AMOXI ION

AM OXI CI LI NA Laboratorio
ION

Composicion.

AMOXI 0N 250 Suspension: Contiene 250 mg de Amoxicilina (como trihidrato) por cada dosis (5 mL) de suspension reconstituida
y excipientes c.s. Contiene azlicar y parabenos.

AMOXI 10N 500 Suspension: Contiene 500 mg de Amoxicilina (como trihidrato) por cada dosis (5 mL) de suspension reconstituida
y excipientes c.s. Contiene azlicar y parabenos.

AMOXI ION 500 Comprimidos recubiertos: Cada comprimido recubierto contiene 500 mg de Amoxicilina (como trihidrato) y
excipientes c.s.

AMOXI ION 750 Comprimidos recubiertos: Cada comprimido recubierto contiene 750 mg de Amoxicilina (como trihidrato) y
excipientes c.s.

Descripcion.

La Amoxicilina es una antibiético beta-lactamico bactericida, perteneciente al grupo de las aminopenicilinas (penicilina
semisintética de amplio espectro, no activa frente a Pseudomona aeruginosa). El mecanismo de accion frente a las bacterias
sensibles es similar al resto de las penicilinas.

Indicaciones.

AMOXI ION estd indicado en el tratamiento de infecciones causadas por cepas sensibles a Amoxicilina, tales como: Infecciones de
lagarganta, narizy oidos (amigdalitis, otitis media, sinusitis); infecciones del tracto respiratorio inferior (bronquitis aguda y cronica,
neumonias bacterianas); infecciones del tracto genitourinario sin complicaciones urol6gicas (cistitis y uretritis); infecciones de la
piel y tejidos blandos (incluyendo infecciones de herida quirtrgica); infecciones odonto-estomatoldgicas e infecciones del tracto
biliar. También esté indicada para el tratamiento de fiebre tifoidea y paratifoidea, y para la erradicacion de H. pylori en asociacion con
uninhibidor de labomba de protones.

AMOXI ION puede ser utilizado para la prevencion de endocarditis bacterianas producidas por bacteriemias post-
manipulacion/extraccion dental.

Espectro de accion.

Las cepas de los siguientes microorganismos son generalmente sensibles a la accion bactericida de la Amoxicilina in vitro: Gram-
positivos; Enterococcus faecalis, Streptococcus pneumoniae, Streptococcus pyogenes, Streptococcus viridans, Staphylococcus
aureus, Clostridium spp, Gorynebacterium spp, Bacillus anthracis, Listeria monocytogenes. Gram negativos; Fusobacterium spp,
Borrelia burgdorferi

Contraindicaciones.

AMOXI ION no debe ser administrado a pacientes con antecedentes de hipersensibilidad a penicilinas o cefalosporinas, ni a
pacientes con mononucleosis infecciosa.

Precauciones.

Se han observado reacciones de hipersensibilidad graves y en ocasiones fatales (anafilaxia) en pacientes tratados con antibiéticos
beta lactamicos. Estas reacciones suelen ocurrir en individuos con antecedentes de hipersensibilidad a las penicilinas. Si ocurriera
unareaccion alérgica, se interrumpird el tratamiento con Amoxicilinay se instrumentara un tratamiento de soporte.

Eluso prolongado puede ocasionalmente dar lugar a unincremento de microorganismos no susceptibles.

Adosis elevadas debe mantenerse unaingesta de liquidos y diuresis adecuadas.

Deberd suspenderse el tratamiento con AMOXI ION en caso de que el paciente experimente algin episodio de diarrea intensa,
acompanado de nduseas, vomitos, fiebre y/o calambres abdominales (riesgo de colitis pseudomembranosa). También debera
suspenderse el tratamiento en caso de erupciones exantematicas y crisis convulsivas.

AMOXI ION 250 suspension y AMOXI I0ON 500 suspension contienen sacarosa, lo que debera ser tenido en cuenta en pacientes con
intolerancia hereditaria a la fructosa, problemas de absorcién de glucosa/galactosa, deficiencia de sacarasa-isomaltasa y en
pacientes diabéticos.

Embarazo y lactancia: No se recomienda su uso durante lalactancia. Aunque la Amoxicilina se excreta en pequenas cantidades en
la leche materna, la Asociacion Americana de Pediatria considera que es usualmente compatible con la lactancia. La Amoxicilina
puede ser utilizada durante el embarazo cuando los beneficios potenciales superen los riesgos potenciales asociados al
tratamiento.

Reacciones adversas.

Las reacciones adversas con AMOXIION son poco comunes y de naturaleza transitoria.

Pueden darse nquseas, vomitos y diarrea. Excepcionalmente se han descrito casos de candidiasis mucocutanea y colitis asociada

con el uso de antibioticos, incluyendo colitis pseudomembranosayy colitis hemorragica.

Ocasionalmente se han descrito erupciones cutaneas, prurito y urticaria. El tratamiento debe suspenderse si aparece cualquier
reaccion de hipersensibilidad.

Interacciones.

AMOXI ION no debe asociarse con alopurinol, ya que puede aumentar significativamente la posibilidad de rash cutaneo,
especialmente en pacientes hiperuricémicos.

Tampoco debe administrarse conjuntamente con antibioticos bacteriostaticos (cloranfenicol, tetraciclinas, eritromicinas o
sulfamidas), ya que estos farmacos pueden antagonizar su accion terapéutica.

No se recomienda la administracion simultanea con probenecid, ya que este disminuye la secrecion tubular de Amoxicilina.

Aligual que otros antibidticos de amplio espectro, la Amoxicilina puede reducir Ia eficacia de los anticonceptivos orales, por lo que
se deben tomar las precauciones adecuadas.

Posologia.

La posologia depende de la edad, peso y funcion renal del paciente, asi como de la gravedad de la infeccion y la sensibilidad del
patégeno.

Se recomiendan al menos 7 dias de tratamiento. En el tratamiento de infecciones por S. pyogenes (estreptococos beta-hemolitico
Grupo A), la administracién de este antibiético debe prolongarse por un periodo minimo de 10 dias.

La absorcion de Amoxicilina no se ve afectada por la administracion conjunta de alimentos.

Nifios de menos de 40 Kg: En ninos de menos de 10 Kg la dosis de referencia es de 2 cucharita (2,5 mL de suspension
reconstituida de AMOXI ION 250) cada 12 horas o segln prescripcion médica. En nifios de 10 Kg la dosis de referencia es de 2
cucharita (2,5 mL de suspension reconstituida de AMOXI ION 250) cada 8 horas o segun prescripcion médica.

Dosis usual paranifios de 12Kg: 2 cucharita (2,5 mL de suspension reconstituida de AMOXI ION 250) cada 6-8 horas y para nifios
de 25Kg: 1 cucharita (5 mL de suspension reconstituida de AMOXI ION 250) cada 6-8 horas.

Como referencia, en nifios de menos de 40 Kg se administran de 20 a 40 mg/Kg peso corporal/dia, dividido en 2 a 4 tomas.

Adultos y nifios de mas de 40 Kg: Dosis diaria recomendada: 250-500 mg tres veces al dia. Dosis oral maxima: 6 g/dia en dosis
equivalentes, tres veces al dia.

Infecciones de H. pylori: 2-3 g/dia en dosis divididas, asociado a un inhibidor de la bomba de protones y, en su caso, a otros
antibioticos durante 14 dias.

Insuficiencia renal:

Aclaramiento de creatinina > 30 mL/min: no es necesario ajustar la dosis.

Aclaramiento de creatinina 10-30 mL/min: méximo 500 mg de Amoxicilina 2 veces al dia.

Aclaramiento de creatinina < 10 mL/min: maximo 500 mg de Amoxicilina una vez al dia.

Profilaxis de la endocarditis, adultos: 3 g una hora antes de la manipulacion/extraccion dental. Se puede aplicar una segunda dosis
6-8 hs después si se considera necesario.

Sobredosificacion.

Es poco probable que se produzcan casos de sobredosificacion con Amoxicilina. Si se produjesen, podrian observarse sintomas
gastrointestinales como nauseas, vomitos y diarrea que deben tratarse sintomaticamente prestando atencion al equilibrio hidrico y
electrolitico. También puede producirse cristaluria.

La Amoxicilina se puede eliminar de la circulacion mediante hemodidlisis. Ante la eventualidad de una sobredosificacion,
comunicarse con el Centro de Informaciony Asesoramiento Toxicologico (CIAT), tel. 1722.

Presentaciones.

AMOXI 10N 250 Suspension: Envase x 1 frasco con polvo para preparar 60 mL de suspension; envase mutual x 50 frascos. Envase
x1frasco para preparar 90 mL de suspension; envase mutual x 50 frascos.

AMOXIION 500 Suspension: Envase x 1 frasco con polvo para preparar 60 mL de suspension; envase mutual x 50 frascos. Envase
x1frasco para preparar 90 mL de suspension; envase mutual x 50 frascos.

AMOXIION 500 Comprimidos recubiertos: Envase x 16 comprimidos. Envase mutual x 160 comprimidos.

AMOXIION 750 Comprimidos recubiertos: Envase x 16 comprimidos.

Conservacion.

Conservar atemperatura ambiente (15-30)°C en su envase original.
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