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RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

Nombre del producto: AMOXICILINA 1000 mg
Forma farmacéutica: Capleta
Fortaleza: 1 000 mg

S Estuche por 10 blisteres de AL/AL con 10 capletas cada
Presentacion:

uno.
Titular del Registro Sanitario, DISFARMACO SRL., Santo Domingo,
ciudad, pais: Republica Dominicana.
Fabricante (es) del producto, LABORATORIOS BRITANIA SRL., Santo Domingo,
ciudad (es), pais (es): Republica Dominicana

Producto terminado.
NUumero de Registro Sanitario: 194-25D3
Fecha de Inscripcién: 23 de diciembre de 2025

Composicion:
Cada capleta contiene:

Amoxicilina base
(eq. a amoxicilina trihidratada) 1000,0 mg

Plazo de validez: 36 meses

Condiciones de almacenamiento: Almacenar de 15 a 30 °C.
Protéjase de la humedad.

Indicaciones terapéuticas:

Infecciones respiratorias altas y bajas: Sinusitis, amigdalitis, faringitis, otitis, neumonias,
bronconeumonias y pleuresias.

Infecciones urinarias: Cistitis, uretritis, nefritis, pielonefritis, prostatitis, gonorrea.

Infecciones digestivas y hepatobiliares: Colecistitis, enterocolitis, pre-operatorio en
intervenciones abdominales, erradicacion del Helicobacter Pylori en terapia combinada con
antiulcerosos y otros antibioticos.

Infecciones ginecoldgicas: Anexitis, metritis.

Infecciones graves producidas por gérmenes resistentes a otros antibiéticos.

Infecciones odontolégicas.

Contraindicaciones:

Pacientes sensibles a las penicilinas o cefalosporinas.

Embarazos y lactancia.

Infecciones causadas por microorganismos productores de betalactamasa.

Precauciones:
Ver acapite Advertencias y precauciones de uso.

Advertencias especiales y precauciones de uso:



No se administre a pacientes con antecedentes de hipersensibilidad a la Ampicilina,
cefalosporinas o a otras penicilinas sintéticas.
Usar solo por prescripcion médica.

Efectos indeseables:
Erupciones en la piel, urticaria, prurito, eosinofilia, fiebre, angioedema, reacciones
gastrointestinales, nauseas, vomito, diarrea, letargia, shock anafilactico, etc.

Posologiay modo de administracion:

Adultos:

1000 mg (1 tableta) cada 12 horas dependiendo de la gravedad y el tipo de infeccion.
Nifios menores de 12 afios:

40 mg/kg/dia dividido en dosis cada 8 horas.

En caso de blenorragia aguda:

Adultos: 3 g. en dosis Unica.

Puede ingerirse con o sin alimentos.

Interaccion con otros productos medicinales y otras formas de interaccion:
Probenecid: No se recomienda el uso concomitante de probenecid. Probenecid disminuye la
secrecion tubular renal de amoxicilina. El uso concomitante de probenecid puede producir un
aumento y prolongacioén de los niveles plasmaticos de amoxicilina.

Alopurinol: La administracion concomitante de alopurinol durante el tratamiento con
amoxicilina puede aumentar la probabilidad de reacciones alérgicas cutaneas.

Tetraciclinas: Las tetraciclinas y otros farmacos bacteriostaticos pueden interferir con el
efecto bactericida de amoxicilina.

Anticoagulantes orales: Los anticoagulantes orales y las penicilinas se han usado
ampliamente en la practica clinica sin que se hayan notificado interacciones. Sin embargo,
en la literatura hay casos de aumento del Ratio Internacional Normalizado (INR) en
pacientes en tratamiento con acenocumarol o warfarina y a los que se prescribe amoxicilina.
Si es necesaria la coadministracion se deben controlar cuidadosamente el tiempo de
protrombina o el INR tras la administracion y tras la retirada de amoxicilina. Ademas, pueden
ser necesarios ajustes en la dosis de anticoagulantes orales.

Metotrexato: Las penicilinas pueden reducir la excrecion de metotrexato causando un
potencial aumento en su toxicidad.

Uso en Embarazo y lactancia:

Embarazo

Durante ensayos animales con embarazo, la administracion de Amoxicilina, no ha brindado
evidencia de mala influencia en el feto. Pero puede ser administrado en una madre
embarazada solamente si es realmente necesatrio.

Lactancia:

La lactancia debe ser descontinuada durante el tiempo en que se administra la

amoxicilina, puesto que esta puede ser excretada en la leche materna.

Efectos sobre la conduccidn de vehiculos/maquinarias:
Amoxicilina no tiene influencia sobre la capacidad de conducir y utilizar maquinas

Sobredosis:

Sintomas y signos de sobredosis: Se pueden observar sintomas gastrointestinales (como
nauseas, vomitos y diarrea) y desequilibrio en el balance de liquidos y electrolitos. Se ha
observado cristaluria debido a la amoxicilina que en algunos casos ha provocado fallo renal
Pueden tener lugar convulsiones en pacientes con la funcién renal alterada o en aquellos
que reciban altas dosis.

Tratamiento de la intoxicacion: Los sintomas gastrointestinales se pueden tratar
sintomaticamente, prestando atencion al equilibrio de agua/electrolitos.



La amoxicilina se puede eliminar de la circulacion por hemodidlisis.

En caso de sobredosis se debe provocar émesis y realizar lavado gastrico, seguido de la
administracién de carbdn activado, si no hay contraindicaciones. No se conoce un antidoto
especifico.

Propiedades farmacodinamicas:

Cdédigo ATC: JO1CA04

Grupo Farmacoterapéutico: J: Antiinfecciosos para uso sistémico, JO1: Antibacterianos para
uso sistémico, JO1C: Antibacterianos betalactamicos, penicilinas, JO1CA: Penicilinas de
amplio espectro.

Actlan inhibiendo la ultima etapa de la sintesis de la pared celular bacteriana uniéndose a
unas proteinas especificas llamadas PBPs (Penicillin-Binding Proteins) localizadas en la
pared celular. Al impedir que la pared celular se construya correctamente, la amoxicilina
ocasiona, en ultimo término, la lisis de la bacteria y su muerte. La amoxicilina no resiste la
accion hidrolitica de las beta-lactamasas de muchos estafilococos, por lo que no se usa en
el tratamiento de estafilococias.

Aungue la amoxicilina es activa frente a los estreptococos, muchas cepas se estan
volviendo resistentes mediante mecanismos diferentes de la induccién de b-lactamasas, por
lo que la adicidon de &cido clavuldnico no aumenta la actividad de la amoxicilina frente a
estas cepas resistentes. Dado que muchos otros gérmenes se estan volviendo resistentes a
la amoxicilina, se recomienda realizar un antibiograma antes de instaurar un tratamiento con
amoxicilina, siempre que ello sea posible.

Propiedades farmacocinéticas (Absorcién, distribucion, biotransformacion,
eliminacién):

Absorcion: Amoxicilina se absorbe rapidamente en el intestino en un 72-93 %. La absorcién
es independiente de la ingesta de alimentos. La concentracion maxima en sangre se
alcanza entre 1-2 horas tras la administracion.

Distribucion: La amoxicilina presenta una baja unibn a proteinas plasmaticas,
aproximadamente un 18 %.

La amoxicilina difunde rapidamente a la mayoria de liquidos y tejidos corporales, con la
excepcion del cerebro y la médula espinal. Los estados inflamatorios aumentan
generalmente la permeabilidad de las meninges a las penicilinas y esto es aplicable a la
amoxicilina.

Eliminacion: La via mayoritaria de eliminacion para la amoxicilina es la renal.
Aproximadamente el 60-70 % de amoxicilina se excreta inalterada a través de la orina
durante las 6 primeras horas tras la administracion de una dosis. La vida media de
eliminacién es de aproximadamente 1 hora. La amoxicilina también es parcialmente
excretada por la orina como acido peniciloico inactivo en cantidades equivalentes al 10-25 %
de la dosis inicial. La administracion conjunta con Probenecid retrasa la excrecion de
amoxicilina. También se excretan pequefias cantidades por heces y bilis.

Instrucciones de uso, manipulacion y destruccién del remanente no utilizable del
producto:
No procede.

Fecha de aprobacién/ revision del texto: 23 de diciembre del 2025.



