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RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

Nombre del product AMOXICILINA + AMBROXOL DF ®

Forma

e Polvo para suspension oral
farmacéutica:

Fortaleza: 0
Presentacion: Estuche por un frasco de PVC blanco para 60 mL.
Titular del

DISFARMACO S.R.L., Santo Domingo,

Registro Republica Dominicana.

Sanitario, pais:

. - LABORATORIO BRITANIA, S.R.L., Santo Domingo, Republica
Fabricante, pais:

Dominicana.
NUumero de Regist! 016-18D3
Fecha de 22 de febrero de 2018

Inscripcion:
Composicion:
Cada cucharadita (5 mL)

contiene:

Amoxicilina

(eq. a 287,5 mg 250,0 mg

de amoxicilina

trinidratada)

Clorhidrato de 15,0 mg

ambroxol

Sacarosa 1,298 mg

Plazo de validez: Producto sin reconstituir; 36 meses
Producto reconstituido: 7 dias (por debajo de 30 °C)
14 dias (de 2 a 8 °C)

Condiciones de Producto sin reconstituir:

almacenamiento: Almacenar por debajo de 30 °C.

Producto reconstituido: Almacenar por debajo de 30 °C. (7 dias)
Almacenar de 2 a 8 °C. (14 dias)

Indicaciones terapéuticas.

Amoxicilina + Ambroxol DF ® , es una excelente combinacion de un  antibiético de amplio
espectro y un mucolitico, indicado principalmente en las infecciones de las vias respiratorias
altas y todas las infecciones agudas y crénicas de las vias respiratorias como son la
amigdalitis, rinofaringitis, traqueobronquitis, faringitis, laringitis, bronquitis aguda, bronquitis



cronica agudizada por infeccibn agregada, bronquietasias, sinusitis, otitis media y todas
aquellas causadas por gérmenes susceptibles a la Amoxicilina.

La asociacion de Amoxicilina con ambroxol favorece la fluidez y expulsion de las secreciones
densas y adhesivas al mismo tiempo que ataca la infeccion.

Contraindicaciones:

No debe indicarse en infecciones causadas por gérmenes resistentes a la  Amoxicilina o
productores de betalactamasas ni en pacientes con antecedentes de hipersensibilidad a
cualquier tipo de penicilina; los pacientes con antecedentes de reaccion alérgica a las
cefalosporinas pueden presentar reaccion cruzada con la Amoxicilina.

En pacientes con Ulcera gastrica debe tenerse precaucion para indicarse.

Al observar cualquier reaccion de erupcion cutdnea de tipo urticaria o eritematoso, per leve
gue sea, debe suspenderse el tratamiento.

Precauciones:

No se administre a pacientes con antecedentes de hipersensibilidad a estos productos,
ampicilina, cefalosporinas o a otras penicilinas sintéticas.

El empleo de este medicamento durante el embarazo queda bajo responsabilidad del médico.
Usar solo por prescripcion médica.

Advertencias especiales y precauciones de uso.

A la fecha no se han reportado alteraciones derivadas especificamente de la asociacion
Amoxicilina con ambroxol, sin embargo en el uso prolongado de algunas penicilinas se ha
asociado con falsos positivos de reacciones de proteina en orina.

Puede observarse wuna elevacion moderada y transitoria de la transaminasa
glutamicooxalacética pero realmente sin significado clinico.

Efectos indeseables.

En general, la asociacion es bien tolerada, ocasionalmente pueden presentarse nauseas,
vémito, rash cutaneo, trastornos gastrointestinales y cefaleas.

Excepcionalmente, la Amoxicilina por via oral puede presentar reaccion alérgica grave, en
estos casos deben ser tratados con las medidas establecidas por el shock.

Posologiay modo de administracion.

Adultos: 10 mL a 15 mL, cada 8 horas.

Nifios: 5 mL a 10 mL, cada 8 horas
Lactantes: 2.5 mL a 5 mL cada 8 horas.
Interaccion con otros productos medicinales y otras formas de interaccién:
Con el ambroxol no se conocen interacciones con otros medicamentos.

La Amoxicilina, al igual que otros antibidticos, interfiere con el contenido estrogénico de los
anticonceptivos.

Su uso simultadneo con alopurinol o hiperuricemiantes, puede predisponer a la aparicion de
una erupcién cutanea. El probenecid prolonga su vida media plasmatica y c-1 &cido
clavulanico potencia su efecto

Uso en Embarazo y lactancia:
El empleo de este medicamento durante el embarazo queda bajo responsabilidad del médico.
Efectos sobre la conduccién de vehiculos/maquinarias:

No procede.



Sobredosis:

Una sobredosis considerable de Amoxicilina producird muy altas concentraciones en orina y
es poco probable que surjan problemas si se mantiene una ingesta adecuada de liquidos y no
se presentan alteraciones en la produccion de orina; en casos de mayor gravedad, el
antibiético puede eliminarse mediante hemodidlisis sobretodo en pacientes con antecedentes
de insuficiencia renal ya que puede presentarse una cristaluria.

Propiedades farmacodinamicas:
ATC: RO7 Otros productos para el sistema respiratorio.

Mucolitico, aumenta la secrecion de las vias respiratorias, potencia la produccion de
surfactante pulmonar y estimula la actividad ciliar. Estas acciones tienen como consecuencia
una mejoria del flujo y del transporte de la mucosidad (aclaramiento mucaociliar), segun se ha
demostrado en estudios farmacolégicos. La potenciacion de la secrecién fluida y del
aclaramiento mucociliar facilita la expectoracion y alivia la tos; asi mismo, en pacientes con
bronquitis crénica y/o enfermedad pulmonar obstructiva crénica (EPOC), reduce el nimero de
recaidas.

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

Absorcion

La absorcién de ambroxol hidrocloruro, a partir de formas orales no retardadas, es rapida y
completa, con linealidad de dosis dentro de los limites terapéuticos.

Las concentraciones plasmaticas maximas se alcanzan en el plazo de 1 a 2,5 horas tras la
administracién de las formas de liberacion inmediata y en una media de 6,5 horas con las
formas de liberacion lenta.

La biodisponibilidad absoluta tras la administracion de un comprimido de 30 mg fue de un
79%.

Las capsulas de liberacion modificada mostraron una disponibilidad relativa de 95% (dosis
normalizada) en comparacién con la dosis diaria de 60 mg (30 mg dos veces al dia)
administrada en forma de comprimido de liberaciéon inmediata.

Distribucion
La distribucion de ambroxol hidrocloruro de la sangre al tejido es rapida y acusada,
alcanzandose la concentracion maxima de principio activo en el pulmoén. El volumen de

distribucién tras la administracién oral fue de 552L. Dentro de los limites terapéuticos, la
fijacién a proteinas plasmaticas fue de aproximadamente un 90%.

Metabolismo y eliminacion

Alrededor del 30% de la dosis oral administrada se elimina por efecto de primer paso
hepatico. Ambroxol hidrocloruro se metaboliza fundamentalmente en el higado por
glucuronidacién e hidrdlisis a acido dibromantranilico (aproximadamente el 10% de la dosis)
ademas de algunos metabolitos minoritarios. Los estudios en microsomas de higado
humanos han mostrado que CYP3A4 es el responsable del metabolismo de ambroxol
hidrocloruro a &cido dibromantranilico. A los tres dias de la administracién oral,
aproximadamente el 6% de la dosis se halla en forma libre, mientras que aproximadamente

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

No procede.

Fecha de aprobacién / revision del texto: 22 de febrero de 2018.



