@ MED

CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL
DE MEDICAMENTOS,EQUIPOS

Y DISPOSITIVOS MEDICOS
Ministerio de Salud Publica de Cuba

RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

Nombre del producto: AMOXICILINA 500

Forma farmacéutica: Capsula

Fortaleza: 500 mg

Presentacion: Estuche por 2 blisteres de PVC/AL con 10 capsulas cada uno.

Titular del Registro Sanitario, ciudad, SHANDONG LUKANG PHARMACEUTICAL CO., LTD.,
pais: Shandong, China.

SHANDONG LUKANG PHARMACEUTICAL CO., LTD.,
Shandong, China.

Producto terminado.

Numero de Registro Sanitario: M-12-027-J01

Fecha de Inscripcion: 15 de febrero de 2012.

Composicion:

Fabricante (s) del producto, ciudad
(es), pais (es):

Cada capsula contiene:

Amoxicilina

(eq. a 575,0 mg de amoxicilina 500,0 mg

trihidratada)

Plazo de validez: 36 meses

Condiciones de almacenamiento: Almacenar por debajo de 30 °C. Protéjase de la luz.

Indicaciones terapéuticas:

Infecciones del tracto respiratorio superior, tales como timpanitis, sinusitis, faringitis,
tonsilitis causada por Estreptococos spp, Estreptococo pneumoniae, estafilococos spp.,
0 H. influenzae.

Infecciones del tracto genitourinario causadas por E. coli, P. mirabilis, o E. fecalis.

Infecciones de la piel y la estructura de la piel causada por Estreptococos spp.,
Estafilococos spp., E. coli.

Infecciones del tracto respiratorio inferior, tales como bronquitis aguda, neumonia
causada por Estreptococos spp., S. pneumoniae, Estafilococos spp., o H. influenzae.

Gonorrea aguda sin complicaciones.

Este producto también esta indicado para el tratamiento de la fiebre tifoidea, bacterias
transportista con la fiebre tifoidea y la Leptospirosis; Amoxicilina, en combinacién con
claritromicina mas lansoprazol como ftriple terapia puede erradicar el H. Pylori en el
estdmago y el duodeno para reducir el riesgo de recurrencia de la ulcera digestiva.



Contraindicaciones:

Este producto estd contraindicado en pacientes con antecedentes de reaccién alérgica a
cualquiera de las penicilinas y la reaccién positiva a la prueba cutdnea de penicilinas.
Precauciones:

Penicilinas orales raramente causan choque alérgico, que en su mayoria se producen en
los pacientes con una historia de reacciones alérgicas a las penicilinas o cefalosporinas.
Antes de usar este medicamento, los pacientes deben ser interrogados en detalle sobre
la historia y debe ser realizada la prueba cutanea de alergia a la penicilina. Si ocurre
choque alérgico, el paciente debe recibir un tratamiento adecuado en el lugar, mantener
permeable el tracto respiratorio y medidas terapéuticas instituidas, tales como la terapia
de oxigeno, administracion de adrenalina y glucocorticoide.

A los pacientes con Mononucleosis infecciosa no se les debe administrar este
producto ya que puede aumentar el riesgo de aparicién de erupcién cutanea.

Evaluacion periodica de la funcidon renal, hepatica, y hematopoyéticas debe hacerse
durante la terapia prolongada.

Amoxicilina pueden resultar en falsos positivos cuando se realicen las pruebas de la
presencia de glucosa en orina utilizando la solucion de Benedict o la solucion de Fehling.

Debe utilizarse con precaucion en los siguientes casos:
Los pacientes con una historia de reacciones alérgicas a asma y polinosis;

La dosis debe ajustarse cuando el medicamento se administra a pacientes geriatricos o
pacientes con deterioro de la funcion renal grave.

Advertencias especiales y precauciones de uso:

Ver precauciones.

Efectos indeseables:

Reacciones gastrointestinales, tales como nauseas, vomitos, diarrea y colitis
pseudomembranosa.

Reacciones alérgicas, tales como erupciones en la piel, fiebre medicamentosa y asma.
Anemia, disminucion de plaquetas en sangre, eosinofilia, etc.

Aminotransferasa sérica aumenta ligeramente.

Sobreinfeccidon causada por candida o bacterias con resistencia a los farmacos.

Los sintomas del sistema nervioso central, tales como hiperactividad, ansiedad, insomnio,
confusion y cambios de comportamiento ocurren raramente.

Posologia y modo de administracion:
Para adultos: 0,5g cada 6-8 horas (3-4 veces al dia), la dosis diaria no es mas de 4g.

Para nifios: 20-40mg/kg de peso corporal al dia, una vez cada 8 horas.

Para bebé de menos de 3 meses: 30mg/kg de peso corporal al dia, una vez cada 12
horas.

En los pacientes con insuficiencia renal grave deberia ser administrado mediante el
ajuste de la dosis de este producto.

En pacientes con aclaramiento de creatinina (Ccr) entre 10-30ml/min: 0.25-0.5g cada 12
horas.

En los pacientes con aclaramiento de creatinina (Ccr) menos de 10 ml/min: 0.25-0.5g



cada 24 horas.

Interaccién con otros productos medicinales y otras formas de interaccion:

Probenecid disminuye la secrecion tubular renal de la amoxicilina, amoxicilina y el uso
concomitante de probenecid puede incrementar y prolongar los niveles sanguineos de la
amoxicilina.

Cloranfenicol, macrélidos, sulfonamidas, y tetraciclinas pueden interferir con el efecto
bactericida de la penicilina. Esto se ha demostrado in vitro; sin embargo, la importancia
clinica de esta interaccion no estd bien documentada.

Anticoagulantes orales: La amoxicilina prolonga el tiempo de la protrombina y puede
aumentar los efectos anticoagulantes de la warfarina y el acenocumarol.

Anticonceptivos orales: El tratamiento con amoxicilina afecta a la flora intestinal y puede asi
disminuir o suprimir la circulacion enterohepatica de los anticonceptivos orales, acarreando
una reduccion de su actividad.

Uso en Embarazo y lactancia:

La reproduccion se han realizado estudios en ratones y ratas a dosis de hasta 10 veces
la dosis en humanos y no han revelado evidencia de alteracién de la fertilidad o
dafo al feto debido a la amoxicilina. Sin embargo, no hay estudios adecuados y bien
controlados en mujeres embarazadas. Porque los estudios de reproduccién en
animales no siempre son predictivos de la respuesta en humanos, este medicamento
debe usarse durante el embarazo solo si es claramente necesario.

La amoxicilina puede ser excretada en la leche humana, asi el uso de amoxicilina por las
madres lactantes pueden conducir a la sensibilizacion de los nifios. Debe tenerse
precaucion cuando se administre a la madre lactante de amoxicilina.

Efectos sobre la conduccion de vehiculos/maquinarias:

No procede.

Sobredosis:

Un estudio prospectivo de 51 pacientes pediatricos en un centro de control de
envenenamiento sugirid que la sobredosis de menos de 250 mg / kg de amoxicilina no
estan asociados con sintomas clinicos significativos. Se ha notificado insuficiencia renal
oligurica en un pequeno numero de pacientes después de la sobredosis de amoxicilina, sin
embargo, la insuficiencia renal parece ser reversible con la cesacion de la administracion
del farmaco.

Propiedades farmacodinamicas:
Cédigo ATC: JO1CA04

Grupo farmacoterapéutico: Antinfecciosos de uso sistémico; Antibacterianos para uso
sistémico; Antibacterianos betalactamicos, Penicilinas; Penicilinas de amplio espectro

La amoxicilina es un antibiotico B lactamico bactericida, perteneciente al grupo de las
aminopenicilinas. Como todas las penicilinas actua por interferencia con la sintesis de la
pared celular de la bacteria. La inhibicion de la sintesis del peptidoglicano produce un
debilitamiento de la pared celular, que normalmente va seguido por lisis y muerte celular.

La amoxicilina es inactivada por penicilinasa. Cepas productoras de penicilinasa de
estafilococos aureus y organismos Gram-negativos (por ejemplo, la Escherichia coli,
Proteus, Klebsiella) son resistentes.

Resistencia cruzada completa se produce con la ampicilina y amoxicilina.



Propiedades farmacocinéticas (Absorcion, distribucion, biotransformacion,
eliminacion):

La amoxicilina es estable en la secrecion de acido gastrico y se absorbe rapidamente

en el tracto gastrointestinal después de la administracion oral. La presencia de

alimentos no interfiere con este proceso. Las concentraciones plasmaticas maximas son

obtenidas en unas dos horas, produciendo alrededor de 2,5 veces la concentracion

maxima resultante de dosis comparables de la ampicilina.

Unidn a proteinas es similar al de la ampicilina: hasta un 25%.

Niveles efectivos en el liquido cefalorraquideo se obtienen solo en presencia de
inflamacién y de forma irregular. Alrededor del 60% de una dosis administrada
oralmente se excreta inalterada en la orina. Penetra bien en esputo mucoide y purulenta.
Instrucciones de uso, manipulacion y destruccién del remanente no utilizable del
producto:

No procede.

Fecha de aprobacion/ revision del texto: 30 de abril de 2023.



