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Amoxicilina 125mg, Eurofarma
Amoxicilina 250mg, Eurofarma
Amoxicilina 500mg, Eurofarma

Polvo para Suspension Oral

Via Oral
USO ADULTO Y PEDIATRICO

CONCENTRACIONES
Polvo para suspension 125mg/SmL, 250mg/5SmL y 500mg/SmL.

FORMULA

Polvo para suspension 125mg/5SmL, 250mg/SmL y 500mg/5mL (después de
reconstituir)

Cada SmL de 125mg contiene:

Amoxicilina (en forma tri-hidratada)...........ccccveeeueeeeiceiercrreererrneiereseenne 125mg*
EXCIPIEIIEES C.8. . evvueuireirereieieietrensieisese ettt sese s s sseae et sssesessesseneens SmL**

Cada SmL de 250mg contiene:
Amoxicilina (en forma tri-hidratada)..........cccceoveeriereeicrnenereceeeeenns 250mg*
EXCIPIEIILES C.S.P. wuvvreuereerireireiiieieiseseiseeseeee s isese st sessess s ssesessesseseeas SmL**

Cada SmL de 500mg contiene:

Amoxicilina (en forma tri-hidratada) ........c.cccceeeevereicrinrnicrcsseeeseeessennens 500mg*
EXCIPIEIIES C.8. . evvreuiimrereieireieireieisesetsetsteeseeaeese et tsese et s s isaesssssssenssns SmL**
*Cada 1.148 mg de amoxicilina tri-hidratada equivale a Img de amoxicilina
anhidra.

**Excipientes: dioxido de silicio, benzoato de sodio, colorante rojo FDC N°3,
goma xantana, citrato de sodio di- hidratado, aroma de tutti frutti /guarana
y azucar.

INDICACIONES
La amoxicilina es un antibacteriano de la clase de la penicilina de amplio
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espectro indicado para el tratamiento de infecciones bacterianas causadas por
microorganismos sensibles a la accion de este antibidtico como: Infecciones de
los pulmones (neumonia y bronquitis), amigdalas (amigdalitis), tracto urinario
y genital, piel y mucosas. Amoxicilina actia destruyendo las bacterias que
causan estas infecciones.

Las cepas de los siguientes organismos son generalmente sensibles a la accion
bactericida de la amoxicilina in vitro:

Gram-positivos

Aerobios: Streptococcus faecalis, Streptococcus pneumoniae, Streptococcus
pyogenes, Streptococcus viridans, Streptococcus aureus sensible a la
penicilina, las especies de Corynebacterium, Bacillus anthracis, Listeria
monocytogenes.

Anaerobios: especies de Clostridium.

Gram-negativos

Aerobios: Haemophilus influenzae, Escherichia coli, Proteus mirabilis,
especies de Salmonella, especies de Shigella, Bordotella pertussis, las especies
de Brucella, Neisseria gonorrnoeae, Neisseria meningitidis, Pausteurella
séptica, Vibrio cholerae y Helicobacter pylori.

La amoxicilina es sensible a la degradacion por beta-lactamasas y por lo tanto,
el espectro de la actividad de la amoxicilina no incluye microorganismos que
producen estas enzimas, incluyendo Staplylococcus resistente y todas las cepas
de Pseudomonas, Klebsiella y Enterobacter.

CONTRAINDICACIONES

El uso de amoxicilina esta contraindicado en pacientes con antecedentes
de reacciones alérgicas y de hipersensibilidad a las penicilinas y / u otros
componentes de la formulacion.

Se debe tener atencion a posibles reacciones de sensibilidad cruzada con otros
antibioticos beta-lactamicos por ejemplo las cefalosporinas.

REACCIONES ADVERSAS; EFECTOS COLATERALES

Digale a su médico tan pronto como sea posible si usted no se siente
bien durante el uso de amoxicilina. Al igual que cualquier medicamento,
amoxicilina puede causar reacciones adversas, pero esto no sucede con todos.
Efectos secundarios observados son generalmente suaves con amoxicilina.
Algunos pacientes pueden experimentar diarrea (varias deposiciones al dia).
En ocasiones el producto puede causar indigestion o hacer que se sienta
enfermo (a) y algunas veces con vomitos. Si esto sucede, saber que estos

sintomas suelen ser leves y a menudo pueden evitarse tomando el medicamento
al comienzo de las comidas. Si estos sintomas persisten o se agravan, consulte a
sumédico. Se informd una decoloracion superficial de los dientes en los nifios.
La buena higiene oral puede ayudar a prevenir esta decoloracion, ya que el
producto se puede quitar con el cepillado (s6lo amoxicilina suspension). En muy
raras ocasiones, la amoxicilina puede estar asociada con efectos secundarios
mas graves, tal como se describe a continuacion: - Signos repentinos de
alergia tales como erupcion cutanea, picazon o urticaria; hinchazén de cara,
labios, lengua, o cualquier otra parte del cuerpo; falta de aliento, sibilancias
o dificultad para respirar. Si se presentan estos sintomas, deje de utilizar
amoxicilina y buscar ayuda médica tan pronto como sea posible. - Reacciones
en la piel, posiblemente en forma de ampollas rojas, lo cual puede causar
picazon y erupciones similares vistas en un cuadro de sarampion. Las manchas
pueden formar ampollas o protuberancias rojas con centros descoloreados.
La piel, manchas o ampollas pueden sangrar, descamarse o descascararse.
Estos sintomas pueden ir acompafiados de fiebre. - Efectos relacionados
con el higado. Estos sintomas pueden manifestarse como nauseas, vomitos,
pérdida de apetito, sensacion de malestar general, fiebre, picazon, coloracion
amarillenta de la piel, ojos y orina oscura. Tales efectos relacionados con el
higado pueden ocurrir hasta dos meses después del inicio del tratamiento con
el farmaco. - Fiebre, dolor en las articulaciones, erupciones.

en la piel, ganglios linfaticos inflamados. - En cuanto a los efectos en el
sistema digestivo Un ejemplo es la diarrea severa, que también puede mostrar
la presencia de sangre y puede ir acompafiada de calambres abdominales. - La
infeccion por hongos (micotica). Por lo general afecta a los genitales o en la
boca. En el area genital puede causar picazon y ardor, con la presencia de una
capa finay blanca; en la boca, en la lengua o en el interior, puede manifestarse
como manchas blancas dolorosas. - La enfermedad renal. Los problemas con la
miccion, y posiblemente dolorosa a la presencia de sangre. - La falta de globulos
blancos. Puede dar lugar a infecciones frecuentes, fiebre, escalofrios intensos,
garganta o ulceras en la boca dolorosa. - El conteo bajo de plaquetas. Puede
causar sangrado o moretones con mas facilidad de lo normal. - Destruccion
de las células rojas de la sangre. Puede causar cansancio, dolores de cabeza,
dificultad para respirar durante el ejercicio fisico, mareos, palidez y coloracion
amarillenta de la piel y de los ojos. - Convulsiones (ataques). Puede ocurrir en
pacientes con insuficiencia renal o que toman dosis altas. Si alguna molestia
inusual se desarrolla mientras esté tomando este medicamento, informe a su
médico tan pronto como sea posible.
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Los efectos adversos enumerados a continuacion, en la mayoria de los casos,
no son exclusivos de la utilizacion de amoxicilina y puede ocurrir con el uso
de otras penicilinas.

Trastornos de la sangre y del sistema linfatico Muy raros: leucopenia reversible
(incluyendo neutropenia severa o agranulocitosis), trombocitopenia reversible y
anemia hemolitica, tiempo de sangrado prolongado y el tiempo de protrombina.

Trastornos del sistema inmunoldgico Muy raras: Como con otros antibioticos,
reacciones alérgicas graves, incluyendo angioedema, anafilaxia, vasculitis por
hipersensibilidad y la enfermedad del suero. Si se informa de una reaccion de
hipersensibilidad, debe interrumpirse el tratamiento.

Trastornos del sistema nervioso Muy raras: hiperquinesia, vértigo y
convulsiones. Las convulsiones pueden ocurrir en pacientes con insuficiencia
renal o que reciben dosis altas. Infecciones e infestaciones Muy raras:
candidiasis mucocuténea.

Trastornos gastrointestinales Frecuentes: diarrea y nauseas. Poco frecuentes:
vomitos. Muy raras: colitis (incluyendo colitis pseudomembranosa y colitis
hemorragica), lengua vellosa negro asociada a antibidticos. Se han notificado
casos de decoloracion superficial de los dientes en los nifios. La buena higiene
oral puede ayudar a prevenir este efecto, facilmente extraible mediante
cepillado (solo para suspension oral).

Trastornos hepatobiliares Muy raras: hepatitis e ictericia colestasica. Se
observd un aumento moderado en AST o ALT, sin embargo, el significado
de este cambio no esta claro. Trastornos de la piel y tejido subcutaneo
Frecuentes: erupcion. Insolito: urticaria y prurito. Muy raras: reacciones
cutaneas con eritema multiforme, sindrome de Stevens-Johnson, necroélisis
epidérmica toxica, dermatitis exfoliativa bullosa y pustulosa aguda y erupcion
generalizada.

Trastornos renales y del tracto urinario Muy raros: nefritis intersticial y
cristaluria. La incidencia de estos efectos adversos se

Se determind sobre la base de los estudios clinicos que incluyeron
aproximadamente 6.000 pacientes adultos y pediatricos que toman amoxicilina.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIA

Antes de iniciar el tratamiento con amoxicilina, debe hacer una cuidadosa
investigacion sobre las reacciones previas de hipersensibilidad a las
penicilinas o cefalosporinas. Se han reportado reacciones de hipersensibilidad
(anafildcticas) graves y en ocasiones fatales en pacientes tratados con

penicilinas. Estas reacciones son mas probables en personas con antecedentes
de hipersensibilidad a los antibioticos beta-lactamicos. La suspension oral de
125 mg de amoxicilina/ 5 ml, 250 mg/ 5 mly 500 mg/ 5 ml contiene benzoato de
sodio. Siusted desarrolla una erupcion cutanea después de tomar amoxicilina,
deje de usar el medicamento y consulte con su médico inmediatamente.
Si tuvieras fiebre glandular (mononucleosis) y reciba una prescripcion de
amoxicilina, informe a su médico que la enfermedad previa antes de tomar
el medicamento. Si usted ha tenido problemas de hepatico (higado) o renal
(rifién), se lo digan a su médico antes de tomar este medicamento. Puede que
sea necesario modificar la dosis, no use una medicina alternativa. Informe
a su médico si usted tiene una enfermedad llamada fenilcetonuria. El uso
a largo plazo a veces puede también resultar en el crecimiento excesivo de
microorganismos que son resistentes a la amoxicilina. La amoxicilina se debe
evitar si se sospecha de mononucleosis infecciosa, ya que en los pacientes con
esta enfermedad son la aparicion de rashs eritematosas (mobiliformes) se ha
asociado a este farmaco, que aparece junto a su uso. El tratamiento prolongado
puede ocasionalmente causar un sobrecrecimiento de microorganismos no
sensibles. La dosis debe ajustarse en pacientes con insuficiencia renal. En
los pacientes con diuresis reducida, se ha observado cristaluria en muy raras
ocasiones, predominantemente después de la terapia parenteral. Durante la
administracion de dosis altas de amoxicilina, se aconseja mantener una ingesta
adecuada de liquidos y la produccion de orina con el fin de reducir la posibilidad
de cristaluria. Con la excepcion del riesgo asociado con la excrecion de
pequeiias cantidades de la droga en la leche materna, no se conocen efectos
dafiinos en el bebé lactante.

No use este medicamento sin conocimiento de su médico. Puede ser peligroso
para su salud.

Atencion: Amoxicilina suspension oral contiene azuicar; por lo tanto, debe
utilizarse con precaucion en pacientes con diabetes.

RESTRICCIONES DE USO.

Embarazo y Lactancia

La amoxicilina no debe ser administrada cuando se sospecha o confirme
embarazo o lactancia a no ser que a criterio del médico los beneficios esperados
del tratamiento esperados para la madre superen los riesgos potenciales para el
hijo. Informe a su médico la confirmacion de embarazo durante el tratamiento
o luego de terminado el mismo. Se debe tener cuidado cuando la amoxicilina
es administrada a mujeres que estan amamantando. Informe a su médico si
estd amamantando.

INTERACCION CON MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS

Algunos medicamentos pueden causar efectos secundarios si se ingieren
mientras esta en tratamiento con amoxicilina. Por lo tanto, si usted esta
tomando los siguientes medicamentos, asegurese de que su médico es
consciente de ello: - Los fdrmacos utilizados para el tratamiento de la gota
(alopurinol y probenecid); -Otros antibioticos; -Las pildoras anticonceptivas
-Anticoagulantes. El poder no interfiere en la accion de la amoxicilina, que
puede ser ingerida con los alimentos. El probenecid disminuye la secrecion
tubular renal de amoxicilina. El uso concomitante con amoxicilina puede
resultar en aumento y prolongacion de los niveles de amoxicilina en la sangre.
En comtin con otros antibidticos amoxicilina puede afectar a la flora intestinal,
lo que conduce a una menor absorcion de los estrogenos, y reducir la eficacia
de los anticonceptivos orales combinados.

La administracion concomitante de alopurinol durante el tratamiento con
amoxicilina puede aumentar la probabilidad de reacciones alérgicas de la piel
La prolongacion del tiempo de protrombina en pacientes que toman amoxicilina
se ha comunicado raramente. Debe hacer un seguimiento adecuado cuando
se prescriben anticoagulantes para uso simultdneo. La tetraciclina y otros
medicamentos bacteriostaticos pueden interferir con los efectos bactericidas
de amoxicilina. Se recomienda que a fin de realizar pruebas para la presencia
de glucosa en la orina durante el tratamiento con amoxicilina, métodos
enzimaticos glucosa oxidasa deben ser utilizados. Debido a las altas
concentraciones urinarias de amoxicilina, lecturas positivas falsas son
comunes con métodos quimicos.

Ingesta concomitante con otras sustancias
Los alimentos no interfieren con la accion de amoxicilina, la misma puede ser
ingerida junto con los alimentos.

POSOLOGIA

Agite bien la suspension antes de su uso. Dosis.

La dosis en adultos (incluyendo ancianos) Dosis estandar para adultos:
250 mg tres veces al dia, aumentando a 500 mg tres veces al dia para las
infecciones graves.

El tratamiento con dosis alta (6 g recomienda dosis oral diaria maxima
dividida)

Se recomienda la dosis de 3 g dos veces al dia en los casos apropiados para

el tratamiento de la infeccion purulenta severa o recurrente de las vias
respiratorias.

Tratamiento a corto plazo

La infeccion aguda del tracto urinario simple: dos dosis de 3 g, con un intervalo
de 10 a 12 horas entre las dosis. Absceso dental: dos dosis de 3 g con un
intervalo de 8 horas entre dosis. Gonorrea: dosis tinica de 3 g.
Erradicacion de Helicobacter en la ulcera péptica (duodenal y gastrica).
La amoxicilina se recomienda dos veces al dia en combinacién con un inhibidor
de la bomba de protones y esquema de agentes antimicrobianos, como se
detalla a continuacion: - Omeprazol 40 mg una vez al dia, 1 g de amoxicilina
dos veces al dia, claritromicina 500 mg dos veces al dia durante siete dias;
0 - Omeprazol 40 mg una vez al dia, 750 mg de amoxicilina 1 g dos veces al
dia, metronidazol 400 mg tres veces al dia durante 7 dias.

Dosis para nifios (hasta 10 afios)

Estandar Nifio dosis de 125 mg tres veces al dia, aumentando a 250 mg tres
veces al dia en infecciones graves.

Los pacientes con insuficiencia renal. En la insuficiencia renal, la excrecion
del antibiodtico se retrasard y, dependiendo del grado de deterioro puede ser
necesario reducir la dosis diaria total, de acuerdo con el siguiente esquema:
Adultos y nifios mayores de 40 kg - Insuficiencia leve (aclaramiento de
creatinina> 30 ml/ min) - ningin cambio en la dosis. - Insuficiencia moderada
(aclaramiento de creatinina de 10-30 ml / min) - un méaximo de 500 mg dos
veces al dia. - Insuficiencia grave (aclaramiento de creatinina <10 mL / min)
- maximo de 500 mg / dia.

Los nifios menores de 40 kg - Insuficiencia leve (aclaramiento de creatinina> 30
ml/min) - ningin cambio en la dosis. - Insuficiencia moderada (aclaramiento
de creatinina de 10-30 ml / min) - 15 mg / kg dos veces al dia (maximo 500
mg dos veces al dia). - Insuficiencia grave (aclaramiento de creatinina <10 mL
/min) - 15 mg / kg una vez al dia (maximo 500 mg).

Los pacientes que reciben dialisis peritoneal La misma posologia indicada
en pacientes con insuficiencia renal grave (aclaramiento de creatinina <10 mL
/ min). La amoxicilina no se elimina por dialisis peritoneal.

Los pacientes que reciben hemodialisis

La misma posologia indicada en pacientes con insuficiencia renal grave
(aclaramiento de creatinina <10 mL / min). La amoxicilina se elimina de la
circulacion por hemodialisis. Por lo tanto, una dosis adicional (500 mg para
adultos y 15 mg / kg para nifios menores de 40 kg) se pueden administrar

durante la dialisis y después de cada dialisis. Terapia parenteral esta indicado
cuando la administracion oral se considera inadecuada y en particular para el
tratamiento de emergencia de infecciones graves. En la insuficiencia renal, la
excrecion del antibidtico se retrasara y, dependiendo del grado de deterioro
puede ser necesario reducir la dosis diaria total. Siga correctamente el modo
de usar. Si los sintomas persisten, solicitar orientacion médica. No interrumpa
el tratamiento sin el conocimiento de su médico.

MODO DE USO

Antes de preparar la
suspension, con el frasco
cerrado, agitar bien para
soltar el polvo de las
paredes del frasco.

Agregar agua filtrada
hasta la marca impresa
en la etiqueta.

Asegurese de que la
mezcla ha alcanzado
la marca indicada en la
etiqueta, como se muestra
en la figura 4..

Vuelva a cerrar el frasco
y agite hasta que se
forme una suspension
homogénea.

.
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TODOS LOS MEDICAMENTOS DEBEN MANTENERSE FUERA DEL
ALCANCE DE LOS NINOS.

Una regla simples es tomar
amoxicilina a las 7 de la mafiana,
porlatardealas3hyalas 11 hde
lanoche, en el régimen de tres veces
al dia, caso por caso, y de acuerdo
con la prescripcion médica.

AGITE BIEN ANTES DE USAR.

MECANISMO DE ACCION Y DATOS DE FARMACOCINETICA
La amoxicilina suspension contiene amoxicilina como ingrediente activo -
Quimicamente, D - (-) - alfa-amino-p-hidroxibencil penicilina, semi-sintético

aminopenicillin el grupo beta-lactamico de antibidticos. Tiene un amplio
espectro de actividad antibacteriana que incluye microorganismos Gram-
positivos y Gram-negativos, actuando a través de la inhibicion de la biosintesis
de la pared celular mucopéptido. La amoxicilina actia como bactericida
rapidamente y posee el perfil de seguridad de una penicilina.
Farmacocinética

La amoxicilina es bien absorbida por el tubo digestivo. La administracién
oral en un esquema posoldgico conveniente es generalmente tres veces al dia
obteniendo altos niveles séricos independientes de los horarios de ingestion
de los alimentos.

La amoxicilina proporciona buena penetracion en las secreciones bronquiales
y altas concentraciones en orina del antibiodtico inalterado.

La amoxicilina no tiene una alta asociacion a las proteinas plasmaticas:
aproximadamente un 18% de la amoxicilina plasmatica se encuentra unida a
proteinas difundiéndose rapidamente por la mayoria de los tejidos y fluidos
corporales con excepcion del cerebro y liquido cefaloraquideo. La inflamacion
generalmente aumenta la permeabilidad de las meninges a las penicilinas
siendo esto también aplicable a la amoxicilina.

La vida media de eliminacion es de aproximadamente 1 hora. La principal via
de eliminacion de la amoxicilina es a través de los rifiones. Aproximadamente
el 60 a 70% de la amoxicilina es excretado inalterado por la orina durante
la primeras 6 horas luego de la administracion de una dosis estandar. La
amoxicilina también es parcialmente eliminada por la orina como acido
peniciloico inactivo, en cantidades equivalentes del 10 a 25% de la dosis inicial.
La administracion concomitante de probenecid retarda la excrecion de
amoxicilina.

Plazo de validez

El plazo de validez de este medicamento es de 24 meses

Numero de lote y fechas de fabricacion y validez: ver en la caja

NO USE MEDICAMENTOS CON PLAZO DE VALIDEZ VENCIDO.

CONDICIONES DE CONSERVACION

Conservar a temperatura ambiente (entre 15° - 30°C). Proteger de la luz y la
humedad.

Luego de reconstituida, la suspension oral es estable hasta 14 dias cuando se

conserva a temperatura ambiente (entre 15°C - 30°C). Luego de este plazo,
descarte la suspension no utilizada.

SOBREDOSIS

Es poco probable que ocurran problemas de sobredosis con amoxicilina.
En caso que apareciera, los sintomas gastrointestinales tales como nauseas,
vomitos y diarrea pueden hacerse evidentes. En estos casos el tratamiento
debe ser sintomatico con atencion al balance hidroelectrolitico. Durante la
administracion de altas dosis de amoxicilina se debe mantener la ingestion
adecuada de liquidos y la eliminacion urinaria a fin de minimizar la posible
cristaluria causada por la amoxicilina. Amoxicilina puede ser removida de la
circulacion por hemodiélisis.

En casos de sobredosis llamar o acudir al:

Centro Nacional de Toxicologia del Hospital de Trauma. Manuel Giagni Avda.
Gral. Santos y Teodoro S. Mongelos Telf.: 021-204.800

Asuncion-Paraguay

Antes de utilizar tener en cuenta el aspecto del medicamento.

VENTA BAJO RECETA MEDICA

Fabricado por: Momenta Farmacéutica Ltda.
Rua Eneas Luis Carlos Barbanti, 216 - Freguesia Do O - Sao Paulo - SP- Brasil
Importado por: Eurofarma Paraguay S.A

OFICINA:

Av. Aviadores del Chaco N° 2050. Edificio WTC. Torre 4. Piso 15. Telf: 021
3387421

Asuncion, Paraguay

DEPOSITO:

La Policlinica

Tte. Rojas Silva 1043 esq. Manuel O. Guerrero. Telf: 021 - 2480000
DT: QF. Angela Romero RP. N°: 4.756
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