AMOXICLER® COMPRIMIDOS - SUSPENSION
AMOXICILINA

ACCION TERAPEUTICA:

AMOXICLER es una penicilina semisintética de espectro ampliado.
AMOXICLER ha demostrado ser activo sobre los siguientes gérmenes
Gram positivos y Gram negativos:

Gérmenes Concentracion Eficaz (C.I.M. ug/ml)
StreptoCcoCCUS PYOGENES, .......uvuiiiniiniiiiniiiiiaiiiianenns 0,01-0,10
Streptococcus pneumoniae, ................o.oeeiiiiiiiiiiinn. 0,01-0,10
Staphylococcus aureus (no productores de penicilinasa) .. 0,01 - 0,10
Streptococcus viridans, ... ...0,11-1,0
Streptococcus faecalis, ...0,11-1,0
Listeria monocytogenes, ...0,11-1,0
Haemophilus influenzae, ... ...0,11-1,0
Helicobacter pylori, ...0,11-1,0
Neisseria meningitidis, .. .0,11-1,0
Peptostreptococcus, ...0,11-1,0
Peptococcus spp. .. ...0,11-1,0
Clostridium spp. .... . 1,10-5,0

INDICACIONES:

La eleccion de AMOXICLER, como de cualquier otro antibidtico,
debe limitarse a infecciones producidas por gérmenes sensibles,
sea en base a criterios bacteriolégicos de la cepa del paciente o
epidemioldgicos.

Infecciones otorrinolaringoldégicas: Faringitis, amigdalitis (angina
aguda), laringitis, otitis media, sinusitis.

Infecciones de las vias respiratorias: Bronquitis agudas y crénicas,
bronquiectasia, bronconeumonia, abscesos pulmonares, enfisema,
traqueobronquitis aguda.

Infecciones génitourinarias: Pielitis, pielonefritis agudas y crénicas,
anexitis, cistitis, blenorragia.

Infecciones dermatolégicas: Impétigo, forunculosis, erisipela.
Infecciones del tracto gastrointestinal: Diarreas bacterianas,
infecciones de la vesicula biliar y de las vias biliares.

AMOXICLER puede utilizarse en el tratamiento de ulcera péptica
y gastritis causada por Helicobacter pylori en combinacion con
metronidazol y subsalicilato de bismuto.

Tratamiento de quimioprofilaxis antimicrobiana pre y post-
quirdrgico: AMOXICLER estd indicado en el tratamiento pre y
postquirurgico odontoldgico, de vias respiratorias altas, tracto
gastrointestinal o génitourinario.

En ausencia de antibiograma la sensibilidad de algunos
gérmenes es imprevisible, siendo el porcentaje de resistencia
variable en: Escherichia coli, Proteus mirabilis, Salmonella spp,
Branhamella catarrhalis, Shigella spp, Vibrio cholerae.

La amoxicilina, por no haber demostrado actividad o por producir
resistencia bacteriana, no debe ser indicada en los siguientes
gérmenes: Estafilococos penicilino-resistentes, Pseudomonas

aureginosa, Proteus rettgeri, Proteus vulgaris, Proteus morganii,
Klebsiella spp, Enterobacter spp, Serratia spp, Acinetobacter.

La resistencia cruzada con la ampicilina es completa siendo
parcial con algunas cefalosporinas.

ACCION FARMACOLOGICA:

AMOXICLER inhibe por competencia las transpeptidasas respon-
sables de la sintesis de la membrana celular de las bacterias,
provocando su destruccién en la fase de crecimiento (efecto
bactericida). Puede ser administrado por via oral ya que es
estable en medio acido no alterandose por el pasaje gastrico.

FARMACOCINETICA:

Absorcion: AMOXICLER se absorbe rapida y casi totalmente
(entre 74 / 89%) después de su ingesta oral, alcanzando una
concentracién sérica del orden de los 7-10 mcg/ml entre 1y 2
horas después de la administraciéon, manteniendo tasas sanguineas
mensurables durante 6 horas.

La ingesta simultanea con alimentos no altera su absorcién.
Distribucion: AMOXICLER circula unido a proteinas plasmaticas
un 17/20%. Se distribuye rapidamente a tejidos y medios
biolégicos, constatandose su presencia en niveles terapéuticos
constantes en secreciones bronquiales, senos paranasales,
liquido amnidtico, saliva, humor acuoso, L.C.R. y oido medio.
Eliminacion: Del 70 al 80% de la amoxicilina se elimina por via
urinaria, 5 al 10 % por via biliar, y la fraccion no absorbida se
elimina por via intestinal en forma inactiva. En caso de
insuficiencia renal la eliminacién es mas lenta, requiriendo una
posologia diferenciada.

INSTRUCCIONES PARA PREPARAR LA SUSPENSION:

Agregar agua hasta la marca indicada en el frasco. Tapar, agitar y
luego agregar agua hasta alcanzar nuevamente el nivel de la marca.
Luego de preparada puede conservarse durante 7 dias a
temperatura ambiente 6 14 dias en heladera.

Agite bien antes de cada toma.

POSOLOGIA: Una dosis = 1 comprimido = 5 ml de suspensién = 500 mg

Infecciones localizadas en garganta/nariz/oido, tracto génito-
urinario, piel o tracto gastro-intestinal:

Adultos y nifios mayores de 12 afnos:

Severidad media: 500 mg cada 12 hs. Severidad alta: 500 mg cada 8 hs.
Nifios mayores de 3 meses: Severidad media: 20 mg por kg por dia
divididos en una toma cada 8 horas.

Severidad alta: 40 mg/kg/dia divididos en una toma c/8 horas.
Ejemplo: un nino de 30 kg debe ingerir 600 a 1200 mg por dia,
dividido en tres tomas de 2 a 4 ml cada una (una toma cada 8 hs.).

Infecciones en vias respiratorias: Utilizar la posologia sefalada como
de severidad alta en los casos anteriores.

AMOXICLER puede ingerirse indistintamente antes, durante o
después de las comidas.

Si el paciente manifestara algun tipo de sensibilidad estomacal,
es preferible la ingestién junto con los alimentos.

El tratamiento debe mantenerse por lo menos hasta 2 6 3 dias
después de haber desaparecido totalmente los sintomas.

Dosis para adultos con insuficiencia renal:

No se requiere reduccién de la dosis salvo en insuficiencia severa.
Entre 10 y 30 ml/minuto: 250 a 500 mg/12 horas.

Inferior a 10 ml/minuto o con hemodidlisis: 250 a 500 mg/24 hs.
La dosificacién debe ajustarse de acuerdo a la severidad de la
infeccion y los pacientes deben recibir una dosis adicional
durante y al final de la diélisis.

Erradicacion de Helicobacter pylori para reducir el riesgo de
recurrencia de ulcera gastroduodenal:

Tratamiento combinado Amoxicler-lansoprazol:

La dosis para adultos es: Amoxicler 1 g (2 comprimidos) y lanso-
prazol 30 mg, ingeridos juntos cada 8 horas durante 14 dias.
Tratamiento combinado Amoxicler-claritromicina-lansoprazol:
La dosis para adultos es: Amoxicler 1 g (2 comprimidos), clari-
tromicina 500 mg y lansoprazol 30 mg, ingeridos juntos cada 12
horas durante 14 dias.

CONTRAINDICACIONES:

Hipersensibilidad a alguno de sus componentes.

Alergia a la penicilina y/o cefalosporinas.

Pacientes con mononucleosis infecciosa o leucemia linfatica
muestran una particular predisposicion a desarrollar rash cutaneo.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS:

Reacciones serias de hipersensibilidad, ocasionalmente fatales,
han sido reportadas con penicilina, principalmente en uso
parenteral. Las mismas pueden ocurrir en pacientes con historia
de hipersensibilidad a penicilina o cefalosporina. Si se presenta
una reaccién alérgica suspender el tratamiento e instituir una
terapia antialérgica. Se ha reportado colitis pseudomembranosa
que usualmente cede con la suspension del tratamiento.

Los antibidticos pueden alterar la flora intestinal y favorecer el
crecimiento de clostridia, siendo la primera causa a considerar en
la colitis asociada al uso de antibioticos. En casos severos, debe
indicarse ingestion de liquidos, electrolitos, suplemento proteinico
y tratamiento especifico contra la colitis por Clostridium.

En caso de sobreinfecciéon micética o bacteriana durante el
tratamiento suspender el mismo e instituir otra terapia.

En tratamientos prolongados las funciones hepdtica, renal y
hematopoyética deben controlarse periédicamente.
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AMOXICILINA

EMBARAZO Y LACTANCIA:

La amoxicilina atraviesa la barrera placentaria en un porcentaje
del 20% al comienzo del embarazo y del 40% sobre el final del
mismo. No se han descripto hasta el momento inconvenientes en
los recién nacidos derivados de su uso en embarazadas, ni
malformaciones fetales. En caso de lactancia se ha demostrado
que dosis minimas pasan a la leche materna y, siendo la flora
intestinal de los recién nacidos muy sensible a los antibioticos,
estos pueden ocasionar diarreas o candidiasis. Por razones de segu-
ridad, y como todo medicamento, debe ser prescripta durante el
embarazo o lactancia inicamente en casos de extrema necesidad.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS:

Allopurinol: la ingestién conjunta puede producir efectos cutaneos.
Cloranfenicol, macrélidos, rifampicina, sulfamidas, tetraciclinas:
disminuyen la actividad de la amoxicilina.

Metotrexato: se incrementa su accion combinado con amoxicilina.
Anticonceptivos orales: Durante el tratamiento con derivados
penicilinicos se ha observado una disminucién transitoria de estriol
y estrona conjugados, y de la concentracion plasmatica de estradiol.
Se recomienda usar un método anticonceptivo alternativo y
adicional durante el tratamiento con penicilina o sus derivados
en aquellas pacientes que utilicen pildoras anticonceptivas
conteniendo estrégenos o progestagenos.

Examenes clinicos: Durante el tratamiento con amoxicilina pueden
producirse modificaciones transitorias de ciertos parametros
biolégicos tales como: disminucién de resultados de la glucemia,
interferencia en determinacién de proteinas totales del suero por
reaccion de coloracion, reaccion falso-positiva en el dosaje de
glucosuria por el método colorimétrico semicuantitativo.
Tratamientos combinados: amoxicilina/claritromicina/ lansoprazol:
no se presentaron reacciones adversas peculiares con la combinacion
de estas drogas salvo las descriptas para cada droga en particular.
Tratamiento dual amoxicilina/lansoprazol:

Los efectos adversos mas frecuentes fueron diarrea (8%) y dolor de
cabeza (7%). No se presentaron efectos adversos mas significativos
que la terapia con lanzoprazol sélo.

Tratamiento triple amoxicilina/claritromicina/lansoprazol:

Los efectos adversos mas frecuentes fueron diarrea (7%) y dolor de
cabeza (6%). No se presentaron efectos adversos mas significativos
que la terapia dual.

EFECTOS COLATERALES Y SECUNDARIOS:

Manifestaciones digestivas: ocasionalmente pueden presentarse
nauseas, vomitos, diarrea, dispepsia y epigastralgias, que en la
mayoria de los casos no impiden continuar con el tratamiento.
Manifestaciones alérgicas: urticaria, edema de Quincke, erupciones

cutaneas maculopaposas. La reaccién anafilactica con amoxicilina
por via oral es extremadamente rara. Sin embargo, es conveniente la
asistencia médica de urgencia en caso de dificultades respiratorias
y suspender su administracion.

Manifestaciones hematoldgicas: neutropenia, disfuncién plaque-
taria, eosinofilia, anemia. Excepcionalmente se han reportado casos
de sindrome de Stevens-Johnson o eritema polimorfo; candidiasis
oral u otra localizacién como expresién de disbacteriosis.

SOBREDOSIFICACION:

AUn no se han reportado casos en que haya habido sobredosis
no tratada. Ante la eventualidad de sobredosificacién, concurrir al
Hospital mas cercano o comunicarse con los Centros de Toxicologia:

Hospital de Nifios Dr. Ricardo Gutiérrez:
Gallo 1330, Ciudad de Buenos Aires.
Teléfonos: (011) 4962-6666 / 2247.

Cdtedra de Toxicologia de la Facultad de Medicina, U.B.A.:
Paraguay 2155, Ciudad de Buenos Aires.
Teléfono: (011) 5950-9500.

Hospital Nacional Profesor Dr. Alejandro Posadas:
Presidente lllia 999, Haedo.
Teléfonos: (011) 4654-6648 / 4658-7777.

Hospital de Nifios de La Plata:
Calle 14 entre 65 y 66, La Plata.
Teléfonos: 0800 222-9911 (0221) 451-5555.

Ultima revision del prospecto aprobada: Junio / 2000.

PRESENTACIONES:

Envases conteniendo 16 comprimidos recubiertos.

Envases conteniendo 21 comprimidos recubiertos.

Frascos conteniendo polvo para preparar 90 ml de suspension.
Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescrip-
cion médica y no puede repetirse sin nueva receta médica.
Venta bajo receta archivada. Industria Argentina.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 37.364.

Directora Técnica: Farmacéutica Filomena Freire

Elaborado en: Brasil 3133, Ciudad Auténoma de Buenos Aires.
Conservar a temperatura ambiente, protegido de la luz.
Mantener fuera del alcance de los nifios.

Laboratorios MONSERRAT Y ECLAIR S.A.
Virrey Cevallos 1623/25/27 C1135AAl Buenos Aires.
Teléfonos y Fax: (011) 4304-4524 y lineas rotativas.
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LABORATORIOS MONSERRAT Y ECLAIR

AMOXICLER" AMOXICILINA

Eficaciay seguridad para recomendar

AMOXICLER" SUSPENSION

AMOXICLER® COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS

FORMULA

FORMULA:

Cada 5 ml de suspensién reconstituida

Cada comprimido recubierto contiene:
contiene:

SUSPENSION

DE PREPARACION
EXTEMPORANEA

Amoxicilina trihidrato 574 mg
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equivalente a amoxicilina base 500 mg

Excipientes: estearato de magnesio, almidén glicolato sédico,

Excipientes: carboximetilcelulosa 300, ciclamato de sodio,

celulosa microcristalina pH 200, anhidrido silicico coloidal, talco,

|, sacarina sodica, citrato de sodio.

benzoato de sodio, amarillo quinolina, sabor anana en polvo,

anhidrido silicico coloi

hidroxipropilmetilcelulosa, didxido de titanio, polietilenglicol 6000,
6xido hierro negro, 6xido hierro amarillo, 6xido hierro marrén Ne 8.

Libre de Gluten
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