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AMOXG

Comprimidos
Cadacomprimido contiene:
Amoxicilina (como trihidrato)
Excipientes autorizados: Lactosa monohidrato, celulosa polvo, almiddn glicolato sodico, estearato de magnesio,
didxido de silicio coloidal, c.s.

AMOXG

Polvo para preparar suspension oral

Cadafrasco contiene:

Amoxicilina (como trihidrato) ... ...250mg/5 ml

Didxido de silicio coloidal, benzoato de sodio, amato de sodio, sacarina sddica, citrato de sodio anhidro,
carboximetilcelulosa sddica, esencia de naranja en polvo, c.s.

ACCIONTERAPEUTICA:

Anti ico penicilinico semisintético de espectro ampliado.

ACCION FARMACOLOGICA:

La Amaoxicilina ejerce una accion bactericida de amplio espectro contra muchos microorganismos Gram positivos y
Gram negativos. La Amoxicilina, sin embargo, es sensible a la degradacién por B-lactamasas y por ello el espectro de
accion dela misma noincluye alos microorganismos que producen estas enzimas.

Sibien los estudios in vitro han demostrado efectividad de esta combinacién frente a la mayoria de las cepas de los
siguientes microorganismos, no se ha documentado eficacia en otras infecciones que no sean las nombradas
en INDICACIONES.

Aerobios Gram positivos: Staphylocaccus aureus (no productor de R-lactamasas)(no es activa frente a meticilino /
oxacilino resistentes).

Aercbios Gram negativos: Especies de Entercbacter (aunque la mayoria de las cepas de las distintas especies de
Enterobacter son resistentes in vitro, se ha demostrado eficacia clinica en el tratamiento de infecciones urinarias por
estos microorganismos), Escherichia coli (no productoras de RB-lactamasas).

Haemophilus influenzae (no productor de R-lactamasas), especies de Moraxella catarrhalis (no productoras de B-
lactamasas).

Se dispone de los siguientes datos in vitro, pero la significancia clinica de los mismos se desconoce:

Dado que la Amoxicilina tiene mayor actividad in vitro contra Streptococcus pneumoniae que la ampicilina o
penicilina, la mayorfa de las cepas de Streptococcus pneumoniae con sensibilidad intermedia a la ampicilina o
penicilina son totalmente sensibles frente a la amoxicilina.

Aercbios Gram positivos:

Enterococcus faecalis, Staphylococcus epidermidis (no productor de R-Lactamasas), Staphylococcus saprophyticus
(no productor de B-lactamasas), Streptococcus pneumoniae, Streptococcus pyogenes, Streptococcus viridans.
Aerobios Gram Negativos:

Eikenella corradens (no productora de R-lactamasas), Neisseria gonorrhoeae (no productora de R-lactamasas) y Proteus
mirabilis (no productor de B-lactamasas).

Bacterias anaerobias:

Especies de Bacteroides (incluyendo Bacteroides fragilis)(no productor de B-lactamasas), especies de Fusobacterium (no
productor de R-lactamasas), especies de Peptostreptococcus.

FARMACOCINETICA:

La Amoxicilina se absorbe bien luego de la administracién oral. La administracion en ayunas o luego de las comidas no afecta
la farmacocinética de la Amoxicilina. La Amoxicilina puede administrarse sin relacién con las comidas. Dosis tinicas de 400 mg
de Amoxicilina para la suspensién, (5 ml de la misma) produjeron areas bajo la curva de 17,29 + - 2,28 mcg.h/ml v
concentraciones maximas (aproximadamente 1 hora luego de la administracién) de 6,94 + 1,24 mcg/ml. Por via oral
comprimidos con la misma dosis produjeron areas bajo la curva de 17,24 +- 2,64 mcg.h/ml, y concentraciones méximas
(aproximadamente 1 hora luege de laadministracion) de 6,67 +- 1,37 mcg/ml.

La administracion oral de 5 ml de |a suspension de Amoxicilina 250 mg/ 5 ml produjeron concentraciones séricas maximas
promedio (aproximadamente 1 hora luego de la administracién) de 6,9 mecg/ml. Las dreas bajo la curva de concentracion
sérica luego de 4 horas de la administracién, fueron de 12,6 meg.h/ml. Un comprimido de AMOX G de 500 mg de Amoxicilina
equivalea 10ml delasuspensién de 250 mg/ 5 mly provee niveles séricos similares.

La vida media de la Amoxicilina luego de la administracién oral es de 1,3 hs. El tiempo sobre la CIM de 1 mcg/ml es similar
luego de regimenes de dosificacién cada 12 o cada 8 hs en adultos y en nifios.

Aproximadamente 50 % al 70 % de la Amoxicilina es excretado inalterado por orina durante las primeras 6 horas posteriores a
la administracion de 500 mg de Amoxici i
La administracion conjunta de probenecid retrasa la excrecion de la Amoxicilina.

Unidn a proteinas: El porcentaje de unién esde un 18 %.

La Amoxicilina difunde rapidamente a la mayor parte de los fluidos y tejidos, con excepcién del liquido cefalorragquideo. Dos
horas luego de la administracion de dosis de 35 mg/kg a nifios en ayunas, las concentraciones halladas en fluido del oido
medio fueron de 3,0 meg/ml de Amoxicilina.

INDICACIONES:

La Amoxicilina se halla indicada para el tratamiento de las infecciones debidas a las cepas sensibles de los siguientes
organismos:

Microorganismos Gram negativos: Escherichia coli (no productoras de R-Lactamasas), Haemophilus influenzae (no
productores de R-lactamasas), y Proteus mirabilis (no productores de R-lactamasas).

Microorganismos Gram positivos: Streptococcus pneumoniae, Streptococcus (incluyendo E. faecalis) y cepas de
Staphylococcus no productoras de B-lactamasas.

Se recomienda efectuar estudios bacteriol6gicos de sensibilidad para determinar la sensibilidad de los organismos causales a
la Amoxicilina.

Infecciones de ofdo, nariz y garganta debidas a Estreptococos, Neumococos y cepas de Estafilococos no productores de B-
lactamasas y Haemophilus influenzae (no productor de B-lactamasas).

Infecciones del tracto genitourinario causadas por Escherichia coli (no productoras de R-lactamasas), Proteus mirabilis (no
productores de B-lactamasas) y Streptococcus faecalis.

Infecciones de la piel y tejidos blandos causadas por Estreptococos, Estafilococos sensibles y £. coli.

Infecciones del tracto respiratorio inferior causadas por Estreptococos, Neumococos y cepas de Estafilococos no productores
de R-lactamasasy Hemophilus influenzae (no productores de B-lactamasas).

POSOLOGIA:

La dosis para nifios se propone para individuos cuyo peso no producira un calculo de dosis que derive en una dosis mayor que
larecomendada para un adulto.

Debe reconocerse que en el tratamiento de infecciones crénicas del tracto urinario, se requieren evaluaciones clinicas y
bacteriologicas frecuentes.

No deberfan usarse dosis menores a las recomendadas, a veces se requieren dosis atin mayores a las recomendadas. En
infecciones persistentes puede requerirse terapia por varias semanas. Puede ser necesario continuar el seguimiento
clinico y/o bacteriolégico por varios meses luego de haber cesado la terapia.

El tratamiento debe continuarse por un minimo de 48 a 72 hs luego de que el paciente se encuentre asintomatico o se
haya obtenido evidencia de erradicacion bacteriana.

Se recomienda un minimo de 10 dias de tratamiento para cualquier infeccién causada por Streptococcus pyogenes. Para
prevenirla ocurrencia de fiebre reumatica aguda.

DOSIS PARA ADULTOS Y PACIENTES PEDIATRICOS DE MAS DE TRES MESES DE EDAD

Infeccién Severidad  Dosisusualen adultos Dosis usual para nifios
mayores de 3 meses
Oido, nariz, Levea 500mgcadalzhso 20me/kg/dia endosis
Garganta moderada 250mgcada8hs. divididascada8 hs.
Severa 875mgcadal2hso 40mg/kg/dia endosis
500mgcada8hs. divididascada8 hs.
Tracto Leve 875mgcadal2hso 40mg/kg/dia endosis
Respiratorio moderada  500mgcada8hs. divididascada8 hs.
Inferior osevera
Piel/tejido Levea 500mgcadal2hso 20mg/kg/diaendosis
Dérmico moderada  250mgcada8hs. divididascada8 hs.
Severa 875mgcadal2hso 40 mg/kg/dia endosis
500mg cada8hs. divididascada8hs.
Tracto Levea 500mgcadal2hso 20mg/kg/dia endosis
Génitourinario moderada  250mg cada 8 hs. divididascada8hs.
Severa 875mgcadal2hso 40 mg/kg/dia endosis
500 mg cada 8 hs. divididascada8hs.

Los nifios que pesen 40 kg o mas deben ser dosificados como adultos.

Deben seguirse las recomendaciones parainfecciones severas cuando se trate de microorganismos poco sensibles.
Neonatos y nifios menores de tres meses:

Dado el desarrollo incompleto de la funcion renal, lo que afecta la eliminacién de la Amoxicilina en este grupo la dosis
maxima recomendada es de 30 mg/kg por dia en dosis divididas cada 12 horas.

Dosisr dad. funcién renal disminuida:

Los pacientes con funcion renal disminuida no requieren generalmente una reduccion de la dosis a menos que la
insuficiencia sea severa. Pacientes con insuficiencia severa con una filtracién glomerular menor de 30 ml/min no deben
recibir la dosis de 875 mg. Los pacientes con filtracion glomerular de entre 10 a 30 ml/min deben recibir 500 0 250 mg
cada 12 horas dependiendo de la severidad de la infeccién. Pacientes con filtracién glomerular menor de 10 ml/min
deben recibir 500 o 250 mg cada 24 horas dependiendo de la severidad de la infeccion. Los pacientes sometidos a
hemodilisis deben recibir 500 o 250 mg cada 24 horas dependiendo de la severidad de la infeccian. Deben recibir una
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dosis adicional tanto durante como alfinalizar la hemodialisis.

No existen dosificaciones recomendadas corrientes para pacientes pediatricos con insuficiencia renal.

MODO DE UTILIZACION:

Preparacion de la suspension: Agitar el frasco para desprender el palvo adherido a las paredes. Agregar agua potable
hasta el nivel que indica la flecha del frasco. Agitar vigorosamente para facilitar la suspensién del polvo. Completar con
agua potable nuevamente hasta el nivel que indicala flecha del frasco. Agitar hasta obtener una suspension homogénea.
Suspensién oral: Luego de la reconstitucidn, la cantidad requerida de suspensidn debe ser colocada directamente en la
lengua del nifio para que la trague. Como medio alternativo de administracion, se puede afiadir la cantidad de suspensién
requerida a leche, jugo de frutas, agua, o bebidas frias. Estas preparaciones deben en ese caso ser ingeridas
inmediatamente. Para asegurarse de que el nifio estd recibiendo la dosis completa estas preparaciones deben
consumirse enteras.

CONTRAINDICACIONES:

Este medicamento esta contraindicado en pacientes que presenten alergia a las penicilinas y cefalosporinas o
hipersensibilidad a cualquier componente de |la formulacién. Se contraindica en el caso de pacientes con mononucleosis,
ya que puede producirse rash cutaneo al administrar una penicilina.

ADVERTENCIAS:

Se han reportado reacciones de hipersensibilidad (anafilacticas) graves y ocasionalmente fatales en pacientes tratados
con penicilinas.

Este medicamento esta contraindicado en pacientes con alergias graves.

A pesar de que las reacciones anafilacticas son mas frecuentes luego de una administracion parenteral, también han
ocurrido en pacientes tratados por via oral. Estas reacciones ocurren con mayor frecuencia en individuos con historia de
hipersensibilidad a las penicilinas o de hipersensibilidad a multiples alergenos.

Han habido reportes de individuos con historia de hipersensibilidad a la penicilina que han experimentado reacciones
severas al ser tratados con cefalosporinas. Antes de iniciar la terapia con AMOX G debe interrogarse cuidadosamente al
paciente acerca de reacciones de hipersensibilidad previas a penicilinas, cefalosporinas u otros alergenos. Si ocurre una
reaccion de hipersensibilidad, la droga debe ser discontinuada y debe instituirse terapia adecuada. Las reacciones
anafilacticas previas requieren inmediato tratamiento de emergencia con epinefrina, oxigeno, esteroides endovenosos y
mantenimiento de las vias aéreas, incluso intubacién.

Colitis pseudomembranosa se ha reportado en el uso de casi todos los agentes antibacterianos, incluida la Amoxicilina,
en grados desde leve hasta comprometedora de la vida, por lo tanto es importante considerar su diagndstico en pacientes
con diarrea subsecuente a la administracién de agentes antibacterianos. El tratamiento con agentes antibacterianos
altera la flora normal del colon y podria permitir el sobrecrecimiento de clostridios. Existen estudios que indican que una
toxina producida por el Clostridium difficile serfa la responsable de la colitis asociada a antibidticos. Luego del diagnéstico
de colitis pseudomembranosa, deben in se medidas terapéuticas apropiadas. Los casos leves de colitis pueden
responder a la interrupcion del uso del antibidtico como Unica medida. En casos severos a moderados debe considerarse
la reposician de fluidos y electrolitos, la suplementacidn de proteinas y el tratamiento con una droga antibacteriana
clinicamente efectiva en la colitis por Clostridium difficile.

PRECAUCIONES:

Generales: Debe considerarse la posibilidad de sobreinfeccion con patégenos micéticos o bacterianos durante la terapia
(usualmente involucran Enterobacter, Pseudomona o Candida). Si ocurre sobreinfeccion debe discontinuarse la droga e
instituirse una terapia adecuada.

Test de laboratorio: Como con cualquier droga potente debe evaluarse la funcién hepatica, renal y hematopoyética en
forma periédica durante el tratamiento prolongada.

La relacién riesgo beneficio debera evaluarse cuando existan pacientes con trastornos gastrointestinales como colitis
ulcerosa, enteritis regional o colitis asociada con el uso de antibidticos.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS:

El Probenecid disminuye la excrecion tubular renal de Amoxicilina. La administracién concurrente de ambas drogas podria
resultar en unaumentoy prolongacién de los niveles plasmaticos de lamisma.

El Cloranfenicol, la Eritromicina, las Sulfonamidas y las Tetraciclinas pueden interferir con la accién bactericida de la
Amoxicilina. Esto ha sido demostrado in vitro, sin embargo, el significado de estos datos in vive no esta bien documentado.
Existen reportes de la disminucidn de la efectividad de los anticonceptivos orales en mujeres tratadas con Amoxicilina, de
manera que los pacientes deben ser advertidos de esta posibilidad, y usarun método alternativo o adicional de control de la
natalidad.

Concentraciones urinarias altas de Ampicilina pueden dar un resultado falso positivo cuando se investiga la presencia de
glucosaen orinausando el Clinitest®, el reactivo de Fehling o el reactivo de Benedict.

Dado que este efecto puede ocurrir también con la Amoxicilina se recomienda usar tests de determinacion de glucosa
enzimaticos basados enla reaccién de la glucosa oxidasa.

CARCINOGENESIS, MUTAGENESIS Y ALTERACION DE LA FERTILIDAD:

No se han realizado estudios a largo plazo en animales para evaluar el potencial carcinogénico.

Mutagénesis:

El potencial mutagénico de la Amoxicilina sola no ha sido investigado, sin embargo existe la siguiente informacién evaluada
para la iacid icilina/Clavulanato potésico in vitre con un test de Ames, un ensayo citogenético sobre linfocitos
humanos, un test en levadurasy en un test de mutacién progresiva en linfoma de ratén, e in vivo con un test de micronicleos
de ratén y un test de dominante letal. Todos arrojaron resultados negativos, con excepcidn del test de linfoma de ratén in
vitro en el cual se observo actividad débil a altas concentraciones citotoxicas. El clavulanato de potasio fue testeado solo con
untest de Ames, e in vivo con un test de micronticleos de ratén y dio resultados negativos en ambos tests.

Alteracion de la fertilidad: En un estudio de reproduccion de miltiples generaciones en ratas, no se han observado
impedimento de la fertilidad u otros efectos adversos reproductivos a dosis de hasta 500 mg/Kg (aproximadamente 3 veces.
la dosis humana recomendada en mg/m?).

EMBARAZO:

Categoria de embarazo: B. Efectos teratogénicos: Se han realizado estudios de reproduccion en ratas y ratones alos que se les
han administrado dosis orales de hasta 10 veces la dosis humana oral maxima basada en drea superficial corporal que no han
revelado la existencia de dafios fetales o impedimento de la fertilidad debidos a la Amoxicilina. Sin embargo, no existen
estudios adecuados, bien controlados en mujeres embarazadas. Dado que los estudios en animales no siempre son
predictivos de la respuesta humana, esta droga solo deberia usarse en el embarazo cuando esto sea estrictamente necesario.
Trabajo de parto y parto:

Los antibidticos del tipo de la Ampicilina administrados por via oral durante el trabajo de parto son pobremente absorbidos.
Estudios en cobayos han demostrado que la administracion endovenosa de la Ampicilina produce una disminucién del tono
uterino, la frecuenciay fuerza de las contracciones, pero incrementa moderadamente la intensidad y duracidn. Sin embargo,
no se sabe sila administracién de AMOX G durante el parto o el trabajo de parto tiene efectos adversos inmediatos o tardios
sobre el feto, prolonga la duracién del trabajo de parto o aumenta la prababilidad de que sea necesario el uso de forceps, u
otraintervencion abstétrica o la resucitacion del recién nacido.

LACTANCIA:

Los antibidgticos del tipo de la Ampicilina se excretan en leche materna. El uso de Amoxicilina en madres que estan
amamantando puede llevar a la sensibilizacion del lactante. Deben ser administradas con precaucion a madres que estén
amamantando.

USO PEDIATRICO:

Dado que la funcién renal no estd completamente desarrollada en neonatos y bebés pequefios, la eliminacion de la
Amoxicilina puede verse retrasada. La dosis debe ser modificada en pacientes pedidtricos menores de 12 semanas.
REACCIONES ADVERSAS:

AMOX G es generalmente bien tolerado. Las reacciones adversas ocurren con mayor frecuencia en individuos con histaria de
alergia, asma, fiebre de heno y urticaria. Los efectos adversos mas frecuentemente reportados fueron:

iarrea, nduseas, vomitos

Reacciones de hipersensibilidad: eritema multiforme, sindrome de Stevens-lohnson, necrélisis epidérmica téxica,
urticaria. Estas reacciones pueden ser controladas con antihistaminicos y de ser necesario con corticosteroides. Cuando
una de estas reacciones ocurre, la droga debe ser discontinuada salve que el médico indigue lo contrario. Han sido
reportados casos serios y ocasionalmente fatales de reacciones de hipersensibilidad (anafilaxia) en pacientes medicados
con penicilinas.

Higado: Unaumento moderado en AST (SGOT) pero el significado de este hallazgo se desconoce.

Sistema hematolégico y linfatico: anemia , trombocitopenia, purpura trombocitopénica, leucopenia y agranulocitosis se
han reportado durante |a terapia con penicilinas. Estas reacciones son usualmente reversibles al discontinuarse la terapia
yse cree que son un fendmeno anafilactico.

Sistema nervioso central: Agitacion, ansiedad, cambios de comportamiento, confusién, insomnio, e hiperactividad
reversible han sido raramente reportados.

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO:

Conservar en unlugar seco, atemperatura entre 8 °Cy 30 °C, en su estuche original, al abrigode laluz.

Una vez preparada la suspension debe mantenerse en heladera por un tiempo maximao de 14 dias o utilizarse dentro de
los 7 dias de su preparacion si se la almacena fuera de la heladera. Debe agitarse bien antes de usarse.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
SOBREDOSIFICACION:

No existe un antidoto para la sobredosificacion debida a las
yde soporte.,

La Amoxicilina es hemodializable.

Ante la eventualidad de una sobredosificacién u otra emergencia comunicarse con los siguientes centros:
Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez. Tel. (011) 4962-6666 / 2247.
Hospital Posadas. Tel. (011) 4654-6648 / 4658-7777.

Centro Nacional de Intoxicaciones: 0800-333-0160.

PRESENTACIONES:

COMPRIMIDOS: Envases con 8, 16, 21, 56, 105, 147, 168, 1000 y
presentaciones para uso hospitalario exclusivo.

POLVO PARA PREPARAR SUSPENSION ORAL de 250 mg/5 ml: Envases conteniendo 1y 96 frascos de 60 y 90 ml, siendo las
presentaciones por 96 frascos de uso haspitalario exclusivo.

por locudl el debera ser sintomatico

1008 comprimidos siendo las seis ultimas

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N237.769

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAIO PRESCRIPCION Y VIGILANCIA MEDICA Y NO PUEDE
REPETIRSE SIN NUEVA RECETA MEDICA.
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