INDUSTRIA ARGENTINA
VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA A M I X E N AC
AMOXICILINA 875 mg
ACETILCISTEINA 300 mg

Comprimidos Recubiertos
Via oral

INFORMACION PARA EL PACIENTE

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

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

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico.

- Es.tedmetiicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe dérselo 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.
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1. ;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 que esté indicado para el tratamiento de las infecciones a gérmenes sensibles.
Amixen AC estd 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. (solo cepas alfa y beta
h/emoliticlas), Streptococcus pneumoniae, Staphylococcus spp. 0 Haemophilus influenzae, especialmente cuando existan secreciones bronquiales viscosas
y/0 purulentas.

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

No tome Amixen AC:

« Sies alérgico a la penicilina, a la acetilcisteina, a otros mucoliticos, o a cualquiera de los deméds componentes de este medicamento.
« Si padece infecciones por herpes virus, mononucleosis infecciosa.

« Si el paciente esta tratado con allopurinol.

« Si padece Ulcera gastroduodenal o tlceras esofégicas.

« Si padece insuficiencia renal severa (filtracion glomerular < 30 ml/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 (tlcera péptica latente o vérices esofégicas).

« Tener en cuenta que este medicamento puede interferir con la determinacion analitica de proteinas, acido Urico y test de Coomb en sangre, y de proteinas
y glucosa en orina.

« Utilice antibiéticos solamente con la prescripcion de un médico u odontélogo

« No se automedique ni ofrezca antibiéticos a otras personas

« Cumpla el tratamiento segun lo indicado, respetando la dosis, horarios de la toma y tiempo de tratamiento. No prolongue ni interrumpa tratamiento salvo
que se lo indique el profesional.

« No utilice antibiéticos que le hayan sobrado o que les hayan sobrado a otros.

« Lavese frecuentemente las manos con agua y con jabon.

 Mantenga su calendario de vacunacion al dia.

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 estd tomando medicamentos para 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 antibidticos 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 estd 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 ) o i
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

Conduccidn y uso de mdquinas i . B o
No se han descrito interferencias si se estd tomando Amixen AC sobre la conduccién 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 duracién de su tratamiento con Amixen AC. No suspenda el tratamiento antes, ya que este antibidtico solo serd efectivo una vez
terminado el tratamiento completo. Niflos mayores de 12 afios y adultos: un comprimido recubierto cada 12 horas. Las dosis pueden calcularse a razon 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 menores de 12 afios.

Si toma mds Amixen AC del que debe:

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

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.

Siinterrumpe e/ tratamiento con Amixen AC:
Su médico le indicard la duracién del tratamiento con Amixen AC. No suspenda el tratamiento antes, ya que entonces no se logrard el efecto previsto.

4. Posibles efectos adversos

Al'igual que todos los medicamentos, Amixen AC puede producir efectos adversos, aunque no todas las personas los sufran. Se han descrito reacciones de
hipersensibilidad (Erupci6n eritematosa maculopapular, eritema multiforme, trastornos respiratorios). Entre las reacciones farmacoldgicas graves pero raras
se incluyen: sindrome de Stevens-Johnson, (SJS), necrélisis epidérmica toxica (TEN), pustulosis exantemética aguda generalizada (AGEP) y erupcion por
medicamentos con eosinofilia y sintomas sistémicos (DRESS). Muy excepcionalmente shock anafilactico. Se han descripto efectos Gastrointestinales:
Néuseas, vomitos, diarrea, candidiasis. Raramente, elevacion moderada y transitoria de las transaminasas y casos aislados de enterocolitis pseudomembra-
nosa. Hematoldgicas y linfaticas: anemia, trombocitopenia, purpura trombocitopenica, eosinofilia, leucopenia y agranulocitosis, generalmente reversibles.
Psiconeuroldgicas: Raramente, hiperactividad, agitacion, ansiedad, insomnio, confusion, cambios en la conducta. Raramente, se presentan reacciones de
hipersensibilidad, acompafiadas de urticaria y broncoespasmos, en estos casos 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 NINOS

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

No utilice después de la fecha de vencimiento que aparece en el envase. La fecha de vencimiento es el dltimo dia del mes que se indica.

6. Contenido del envase e informacidn adicional

Los principios activos de Amixen AC son Amoxicilina y Acetilcisteina.

Los demds componentes son: Crospovidona 60 mg, Talco 19,75 mg, Estearato de magnesio 19,4 mg, Alcohol polivinilico 18 mg, Laurilsulfato de sodio 15,5
mg, Diéxido de silicio coloidal 12 mg, Diéxido de titanio 11,25 mg, Polietilenglicol 9 mg, Oxido de hierro rojo 350 mcg, Simeticona emulsionada 445,5 mcg,
Dimeticona 350 13,8 mcg y Celulosa microcristalina c.s.p. 1610 mg.

Se presenta en comprimidos recubiertos. 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:
hitp://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT responde: 0800-333-1234.
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