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REF. MT198419/10 REG. ISP N° F-7126/10

FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL

AMOBIOTIC COMPRIMIDOS DISPENSABLES 1 g

-

Denominacion:
Nombre : Amobiotic ?NS l’lTUTb DE SALY|
ARTAMENTO Cgﬂﬁ%%l{m %EloﬁLE
Principio Activo : « Amoxicilina (Trihidrato) i ummf %ﬁ,&ifﬁﬁmﬁ
Forma Farmacéutica : « Comprimidos Dispersables 0 ) SEP ZU'!]
m icidn:

Amobiotic 1000 mg Comprimidos Dispersables

Cada comprirmido dispersable contiene:

Amoxicilina {(como Amoxicilina Trihidrato) 1.000 mg
Excipientes C.S.
Férmulas:

Férmula Global : C16 HIS N3 05 S 3 H20 (trihidrato)
P.M. ' 419,5 (trihidrato)

Categoria : Antibacteriano. Antibiético penicilinico.
Indicacion

Tratamiento de infecciones del tracto respiratorio superior e inferior, tracto
urinario, de piel y tejidos blandos, sepsis intraabdominal, osteomielitis, producidas
por microorganismos sensibles demostrado por antibiograma.

Usos:

Enfermedades infecciosas causadas por gérmenes sensibles.

La Amoxicilina se usa en e! tratamiento de infecciones del tracto génito urinario
provocadas por gérmenes sensibles como E. Coli, P. mirabilis, Enterococcus
Faecalis, Gonorrea producida por Neisseria gonofrrhoeae  infecciones del tracto
respiratorio superior o inferior como otitis media aguda, faringitis o amigdalitis
bacterianas, sinusitis, bronquitis aguda o croénica, neumonia, producidas por
estreptococos, neumococeos, estafilococos no productores de penicilinasa y por
Hemophilus influenzae. Tratamiento de infecciones de la piel y tejidos biandos
producidas por estreptococos, estafilococos no productores de penicilinasa y E.

coli. _______.—-—-""
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Infecciones del tracto gastrointestinal como Shigellosis, fiebre tifoidea; para la
erradicaion del Helicobacter pylori, asociado a inhibidores de la secrecién acido-
gastrica y a otros antibacterianos.

Posologia:

Dosis usuales para adultos:

Infecciones moderadas:

Oral : 250 a 500 mg cada 8 horas 6 1 g cada 12 horas, con un maximo de 4,5 g
diarios.

En gonorrea no complicada, tomar 3 g de Amoxicilina mas 1 g de Probenecid,
simultdneamente como dosis Unica.

Infecciones graves o causadas por gérmenes poco sensibles como Salmonetiosis o
Shigellosis y para erradicar el H, Pylori tomar 1 gr cada 8 a 12 horas por 7 dias.

Dosis usual pediatrica:

Oral: Lactantes hasta 6 Kg: 25 a 50 mg cada 8 horas.
Lactantes de 6 a 8 Kg: 50 a 100 mg cada 8 horas.

Nifios de 8 a 20 Kg : 6,7 a 13,3 mg por Kg de peso, cada 8 horas.
Nifios sobre 20 Kg : Usar dosis para adultos.

Farmacologia:

Mecanismo de Accidn:

Bactericida: su accidon depende de su capacidad para alcanzar y unirse a las
proteinas que ligan penicilinas localizadas en las membranas citoplasmaticas
bacterianas; inhibe la sintesis del septo y pared celular bacterianos,
probablemente por acetilacion de las enzimas transpeptidasas unidas a la
membrana; ésto impide el entrecruzamiento de las cadenas de peptidoglicanos,
lo que es necesario para la fuerza y rigidez de la pared celular bacteriana; ademas
se inhibe la divisidon celular, el crecimiento y con frecuencia se producen
elongacién vy lisis de las bacterias sensibles; las bacterias que se dividen
rapidamente son las mas sensibles a la accién de las penicilinas.

Actividad: Amoxicilina es activa contra gérmenes Gram negativos como Bordetella
Pertussis, Neisseria gonorrhoeae, Hemophilus influenzae, Escherichia coli, Proteus
mirabilis, Salmonella y Shigeila.

Gram positivos: Streptococus pneumoniae, Listeria, Enterococos, Estafilococos no
productores de penicilinasa. Estreptococos del grupe A-B-C y G; Corynebacterium
diphteriae, Bacillus anthracis.

La mayoria de los anaerobios incluyendo el Clostridium tetani.
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Infecciones del tracto gastrointestinal como Shigellosis, fiebre tifoidea; para la
erradicaién del Helicobacter pylori, asociado a inhibidores de la secrecion acido-
gastrica y a otros antibacterianos.

Posologia:

Dosis usuales para aduitos:
Infecciones moderadas:

Oral : 250 a 500 mg cada 8 horas 0 1 g cada 12 hgras, con un maximo de 4,5 g
diarios.

En gonorrea no complicada, tomar 3 g de Amoxicilina mas 1 g de Probenecid,
simultaneamente como dosis Onica.

Infecciones graves o causadas por gérmenes poco sensibles como Saimonellosis o
Shigellosis y para erradicar el H. Pylori tomar 1 gr cada 8 a 12 horas por 7 dias.

Dosis usual pediatrica:

Oral: Lactantes hasta 6 Kg: 25 a 50 mg cada 8 horas.
Lactantes de 6 a 8 Kg: 50 a 100 mg cada 8 horas.

Niflos de 8 a 20 Kg : 6,7 a 13,3 mg por Kg de peso, cada 8 horas.
Nifios sobre 20 Kg : Usar dosis para adultos.

Farmacologia:

Mecanismo de Accidn;

Bactericida: su accién depende de su capacidad para alcanzar y unirse a las
proteinas que ligan penicilinas localizadas en las membranas citoplasmaticas
bacterianas; inhibe la sintesis del septo y pared celular bacterianos,
probablemente por acetilacion de las enzimas transpeptidasas unidas a la
membrana; ésto impide el entrecruzamiento de las cadenas de peptidoglicanos,
lo que es necesario para la fuerza y rigidez de la pared celular bacteriana; ademas
se inhibe la division celular, el crecimiento y con frecuencia se producen
elongacién y lisis de las bacterias sensibles; las bacterias que se dividen
rapidamente son las mas sensibles a la accidn de las penicilinas.

Actividad: Amoxicilina es activa contra gérmenes Gram negativos como Bordetella
Pertussis, Neisseria gonorrhoeae, Hemophilus influenzae, Escherichia coli, Proteus
mirabilis, Salmonella y Shigella.

Gram positivos: Streptococus pneumoniae, Listeria, Enterococos, Estafilococos no
productores de penicilinasa. Estreptococos del grupo A-B-C y G; Corynebacterium
diphteriae, Bacillus anthracis.

La mayoria de los anaerobios incluyendo el Clostridium tetani.
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Far inéti

Amoxicitina trihidrato es resistente a la inactivacion por el acido de secreciones
gastricas y es rapidamente absorbida en el tracto gastrointestinal cuando se
administra por via oral.

Es resistente a la inactivacion por el acido de la secrecion gastrica.

La presencia de alimento en el estdbmago no disminuye la absorcién en forma
significativa.

Sobre el 20% es enlazada a proteinas plasmaticas en la circulacion y se ha
determinado una vida media en el plasma de alrededor de 1 hora. En neonatos
esta vida media puede ser mayor debido a que éstos tienen su funcion renal
incompleta. Amoxicilina es ampliamente distribuida a diferentes concentraciones,
en tejidos y fluidos corporales. Cruza la placenta y pequefias cantidades son
excretadas en la leche materna. Pequefias cantidades pasan al fluido cerebro-
espinal a menos que las meninges estén inflamadas.

Amoxicilina es metabolizada en parte a acido penicilinoico el cual es excretado en
la orina. Alrededor del 60% de una dosis oral de Amoxicilina es excretada sin
cambios en la orina por filtracion glomerular y secrecion tubular.
Concentraciones urinarias superiores a 300 pug por mi han sido reportadas despues
de una dosis de 250 mg.

Probenecid retarda la excrecion renal, Altas concentraciones han sido reportadas
en la bilis,

Informacién para su prescripcion:
Contraindi i Vv nci

Como con todas las penicilinas, existe el riesgo de aparicion de reacciones
alérgicas; por lo tanto estd contraindicada en pacientes con antecedentes de
sensibilidad a las penicilinas.

Debe administrarse con precaucién en pacientes alérgicos a las cefalosporinas y en
aquellos con historial alérgico anterior fundamentalmente medicamentoso.

Cuando sea posibie, antes de instituir un tratamiento, se debe tratar de identificar
el germen causante y efectuar el test de sensibilidad at antibidtico.

Inter ion n dicam 0S!

Probenecid: Aumenta y prolonga los niveles sanguineos, disminuyendo el
volumen de distribucién aparente de la Amoxicilina y reduciendo la velocidad de
excrecion urinaria por inhibicién competitiva de la secrecion tubular.

Antibioticos bacteriostaticos (cloranfenicol, tetraciclinas, eritromicina, lincomicina)
asociados con antibiéticos bactericidas (penicilinas) dan como resultado, in vitro,
una menor actividad del bactericida solo, por. .o~ se r comienda esta

asociacion. MAC\O
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Pre iones:

Como con toda peniciiina, se ha de tener presente la posibilidad de aparicion de
reacciones graves de hipersensibilidad.

No se han establecido plenamente los riesgos que puedan suscitarse al
administrar Amoxicilina a mujeres embarazadas, aunque se sabe que las
penicilinas atraviesan la placenta; se deben evaluar los riesgos y beneficios.

Aungue la amoxicilina se excreta en la leche materna y no se han descrito
problemas significativos en humanos, el uso de penicilinas en madres nodrizas
puede dar lugar a sensibilizacion, diarrea, candidiasis y rash cutaneo en el
lactante.

Como todas las penicilinas, con Amoxicilina se debe tener en cuenta la posibilidad
de una sobreinfeccién con otros patdgenos micoticos o bacterianos no sensibles
durante la terapia.
Si se presenta una sobreinfeccion, generalmente causada por Enterobacter,
Pseudomonas o Candida, la droga debe ser discontinuada y se debe instituir la
terapia apropiada.

10.- Reacciones Adversas:
Las reacciones adversas mas graves son aquellas realacionadas con reacciones de
hipersensibilidad, incluido el shock anafilactico. Esto puede ocurrir en individuos
que han demostrado previamente hipersensibilidad a las penicilinas o en aquellos
con una historia de alergia, asma, fiebre de heno o urticaria. Las reacciones
adversas mas comunes son:

Reacciones de hipersensibilidad: Rash eritematoso maculopapular y urticaria.

Hepaticas: Una elevacién moderada en los niveles de SGOT ha sido notado, pero
su significacion clinica no es conocida.

Sistema sanguineo vy linfatico: Anemia, trombocitopenia, purpura
trombocitopénico, eosinofilia, leucopenia y agranulocitosis han sido evidenciadas
durante la terapia con penicilinas. Estas reacciones son generalmente reversibles
al discontinuar la terapia y se cree que es un fenomeno de hipersensibilidad

Sistema nervioso central: Hiperactividad reversible, agitacién, ansiedad,
insomnio, confusidon, cambios de comportamiento y/o vértigos han sido
reportados raramente,

Gastrintestinales: nauseas, vomitos y diarrea, en ocasiones, resblandecimiento
de heces o diarreas.

Algunos pacientes pueden desarrollar colitis pseudomembranosa asociada a
antibiéticos, producida por la toxina de Clostridium difficile, durante o después de
la administracion de penicilinas. , ‘
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Precauciones:

Como con toda penicilina, se ha de tener presente ila posibilidad de aparicién de
reacciones graves de hipersensibilidad.

No se han establecido plenamente los riesgos que puedan suscitarse al
administrar Amoxicilina a mujeres embarazadas, aunque se sabe que las
penicilinas atraviesan la placenta; se deben evaluar los riesgos y beneficios.

Aunque la amoxicilina se excreta en la leche materna y no se han descrito
problemas significativos en humanos, el uso de penicilinas en madres ncdrizas
puede dar lugar a sensibilizacién, diarrea, candidiasis y rash cutdneo en el
lactante.

Como todas las penicilinas, con Amoxicilina se debe tener en cuenta la posibilidad
de una sobreinfeccion con otros patégenos micoticos o bacterianos no sensibles
durante la terapia.
Si se presenta una sobreinfeccién, generalmente causada por Enterobacter,
Pseudomonas o Candida, la droga debe ser discontinuada y se debe instituir la
terapia apropiada.

10.- Reacciones Adversas:
Las reacciones adversas mas graves son aquellas realacionadas con reacciones de
hipersensibilidad, incluido el shock anafilactico. Esto puede ocurrir en individuos
que han demostrado previamente hipersensibilidad a las penicilinas o en aquellos
con una historia de alergia, asma, fiebre de heno o urticaria. Las reacciones
adversas mas comunes son:

Reacciones de hipersensibilidad: Rash eritematoso maculopapular y urticaria.

Hepaticas: Una elevacién moderada en los niveles de SGOT ha sido notado, pero
su significacidn clinica no es conocida,

Sistema sanguineo y linfatico: Anemia, trombocitopenia, purpura
trombocitopénico, eosinofilia, leucopenia y agranulocitosis han sido evidenciadas
durante la terapia con penicilinas. Estas reacciones son generalmente reversibles
al discontinuar |a terapia y se cree que es un fendémeno de hipersensibilidad

Sistema nervioso central: Hiperactividad reversible, agitacion, ansiedad,
insomnio, confusién, cambios de comportamiento y/o vértigos han sido
reportados raramente,

Gastrintestinales: njuseas, vomitos y diarrea, en ocasiones, resblandecimiento
de heces o diarreas.

Algunos pacientes pueden desarrollar colitis pseudomembranosa asociada a
antibidticos, producida por la toxina de Clostridium difficile, durante o después de

ia administracidn de penicilinas.
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Los casos leves pueden responder con solo la suspension del farmaco. Los casos
moderados o severos pueden requerir de reposicion de liquidos, electrolitos y
aminoacidos. Los mads severos usan metronidazol, bacitracina o vancomicing
orales,

Ademas, esta colitis puede ocasionar diarrea acuosa severa, lo que puede suceder
durante el tratamiento o varias semanas después de suspenderlo.

Si se produce diarrea, no se recomienda la administracién de antidiarreicos
antiperistalticos, ya que pueden retrasar la eliminacidn de toxinas del colon, y por
lo tanto prolongan y/o empeoran la diarrea.

Informacién Toxicoldgica:

Amoxicilina, al igual que otras penicilinas, por su mecanismo de accién no afecta
la célula animal, por lo que es de baja toxicidad para el hombre. En todo caso
como no existe antidoto especifico, el tratamiento de la sobredosis de penicilinas
debe ser sintomatico y de mantenimiento, La hemodialisis puede ayudar a
eliminar las penicilinas en la sangre.

12.- Bibliografia:
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