Industria Argentina AM IXE N 750 m g Venta bajo receta archivada
AMOXICILINA 750 mg
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

Composicion: Cada comprimido recubierto contiene:
Amoxiciling (ComMO trNIArAL0) . . . . ..o e e 750 mg

Celactosa............... ...50mg

Crospovidona . 27,27 mg
M | xipropilmetilcelulosa / polietilenglicol . .21 mg
I Ciclamato sodico . ................ ...12mg
B Estearato de magnesio 10 mg
—  Hidroxipropilmetilcelulosa / triacetina / dioxido de titanio / lactosa ..9mg
m—— T 711111 110 S ..6mg
B oo cia e cereza . . .5,34mg
B \maranto............ ...6mcg
— CeluloSa MICTOCHISTAlING C.8.D. . . . o ettt ettt et e e e e e e e e 1,11¢g
|

Accion terapéutica: Antibiético bactericida.
|

Indicaciones: AMIXEN 750 esté destinado al tratamiento de infecciones provocadas por gérmenes sensibles. Pacientes con las siguientes manifestaciones:
 Otorrinolaringoldgicas: faringitis, sinusitis, otitis media aguda, epiglotitis, abscesos periamigdalinos.

 Respiratorias: bronquitis, neumonia.

 Urogenitales: cistitis aguda, pielonefritis, prostatitis; en gonococia no complicada.

* Cardioldgicas: profilaxis de la endocarditis bacteriana.

* Dermatoldgicas: piodermitis, celulitis, heridas infectadas.

 Gastrointestinales: fiebre tifoidea; en tratamiento combinados para erradicar el Helicobacter pylori en gastritis o Glcera.

 Odontoldgicas.

La sensibilidad de los gérmenes a los antibioticos es un aspecto dinamico y puede sufrir variaciones dependiendo del tipo de microorganismo, del sitio de inicio de la
infeccion (hospitalaria o de la comunidad) y del patron de usos y costumbres del farmaco analizado.

Por lo tanto, se recomienda verificar los perfiles de sensibilidad local y las recomendaciones nacionales e internacionales actualizadas de tratamiento antimicrobiano
antes de prescribir AMOXICILINA.

El andlisis de sensibilidad mas pertinente es el provisto por el laboratorio institucional de bacteriologia ya que refleja con mayor certeza la situacion epidemioldgica del
lugar en el que se realiza la prescripcion; o bien, como alternativa, andlisis locales, regionales o nacionales, tales como los obtenidos a través de la “Red Nacional de
Vigilancia de la Resistencia a los Antimicrobianos WHONET Argentina”.

(Red WHONET: http://antimicrobianos.com.ar/category/resistencia/whonet//#)

Las recomendaciones de tratamiento antimicrobiano son habitualmente generadas por los Servicios de Infectologia, los Comités de Control de Infecciones institucion-
ales 0 Sociedades Cientificas reconocidas

Accion farmacoldgica: Es un antibiético betalactamico, bactericida de espectro ampliado. Inhibe la sintesis de la pared celular bacteriana por acetilacion de las
enzimas transpeptidasas unidas a la membrana; esto impide el entrecruzamiento de las cadenas de peptidoglucanos, necesario para la fuerza y rigidez de la pared
celular bacteriana. Las bacterias que se dividen con rapidez son las mas sensibles a su acmon - Especies sensibles: Staphylococcus aureus (cepas no productoras de

penicilinasas), Streptococcus A, B, C, F, y G Strey BOVIS, p p Cory ium diphteriae, Listeria monocytogenes y las bacterias
del género Clostridium sp, Neisserie gitidis, B pertussis, Propionil ium acnes, Peptostr 15, A L iras, Borrelia, Tr
Salmonela typii, Enbacterium, Actil itfus actinom, i Helicobacter Pyiori. - Espemes inconstantemente sensm/es Ef porcenta/e de resistencia es
variable y la sensibilidad es conveniente confirmaria por antibiograma: Enterococcus faecium, Strep p Escher/ch/a coli, Proteus
mirabilis, Shigelia, Vibrio Chalerae Haemophilus Influenzae, Neisseria gonorrhoeae, Fusobacter/um Prevotelta, Vei , Capnocytop Porp

- Especies resi catarrhalis, Kiebsiella p iae y oxytoca, Ei ,Serratia, C' dil Freundn Pr

rettgeri, Morganelia morgan// Proteus vulgar/s y prowdenc/a Yersinia enterocol/trca | species, Acir sp, por sp, ium sp,

sp, sp, C:

Farmacocinética: Se absorbe por via oral (75 90%). Se dlstnbuye con amplitud en la mayoria de los liquidos corporales; la inflamacion aumenta la cantidad de
amoxicilina que cruza la barrera hematoencefalica. Su union a las proteinas plasméticas es elevada y se metaboliza en el higado en menos del 30%. Se elimina por via
renal tanto por secrecion tubular como por filtracion glomerular.

Posologia habitual y modo de uso:

INFECCION SEVERIDAD DOSIS USUAL

0Oido, nariz y garganta Leve a moderada 1 comprimido cada 12 horas
Severa 1 comprimido cada 8 horas

Tracto respiratorio inferior | Leve, moderada o severa 1 comprimido cada 8 horas

Piel y anexos Leve a moderada 1 comprimido cada 12 horas
Severa 1 comprimido cada 8 horas

Tracto genitourinario Leve a moderada 1 comprimido cada 12 horas
Severa 1 comprimido cada 8 horas




Gonorrea aguda no complicada anogenital y uretral en hombres y mujeres: Adultos: 3 g como dosis tnica oral. En neonatos y nifios menores de 3 meses, debido
a su maduracion renal incompleta, que afecta la eliminacion de amoxicilina la dosis sera de 30 mg/kg/dia repartidos cada 12 horas. La ingesta con alimentos no influye
sobre su farmacodinamia pero en las dosis de 875 mg conviene administrarlos junto con un alimento ligero.

- Tratamiento de erradicacion de Helicobacter Pylori: La erradicacion de Helicobacter Pylori reduce el riesgo de recurrencia de Ulcera duodenal.

Terapia doble: amoxicilina 1 g y lansoprazol 30 mg u omeprazol 20 mg, 3 veces por dia. Terapia triple: amoxicilina 1 g, claritromicina 500 mg y lansoprazol 30 mg u
omeprazol 20 mg, 2 veces por dia. La duracion del tratamiento es de 14 dias con control a los 28 dias de Helicobacter Pylori. Profilaxis de endocarditis bacteriana: 3 g
por via oral una hora antes del procedimiento, continuando con 1,5 g, 6 horas después de la dosis inicial. Dosis minima: 750 mg/dia. Dosis maxima: 4,5 g/dia. Ingerir
el comprimido entero con agua o cualquier otro liquido o partir y disolver 1 comprimido en medio vaso de agua, agitando hasta su dispersion total antes de tomarlo.
Contraindicaciones: AMIXEN 750 no debe administrarse a pacientes con antecedentes de hipersensibilidad a las penicilinas, o a otros componentes de la formula, en
presencia de infecciones por virus herpes, mononucleosis infecciosa.

Advertencias: ¢ Puede presentar fendmenos de hipersensibilidad similares a otras penicilinas. ® Puede disminuir el efecto de los anticonceptivos que contengan
estrégenos, por lo tanto, se recomienda un método anticonceptivo adicional durante el uso de amoxicilina. ® Puede causar candidiasis oral y/o vaginal, especialmente
durante el uso prolongado. ® Pueden exacerbarse las manifestaciones cutdneas en caso de recibir amoxicilina durante un cuadro de mononucleosis infecciosa.e Colitis
pseudomembranosa se ha descripto con la mayoria de los antibiéticos. Ante la aparicion de diarrea luego de la administracion de AMIXEN 750 se debe descartar este
diagnastico. Si se presentara la colitis asociada a antibicticos, el tratamiento, si esta es leve, puede consistir en la suspension de la antibioticoterapia. En casos graves
se instituira un tratamiento con liquidos y electrolitos, suplementos proteicos y tratamiento antibacteriano para Clostridium Difficile debido a que las toxinas producidas
por dicho germen son las responsables de la colitis pseudomembranosa.

Precauciones: e Utilice antibidticos solamente con la prescripcion de un médico u odontélogo. ® No se automedique ni ofrezca antibidticos a otras personas.

* Cumpla el tratamiento segun lo indicado, respetando la dosis, horarios de la toma y tiempo de tratamiento. No prolongue ni interrumpa el tratamiento salvo que se lo
indique el profesional. e No utilice antibiticos que le hayan sobrado o que le hayan sobrado a otros. e Lavese frecuentemente las manos con agua y con jabon.

* Mantenga su calendario de vacunacion al dia. ® Se recomienda investigar exhaustivamente acerca de los antecedentes sobre reacciones alérgicas a otros antibiéticos
(penicilinas, cefalosporinas). ® Administrar con precaucion en los siguientes casos: - Antecedentes de alergia (asma, eccema, fiebre de heno, urticaria).

- Antecedentes de enfermedades gastrointestinales (colitis ulcerativa, enteritis regional o colitis asociada con antibioticos (colitis pseudomembranosa). - Funcion renal
alterada. - Pacientes en tratamiento con Allopurinol. ® Se recomienda: - Consultar con el médico si no hay mejoria en unos pocos dias (2-3 dias) de iniciada la terapia.
- Consultar con el médico antes de tomar cualquier medicamento contra la diarrea, si ésta se presenta. - Cumplimiento del curso total del tratamiento, especialmente
en infecciones estreptocécicas. - Tomar la dosis en los tiempos indicados. ® En caso de olvido proceder de la siguieme forma: Dosis olvidada o suprimida: tomar lo
antes posmle Si es casi el tiempo de la dosis siguiente y el esquema es de 1 toma cada 12 horas, tomar y espaciar la dosis siguiente en 5 a 6 horas mas tarde. Si toma
3 6 mas d03|s/d|a espaclar la dosis faltante 2 a 4 horas.  No utilizar el producto operada la fecha de vencimiento.

* El uso simultaneo con allopurinol puede aumentar la incidencia de rash cutaneo, sobre todo en pacientes hiperuricémicos.  Los
siguientes farmacos bacteriostaticos pueden interferir con los efectos bactericidas de las penicilinas: cloranfenicol, eritromicina, sulfamidas o tetraciclinas. ® Puede
disminuir el efecto de los anticonceptivos que contengan estrégenos.

Alteraciones en las pruebas de laboratorio: ® Dosis altas en los pacientes diabéticos pueden dar resultados falso-positivos en las determinaciones de glucosa en
orina con sulfato de cobre (Benedicto Fehling). Las pruebas enziméticas de glucosa no son afectadas.  Durante el tratamiento pueden aumentar las concentraciones
séricas de las transaminasas hepaticas (TGO y TGP). e Las concentraciones de estriol conjugado total, estriol-glucurénido, estrona conjugada y estradiol pueden
disminuir transitoriamente en las mujeres embarazadas en tratamiento con Amoxicilina.

Carcinogénesis, mutagénesis, daiios en la fertilidad: No se ha descripto hasta el momento evidencia de carcinogénesis, mutagénesis o dafos en la fertilidad con el
uso de amoxicilina.

Embarazo - Efectos teratogénicos: La amoxicilina atraviesa la placenta. En la especie humana no se ha sefialado ninguna malformacion particular, siendo
ampliamente utilizada en mujeres embarazadas.

Amamantamiento: La amoxicilina es excretada por la leche materna. A pesar de que no se han registrado problemas significativos, el uso de penicilinas en la mujer
que amamanta puede causar diarrea, candidiasis y rash cutaneo en el lactante.

Uso en pacientes ancianos: La edad no modifica la cinética de la amoxicilina, pero se debe considerar la posible disfuncion renal del anciano para ajustar la
dosificacion.

Gastrointesti ocasionalmente nduseas, vomitos, diarrea, colitis pseudomembranosa.

Reacciones de hipersensibilidad: Ocasionalmente rash cutaneo, urticaria, prurito, eritema multiforme.

Entre las reacciones farmacoldgicas graves pero raras se incluyen: sindrome de Stevens-Johnson, (SJS), necrélisis epidérmica toxica (TEN), pustulosis exantematica
aguda generalizada (AGEP) y erupcion por medicamentos con eosinofilia y sintomas sistémicos (DRESS).

Hepaticas: moderado aumento de TGO y TGP sin significado clinico.

SNC: rara vez hiperactividad, ansiedad, insomnio, confusion, mareos

Sistema hematico y linfatico: anemia, trombocitopenia eosinofilia, leucopenia y agranulocitosis se han descripto ocasionalmente y se deberian a reacciones de
hipersensibilidad y generalmente son reversibles con la suspension del tratamiento.

En personas alérgicas a las penicilinas y/o cefalosporinas pueden presentarse reacciones alérgicas: urticaria, edema de glotis o broncoespasmo, excepcionalmente
reaccion anafildctica. En este caso se debera discontinuar la droga y aplicar las medidas adecuadas.

Sobredosificacion: En caso de sobredosificacion, se puede realizar hemodialisis y adoptar medidas de sostén.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion concurrir al ital mas i con los Centros de Toxicologia:
Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-2247 / 6666. Hospital A. Posadas (011) 4654-6648 / 4658-7777"
Mantener fuera del alcance de los nifios.
“Este medicamento debe ser utilizado exclusivamente bajo prescripcion y vigilancia médica y no puede repetirse sin nueva receta médica”
Conservar a temperatura ambiente entre 20°C y 25°C.

Presentacion: AMIXEN 750: Envases con 16 comprimidos recubiertos.
Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N° 40.462.
Director Técnico: Gaston Lionel Landsman, Farmacéutico.
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