las enzimas hepaticas {reaccion medicamentosa con eosinofilia y sintomas sistémicos
(DRESS)}

— fiebre, escalofrios, dolor de garganta u otros signos de infeccion, o aparicion de mora
con facilidad. Estos pueden ser signos de un problema con sus células de la sangre

Ty
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— reaccion de Jarisch-Herxheimer que ocurre durante el tratamiento con Amoxicilina Teva para
la enfermedad de Lyme vy causa fiebre, escalofrios, dolor de cabeza, dolor muscular y
erupcian en la piel

- inflamacién del intestino grueso (colon) con diarrea (algunas veces con sangre), dolor y fiebre

— pueden aparecer efectos adversos graves en el higado. Estos estdn asociados principalmente
a pacientes con tratamientos prolongados, a hombresy a la edad avanzada. Debe avisar a su
meédico inmediatamente si tiene:

« diarrea grave con sangrado

* ampollas, enrojecimiento o moratones en la piel

« orina oscura o heces palidas

» |a piely el blanco de los ojos de color amarillento {ictericia). Ver también anemia mas
abajo que puede dar lugar a ictericia.

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

Si cualquiera de los anteriores sintomas aparece deje de tomar el medicamento y vaya a vera
su médico inmediatamente.

Algunas veces puede sufrir reacciones cutaneas menos graves como:

— una erupcién moderada con picor (ronchas redondas, de color rosado - rojo), dreas
hinchadas con aspecto de ampollas en antebrazos, piernas, palmas, manos o pies. Esto es
poco frecuente (puede afectar hasta 1 de cada 100 personas).

Si tiene cualquiera de ellos hable con su médico dado que tendra que interrumpir su
tratamiento con Amoxicilina Teva.

Otros posibles efectos adversos durante el tratamiento:
Frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas)
* erupcion cutanea

* nauseas

» diarrea.

Poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas)
» vomitos.

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

» candidiasis (infeccion por hongos en la vagina, boca o pliegues de la piel), puede obtener
tratamiento de su médico o farmacéutico para la candidiasis

* problemas de rifidn

s ataques epilépticos (convulsiones), observados en pacientes tratados con dosis altas o con
problemas de rifién

s mareos

* hiperactividad

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

» alteracion en la coloracién de los dientes, que normalmente desaparece con el cepillado {esto
se ha notificado en nifios)

* [a lengua puede cambiar de color a amarillo, marrén o negro y puede tener aspecto piloso

* una rotura excesiva de glébulos rojos que provoca un tipo de anemia. Los signos incluyen:

de la piel y del blanco de los ojos

Ln
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* bajo ndmero de globulos blancos

+ bajo numero de células implicadas en la coagulacién de la sangre

+ la sangre puede tardar mas de lo normal en coagular. Puede apreciar esto si le sangra la nariz
0 se corta.

Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecia cualquier efecto
adverso no mencionado en este prospecto, informe a su médico o al farmacéutico.

S. CONSERVACION DE TELMOX

Comprimidos recubiertos

Conservar en un lugar seco a temperatura no mayor de 25°C.
Proteger de la luz directa y de la humedad.

Polvo para suspension oral

Conservar a temperatura ambiente controlada inferior a 25°C, con excursiones permitidas
entre 15°C y 30°C. Mantener en envase bien cerrado.

La suspension lista para usar se debe conservar a temperatura entre 2-8°C por un periodo
maximo de 14 dias.

6. INFORMACION ADICIONAL
Este medicamento se le ha recetado a usted y no debe dérselo a otras personas, aunque tengan
los mismos sintomas, ya que puede perjudicarles.

Férmula

Cada comprimido recubierto de Telmox 500 mg contiene:

Amoxicilina (como trihidrato) .o e 500 mg
Excipientes: estearato de magnesio 5,0 mg; povidona 12,5 mg; glicolato almidon sodico 20,0 mg;
celulosa microcristalina 60,5 mg. Recubrimiento (dioxido de titanio 0,34 mg; talco 0,535 mg;
hidroxipropilmetilcelulosa 2,125 mg).

Cada 5 ml de suspension oral reconstituida de Telmox 500 mg/5 ml contiene:

AMOXICIHiNG (COMO tHRIATALO) tovvieee ettt e e baesieasrne e 500 mg
Excipientes: dcido citrico 6,00 mg; aspartamo 8,5 mg; harina de guar 25,00 mg; polvo aromatico
de limén 1,8 mg; talco 8,50 mg; polvo aromatico de melocotdn albaricoque 4,30 mg; polvo
aromatico de naranja 20,00 mg; benzoato de sodio 7,10 mg; citrato de sodio 19,20 mg; didxido
de silicio 325,5 mg.

PRESENTACIONES
Telmox 500 mg comprimidos recubiertos: Envase conteniendo 16 comprimidos recubiertos.

Telmox 500 mg/5 ml polvo para suspension oral: Envase conteniendo 1 frasco para preparar 100
ml de suspensién oral.

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

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N° 44.614.

Elaborado en:
Sandoz GmbH.

Biochemiestrasse 10, 6250 Kundl, Austria.
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Importado por:
Novartis Argentina S.A.
Ramallo 1851 — C1429DUC — Buenos Aires, Argentina.

Director Técnico: Dr. Lucio Jeroncic — Quimico, Farmacéutico.

Centro de Atencidn de Consultas Individuales (CACI): 0800-777-1111
www.novartis.com.ar

Ultima revision: 11/2012. Aprobado por Disposicion N° 2694/13.
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