@ MED

CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL
DE MEDICAMENTOS,EQUIPOS

Y DISPOSITIVOS MEDICOS
Ministerio de Salud Plblica de Cuba

RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

Nombre del producto: AMOXICILINA 500

Forma farmacéutica: Céapsula

Fortaleza: 500,0 mg

Presentacion: Estuche por 3 blisteres de PVC/AL con 10 capsulas cada uno.

Titular del Registro Sanitario, pais: LYKA LABS LIMITED, MUMBAI, INDIA.

Fabricante, pais: LYKA LABS LIMITED, GUJARAT, IINDIA.
Numero de Registro Sanitario: M-05-085-J01
Fecha de Inscripcion: 18 de mayo de 2005

Composicion:
Cada capsula contiene:

Amoxicilina Base (Eq. a 575 mg de 500,0 mg
amoxicilina trinidratada)

Plazo de validez: 48 meses

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

Indicaciones terapéuticas:

La Amoxicilina se indica en el tratamiento de infecciones del tracto respiratorio superior (ej.
otitis media, sinusitis, tonsilitis, faringitis, laringitis), infecciones del tracto respiratorio inferior
(ej. neumonia, bronquitis aguda y crénica, absceso pulmonar, empiema, bronquiectasia),
infecciones de la piel y tejidos blandos (ej. celulitis, heridas infectadas) infecciones venéreas
(ej. gonorrea provocada por organismos sensibles a la penicilina) infecciones del tracto
urinario, infecciones sistémicas severas e infecciones pélvicas.

Contraindicaciones:

Hipersensibilidad a las penicilinas y cefalosporinas.
Mononucleosis infecciosa.

Precauciones:

Ver Advertencias.

Advertencias especiales y precauciones de uso:

El tratamiento debe ser interrumpido inmediatamente si se presentan reacciones alérgicas.
En caso de reacciones anafilactoides hay que observar estrictamente las medidas usuales
de emergencia.

El intervalo posolégico debe ser prolongado cuando exista insuficiencia renal, en
dependencia de la severidad del dafio renal (creatinina sérica mayor o igual de 10 mg/dl). En
caso de administracion prolongada se pueden desarrollar cepas resistentes y/o infecciones



por hongos por lo que el tratamiento debe ser cambiado inmediatamente si se desarrollan
este tipo de cepas.

Sélo raras veces se han reportado casos de colitis seudomembranosa y cuando llega a
detectarse este tipo de infeccion se debe interrumpir inmediatamente el tratamiento y
moadificar la terapéutica.

Debido a que los antibidticos reducen la eficacia de los anticonceptivos orales, se debe
recomendar a los pacientes que empleen otro método de control durante el tratamiento con
amoxicilina.

Efectos indeseables:

Reacciones de hipersensibilidad: Las reacciones de hipersensibilidad méas frecuentemente
documentadas (frecuencia hasta 10%) son reacciones cutaneas de naturaleza macular o
papular, exantema morbiliforme, eritema, prurito y urticaria. No obstante, son posibles, como
con todas las penicilinas, los diferentes tipos de reacciones alérgicas, inclusive el choque
anafilactico.

Raras veces se han reportado reacciones cutaneas del tipo del eritema multiforme o
sindrome de Stevens-Johnson.

Hematologia y discrasias sanguineas: Eosinofilia (reaccién de hipersensibilidad).

Se han reportado casos aislados de neutropenia, leucopenia, agranulocitosis,
trombocitopenia, anemia hemolitica y una prolongacion del tiempo de protrombina.

Funcién renal: Se han descrito casos aislados de nefritis intersticial. Raras veces se ha
reportado una disminucion de la funcion renal con niveles elevados de urea y creatinina en
el plasma.

Tracto gastrointestinal: Las molestias gastrointestinales mas cominmente reportadas
durante el tratamiento con amoxicilina (frecuencia de 0.5 a 5%) son: nausea, vomito,
anorexia, sensacion de pesadez en el fondo del estdbmago, flatulencia y diarrea. Menos
comunes son glositis, estomatitis, lengua saburral y colitis seudomembranosa.

Higado: Se han reportado algunos pocos casos de aumento pasajero de las enzimas
hepaticas (transaminasas, LDH, fosfatasa alcalina). Son poco frecuentes los casos de hepa-
titis o ictericia colestatica. En la mayoria de los casos, los efectos secundarios han
desaparecido espontdneamente.

Sistema nervioso central: En casos aislados, la administracion de dosis altas de b-
lactdmicos puede causar encefalopatia metabdlica, especialmente en pacientes con
insuficiencia renal. Se han reportado raras veces vértigo, hiperactividad, agitacién, ansiedad,
insomnio, confusién, cambios de la conducta, apatia y disestesias.

Otras: Una reaccion de Jarish-Herxheimer es posible durante el curso de tratamiento de la
tifoidea, la sifilis o la leptospirosis.

Posologiay método de administracion:

En adultos la dosis usual es de 250 a 500 mg de Amoxicilina 3 veces al dia.

En niflos hasta 10 afios la dosis es de 125 a 250 mg 3 veces al dia.

Por debajo de 20 kg de peso corporal se recomienda de 20 a 40 mg/kg diarios.
Interaccion con otros productos medicinales y otras formas de interaccion:

Se puede presentar exantema en pacientes tratados simultaneamente con alopurinol.

Interacciones clinicas: La probenecida reduce la eliminacion renal de amoxicilina, su
administracion simultdnea puede incrementar los niveles sanguineos de la amoxicilina; por
lo tanto, no se recomienda la administracion conjunta.



Puesto que la amoxicilina es activa contra bacterias sélo en la fase de crecimiento, los
productos de accion bacteriostatica interfieren con su actividad. Los aminoglucdsidos con
accion bactericida y el &cido clavulanico aumentan la actividad antimicrobiana de la
amoxicilina.

Puede haber interaccién con glucésidos (por ej. digoxina), debido a que los antibidticos
pueden alterar la flora intestinal y asi incrementar la absorcion de glucésidos en algunos
pacientes.

Se debe advertir que no hay que ingerir bebidas alcohdlicas durante el tratamiento con
amoxicilina y durante algunos dias después, debido a que en algunos pacientes que
consumen alcohol puede presentarse una reaccién similar a la causada por el disulfiram.

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 circulacién enterohepética de los anticonceptivos orales, acarreando
una reduccién de su actividad.

Diuréticos: La probenecida reduce la eliminacion tubular de la amoxicilina en los rifiones. La
administracion concomitante de probenecida y amoxicilina puede incrementar y prolongar
los niveles sanguineos de la amoxicilina.

Uso en Embarazo y lactancia:

Los estudios de reproduccion en animales no han manifestado ninguna evidencia de riesgo
para el feto, pero no se han llevado a cabo estudios controlados durante el embarazo por lo
cual debe ser utilizada durante el embarazo si es realmente necesario.

En la leche materna sélo se han registrado cantidades minimas de amoxicilina. No obstante,
se debe tener en cuenta la posibilidad de causar reacciones de hipersensibilidad y
alteraciones en la flora intestinal del infante, por lo que debe tenerse precaucion al usarla en
mujeres que amamanten.

Efectos sobre la conduccién de vehiculos/maquinarias:
No procede.
Sobredosis:

En caso de reaccién alérgica aguda con choque anafilactico, el medicamento de eleccién es
la adrenalina 1:1,000 (0.5 ml I.LM. y 0.5 ml S.C.) en asociacién con un glucocorticoide
administrado por via intravenosa.

La sobredosificacion puede provocar vomito y diarrea.

El tratamiento consiste en la administracion de carbén activado y abundantes cantidades de
liquidos por via oral. En pacientes con insuficiencia renal grave, la amoxicilina puede ser
eliminada por medio de hemodidlisis o de didlisis peritoneal.

Propiedades farmacodinamicas:

La amoxicilina es una penicilina semisintética y su actividad se basa en la inhibicion de la
sintesis de la pared celular mediante bloqueo de la actividad de la transpeptidasa.

A dosis adecuadas, la accién es bactericida. La amoxicilina es estable en un ambiente acido,
pero es inactivada por las penicilinasas (b-lactamasas).

La amoxicilina es activa contra microorganismos grampositivos (incluyendo el gonococo y el
meningococo) y algunos gramnegativos (mas activo contra salmonelosis y menos efectivo
sobre Pseudomonas).



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

Absorcidn: La amoxicilina se absorbe alrededor del 80% después de la administracion oral y
no es afectada por la ingestibn de alimentos. Las concentraciones en el plasma son
dependientes de la dosis y se han observado concentraciones maximas de 7-10 pug/ml dos

horas después de la administracion de 500 mg. Si la funcion renal es normal, la vida media
es de una hora en promedio.

Distribucion: Aproximadamente 17% de la amoxicilina se liga a proteinas plasmaticas. El
volumen de distribucion es de 0.21 I/kg, distribuyéndose la sustancia activa en la mayoria de
tejidos y liquidos corporales. Concentraciones terapéuticamente eficaces se han encontrado
en las secreciones bronquiales, senos paranasales, saliva, humor acuoso, liquido
cerebrospinal (los niveles de amoxicilina en el liquido cefalorraquideo son bajos, a no ser
gque las meninges estén inflamadas), liquidos serosos y en el oido medio. La amoxicilina
atraviesa la barrera placentaria y aparece en la leche materna.

Metabolismo: La amoxicilina se elimina esencialmente de forma inalterada; de 54.5 a 84%
de la dosis administrada se encuentra en la orina en forma activa en las primeras 6 horas
después de la administracion.

En el higado se metaboliza alrededor del 20 al 30% de la dosis de amoxicilina administrada
siendo el principal metabolito de la amoxicilina el acido peniciloico, una sustancia carente de
actividad antibacteriana.

Eliminacion: El tiempo de vida media en la eliminacion de la amoxicilina es de 60 a 90
minutos en caso de funcién renal normal.

El aclaramiento plasmatico es de 2.6 ml/min/kg. La eliminacién tubular de amoxicilina puede
ser reducida por la administracién simultanea de probenecida: los niveles plasméaticos
aumentan aproximadamente en 60% y la eliminacion renal se reduce en aproximadamente
20%. Se han reportado niveles urinarios maximos de 5,500 pg/ml tras una dosis oral de 3 g.

Instrucciones de uso, manipulacidon y destruccion del remanente no utilizable del
producto:

No procede.
Fecha de aprobacién/ revision del texto: 31 de diciembre de 2015.



