AMOX G DUO
AMOXICILINA (COMO TRIHIDRATO) 750 mg / 5 ml
POLVO PARA PREPARAR SUSPENSION ORAL

AMOX G 500
AMOXICILINA (COMO TRIHIDRATO) 500 mg
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

AMOX G 750
AMOXICILINA (COMO TRIHIDRATO) 750 mg
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

AMOX G DUO
AMOXICILINA (COMO TRIHIDRATO) 875 mg
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

K -345/E

Venta bajo receta archivada Industria Argentina
Amox G Duo

Polvo para preparar suspension oral

Cada 5 ml de suspension contiene:

Amoxicilina (como trihidrato) ..........ccovoeiriiiinice e 750,0 mg
Excipientes: Diéxido de silicio coloidal, Benzoato de sodio, Ciclamato de
sodio, Sacarina sddica, Citrato de sodio anhidro, Carboximetilcelulosa
sodica (CMC700), Esencia de naranja polvo, c.s.

Amox G 500

Comprimidos recubiertos

Cada comprimido recubierto contiene:

Amoxicilina (como trifidrato) ..........ccoeeeiieieinice e 500,00 mg
Excipientes: Lactosa monohidrato, Celulosa microcristalina, Crospovido-
na, Copovidona, Dioxido de silicio coloidal, Estearato de magnesio, c.s.
Recubrimiento: Hidroxipropilmetilcelulosa; Copovidona, Polidextrosa,
Polietilenglicol, Triglicérido caprico, Laca aluminica rojo allura, Diéxido
de titanio, c.s.

Amox G 750

Comprimidos recubiertos

Cada comprimido recubierto contiene:

Amoxicilina (como trihidrato) ...........cccoeeeriiiiniiiiicee 750,00 mg
Excipientes: Lactosa monohidrato, Celulosa microcristalina, Crospovido-
na, Copovidona, Dioxido de silicio coloidal, Estearato de magnesio, c.s.
Recubrimiento: Hidroxipropilmetilcelulosa, Copovidona, Polidextrosa,
Polietilenglicol, Triglicérido caprico, Diéxido de titanio, c.s.

Amox G Duo

Comprimidos recubiertos

Cada comprimido recubierto contiene:

Amoxicilina (como trihidrato) .........ccoeiieiiiiiceeee 875,00 g
Excipientes: Lactosa monohidrato, Celulosa microcristalina, Crospovido-
na, Copovidona, Dioxido de silicio coloidal, Estearato de magnesio, c.s.
Recubrimiento: Hidroxipropilmetilcelulosa, Copovidona, Polidextrosa,
Polietilenglicol, Triglicérido caprico, Laca aluminica rojo allura, Didxido
de titanio, c.s.

ACCION TERAPEUTICA:
Antibidtico.

INDICACIONES:

La Amoxicilina esta destinada al tratamiento de las infecciones respirato-
rias, dermatoldgicas, otorrinolaringoldgicas, estomatoldgicas, renales,
urogenitales, ginecoldgicas, digestivas y biliares ocasionadas por gérme-
nes sensibles.

ACCION FARMACOLOGICA:

La Amoxicilina es un antibiético betalactamico bactericida, de amplio
espectro, activo por via oral. Actia por inhibicion de la biosintesis de
mucopéptidos de la pared bacteriana en la fase de multiplicacién activa.
Espectro antibacteriano:

Los estudios in vitro han demostrado la susceptibilidad de la mayoria de
las cepas de las siguientes bacterias gram positivas: Estreptococos alfa
y beta hemoliticos, Diplococcus pneumoniae, Estafilococos no producto-
res de penicilinasa y Streptococcus faecalis. Es activo in vitro contra
muchas cepas de Haemophilus influenzae, Neisseria gonorrhoeae,
Escherichia coli 'y Proteus mirabilis. La Amoxicilina no es efectiva contra
las bacterias productoras de penicilinasas, particularmente los estafiloco-
cos resistentes. Todas las cepas de Pseudomonas y la mayoria de las
cepas de Klebsiella y Enterobacter son resistentes.

FARMACOCINETICA:

La absorcién de la Amoxicilina administrada por via oral es de alrededor
del 80% y no es alterada por los alimentos. La concentracién plasmatica
maxima se obtiene alrededor de 1 a 2 horas después de la administra-
cion y la vida media en sujetos con funcion renal normal es de alrededor
de una hora. La Amoxicilina se distribuye en la mayor parte de los tejidos
y liquidos bioldgicos; se ha constatado la presencia del antibiético en
concentraciones terapéuticas en las secreciones bronquiales, los senos
paranasales, el liquido amnidtico, 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 la bilis (5 a 10%). La Amoxicili-
na atraviesa la barrera placentaria y se excreta en la leche.

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION:

Amox G Duo. polvo para preparar suspensién oral
Nifios de 3 a 10 afos:

Amox G Duo, polvo para preparar suspension (1 dosis =5 ml = 750 mg):

1 medida (5 ml) cada 12 horas.

La dosis diaria de Amox G Duo, polvo para preparar suspension

puede calcularse asimismo a razon de 35 a 100 mg/kg/dia.
INSTRUCCIONES PARA PREPARAR LA SUSPENSION:

1. Agitar el frasco para desprender el polvo adherido a las paredes.

2. Agregar agua hasta la marca indicada en el frasco.

3. Tapar y agitar hasta lograr la disolucién completa del polvo.

4. Completar con agua hasta alcanzar nuevamente la marca del frasco y
volver a agitar.

5. La suspension preparada puede conservarse durante 7 dias a
temperatura ambiente 6 14 dias en refrigerador.
Agitar bien cada vez antes de usar.

Amox G 500, comprimidos recubiertos:

Infecciones leves a moderadas de la nariz, garganta y oidos,

de la piel y anexos y del tracto urinario.

Adultos: 1 comprimido recubierto cada 12 horas.

Infecciones severas de la nariz, garganta y oidos, de la piel

y anexos y del tracto urinario.

Adultos: 1 comprimido recubierto cada 8 horas.

Infecciones respiratorias bajas:

Adultos: 1 comprimido recubierto cada 8 horas.

Infeccién gonocdccica aguda, no complicada:

Adultos: 3 gramos en una dosis Unica.

Amox G 750, comprimidos recubiertos:

Infecciones leves a moderadas de la nariz, garganta y oidos, de la piel y
anexos del tracto urinario.

Adultos: 1 comprimido recubierto cada 12 horas.

Infecciones severas de la nariz, garganta y oidos, de la piel y anexos y
del tracto urinario.

Adultos: 1 comprimido recubierto cada 8 horas.

Infecciones respiratorias bajas:

Adultos: 1 comprimido recubierto cada 8 horas.

Infeccion gonocdccica aguda, no complicada:

Adultos: 3 gramos en una dosis Unica.

Amox G Duo. comprimidos recubiertos:

Amox G Duo comprimidos recubiertos: 1 comprimido cada 12 horas.
Amox G Duo comprimidos recubiertos debe administrarse al comienzo
de una comida liviana.

No deben emplearse dosis inferiores a las indicadas por el médico. En
las infecciones rebeldes y severas, el médico puede indicar dosis por
toma superiores o una dosis cada 8 horas.

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 de por lo menos 10 dias con el
objeto de prevenir la ocurrencia de fiebre reumatica o glomerulonefritis.
Las infecciones rebeldes pueden requerir tratamientos de varias
semanas con controles clinicos y bacteriolégicos frecuentes.
Dosificacion en la insuficiencia renal:

La posologia debe adaptarse en funcién del grado de insuficiencia renal:

Clearance de creatinina Creatininemia

(ml/min) (mg/l) Dosis diaria

> 30 <20 Dosis normal*
entre 10 y 30 entre 20y 64 | Dosis normal x 2

<10 > 64 Dosis normal

* Dosis diaria de Amoxicilina en sujetos sin insuficiencia renal
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La Amoxicilina es depurada por la hemodialisis (la tasa de depuracion
es del orden del 35%).

Los pacientes con insuficiencia renal severa (filtracion glomerular < 30
ml/minuto) no deben recibir Amox G Duo comprimidos recubiertos.

CONTRAINDICACIONES:

En individuos con antecedentes de hipersensibilidad a las penicilinas;
infecciones por herpes virus, mononucleosis infecciosa, pacientes
tratados con Allopurinol (aumentan las posibilidades de reacciones
alérgicas cutaneas) .

ADVERTENCIAS:

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

Las reacciones de hipersensibilidad severas (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 administracién parenteral, ellos pueden, muy
excepcionalmente, sobrevenir después de la ingestion 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 diagndstico en pacientes que presenten diarrea
subsecuente a la administracién de farmacos antibacterianos.

PRECAUCIONES:

Tener presente la posibilidad de alergia cruzada con las cefalosporinas.
En el tratamiento de la enfermedad de Lyme pueden sobrevenir
reacciones de Jarisch-Herxheimer.

En los casos de insuficiencia renal debe ajustarse la dosis de acuerdo
al clearance de creatinina, especialmente cuando éste es < 10 ml
/minuto, o de la creatininemia del enfermo (ver Posologia y forma de
administracion).

En tratamientos prolongados se recomienda realizar controles
periodicos de las funciones hepatica, renal y hematopoyética.

Debe tenerse en cuenta la posibilidad de superinfeccion por otras
bacterias u hongos resistentes a la Amoxicilina.

Embarazo y lactancia: El antibiotico atraviesa la barrera placentaria y
pasa a la leche materna, circunstancia que debe ser tenida en cuenta
cuando se lo administra.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS:
La administracion simultanea de Allopurinol esta desaconsejada por
aumentar el riesgo de reacciones cutaneas.

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 del suero por reaccion
cromatica, provocar una reaccion cromatica falsamente positiva en las
determinaciones de glucosuria por el método colorimétrico semicuanti-
tativo.

REACCIONES ADVERSAS:

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

Del aparato digestivo: Nauseas, vomitos, diarrea, candidiasis. Mas
raramente, elevacion moderada y transitoria de las transaminasas. Se
han comunicado casos aislados de enterocolitis pseudomembranosa.
Hematolégicas y linfaticas: Durante el tratamiento con penicilinas se
ha informado anemia, trombocitopenia, purpura trombocitopénica,
eosinofilia, leucopenia y agranulocitosis, generalmente reversibles y
consideradas como un fenémeno de hipersensibilidad.
Psiconeuroldgicas: Raramente, hiperactividad, agitacion, ansiedad,
insomnio, confusion, cambios en la conducta.

SOBREDOSIFICACION:

No se conocen las manifestaciones clinicas de la sobredosis de
Amoxicilina. No se han descripto antidotos especificos. La Amoxicilina
es hemodializable.

Ante la eventualidad de una sobredosificacién, concurrir al hospital mas
cercano o comunicarse con los Centros de Toxicologia:

Hospital Nacional Alejandro Posadas:

Centro de toxicologia: 011-4658-7777 / 011-4654-6648

Centro Nacional de Intoxicaciones: 0800-333-0160

Hospital de Nifios Ricardo Gutiérrez: 0800-444-8694;

Centro de toxicologia: 011-4962-6666

Hospital General de Agudos J.A. Fernandez: 4808-2606/2646/2604/
2121; Centro de toxicologia: 011-4808-2655

PRESENTACIONES:

Amox G Duo:

Polvo para preparar suspension oral: 1 0 96 frascos conteniendo polvo
para preparar 70 ml de suspension oral, siendo este Ultimo para uso
hospitalario exclusivamente.

Polvo para preparar suspension oral: 1 0 96 frascos conteniendo polvo
para preparar 120 ml de suspension oral, siendo este ultimo para uso
hospitalario exclusivamente.

Amox G 500:

Comprimidos recubiertos: Envases conteniendo 8, 16 y 1000 comprimi-
dos recubiertos, siendo estas dos Ultimas de uso hospitalario exclusiva-
mente.

Amox G 750:

Comprimidos recubiertos: Envases conteniendo 8, 16 y 1000 comprimi-

dos recubiertos, siendo estas dos Ultimas de uso hospitalario exclusiva-
mente.

Amox G Duo

Comprimidos recubiertos: Envases conteniendo 8, 16 y 384 comprimi-
dos recubiertos, siendo estas dos Ultimas de uso hospitalario exclusiva-
mente.

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO:
Conservar a temperatura entre 8°C y 30°C, al abrigo de la luz.

Luego de preparada la suspension puede conservarse durante 7 dias a
temperatura ambiente o 14 dias en refrigerador.

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

MANTENER ESTE Y OTROS MEDICAMENTOS FUERA DEL
ALCANCE DE LOS NINOS.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°: 37.769

Director Técnico: Leonardo lannello.
Farmacéutico.

Elaborado en planta Quilmes.
Fecha de ultima revision: 05/2014

ESTE MEDICAMENTO
ES LIBRE DE GLUTEN

KLONAL S.R.L.
K I_O N A I_ Planta Quilmes: Lamadrid 802 - Quilmes - C.P. (B1878CZV)
— DroVincia de Bs. As., Argentina. Tel. Fax: +54 11 4251-5954/5955
LABORATORIO Planta Cérdoba: Av. Bernardo OHiggins 4034 - Barrio San Carlos,
COMPROMETIDOS CON TU SALUD Cgrdoba Capital, Provincia de Cordoba, Argentina.
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