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RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

Nombre del producto:

Forma farmacéutica:

Fortaleza:

Presentacion:

Titular del Registro Sanitario, pais:

Fabricante, pais:

Numero de Registro Sanitario:
Fecha de Inscripcion:
Composicion:

Cada vial contiene:

Amoxicilina sodica

Sulbactam sédico

Cada ampula de diluente contiene:
Agua estéril para inyeccion

Plazo de validez:

Condiciones de almacenamiento:

Indicaciones terapéuticas:

AMOXICILINA'Y SULBACTAM®

Polvo estéril para inyeccion IV e IM

750 mg

Estuche por un vial de vidrio incoloro y un ampula de
PEBD con 10 mL de diluente.

LINDMED TRADE S.L, Madrid, Espania.

MAKCUR LABORATORIES, Gujarat, India.
063-19D2
16 de julio de 2019

500,0 mg
250,0 mg

10,0 mL

24 meses.

Almacenar por debajo de 30° C. Protéjase de
la luz.

Esta formulacion particular esta indicado para el tratamiento de infecciones causadas por

organismos resistentes a Amoxicilina productores de

B-lactamasa sensibles a

Sulbactam. El uso de este antibidtico puede conducir a la aparicion de cepas resistentes de
microorganismos Y las pruebas de sensibilidad debe, por lo tanto llevarse a cabo siempre
que sea posible, para asegurar la idoneidad de la terapia.

AREA DE ENFERMEDADES

ALGUNOS EJEMPLOS DE ENFERMEDADES

INFECCIONES DE LAS
VIAS RESPIRATORIAS
SUPERIORES

SINUSITIS, OTITIS MEDIA'Y AMIGDALITIS.

INFECCIONES DE LAS
VIAS RESPIRATORIAS
INFERIORES

EXACERBACION AGUDA DE LA BRONQUITIS CRONICA,
(CAUSADA POR AMOXICILINA RESISTENTE
PRODUCCION DE E. COLI P-LACTAMASA. H.INFLUENZAE
Y H.PARAINFLUENZAE BRONCONEUMONIA).

INFECCIONES DEL
TRACTO GENITO-

CISTITIS, URETRITIS, LA GONORREAY LA

PIELONEFRITIS.




URINARIO
INFECCIONES DE TEJIDOS | FORUNCULOS, ABSCESOS, CELULITIS E INFECCIONES

DE LA PIEL SUAVE DE HERIDAS.
INFECCIONES OSEAS Y
ARTICULARES OSTEOMIELITIS
INFECCIONES DENTALES ABSCESO DENTOALVEOLAR
VARIOS INFECCIONES SEPSIS ABDOMINAL INTRA

Contraindicaciones:

La alergia a la penicilina o de cualquiera de la cefalosporina es un absoluto contraindicacién
para el uso de amoxicilina y Sulbactam inyeccion.
Precauciones:

Hipersensibilidad (anafilacticas) Las reacciones graves y en ocasiones mortales han sido
reportados en pacientes en tratamiento con penicilina. Antes de comenzar el tratamiento con
cualquier penicilina, debe comprobar cuidadosamente si ha habido reacciones previas de
hipersensibilidad a las penicilinas, cefalosporinas, u otras alergias. Si se produce una
reaccion alérgica no puede continuar el tratamiento.

Embarazo: Los estudios de reproduccién en animales no han demostrado un riesgo para el
feto. En ensayos clinicos adecuados y bien controlados en humanasembarazadas no se han
realizado. Al igual que cualquier otra droga, sélo se debe utilizar en ese estado cuando los
beneficios superan a los riesgos calculados.

Lactancia: La amoxicilina se excreta en la leche materna. Aunque no hay problemas
significativos se han detectado en humanos, el uso de la penicilina en las madres lactantes
puede llevar a la sensibilizacion, la diarrea y la candidiasis y sarpullido en el nifo.
Advertencias especiales y precauciones de uso:

Ver Precauciones.
Efectos indeseables:

Piel: Reacciones alérgicas que se presenta como una erupcion cutanea, prurito y la urticaria
se han reportado con menor frecuencia. Otras reacciones incluyendo angioedema,
anafilaxia, eritema multiforme, sindrome de Stevens Johnson y dermatitis exfoliativa puede
ocurrir en casos excepcionales, si se produce una erupcion de la piel, el tratamiento debe
interrumpirse. En el caso de una reaccién anafilactica, se debe iniciar un tratamiento
inmediato con adrenalina, oxigeno, corticosteroides y antihistaminicos.

Sangre: Las discrasias sanguineas se han reportado con menor frecuencia. Estas
reacciones son generalmente reversibles al suspender el tratamiento y se cree que son
fendmeno de hipersensibilidad.

Higado: Un aumento moderado de SGOT y SGPT para ha sido reportado en casos
excepcionales.

Renal: A altas dosis de Amoxicilina 250 mg y 250 mg Sulbactam, se debe tener precaucién
en el tratamiento de pacientes con deshidratacion u oliguria debido a la posibilidad de
cristaluria.

GIT: se han reportado trastornos gastrointestinales como diarrea, nauseas y vomitos.

Colitis pseudomembranosa se ha informado, si se produce esta condicion, el tratamiento
debe interrumpirse y la terapia apropiada, por ejemplo vancomicina, debe ser iniciado. La
evaluacién perioddica renal y hepatica, debe hacerse durante el tratamiento prolongado.
Posologiay modo de administracion:



En la disolucién del polvo, un cambio de color transitorio (rojo a purpura) puede ser visto
antes de que se obtuvo una solucién clara. Amoxicilina y Sulbactam inyeccion debe
administrarse por via intramuscular o intravenosa.

Las inyecciones intravenosas: 750 mg vial-disolver en 10 ml de agua para inyecciones,
deben ser usados dentro de media hora después de la preparacion.

Inyeccidn intramuscular: La inyeccion intramuscular es siempre doloroso. Si se considera
necesario, el dolor transitorio puede él reducida por el uso de 0,5% de procaina o solucion
de lidocaina al 1% como diluyente.

Compatibilidad: Amoxicilina NND Sulbactam inyeccién son compatibles con los fluidos
intravenosos comunmente usados incluyen: cloruro de sodio, solucion de Ringer, lactato de
sodio, lactato compuesto, 5% de dextrosa y cloruro de sodio mas 4% de dextrosa. La
inyeccion intramuscular de inyeccion amoxicilina y Sulbactam es compatible con la solucién
de procaina 0,5% y con una solucion de lidocaina al 1%.

Incompatibilidad: Amoxicilina y Sulbactam inyeccién no se debe anadir en frascos de
perfusién que contienen fluidos proteicos tales como los hidrolizados de proteinas,
emulsiones de lipidos intravenosos, sangre o plasma.

Dosificacion: La dosis adulto medio para amoxicilina y Sulbactam inyeccién es 750 mg -1,5
'El dia, pero en las infecciones graves se ha administrado hasta 6 g al dia.

Adultos:

Infecciones leves a moderadas: 500 mg a 1000 mg (de la dosis Amoxicilina) IV o LM dos
veces al dia. Las infecciones graves: 1ga 2 g IV de 2 a 3 veces al dia.

En las infecciones particularmente severas dosis de hasta 3 g puede administrarse por
infusidn intravenosa rapida durante un periodo de 30 minutos. Esto puede ser repetido cada
cuatro horas.

Nifios: 2 a 10 anos: La mitad de la dosis de los adultos *

Hasta 2 afios: un cuarto de la dosis para adultos. Esto deberia corresponder a una
dosis diaria de 35 a 100 mg / kg.

Modo de preparacion: Diluir el medicamento en 10 ml de agua para inyeccion, usar antes de
los 30 minutos de preparado y bajo condiciones asépticas. No unir en frascos de perfusion
intravenosa que contienen fluidos proteicos tales como los hidrolizados de proteinas,
emulsiones de lipidos intravenosos, sangre o plasma.

Interaccion con otros productos medicinales y otras formas de interaccion:

El alopurinol: Tedricamente tiene un potencial aditivo para la erupcion de amoxicilina. Los
aminoglucésidos: Puede ser sinérgico frente a organismos seleccionados. Metotrexato:
Penicilina puede aumentar la exposicion al metotrexato durante la terapia concurrente.
Probenecid: No se recomienda el uso concomitante de probenecid. El probenecid disminuye
la secrecion tubular renal de la amoxicilina. Anticonceptivos orales: Los informes sugieren
disminucién de la eficacia anticonceptiva con penicilina, pero han sido refutada por los datos
cientificos y clinicos mas rigurosos.

Warfarina: Efectos de la warfarina pueden incrementarse.

Uso en Embarazo y lactancia:

Embarazo: Los estudios de reproduccién en animales no han demostrado un riesgo para el
feto. En ensayos clinicos adecuados y bien controlados en humanas embarazadas no se
han realizado. Al igual que cualquier otra droga, sélo se debe utilizar en ese estado cuando
los beneficios superan a los riesgos calculados.



Lactancia: La amoxicilina se excreta en la leche materna. Aunque no hay problemas
significativos se han detectado en humanos, el uso de la penicilina en las madres lactantes
puede llevar a la sensibilizacién, la diarrea y la candidiasis y sarpullido en el nifio.

Efectos sobre la conduccién de vehiculos/maquinarias:

El medicamento es de uso intrahospitalario. Pudiera alterar su capacidad para conducir o
utilizar maquinaria.

Sobredosis:

Se han encontrado, sintomas gastrointestinales y perturbacion del equilibrio de liquidos y
electrolitos pueden ser evidentes. Pueden ser tratados sintomaticamente y de apoyo con
atencion al equilibrio de agua / electrolito. En ausencia de una ingesta adecuada de liquidos
y la produccién de orina, cristaluria es una posibilidad y el antibiético puede ser retirado de la
circulacion por hemodialisis.

Propiedades farmacodinamicas:

ATC: JO1CR02 Combinaciones de penicilinas, incl. inhibidores de la bectalactamasa

Sulbactam cuando se administra por inyeccion tiene una biodisponibilidad cercana al 100%.
El nivel pico se alcanza dentro de los 15 minutos después de IM o IV administracion. Hay
una respuesta lineal / dosis en los niveles de serum pico después de la administracion
parenteral. La amoxicilina se distribuye rapidamente por todo el cuerpo, pero penetra en las
meninges no inflamadas mal. Su distribucion en el liquido cefalorraquideo se sabe que es
menos eficiente que la de ampicilina. Concentraciones de amoxicilina en pico de fluido
intersticial alrededor de una hora después del pico de suero, de acuerdo con las pruebas de
la ventana de la piel. Las concentraciones en sangre de cordon umbilical se han encontrado
para ser una fraccion de los de la sangre materna. Las concentraciones en el liquido
amniotico son variables, pero menos de 50% de los niveles en sangre materna. El volumen
de distribucion en la sangre es 0,3 Lkg-1 de peso corporal. La unidén a proteinas plasmaticas
es alrededor de 20%. Sélo pequenas cantidades del farmaco se excretan en la leche
materna. La eliminacién de la amoxicilina se produce a través de los rifiones por filtracion
glomerular y secrecion tubular. Después de la administracion parenteral, el 75% de la dosis
se elimina por via renal dentro de las siguientes seis horas. Las altas concentraciones han
sido registrados en la bilis, pero en presencia de tracto biliar amoxicilina obstruccién pueden
ser indetectables. Una pequena cantidad (10-20%) del farmaco es metabolizado por
hidrélisis del anillo de B-lactamasa al acido, que se excreta en la orina en forma de acido
peniciloico. Hay circulacion enterohepatica limitada del antibidtico.

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

Ver Farmacodinamia.

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

Desechar cualquier remanente no utilizado.

Fecha de aprobacion/ revision del texto: 16 de julio de 2019.



