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Sinot® 875

Amoxicilina

FORMA FARMACEUTICA Y PRESENTACION

Comprimido recubierto.
Estuches conteniendo 10 y 20 comprimidos.

USO ADULTO Y PEDIATRICO
Uso oral

Composicion

Cada comprimido recubierto contiene:

Amoxicilina (bajo forma de trihidrato) ..........cccovviiiiieii 875 mg
EXCIPIENIES C.8.P 1ot 1 comprimido
Excipientes: crospovidona, estearato de magnesio, celulosa microcristalina,
dioxido de silicio coloidal, diéxido de titanio rutilo, almidon glicolato sddico,
hidroxipropilcelulosa, polietilenglicol y colorante de eritrosina.

INFORMACION PARA EL PACIENTE

Accion esperada del medicamento
Amoxicilina es un antibiotico utilizado en las infecciones no complicadas.

Cuidados de almacenamiento
Conservar a temperatura ambiente (15°C - 30°C). Proteger de la humedad.

Plazo de validez
De mantener las condiciones de conservacion, el plazo de validez de Sinot®
875 (amoxicilina) es de 18 meses, impreso en el estuche externo.

NO USE MEDICAMENTOS CON PLAZO DE VALIDEZ VENCIDO.

Embarazo y lactancia

Sinot® 875 (amoxicilina) no debe ser administrado cuando se sospecha o
confirme embarazo o lactancia a no ser que a criterio del médico los beneficios
esperados del tratamiento 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
estda amamantando.

Cuidados en la administracion

Antes de la administracion del medicamento, confirme el nombre en el estuche
para evitar errores. Siga la orientacion de su médico respetando siempre los
horarios, las dosis y la duracion del tratamiento.

Interrupcién del tratamiento

No interrumpa el tratamiento sin el conocimiento de su médico, aunque
se estuviera sintiendo mejor luego de los primeros dias de tratamiento.
Solamente los médicos podran evaluar la eficacia de la terapia. La interrupcion
del tratamiento puede ocasionar la no obtencién de los resultados esperados.
Por eso siga la prescripcidon de los dias indicados por su médico aunque para
ello sea necesario utilizar mas de un estuche del producto. Esta precaucion va
dirigida a prevenir una re-infeccion o la recaida.

Reacciones adversas
Informe a su médico la aparicion de reacciones adversas tales como dolor de
estdbmago, nauseas, vomitos, diarrea y flatulencias.

TODO MEDICAMENTO DEBE SER MANTENIDO FUERA DEL ALCANCE
DE LOS NINOS

Ingestion concomitante con otras sustancias
La alimentacién no interfiere con la accién de Sinot®875 (amoxicilina), pudiendo
el mismo ser ingerido con alimentos.

Contraindicaciones y precauciones

El uso de Sinot®875 (amoxicilina) esta contraindicado en pacientes con historia
de reacciones alérgicas y de hipersensibilidad a las penicilinas y/o cualquier
otro componentes de la formulacion. Informe a su médico sobre cualquier
medicamento que estuviera usando antes del inicio o durante el curso del
tratamiento. La amoxicilina puede reducir la eficacia de los contraceptivos
orales. Las pacientes deben ser advertidas de este efecto.

NO TOME MEDICAMENTOS SIN EL CONOCIMIENTO DE SU MEDICO
PORQUE PUEDE SER PELIGROSO PARA LA SALUD

INFORMACION TECNICA

Caracteristicas

Mecanismo de accion

Amoxicilina es quimicamente una D-(-)-alfa-amino-p-hidroxibenzil penicilina,
una amino-penicilina semi-sintética del grupo de antibidticos betalactamicos.
Tiene un amplio espectro de accion antibacteriano contra muchos
microorganismos gram-positivos y gram-negativos, actuando a través de la
inhibicion de la biosintesis del mucopéptido de la pared celular. Tiene una
rapida accion bactericida y el perfil de seguridad de una penicilina.

Farmacocinética

La amoxicilina es bien absorbida por el tubo digestivo. La administracién oral
mas 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 alcanza altas concentraciones del antibiético inalterado en orina.

La amoxicilina no tiene una alta asociacién 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 eliminacién de la amoxicilina es a través de los rifiones. Aproximadamente

el 60% a 70% de la amoxicilina es excretado inalterado por la orina durante
las 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 excrecién de
amoxicilina.

Las cepas de los siguientes microorganismos son generalmente sensibles a la
accioén bactericida de la amoxicilina, in vitro.

Gram positivos

Aerobios: Streptococcus fecalis, Streptococcus pneumoniae, Streptococcus
pyogenes, Streptococcus viridans, Streptococcus aureus sensible ala penicilina,
especies de Corynebacterium, Bacilus anthracis, Listeria monogytogenes.
Anaerobios: especies de Clostridium.

Gram negativos

Aerobios: Haemophilus influenzae, Escherichia coli, Proteus mirabilis,
especies de Salmonellae, especies de Shigellae, Bordetella pertussis, especies
de Brucella, Neisseria gonorreae, Neisseria meningitides, Pasteurella séptica,
Vibrio cholerae y Helicobacter pylori.

La amoxicilina es susceptible de ser degradada por las beta-lactamasas y por lo
tanto el espectro de actividad de la amoxicilina no incluye los microorganismos
productores de esta enzima abarcando los Staphylococcus resistente y todas
las cepas de Pseudomonas, Klebsiella y Enterobacter.

Indicaciones

Sinot® 875 (amoxicilina) es un antibidtico de amplio espectro indicado en
el tratamiento de las infecciones bacterianas sensibles a la accién de este
antibidtico.

Contraindicaciones

Este medicamento esta contraindicado en casos de pacientes con historia de
reacciones alérgicas e hipersensibilidad a la amoxicilina, a las penicilinas y/o
cualquier otro componente de la formulacion.

Se debe tener atencién a posibles reacciones de sensibilidad cruzada con
otros antibiéticos beta-lactamicos por ejemplo las cefalosporinas.
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Precauciones y Advertencias

Antes de iniciar el tratamiento con Sinot® 875 (amoxicilina) se debe hacer una
revision cuidadosa en relacion con reacciones previas de hipersensibilidad a
penicilinas o cefalosporinas. Reacciones de hipersensibilidad (anafilactoides)
graves y ocasionalmente mortales fueron relatadas en pacientes recibiendo
tratamiento con penicilinas. Estas reacciones son mas probables que ocurran
en individuos con historia de hipersensibilidad a antibidticos beta-lactamicos
(vea en contraindicaciones).

Erupciones eritematosas (morbiliformes) se asociaron con mononucleosis
infecciosa en pacientes recibiendo amoxicilina.

El uso prolongado ocasionalmente también puede resultar en el crecimiento de
microorganismos resistentes.

- Uso durante el embarazo.

Estudios en animales no demostraron efectos teratogénicos.

El uso de la amoxicilina durante el embarazo puede ser considerado apropiado
cuando el beneficio potencial es superior al riesgo potencial asociado con el
tratamiento.

- Uso durante la lactancia

Aunque la amoxicilina puede ser administrada durante la lactancia, al igual
que otros antibidticos de esta clase se excreta por la leche materna, por lo
tanto se debe tener cuidado cuando la amoxicilina es administrada a mujeres
amamantando.

- Uso en portadores de insuficiencia hepatica o renal.

La posologia debe ser ajustada en pacientes con insuficiencia renal.

- Efecto sobre la habilidad de operar maquinas y/o dirigir vehiculos.

No hay evidencias que la amoxicilina disminuya las habilidades para operar
maquinas y/o dirigir vehiculos.

Interacciones medicamentosas

El probenecid inhibe la excrecion renal de amoxicilina. El uso concomitante
con amoxicilina puede resultar en un aumento de los niveles de amoxicilina en
sangre, por lo que no esta recomendada esta asociacion.

La prolongacion del tiempo de protrombina se reportod rara vez con el tratamiento
con amoxicilina. Debe monitorearse el tiempo de protombina en pacientes que
reciban amoxicilina y anticoagulantes simultaneamente.

Amoxicilina no debe ser administrada concomitantemente con antibidticos
bacteriostaticos (tetraciclinas, eritromicina, sulfonamidas y cloranfenicol) dado

que puede ocurrir un efecto antagonico.

La administracion concomitante de alopurinol durante el tratamiento con
amoxicilina puede aumentar el riesgo de ocurrencia de reacciones alérgicas
de piel.

La absorcién de la digoxina cuando es usada concomitantemente puede ser
aumentada durante el tratamiento con amoxicilina.

De la misma manera que con otros antibiéticos de amplio espectro, laamoxicilina
puede reducir la eficacia de los anticonceptivos orales. Las pacientes deben
estar advertidas de este efecto.

Reacciones Adversas

Como ocurre con otras drogas de la misma clase, se espera que las reacciones
adversas estén esencialmente limitadas a los fendmenos de hipersensibilidad,
lo que es mas probable que ocurra en individuos que han demostrado
hipersensibilidad a las penicilinas y en aquellos que tienen historia de alergia,
asma, fiebre del heno o urticaria. Las reacciones adversas consignadas a
continuacion han sido asociadas con el uso de penicilinas.

- Gastrointestinales — nauseas, vomitos y diarrea, candidiasis intestinal y
colitis asociada con antibidticos (incluida la colitis pseudo-membranosa vy la
colitis hemorragica) fueron raramente reportadas.

- Reacciones de hipersensibilidad — se han reportado erupciones
eritematosas y urticaria que pueden ser controladas con anti-histaminicos vy si
es necesario corticoides sistémicos. Raramente fueron reportadas reacciones
cutaneas como eritema multiforme y sindrome de Stevens-Johnson, necrolisis
epidérmica toxica, dermatitis exfoliativa y bullosa. Siempre que aparecen estas
reacciones la amoxicilina debe ser discontinuada al igual que otros antibidticos.
Las reacciones alérgicas graves incluido el edema angio-neurético, la anafilaxia,
la enfermedad del suero y la vasculitis de hipersensibilidad fueron reportadas
raramente. La nefritis intersticial puede ocurrir raramente.

- Hepaticas — un aumento moderado de las transaminasas ha sido reportado
aunque el significado de este hallazgo es desconocido. Como ocurre con otros
antibidticos beta-lactamicos, la hepatitis y la ictericia colestatica se reportaron
raramente.

- Hematologicos — de la misma forma como ocurre con otros beta-lactamicos,
leucopenia reversible (incluida la neutropenia grave o agranulocitosis),
trombocitopenia reversible y anemia hemolitica fueron reportados raramente.
La prolongacion del tiempo de sangrado y del tiempo de protrombina también

se reportaron raramente.

- Sistema nervioso central — los efectos sobre el SNC se observaron en
raras oportunidades. Incluyeron hiperquinesia, vértigos y convulsiones. Las
convulsiones pueden ocurrir en pacientes con funcion disminuida o en aquellos
que recibieron grandes dosis del antibiético.

- Efectos diversos — decoloracion superficial de los dientes se reportd
raramente. En la mayoria de los casos con la suspension y el comprimido. La
decoloraciéon generalmente puede ser removida por el cepillado.

Posologia

La dosis recomendada para adultos incluidos los ancianos es de 875 mg cada
12 horas.

- Nihos

Deben recibir las dosis de acuerdo al peso corporal.

La posologia puede ser aumentada a criterio del médico en los casos de
infecciones graves. Para los nifios que pesan 40 kilos o mas se debe administrar
segun posologia de adulto.

La experiencia con amoxicilina es insuficiente para fundamentar la posologia
recomendada para nifios menores de 2 meses de edad.

- Nifios con funcion renal inmadura.

Para nifios con funcion renal inmadura la amoxicilina no esta recomendada.

- Portadores de insuficiencia renal

Para pacientes con un volumen de filtrado glomerular >30 ml/min no es
necesario ajuste en la posologia.

Para pacientes con un volumen de filtrado glomerular <30 ml/min, la amoxicilina
no esta recomendada.

- Portadores de insuficiencia hepatica

Administrar amoxicilina con cautela: monitorear la funcion hepatica a intervalos
regulares. Por el momento las evidencias son insuficientes para ser utilizadas
como fundamento para una recomendacion posoldgica.

Sobredosis

Es poco probable que ocurran problemas de sobredosis con amoxicilina. En
caso que aparecieran, 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
circulacién por hemodialisis.

Pacientes Ancianos
Deben seguir la indicaciones generales descriptas anteriormente. De todas
formas el tratamiento se debe iniciar con una dosis menor.

N° de lote y plazo de validez: ver el estuche
Para su seguridad mantenga este envase hasta el final del medicamento.

Centro de informacion y Asesoramiento Toxicolégico (C.I.A.T.) —
Tel: 1722
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