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COMPOSICION

Cada comprimido contiene: o RoL .KHP 7 rl,'_ Q‘,,r /fﬂ
. . 4 Ruglaire. '1.
Amoxicilina trihidraro 1000 mp. _ -

ixcipientes ¢.5.
Excipienres: crospovidona, sabor frambuesa N 75267-31, sabor imitacion ¢
¢stearato do magnesio.

FARMACOLOGIA

Amoxicilina es un derivado semi-sintérico de la penicilina, establc a pH acido. con un
espectro antibactertano muy similar al de ampicilina.

MICROBIOLOGIA

AMOVAL es activo contra bacrerias aerobias grampositivas susceptibles: Enterococcus
laecalis, Staphylococcus spp. (cepas no productoras de betalactamasas; las cepas susceptibles
a amoxicilina, pern resistentes a meticiling/oxacilina deben ser consideradas resisicnles a
amoxicilina), Streptococcus pneumoniae, Streptococcus spp. (s6lo cepas a- y fi-hemoliticas),
contra hacterias aerohiag grammepativas susceptibles: Escherichia coli (cepas no productoras
de betalactamasas), Hacmophilus influenzac (ccpas no productoras de betalactamasas),
Neissena ponorthoeae (cepas no productoras de betalaclamasas), Proteus mirabilis (cepas no
productoras de betalaclamasas) y contra Helicobacter pylori

MECANISMO DE ACCION

Amoxicilina tiene accitn bactericida, al igual que todos los antibioticos P<lactimicos, gracias
a la inhibicién de la sintesis de un mucopéprido de la pared celular bacteriana, al inteferir 1a
actividad transpepridasa de las proteinas fijadoras de p;,muhrl.:m (PBP), existentes en 1y
membrana citoplasmética de las bacterias,

Para ¢jereer sy oaceion inhibitoria de la sintesis de la pared celular, los antibidricos
betalactimicos se unen en lorma especifica a las PBP. La unién de las PBI al antibidtico
determina la inactivaci‘m de la enzima transpeptidasa y la activacion de autolisinas
hacterianas.

Los antibiolicos belalactamicos presentan un patron de actividad antimicrobiano tiempo-
dependicnte y su cfeclo se comrelaciona ¢on el tiempo = permancee ¢l antibidtico cn
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concentraciones superiores a la Concentracion Inhibitoria Minima (CIM) de ta bacteria (1 =
CIM). Su accién bactericida ¢s lenta y se mambesta en la fase de crecimicnlo bacleriano, el
efecto bactericida maximo oeurre a coneentraciones bajas (- 4 veees lu CIM). (Drusano Gl
y col. Lnl’ Inf y Microbiol 2000, vol 20, N® 5, pg. 191-197)

PERFIL FARMACOCINETICO

Absorcion:
Amoxiciling muestra una biodisponibilidad de un 89%; administrada junto con alimentos no
disminuye su absorcion.

Distribucidn

Alconza entre un 15% y un 25% de unidn a proleinas plasmiaticas, os capae d¢ alravesar al
liquido ¢erebro espinal solo cuando las meninges s¢ encucniran inflamadas. En los Auidos
bronguiales alcanza concentraciones del orden del 3.8% al 7.2% de la concentracion que
alcansa ¢n ¢l plasmu. Se distribuye en bilis, vesicula biliar, pulmdn, higado, oido y liquido
pteural en concentraciones superiores a la CIM de numerosas bacterias. Posee un volumen de
distribucion de 0.26 — 0.31 L/Kg.

Excrecion:

La eliminacion de amoxicilina ¢s principalmente renal. Aproximadamente ¢l 60% de una
dosis de amoxicilina s¢ clirning en orina sin cambios. La eliminacion de amoxicilina puede
disminuir si s¢ admimstra ¢n conjunto con medicamentos gue poseen la misma via de
climinacion, como es el caso de probenecid. Posee um tiempo de vida media de 1,5 a 2 horas,
mientras que en pacientes con talla renal puede llegar a ser de 5 a 20 horas.

Carcinogénesis, mutagénesis, deterioro de la fertitidad

No se han realizado estudios de largo plazo en animales con ¢l {in de evaluar cf porencial
carcinopénico de amoxiciling, Tampoco s¢ ban realizado estudios exclusivos para detectar
potencial mutagénico de amoxicilina; sin ernbargo, datos provenientes de estudios hechos con
la asociacion lerapéutica, amoxicilina - dcido clavulanico, demuestran que la asociacidn no
fue mutagémea en ¢l lest de Ames, en el ensayo de conversion del pen de levadura v en el
ensayo en micronicleos de ratdn, La asociacién mostro ser débilmente positiva en el ensayo
de linfoma de raron, pero la tendencin hacia un awmento en la  frecuencia de mutacidn s
produjo a dosis que también fueron asociadas con una disminucion de la supervivencia
celular.

En un cstudio multipeneracional de reproduceion en ratas, no se aprecid deterioro de la
fertilidad, ¢fectos adversos reproductivos o efecros adversos de otro tipo con dosis de hasta
500 mg/kg (equivalente a4 aproximadamente & veces la dosis maxima recomendada en
humanos).
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INDICACIONES CLINICAS

Tratamicnlo de inlecciones bacterianas de la via respiratoria. Indicado en infoecionces
ocasionadas por gérmenes sensibles en tejidos localizados como som las infecciones
gastroinlestinales, infecciones urinarias, gonorrea, infecciones de la piel y tejidos blandos.

Indicado para la erradicacién de Helicobacter pylori en icrapia Iri-asociada, con
claritromicina y omeprazol ¢ esomeprazol,

CONTRAINDICACIONES

Amoxicilina estd  contraindicado  en  pacientes que presenten antceedenics o lengan
hipersensibilidad a las penicilinas o en caso de hipersensibilidad a cualquicr componente de la
férmula,

PRECAUCIONES — ADVERTENCIAS

8¢ han reportado serias reacciones anafildcticas que han llegado a ser ocasionalmente tatales
ras la administracién de penicilina; sin embargo la anafilaxia ¢s mdas probable ras la
administracion parenteral y/o en pacientes con historial de sensibilidad a maitiples alergenos.
Antes de iniciar ¢l tratamiento con amoxicilina, ¢l paciente debe ser instruido de comunicar al
médico si ha experimentado previamente reacciones de hipersensibilidad a penicitinas, a otros
alérpenos, o a cefalosporinas, ya que exisle la posibilidad de experimentar una reaccién
alérgica cruzada. 8i ocurre una reaccion alérgica, el tratamiento con amoxicilina debe
interrumpirse. Reacciones analilacticas serias requieren tratamiento médico de emergencia.

T.4 diarrea asociada a Clostridium difficile (DACD) ha sido reportada con el uso dc casi todos
los agentes anrtibacterianos, incluyendo amoxicilina. La diarrca pucdc variar en severidad,
desde diarrea leve a coliris faral. El tratamicnto con agentes antibacterianos que pueden allerar
la flora intestinal normal puecde llevar a la proliteracion de C. difficile,

Las wxinas producidas por algunas cepas de C. difficile pueden causar un incremento en la
morbilidad y mortalidad de la diarrea, la cual se puede volver refractaria a la terapia con
anlibioticos legdando a requerir colectomia, La diarrea asociada a (. difficile debe ser
considerada en cualquier paciente que experimente diarrea después de la administracion de
antibidticos.

Si se sospecha o confirma DACD, ¢l uso de antibioticos no seleclivos contra C. ditticile debe
ser suspendido, junto con esto se debe instaurar tratamiento adecuado contra C. difficile v
monitorear al paciente, con un adecuado control de los tluidos y electrolitos plasmaticos, y
suplementos proteicos.

En pacientcs ¢on mononuclcosis no ¢s recomendable administrar amoxiciling, por la posible
aparicion dec rash critcmatoso.
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l.a posibilidad de que se produzcan superinfecciones de patégenos micdticos o bacterianos
debe tenerse en cuenta durante el tratamiento con amoxicilina. Si s¢  producen
sobreinfecciones, ¢l tratamiento con amoxicilina deberd intorrumpirse ¢ iniciarse una terapia
adecuada para la erradicacion del patdgeno responsable de la superinfeceion.

Preseribir amoxiciling en ausencia de fuertes pruebas o fundada sospecha de fa presencia de
una infeccidén bacteriana o prescribirla para ¢l tratamicnto profilactico de una infcecion cs
improbable que aporte algun beneficio al paciente, ademas de aumentar ¢l ricsgo de aparicion
de bacterias resistontes a csie lipo de anlibidticos.

AHcraciones en los exdmenes de laboratorio

Se han reportado elevaciones moderadas de la SGOT y la SGPT, pero el significado de estas
elevaciones se desconoce.

EMBARAZO Y LACTANCIA

Embarazo: Cateporia B. Estudios cn animales no han demostrado riesgo fetal; sin embargo no
$¢ han realicado estudios edecuados ni bien controloados en mujeres embarazadas con el fin
de detenminar la seguridad de amoxicilina. Puede administrarse a embarazadas sélo cuando es
claramente necesario.

Lactancia: Fste medicamento se distribuye en la leche materna, No cxiste informacion
suficiente para determinar cl fdesgo del lactante cuando se administra amoxicilina durante la
lactancia. Puede administrarse con precaucion a las mujeres que dan de marmar.

REACCIONES ADVERSAS

La diarrca cs la reaccion adversa mas frecuente. (Mras reacciones adversas son: candidiasis
mucocutaneas, nauseas, vomitos, diarrea psendomembranosa o hemorrigicn, anafilaxis, rash
eriternatoso maculopapular, eritema multiforoe, sindrome de Stevens-Johnson, dermatitis
exfoliativa, necrolisis epidérmica tdxica, pustulosis, vasculitis, urticaria, decoloracion dental,
anemia, trombocitopenia, trombocitopema purplrea, cosinofilia, leucopenia, agranulocitosis,
cristaluria, hiperactividad, agitacion, ansicdad, insomnio, confusion convulsiones, cambio de
Animo y vértigo.

INTERACCIONES

Il uso concomitante de amoxiciling c¢on antibidticos aminopglicosidos puede producir una
pérdida en la eficacin de estos 0ltimos.

Los antibidticos macrélidos, las tetraciclinas, las sullamidas o el cloranfenicol pueden
interferir con la accion bactericida de lus penicilinas.

La admimstracion  concomitante  de  amoxicilina  junto  con  contraceplivos  orales
{estrogeno/progestigeno), puede producir una disminucion de-la efectividad contraceptiva de
estos medicamentos,
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Si amoxieilina s¢ adminisira conjuntamente con acenocumarol o warfarina se inercmenta ¢l
riesgo de hemorragias. Si sc administra conjuntamente con aloputinel aumenta el riesgo de
CXperimentar prurito.

El uso concomitante de amoxiciling y metrotrexato aumenta el riego de toxicidad de
metrotrexata. Bl uso conjunto de amoxicilina ¢on probenecid incrementa las concentracioncs
séricas de amoxicilina. Administrar amoxicilina junto con la vacuna para la fiebre tifoidca
disminuye la respuesta inmunologica de la vacuna. Amoxicilina administrada en conjunto con
venlafaxina podria aumentar ¢l ricsgo de producir stndrome serotoninérgico.

SOBREDOSIS - TRATAMIENTO

La sintomatologin de la sobredosificacion s¢ da principalmente con oliguria, nefritis
intersticial; y en casos graves se ha producido eristaluria que puede Nlevar a falla renal.

Tratamiento general de la sobredosis:

Se debe desconiinuar la administracion de amoxicilina, tratar la sintomatologia y tomar las
medidas de soporte necesarias. 5i la sobredosis es reciente ¥ no hay alguna contraindicacion
de por medio, se podra inducir emesis o implementar otros métodos con el tin de eliminar la
droga del estomago. En caso de falla renal, esta deberia desaparceer como resultado del fin de
ta administracién de amoxicilina.

VIA DE ADMINISTRACION - POSOLOGIA

Via oral, no se debe administrar con 1as comidas
Dosis: segiin prescripeidn médica,

Dosis usual adultos:
s Tin ¢l tratamiento de infecciones producidas por gérmenes sensibles la dosis

recomendada ¢s de 1 gramo (1 comprimido) cada 12 & horas.

* Frradicacion del helicobacter pylori: 1 g de amoxicilina en combinacion con 500 mg
de claritromicina y 20 mg de ¢someprazol u omeprazol cada 12 horas, durante 10 a
14 dias

= En gonorrea agnda no complicada: 3 g como dosis nnica,
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