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RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

Nombre del producto: MANDELAMINA

Forma farmacéutica: Tableta revestida

Fortaleza: 500 mg

Presentacion: Estuche por un frasco de PEAD con 30 tabletas
revestidas.

Titular del Registro Sanitario, pais: EMPRESA LABORATORIOS MEDSOL, LA
HABANA, CUBA.

Fabricante, pais: EMPRESA LABORATORIOS MEDSOL.
UNIDAD EMPRESARIAL DE BASE (UEB)
NOVATEC, LA HABANA, CUBA.

Numero de Registro Sanitario: M-16-166-J01

Fecha de Inscripcion: 15 de septiembre de 2016
Composicion:

Cada tableta revestida contiene:

mandelamina 500,0 mg
(eg. a 515,0 mg de mandelato de
metenamina)

Plazo de validez: 18 meses

Condiciones de almacenamiento: Almacenar por debajo de 30 °C.

Indicaciones terapéuticas:

La metenamina esta indicada en la profilaxis y tratamiento supresor de las infecciones del
tracto urinario después de la erradicacion de las infecciones por otros antibacterianos.

Virtualmente todas las bacterias y hongos son sensibles a la accién inespecifica del
formaldehido libre producido por la hidrélisis de la metenamina.

Contraindicaciones:

Hipersensibilidad conocida al mandelato de metenamina.
Precauciones:

Ver Advertencias.

Advertencias especiales y precauciones de uso:
Reproduccion/ Embarazo:

La metenamina atraviesa la placenta. No se han realizados estudios adecuados y bien
controlados en animales ni en humanos. Sin embargo los informes publicados sobre el uso



de mandelamina en mujeres embarazadas no han mostrado un aumento del riesgo de
anomalias fetales durante el embarazo.

Lactancia: La mandelamina se excreta en la leche materna. Sin embargo, no se han descrito
problemas en humanos.

La relacién riesgo- beneficio debe evaluarse en las siguientes situaciones clinicas:
Deshidratacion severa.

Disfuncién hepética severa.

Disfuncién renal severa.

Efectos indeseables:

Requieren atencion médica con menor frecuencia, la presencia de sangre en orina; dolor en
la parte inferior de la espalda; dolor o escozor en la miccion (hematuria, cristaluria).
Requieren atencién médica solamente si persisten o son molestos:

Nauseas, rash cutaneo, molestias gastricas

Posologiay método de administracion:

Dosis usual para adultos: Oral, 1 gramo cada seis horas.

Prescripcion usual limite para adultos: Hasta 12 gramos diarios.

Dosis pediatricas usuales:

Nifios menores de seis afios: Oral, 18.3 mg por kg de peso corporal, cada seis horas.
Nifios de 6 a 12 afios: Oral, 500 mg cada seis horas.

Nifios de 12 afios en adelante: Ver dosis usual para adultos

Interaccion con otros productos medicinales y otras formas de interaccion:
Alcalinizantes urinarios tales como:

Antiacidos que contienen calcio y/o magnesio

Inhibidores de la anhidrasa carbonica

Citratos

Bicarbonato de sodio

Diuréticos tiazidicos

Sulfamidas

Uso en Embarazo y lactancia:

Reproduccion/ Embarazo:

La metenamina atraviesa la placenta. No se han realizados estudios adecuados y bien
controlados en animales ni en humanos. Sin embargo los informes publicados sobre el uso
de mandelamina en mujeres embarazadas no han mostrado un aumento del riesgo de
anomalias fetales durante el embarazo.

Lactancia: La mandelamina se excreta en la leche materna. Sin embargo, no se han descrito
problemas en humanos.

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



No hay informacion disponible sobre casos de intoxicacion; sin embargo, en caso de
sobredosificacién, incluir émesis o hacer lavado gastrico para minimizar la absorcion de la
droga y administrar luego carbdn activado.

Mantener una hidratacion adecuada y manejo sintomatico y de soporte.
Propiedades farmacodinamicas:
Mecanismo de accion:

La metenamina, una base débil inactiva, se hidroliza lentamente en la orina acida en
amoniaco y en el antibacteriano no especifico, formaldehido. Se piensa que el formaldehido
actla desnaturalizando las proteinas. Las concentraciones urinarias de formaldehido
pueden ser bactericidas o bacteriostaticas, segun pH urinario (que controla la cantidad de
formaldehido liberado) el volumen y la velocidad de flujo. La mayoria de los organismos no
sensibles no desarrollan resistencia. Los 4cidos que se disocian de la sal del hipurato o del
mandelato pueden contribuir a mantener el pH urinario acido y a la liberacion del
formaldehido.

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

Absorcion: Réapida, pero el cido gastrico hidroliza de un 30 a un 60 %, si no tiene cubierta
entérica.

Distribucion: Se distribuye facilmente en todos los tejidos y liquidos corporales, pero no
resulta clinicamente significativa, ya que la metenamina no se hidroliza a un pH superior a
6.8.

Union a proteinas: El formaldehido esta ligado en cierto grado, a sustancias en la orina y en
los tejidos circundantes.

Tiempo hasta la concentracion urinaria maxima de formaldehido pH (5.6): de 5.0 a 1.5
horas.

Eliminacion: Renal, rapida. Se excreta casi completamente (90 %) en 24 horas; de esta
cantidad a pH 5, aproximadamente un 20 % es formaldehido.

Nota: La metenamina se puede acumular en pacientes con disfuncién renal. Sin embargo,
no se hidroliza en la sangre (pH 7.4) y no se considera téxica. Las concentraciones urinarias
de formaldehido en estos pacientes pueden resultar insuficientes.

Acido hipurico y &cido mandélico: Se excreta un 40 % inalterado en 8 horas mediante
filtracion glomerular y secrecién tubular; se puede acumular en pacientes con disfuncion
renal severa y puede resultar téxica.

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

No procede.

Fecha de aprobacion/ revision del texto: 15 de septiembre de 2016.



