Industria Argentina Venta Bajo Receta Archivada

AMIXEN AC

AMOXICILINA 875 mg
ACETILCISTEINA 300 mg

Comprimidos Recubiertos

Composicion:
Cada comprimido recubierto contiene:

Amoxicilina (como trihidrato) . . . . . .. 875 mg
AcetilCISteiNg . . . . o 300 mg
CroSPOVIdONA . . . o ottt 60 mg
TalC0 . . o 19,75 mg
Estearato de magnesio . . . . .. ... 19,40 mg

Alcohol polivinilico . . .
Laurilsulfato de sodio
Didxido de silicio coloidal . . . .. . ... 12 mg
Didxido de titanio ..
Polietilenglicol . . . . . .

OXido de hIEIO T0JO . . . . . o oot ettt e 350 mcg
Simeticona emulsionada . . . . .. .. 445,50 mcg
DImeticona 350 . . . . ...t 130,80 mcg
Celulosa microcristaling C..p. . . . ... oot 1610 mg
Accion Terapéutica: g
Antibi6tico, mucolitico. Codigo ATC: JO1CA04 Q.\°

N

Indicaciones:

AMIXEN AC esta indicado en el tratamiento de las infecciones del aparato respiratorio ocasionadas por cepas sensibles
(solamente beta-lactamasa negativas) de los gérmenes que se mencionan a continuacion: Streptococcus

spp. (s6lo cepas alfa y beta hemoliticas), Streptococcus pneumoniae, Staphylococcus spp.o Haemophilus influenzae, especial-
mente cuando existan secreciones bronquiales viscosas y/o purulentas

Caracteristicas Farmacologicas / Propiedades:

Accion farmacologica:

La Amoxicilina es un antibiético beta lactamico bactericida, de amplio espectro, activo por via oral. Actda por inhibicion de la
biosintesis de mucopéptidos de la pared bacteriana en la fase de la multiplicacion activa.

Espectro antibacteriano: La Amoxicilina ha demostrado ser activa contra la mayoria de las cepas de los siguientes microorga-
nismos, tanto in Vitro como en las infecciones clinicas:

Microorganismos aerobios Gram-positivos: Enterococcus faecalis, Staphylococcus spp* (solo cepas beta-lactamasas negativas),
Streptococcus pneumoniae, Streptococcus spp. (Solo cepas alfa y beta hemoliticas). *Los estafilococos que son sensibles a la
Amoxicilina y son resistentes a la meticilina y/o oxacilina deben ser considerados como resistentes a la Amoxicilina.
Microorganismos aerobios Gram-negativos: Escherichia coli (solo cepas betalactamasas negativas), Haemophilus influenzae
(solo cepas beta- lactamasa negativas), Neisseria gonorrhoeae (solo cepas beta-lactamasas negativas),

Proteus mirabilis (solo cepas beta-lactamasas negativas).

Acetilcisteina: Es un agente con propiedades mucoliticas y antioxidantes que reduce la viscosidad de las secreciones
bronquiales purulentas y no purulentas, facilitando su eliminacion mediante la tos, el drenaje postural o por medios mecanicos.
Ademas reduce los oxidantes endégenos y exdgenos que participan de los procesos inflamatorios de las vias respiratorias.

Farmacocinética:

Amoxicilina: La absorcion de Amoxicilina administrada por via oral es de alrededor del 80% y no es alterada por los alimentos.
La concentracion plasmatica méaxima se obtiene alrededor de 1 a 2 horas después de la administracion y la vida media en sujetos
con funcién renal normal es de alrededor de una hora. La Amoxicilina se distribuye en la mayor parte de los tejidos y liquidos
biolégicos; se ha constatado la presencia del antibiético en concentraciones terapéuticas en las secreciones bronquiales, los
senos paranasales, el liquido amniético, la saliva, el humor acuoso, el liquido cefalorraquideo, las serosas y el oido medio.
Presenta una unién a las proteinas plasmaticas del orden del 20%. Se elimina bajo la forma activa principalmente en la orina (70
a 80%) y en bilis (5 a 10%). La Amoxicilina atraviesa la barrera placentaria y se excreta en la leche.

Acetilcisteina: La Acetilcisteina se absorbe rapida y completamente luego de la administracion oral. Presenta metabolismo de
primer paso hepatico que limita su biodisponibilidad a alrededor del 10%.La concentraciéon plasmatica méaxima se obtiene
aproximadamente a las 0.75- 1 hora de la administracion y la vida media de eliminacion es de alrededor 1.5 a 2 horas.

La Acetilcisteina se distribuye principalmente en el medio acuoso del espacio extracelular, localizandose especialmente a nivel
del higado, los rifiones, los pulmones y el mucus bronquial. EI metabolismo consiste en la desacetilacion intestinal y hepatica a
L- cisteina, igualmente activa y luego metabolizada a formas inactivas. Un 30% se elimina en forma directa por via renal. Los
metabolitos mas importantes son la cisteina y la cistina.

Posologia / Dosificacion. Modo de Administracion:

Nifios mayores de 12 afos y adultos: un comprimido recubierto cada 12 horas. Las dosis pueden calcularse a razén de 35 a
100 miligramos/kilogramo/dia de amoxicilina. En infecciones graves, estas dosis pueden ser aumentadas segln criterio
facultativo. No deben emplearse dosis inferiores a las indicadas por el médico. 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 un tratamiento durante por lo menos 10 dias con el objeto de
prevenir la ocurrencia de fiebre reumatica o glomerulonefritis.

No esté indicado para nifios de hasta 12 afos.

Insuficiencia renal: los pacientes con deterioro de la funcién renal normalmente no requieren una reduccion de la dosis, excepto
cuando la insuficiencia renal es severa que esta contraindicado.

Contraindicaciones:

AMIXEN AC esta contraindicado en individuos con antecedentes de hipersensibilidad a las penicilinas, a la N-acetilcisteina o a
cualquier otro componente del medicamento. Infecciones por herpes virus; mononucleosis infecciosa, pacientes tratados con
allopurinol (aumentan las posibilidades de reacciones alérgicas cutaneas). Ulcera péptica activa. Los pacientes con insuficiencia
renal severa (filtracion glomerular < 30ml/minuto) no deben recibir AMIXEN AC.

Advertencias:

Es conveniente interrogar, en todos los casos acerca de antecedentes de reacciones alérgicas a los derivados penicilinicos. Ante
antecedentes de alergia tipica a estos productos, la contraindicacion es formal. La aparicién de cualquier manifestacion alérgica
durante el tratamiento impone la interrupcion del mismo.

Las reacciones de hipersensibilidad severa (anafilaxia) y a veces fatales han sido excepcionalmente observadas en los pacientes
tratados con esta clase de penicilinas. Aunque estos accidentes sean mas frecuentes con la administracion parenteral, ellos
pueden, muy excepcionalmente, sobrevenir después de la ingesta oral de los productos. La alergia cruzada entre las penicilinas
y las cefalosporinas se presenta en un 5 a 10% de los casos. Esto conduce a proscribir las penicilinas cuando el paciente sea
reconocidamente alérgico a las cefalosporinas.

Se han informado casos de colitis pseudomembranosa con casi todos los farmacos antibacterianos, incluyendo la Amoxicilina,
cuya severidad ha sido de leve a peligrosa para la vida. Por lo tanto es importante considerar este diagnostico en pacientes que
presenten diarrea subsiguiente a la administracion de farmacos antibacterianos. Se recomienda no administrar concomitante-
mente con antitusivos.

Precauciones:

Tener presente la posibilidad de alergia cruzada con las cefalosporinas. Debe tenerse en cuenta la posibilidad de superinfeccion
por otras bacterias u hongos resistentes a la Amoxicilina. Como la Acetilcisteina administrada por via oral puede producir vémitos,
se recomienda administrar con precaucién a pacientes con riesgo de hemorragia gastrointestinal (ulcera péptica latente o varices
esofagicas). Se recomienda administrar con precaucién a pacientes con asma bronquial.

Embarazo: La Amoxicilina atraviesa la barrera placentaria. Existen antecedentes limitados de exposicion a la Acetilcisteina sin
efectos indeseables sobre el embarazo, el feto o el recién nacido. AMIXEN AC solo deberia emplearse en el embarazo cuando
sea claramente necesario.

Lactancia: La Amoxicilina pasa a la leche materna. Se desconoce si la Acetilcisteina se elimina en la leche humana.

AMIXEN AC no debe administrarse a mujeres que estan amamantando.

Interacciones medicamentosas:

Amoxicilina: La administracion simultanea de allopurinol esta desaconsejada por aumentar el riesgo de reacciones cutaneas. El
probenecid disminuye la secrecion tubular de Amoxicilina y puede resultar en concentraciones plasmaticas elevadas y
persistentes. Se ha demostrado in Vitro que el cloranfenicol, la eritromicina, las sulfamidas y las tetraciclinas pueden interferir los
efectos bactericidas de las penicilinas, pero no se ha documentado la importancia clinica de esta interaccion. Al igual que con
otros antibiéticos de amplio espectro, la amoxicilina, por via oral, puede reducir la eficacia de los anticonceptivos orales, por lo
que se deben tomar las precauciones adecuadas.

Acetilcisteina: Puede aumentar el efecto vasodilatador y antiagregante plaquetario de la nitroglicerina. No usar concomitante-
mente con antitusivos, pues puede producirse un aumento de la retencion de las secreciones bronquiales.

Interacciones con las pruebas de laboratorio:

En concentraciones muy altas la Amoxicilina tiene tendencia a disminuir los resultados de las mediciones de la glucemia, interferir
en las determinaciones de las proteinas totales de suero por reacciéon cromatica y provocar una reaccién cromatica falsamente
positiva en las determinaciones de glucosuria por el método colorimétrico semicuantitativo.

Reacciones adversas:

Reacciones de hipersensibilidad: Erupcion eritematosa maculopapular, eritema multiforme, sindrome de Stevens-Johnson,
trastornos respiratorios, muy excepcionalmente shock anafilactico, necrolisis toxica epidérmica.

Gastrointestinales: Nauseas, vomitos, diarrea, candidiasis. Mas raramente, elevacion moderada y transitoria de las transamina-
sas. Se han comunicado casos aislados de enterocolitis pseudomembranosa.

Hematoldgicas y linfaticas: Durante el tratamiento con penicilinas se ha informado anemia, trombocitopenia, purpura tromboci-
topénica, eosinofilia, leucopenia y agranulocitosis, generalmente reversibles y consideradas como un fenémeno de hipersensibili-
dad.

Psiconeurologicas: Raramente, hiperactividad, agitacion, ansiedad, insomnio, confusién, cambios en la conducta.

Sobredosificacion:

No se conocen las manifestaciones clinicas de la sobredosis de Amoxicilina, de Acetilcisteina o de la asociacion. En caso de
sobredosis se recomienda interrumpir la administracion, tratar los sintomas y administrar las medidas de soporte que resulten
necesarias. Sila sobredosis es reciente y no existen contraindicaciones, puede intentarse la induccion del vomito u otras medidas
para remover la droga del estomago. Se ha informado una pequefia cantidad de casos de nefritis intersticial con insuficiencia
renal oligurica después de una sobredosis de Amoxicilina. El deterioro renal parece ser reversible tras la discontinuacion de la
administracion. No se han descripto antidotos especificos. La Amoxicilina es hemodializable.

“Ante la eventualidad de una sobredosificacion concurrir al Hospital mas cercano 6
comunicarse con los Centros de Toxicologia:
Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247
Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/ 4658-7777"

"Mantener fuera del alcance de los nifios"
Todo medicamento debe ser utilizado exclusivamente bajo prescripcion y vigilancia médica

y no puede repetirse sin nueva receta médica.

Conservacion:
Conservar en lugar seco a temperatura entre 15°y 30° C.



Presentacion:
Envase conteniendo 14 comprimidos recubiertos.
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INFORMACION PARA EL PACIENTE
Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este
medicamento, porque contiene informacién importante para usted.

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

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico.

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

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico, incluso si se trata de efectos adversos que no aparecen en este
prospecto.

Contenido del prospecto

1. ;Qué es Amixen AC y para qué se utiliza?

2. ;Qué necesita saber antes de empezar a tomar Amixen AC?
3. ,Coémo tomar Amixen AC?

4. Posibles efectos adversos.

5. Conservacion de Amixen AC

6. Contenido del envase e informacion adicional.

iy

. ¢Qué es Amixen AC y para qué se utiliza?

La Acetilcisteina pertenece a un grupo de medicamentos llamados mucoliticos y se utiliza para fluidificar las secreciones
bronquiales excesivas y/o espesas.

La Amoxicilina pertenece a un grupo de medicamentos llamados antibiéticos esta indicado para el tratamiento de las infecciones.
El Amixen AC esta indicado en el tratamiento de las siguientes infecciones: Infecciones del oido, nariz y garganta, infecciones
del tracto respiratorio superior por cepas sensibles (solamente beta-lactamasas negativas) de los gérmenes que se mencionan a
continuacion: Streptococcus spp. (Sélo cepas alfa y beta hemoliticas), Streptococcus pneumoniae,

Staphylococcus spp. o Haemophilus influenzae, especialmente cuando existan secreciones bronquiales viscosas y/ o purulentas.

2. ¢{Qué necesita saber antes de empezar a tomar Amixen AC?

No tome Amixen AC:

+ Si es alérgico a la penicilina, a la acetilcisteina, a otros mucoliticos, o a cualquiera de los demas componentes de este
medicamento.

- Si padece infecciones por herpes virus, mononucleosis infecciosa

« Si el paciente esta tratado con allopurinol.

- Si padece Ulcera gastroduodenal o Ulceras esofagicas

+ Si padece insuficiencia renal severa (filtracion glomerular < 30ml/minuto)

Advertencias y precauciones:

Consulte a su médico antes de empezar a tomar Amixen AC.

+ Si padece asma u otros problemas respiratorios: Pueden producirse sobreinfecciones micéticas o bacterianas durante el
tratamiento, si esto ocurre (Enterobacter, Pseudomonas o Candida) debe interrumpirse el tratamiento y / o instaurarse un
tratamiento adecuado.

+ Se recomienda administrar con precaucion a pacientes con riesgo de hemorragia gastrointestinal (Ulcera péptica latente o
varices esofégicas).

+ Tener en cuenta que este medicamento puede interferir con la determinacién analitica de proteinas, acido urico y test de Coomb
en sangre, y de proteinas y glucosa en orina.

Toma de Amixen AC con otros medicamentos.

- Informe a su médico si esté utilizando, ha utilizado recientemente o podria tener que utilizar cualquier otro medicamento.

« Si esta tomando medicamentos contra la tos o que reducen las secreciones bronquiales, consulte a su médico antes de tomar
Amixen AC conjuntamente con éstos.

» No debe asociarse simultdneamente con antibiéticos del grupo tetraciclina , eritromicina, sulfamidas o cloranfenicol, y en
general, con antibiéticos bacteriostaticos, por la posibilidad de que se produzca antagonismo, debido a su diferente mecanismo
de accion.

+ No debe asociarse al allopurinol por riesgo de reacciones cutaneas.

« El probenecid aumenta la vida media de la amoxicilina y por tanto, su efecto y/o toxicidad.

- Si esta4 tomando anticonceptivos orales consulte a su médico antes de tomar Amixen AC por la factibilidad que se produzca
reduccion de la eficacia de los mismos.

Toma de Amixen AC con alimentos y bebidas.
No se han descrito interferencias si se toma Amixen AC con alimentos y bebidas.

Embarazo y lactancia: Consulte a su médico antes de tomar Amixen AC.
Se debe tener en cuenta el paso de la amoxicilina a través de la placenta y la leche materna, cuando se administre a mujeres
embarazadas o durante el periodo de lactancia.

Conduccion y uso de maquina: No se han descrito interferencias si se esta tomando Amixen AC sobre la conduccion y/o el uso
de maquinas.

3. ¢Como tomar Amixen AC?

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su médico. En caso de duda, consulte
de nuevo a su médico. Su médico le indicara la duracion de su tratamiento con Amixen AC. No suspenda el tratamiento antes,
ya que este antibiético solo sera efectivo una vez terminado el tratamiento completo.

Nifios mayores de 12 afios y adultos: un comprimido recubierto cada 12 horas. Las dosis pueden calcularse a razén de 35 a 100
miligramos/kilogramo/dia de amoxicilina. En infecciones graves, estas dosis pueden ser aumentadas segun criterio del médico
tratante. No esta indicado para nifios de hasta 12 afos.

Si toma mas Amixen AC del que debe:

En caso de sobredosis o ingestion accidental consulte inmediatamente a su médico, concurra al Hospital mas cercano o centro
de Toxicologia. El médico le tratara los sintomas y le proveera las medidas de soporte que resulten necesarias. Si la sobredosis
es reciente y no existen contraindicaciones, puede intentarse la induccién del vomito u otras medidas para remover la droga del
estbmago.

Si olvidé tomar Amixen AC:
No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas. Es preferible que consulte a su médico. Si tiene cualquier otra duda
sobre el uso de este medicamento pregunte a su médico.

Si interrumpe el tratamiento con Amixen AC: Su médico le indicara la duracién del tratamiento con Amixen AC.
No suspenda el tratamiento antes, ya que entonces no se lograra el efecto previsto.

4. Posibles efectos adversos

Aligual que todos los medicamentos, Amixen AC puede producir efectos adversos, aunque no todas las personas los
sufran. Se han descrito Reacciones de hipersensibiidad (Erupcion eritematosa maculopapular, ertema muliforme,
sindrome de Stevens-Johnson, trastornos respiratorios). Muy excepcionalmente shock anafilactico, necrolisis toxica
epidérmica. Se han visto efectos Gastrointestinales (Nauseas, vomitos, diarrea, candidiasis. Raramente, elevacion
moderada y transitoria de las transaminasas y casos aislados de enterocolitis pseudomembranosa), Hematolégicas y
linfaticas (anemia, trombocitopenia, purpura trombocitopénica, eosinofilia, leucopenia y agranulocitosis, generalmente
reversibles), Psiconeurolégicas (Raramente, hiperactividad, agitacion, ansiedad, insomnio, confusion, cambios en la
conducta).

Raramente, se presentan reacciones de hipersensiiidad, acompafiadas de urticaria y broncoespasmos, caso en el que
se recomienda interrumpir el tratamiento y consultar al médico. Las reacciones anafilacticas graves son fenémenos de
aparicion poco frecuente. Cuando se presentan, debe interrumpirse el tratamiento especifico en curso e instaurar
inmediatamente el tratamiento dado por su médico. Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico incluso si se
trata de efectos adversos que no aparecen en este prospecto.

5. Conservacion de Amixen AC

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

Conservar en lugar seco a temperatura entre 15° y 30° C. No utilice después de la fecha de vencimiento que aparece en el
envase. La fecha de vencimiento es el ultimo dia del mes que se indica.

6. Contenido del envase e informacién adicional

Los principios activos de Amixen AC son Amoxicilina y Acetilcisteina. Los demas componentes son: Crospovidona, Talco,
Estearato de magnesio, Alcohol polivinilico, Laurilsulfato de sodio, Diéxido de silicio coloidal, Dioxido de titanio, Polietilenglicol,
Oxido de hierro rojo, Simeticona emulsionada, Dimeticona 350 y Celulosa microcristalina. Se presenta en comprimidos recubier-
tos. Envase conteniendo 14 comprimidos recubiertos.

MANTENGA ESTE MEDICAMENTO FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Todo medicamento debe ser utilizado exclusivamente bajo prescripcion y vigilancia médica
y no puede repetirse sin nueva receta médica.
Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que esta en la pagina Web de la ANMAT:
http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp
o llamar a ANMAT responde: 0800-333-1234.
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Certificado N° 57.981

Fecha de ultima revision: 30/6/16
Director Técnico: Vicente Lopez Gonzélez, Farmacéutico.

Laboratorios Bernabé S.A.
Terrada 2346, C1416ARZ, C.A.B.A. Tel.: 4501-3278/79
Laboratorios Bernahd ~ www.laboratoriosbernabo.com



