NOBACTAM BRONQUIAL
AMOXICILINA TRIHIDRATO
AMBROXOL CLORHIDRATO

Comprimidos recubiertos 500 mg
Suspension extemporanea 500 mg/5 ml
Venta bajo receta archivada
Industria Argentina

Composicion:

NOBACTAM BRONQUIAL

Comprimidos recubiertos 500 mg

Cada comprimido recubierto contiene:

Amoxicilina (como trihidrato) . . .......... 500,0 mg

Ambroxol clorhidrato . . ...30,0mg
Crospovidona. . ...........c.ouueennnn. 24,0 mg
Alcohol polivinilico/diéxido de titanio/

PEG 3000/talco. . .......oovviien 24,0 mg
Diéxido de silicio coloidal. . ............... 8,0mg

Estearato de Magnesio .
Tartrazina .............. ... .. ...l
Celulosa microcristalina c.s.p. ........... 824,0 mg

NOBACTAM BRONQUIAL

Suspension Extemporanea 500 mg/5 ml

Cada 5 ml de suspension contiene:

Amoxicilina (como trihidrato) . ........... 500,0 mg
Ambroxol clorhidrato . . .
Ciclamato de sodio . ...................
Carboximetilcelulosa sodica. . ............ 34,0 mg
Didxido de silicio coloidal. . ............. 29,83 mg
Esencia de tutti frutti .. .................
Citratodesodio........................
Metilparabeno sodico. . ..................
Sacarinasodica. .......................

Acido citrico anhidro . . .
Colorante indigo carmin. . .................

Accion terapéutica: antibiético, mucolitico.

Indicaciones:

Adultos: Tratamiento de las reagudizaciones de etiolo-
gia bacteriana en pacientes con enfermedad pulmonar
obstructiva cronica o bronquitis cronica, causadas por
microorganismos sensibles, en las que al mismo tiem-
po, la abundante secrecion bronquial espesa, dificil de
evacuar, justifique la conveniencia del uso simultaneo
de un agente mucolitico.

Pediatria: En ninos, se indica exclusivamente en el
tratamiento de neumonias causadas por gérmenes
sensibles a amoxicilina, cuando la abundante secrecion
bronquial espesa, dificil de evacuar, justifique la conve-
niencia del uso simultaneo de un agente mucolitico.

Accion farmacolégica:

Amoxicilina es un antibiético betalactamico, bacterici-
da de espectro ampliado. Inhibe la sintesis de la pa-
red celular bacteriana por acetilacion de las enzimas
transpeptidasas unidas a la membrana; esto impide el

ctam bron prosp 3060356-2.indd 1

entrecruzamiento de las cadenas de peptidoglucanos,
necesario para la fuerza y rigidez de la pared celular
bacteriana. Las bacterias que se dividen con rapidez
son las més sensibles a su accion.

La amoxicilina es (til para los siguientes patogenos
causantes de infeccion respiratoria baja: Streptococcus
spp. (Gnicamente cepas (alfa)- y (beta)-hemoliticas),
Streptococcus pneumoniae, Staphylococcus spp., 0 H.
Influenzae, siempre que sean sensibles (por ejemplo, no
se incluyen gérmenes productores de beta lactamasas,
Staphylococcus meticilino resistentes, etc). Esto implica
la necesidad de testear la sensibilidad del gérmen.

El ambroxol es un metabolito de la bromhexina que ac-
tia incrementando la cantidad de las secreciones tra-
queobronquiales asi como disminuyendo su viscosidad.
A demas posee una accion expectorante.

Farmacocinética:

Amoxicilina es estable en el jugo géstrico y puede ser ad-
ministrada sin tener en cuenta las comidas. Es absorbida
rapidamente después de la administracion oral. Se distri-
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buye rapidamente en la mayoria de los tejidos y fluidos,
con excepcion del cerebro y el liquido cefalorraquideo,
excepto cuando las meninges estan inflamadas. La vida
media de amoxicilina es de 61,3 minutos. La mayor parte
es excretada inmodificada en la orina.

La amoxicilina no se une mayormente a las protei-
nas. En el suero sanguineo, se halla unida a proteinas
aproximadamente en un 20%.

Los niveles séricos detectables son observados hasta 8
horas después de la administracion de una dosis oral.
Aproximadamente el 60 % de una dosis oral de amoxi-
cilina es excretada en orina entre 6-8 horas.

Ambroxol es bien absorbido por via oral. El pico plas-
matico se obtiene en dos horas luego de su ingesta. La
biodisponibilidad es del 70%.

El volumen de distribucion muestra una difusion extra-
vascular importante.

La vida media es de 7,5 horas.

La eliminacion es por via renal principalmente como
metabolitos glucuronoconjugados.

Posologia habitual y modo de uso:

Adultos:

Comprimidoes: La dosis orientativa sugerida es de 1
comprimido cada 8 horas. En algunos casos pueden
requerirse 2 comprimidos cada 8 horas.

Nifios:

Basada en la presencia de amoxicilina la dosis puede
calcularse a razon de 40 mg/kg/dia de amoxicilina di-
vidida cada 8 horas, hasta un méaximo de 500 mg cada
8 horas.

Modo de preparar la suspension: afiadir un poco
de agua y agitar enérgicamente; luego completar con
agua hasta donde indica la flecha en la etiqueta y agitar
nuevamente.

Contraindicaciones:

Nobactam Bronquial no debe administrarse en
pacientes con antecedentes de hipersensibilidad a
ambroxol, a las penicilinas, o0 a otro componente de
la formula, en presencia de infecciones por virus her-
pes, mononucleosis infecciosa o con antecedentes de
colitis ulcerosa, enteritis regional o colitis asociada a
antibiéticos.

Embarazo — Lactancia el uso de este medicamento
debe evitarse debido a que se desconocen los riesgos
de esta asociacion en tales estados.
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Advertencias:

SE HAN REPORTADO REACCIONES DE HIPERSENSIBI-
LIDAD SERIAS E INCLUSO FATALES (ANAFILAXIA) EN
PACIENTES TRATADOS CON PENICILINAS. Aungue la
anafilaxia es més frecuente en pacientes que reciben
medicacion parenteral, se ha reportado en pacientes
tratados por via oral. Estas reacciones son mas pro-
bables en pacientes con antecedentes de hipersensi-
bilidad a penicilinas y/o a multiples alergenos. También
se han reportado casos de severas reacciones al tratar
con cefalosporinas a alérgicos a penicilinas. Antes de
comenzar la terapia con amoxicilina, deberia indagarse
sobre alergia a penicilinas, cefalosporinas, u otros aler-
genos. En caso de que ocurra una reaccion alérgica,
debe discontinuarse la amoxicilina e instituir la terapia
correspondiente. Las reacciones anafilacticas seve-
ras requieren inmediato tratamiento de emergencia
con adrenalina, oxigeno, corticosteroides intravenosos
y manejo de la via aérea, incluyendo intubacion, cuando
las circunstancias lo requieran.

* Puede disminuir el efecto de los anticonceptivos que
contengan estrégenos, por lo tanto se recomienda un
método anticonceptivo adicional durante el uso de
amoxicilina.

Puede causar candidiasis oral y/o vaginal, especial-
mente durante el uso prolongado.

Pueden exacerbarse las manifestaciones cutdneas
en caso de recibir amoxicilina durante un cuadro de
mononucleosis infecciosa.

Colitis seudomembranosa se ha descripto con la ma-
yoria de los antibiéticos. Ante la aparicion de diarrea
luego de la administracién de Nobactam Bronquial
se debe descartar este diagndstico. Si se presenta-
ra la colitis asociada a antibiéticos, el tratamiento,
si esta es leve, puede consistir en la suspension de
la antibioticoterapia. En casos graves se instituira un
tratamiento con liquidos y electrolitos suplementos
proteicos y tratamiento antibacteriano para Clostri-
dium Difficile debido a que las toxinas producidas
por dicho germen son las responsables de la colitis
seudomembranosa.

La asociacion de un mucofluidificador bronquial con
un antitusivo o con sustancias que disminuyen las
secreciones (por ejemplo atropinicos) es desaconse-
jable.

El uso de mucoliticos en las exacerbaciones agudas de
la enfermedad pulmonar obstructiva crénica o bronqui-
tis cronica todavia no ha sido totalmente estudiado. Las
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pruebas mas firmes estan en el uso regular de drogas
mucoliticas, pero no se indica el uso regular de las
asociaciones con antibidticos. El uso regular reduce
modestamente las exacerbaciones y los dias de en-
fermedad comparado con placebo en pacientes con
enfermedad pulmonar obstructiva crénica (definida por
la presencia de tos y esputo por tres meses 0 mas en
2 afios consecutivos). Sin embargo, no hay evidencias
de que los mucoliticos modifiquen los parametros de
funcién pulmonar.

Los comprimidos contienen tartrazina como colorante.

Precauciones:

Se recomienda investigar exhaustivamente acerca de

los antecedentes sobre reacciones alérgicas a otros

antibidticos (penicilinas, cefalosporinas).

Administrar con precaucion en los siguientes casos:

 Antecedentes de alergia (asma, eccema, fiebre de
heno, urticaria)

o Antecedentes de enfermedades gastrointestinales
(colitis ulcerativa, enteritis regional o colitis asociada
con antibiéticos (colitis pseudomembranosa).

e Funcion renal alterada

o Pacientes en tratamiento con Allopurinol.

Existe un riesgo de congestionamiento mucoso excesi-

vo en los bronquios en personas incapaces de expec-

torar eficazmente.

Los mucoliticos pueden debilitar la barrera mucosa

protectora géstrica, por lo cual deben utilizarse con

cuidado en pacientes con antecedentes de Ulcera
péptica.

La disfuncion hepatica o renal severas pueden dismi-

nuir el clearance de bromhexina y sus metabolitos.

No es efectivo en fibrosis quistica.

Consultar con el médico si no hay mejoria en unos po-

cos dias (2-3 dias) de iniciada la terapia.

Consultar con el médico antes de tomar cualquier me-

dicamento contra la diarrea, si ésta se presenta.

Tomar la dosis en los tiempos indicados.

En caso de olvido proceder de la siguiente forma:

Dosis olvidada o suprimida: tomar lo antes posible. Si

es casi el tiempo de la dosis siguiente y el esquema

es de 1 toma cada 12 horas, tomar y espaciar la dosis
siguiente en 5 a 6 horas mas tarde.

Debe tenerse en mente la posible sobreinfeccion mi-

cotica o bacteriana, y en caso de que ocurra, debe dis-

continuarse la amoxicilina y comenzar el tratamiento
apropiado.
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Interacciones:

El uso simultaneo con allopurinol puede aumentar la
incidencia de rash cutaneo, sobre todo en pacientes
hiperuricémicos.

Los siguientes farmacos bacteriostaticos pueden in-
terferir con los efectos bactericidas de las penicilinas:
cloranfenicol, eritromicina, sulfamidas o tetraciclinas.
Puede disminuir el efecto de los anticonceptivos que
contengan estrégenos.

El uso conjunto de amoxicilina y metotrexato puede
aumentar los niveles séricos de este tltimo.

Por el contenido mucolitico, este producto no debe aso-
ciarse con un antitusivo ya que podria provocar acumu-
lacion y estancamiento de secreciones. La tos produc-
tiva, la cual representa un elemento fundamental de la
defensa broncopulmonar, debe ser respetada.

Alteraciones en las pruebas de laboratorio:

 Dosis altas en los pacientes diabéticos pueden dar re-
sultados falso-positivos en las determinaciones de glu-
cosa en orina con sulfato de cobre (Benedict o Fehling).
Las pruebas enziméaticas de glucosa no son afectadas.

e Durante el tratamiento pueden aumentar las con-
centraciones séricas de las transaminasas hepaticas
(TGO y TGP).

e Las concentraciones de estriol conjugado total,
estriol-glucurdnido, estrona conjugada y estradiol
pueden disminuir transitoriamente en las mujeres
embarazadas en tratamiento con Amoxicilina.

Carcinogénesis, mutagénesis, daiios en la fertilidad:
No se han descripto hasta el momento evidencia de
carcinogénesis, mutagénesis o dafios en la fertilidad
con el uso de amoxicilina y/o ambroxol.

Embarazo - Efectos teratogénicos:

La amoxicilina atraviesa la placenta. En la especie
humana no se ha sefialado ninguna malformacion
particular, pero como no hay suficientes estudios con
ambroxol en mujeres embarazadas su uso se desacon-
seja durante este periodo.

Pediatria: Dada la falta de datos sobre seguridad y efi-
cacia de esta asociacion en menores de 2 afios, no se
recomienda su uso en tal poblacion.

Lactancia:
Se desaconseja el uso de este producto en este pe-
riodo.
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Uso en pacientes ancianos:
Se debe considerar la posible disfuncion renal del an-
ciano para ajustar la dosificacion.

Reacciones adversas:

Gastrointestinales: ocasionalmente néuseas, vémitos,
diarrea, colitis seudomembranosa. EI comienzo de la
colitis pseudomembranosa puede ocurrir ain luego
de terminado el tratamiento antibidtico (véase Adver-
tencias).

Reacciones de hipersensibilidad: Ocasionaimente
rash cutaneo, urticaria, prurito, eritema multiforme,
sindrome de Stevens Johnson, epidermdlisis toxica.
Estas reacciones de hipersensibilidad pueden ser con-
troladas con antihistaminicos, y en caso de ser necesa-
rio, corticoides sistémicos. Si ocurriera alguna de estas
reacciones, deberia discontinuarse la amoxicilina, salvo
que, a juicio del médico, la infeccion bajo tratamiento
amenace la vida y sea solo tratable con amoxicilina.
Hepaticas: moderado aumento de TGO y TGP pero
se desconoce el significado clinico de dicho hallazgo.
También se han reportado disfuncién hepatica, inclu-
yendo ictericia colestatica, y hepatitis aguda citolitica.
Ambroxol: Ocasionalmente disturbios gastrointestina-
les (epigastralgias, nauseas, vomitos, diarrea) rash y
urticaria. Otros: Cefalea, cansancio, sudoracion.

SNC: rara vez hiperactividad, ansiedad, insomnio, con-
fusion, mareos, cefaleas, vértigo.

Sistema hematico y linfatico: anemia, trombocito-
penia, eosinofilia, leucopenia y agranulocitosis se han
descripto ocasionalmente y se deberian a reacciones
de hipersensibilidad y generalmente son reversibles
con la suspension del tratamiento.
Sobredosificacion:

En caso de sobredosificacion, se puede realizar hemo-
didlisis y adoptar medidas de sostén.

Se han reportado raros casos de nefritis intersticial e
insuficiencia renal oligdrica con sobredosis de amoxi-
cilina.
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Ante la eventualidad de una sobredosificacion
concurrir al Hospital mas cercano o comunicarse
con los Centros de Toxicologia:

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

(011) 4654-6648/4658-7777

Conservacion:
Comprimidos recubiertos: conservar en lugar seco,
preferentemente entre 15 y 25°C.
Suspension: conservar preferentemente entre
15- 25°C. Una vez preparada la suspension puede
conservarse durante 7 dias a temperatura ambiente o
14 dias en la heladera.

AGITAR ANTES DE CADA TOMA

“Todo medicamento debe permanecer alejado del
alcance de los nifios”

Presentaciones:

Comprimidos: envases conteniendo 16 comprimidos
recubiertos.

Suspensién: 13,59 g de polvo para preparar 90 ml de
suspension y medida dosificadora.

“Este medicamento debe ser utilizado exclusivamente
bajo prescripcion y vigilancia médica y no puede
repetirse sin nueva receta médica”

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio
de Salud. Certificado N° 44312

Director Técnico: Gabriel Saez. Farmacéutico.

Elaboracion: Asuncion 2470/76, CABA y/o
Ruta Nacional 14, km 204, EI Tio,Prov. de Cérdoba

Fecha de ultima revision: 19/08/05

MICROSULES ARGENTINA S.A. DE S.C.LLA.
Ruta Panamericana Km 36,5 (B1619IEA) Garin, Pdo. de Escobar, Pcia. de Buenos Aires. Tel: 03327-452629

www.microsules.com.ar

ctam bron prosp 3060356-2.indd 4

9/20/10 8:44:16



