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AMOXI PLUS MAR P

PENSANDO EN LA GENTE
AMOXICILINA (COMO TRIHIDRATO) 875,0 MG
ACIDO CLAVULANICO (COMO SAL POTASICA) 125,0 MG
COMPRIMIDOS

AMOXICILINA (COMO TRIHIDRATO) 400,0 MG / 5 ML
ACIDO CLAVULANICO (COMO SAL POTASICA) 57,0 MG / 5 ML
SUSPENSION PEDIATRICA

COMPOSICION:
Cada comprimido contiene: Amoxicilina (como trihidrato) 875 mg, Acido clavulanico (como Sal potasica) 125 mg, EXCIPIENTES: Anhidrido Silicico Coloidal, Croscaramelosa Sédica, Crospovidona, Estearato de magnesio, Celulosa microcristalina, Hidroxipropil-
metilcelulosa, Polietilenglicol, Dioxido de titanio, CSP 1643,5 mg.

Cada 5 ml de suspension reconstituida contiene: Amoxicilina (como trihidrato) polvo 400.0 mg, Acido clavulanico (como Sal potasica) 57.00 mg, EXCIPIENTES: Diéxido de Silicona, Anhidrido silicico coloidal, Sacarina Sédica, Benzoato de sodio, Celulosa
microcristalina- Avicel PH 112, Acido citrico anhidro, Citrato de sodio anhidro, Goma Xantica, Esencia de Cereza, Manitol CSP 1250 mg.

ACCION TERAPEUTICA:

Antibiético betalactamico asociado a un inhibidor de las Betalactamasas.
FARMACOLOGIA:

La Amoxicilina es un antibidtico bactericida de amplio espectro, perteneciente al grupo de las Penicilinas semisintéticas. La Amoxicilina es sensible a la degradacion de las betalactamasas que son enzimas producidas por ciertas bacterias.

El Acido Clavulanico es un betalactamico relacionado estructuralmente a las penicilinas que posee la propiedad de inhibir en forma irreversible las betalactamasas.

La combinacién de Amoxicilina con Clavulanato de potasio (sal del acido Clavulanico) permite el tratamiento de infecciones ocasionadas por bacterias que resisten a la Amoxicilina, ampliando efectivamente el espectro antibiético de la Amoxicilina.

El Acido Clavulanico posee accién bactericida y su efecto depende de su capacidad para unirse a las proteinas que ligan Penicilinas localizadas en las membranas citoplasmaticas bacterianas. ActGa por inhibicién de la biosintesis de un mucopéptido de la pared
celular bacteriana. No posee actividad antibacteriana propia.

MICROBIOLOGIA:

La Amoxicilina es un antibi6tico con actividad sobre gérmenes gram positivos y negativos. Sin embargo es susceptible a la degradacion ocasionada por las R-lactamasas. Por lo tanto su espectro de accién no incluye los gérmenes productores de estas enzimas. El
Acido Clavulanico posee una buena actividad sobre Plasmidios productores de R-lactamasas, frecuentemente responsables de las resistencias a las Penicilinas y Cefalosporinas. La formulacion de la asociacién Amoxicilina / Ac. Clavulanico, protege a la Amoxicilina
de la degradacién provocada por las B-lactamasas, extendiendo el espectro de Amoxicilina hacia bacterias resistentes a Amoxicilina.

Actua sobre:

Aerobios gram positivos: Estafilococos Epidermidis, Estafilococos Saprofiticus, Estafilococos Aureus, productores o no de R-lactamasas. Estreptococos Pneumoniae Il, Estreptococos Pidgenes Il, Estreptococos del grupo Viridans, Estreptococos alfa y
betahemoliticos, Diplococos pneumoniae, Estreptococos faecalis, Enterococos.

Aerobios gram negativos: especies de Enterobacter (aunque muchas cepas son resistentes in vitro, la eficacia clinica fue demostrada con esta asociacion en infecciones del tracto urinario provocadas por este germen). Escherichia coli, Haemophilus influenzae,
Klebsiela catarrhalis, Moraxella Catharralis, Proteus mirabilis, Neisseria gonorrheae (productores o no de R-lactamasa). Eikenella Corrodens.

La Concentracion inhibitoria minima (CIM) provee una estimacién de la susceptibilidad de la bacteria al componente antimicrobiano. AMOXI PLUS MAR demostré in vitro una CIM de 0,5 pg/ml o menor frente a mas del 90% de las cepas de estreptococos
pneumoniaes; una CIM de 0,06 pg/ml o menor frente a mas del 90% de Neisseria gonorrheae; una CIM de 4 pg/ml o menor frente a mas del 90% de cepas de Estafilococos y bacterias anaerobias y de 8 ug/ml o menos frente a mas del 90% de los otros gérmenes
sefialados. Sin embargo a excepcion de los organismos que responden a Amoxicilina sola, la seguridad y efectividad de esta asociacion no ha sido bien establecida en estudios clinicos controlados. Dado que la mayoria de los Estreptococos pneumoniaes son
sensibles a Penicilinas o Ampicilina, también son sensibles a Amoxicilina.

Bacterias Anaerobias: especies de Bacteroides, incluyendo B. Fragilis. Especies de Fusobacterium, Especies de Peptoestreptococos (productores o no de betalactamasas). Estudios clinicos controlados establecieron la efectividad de Amoxicilina sola para tratar
ciertas infecciones provocadas por estos gérmenes, dado que muchos de estos no son productores de R-lactamasas. Los rangos de susceptibilidad de Amoxicilina / Acido Clavulanico en el tratamiento de los Aerobios Gram negativos, expresando la CIM en pg/ml es
para gérmenes susceptibles </=8/4; para intermediarios 16/8; y para resistentes >/=32/16.

FARMACOCINETICA:

La asociacion de Amoxicilina con Clavulanato de potasio se absorbe bien en el tracto gastrointestinal luego de su administracion oral. Las concentraciones de Amoxicilina sérica que se alcanzan con la asociacién son similares a la obtenida con igual dosis de
Amoxicilina sola. La vida media de Amoxicilina luego de la administracion oral de AMOXI PLUS MAR es de 1,3 horas y la de Acido Clavulanico es de 1 hora. Concentraciones de Amoxicilina, superiores a la minima inhibitoria de 1 pg/ml., resultaron similares, ya sea
en tomas cada 8 ¢ 12 horas. Aproximadamente entre el 50 y 70% de Amoxicilina y el 25 y 40% de Acido Clavulanico se excretan sin metabolizar en orina durante las primeras 6 horas luego de la administraciéon de una dosis unica de AMOXI PLUS MAR de 250 y 500
mg. La administracién concomitante con Probenecid retrasa la excrecién de Amoxicilina pero no la de Acido Clavulanico. Ninguno de los componentes posee una alta unién a las proteinas plasmaticas (25% para Acido Clavulanico y 18% para Amoxicilina). Tanto
Amoxicilina como Acido Clavulanico difunden a la mayoria de los tejidos y fluidos organicos, con excepcién de cerebro y liquido céfalo-raquideo.

No existen diferencias en la farmacocinética de la Amoxicilina cuando se ingiere en ayunas o con alimentos. Cuando se administra sin tener en cuenta la ingestion de alimentos, la absorcion de Clavulanato de potasio es mayor que cuando el paciente estd en
ayunas. Un estudio de biodisponibilidad relativa de Clavulanato, permitié determinar que éste disminuia su concentracion si se administraba entre 30 y 150 minutos luego del comienzo de un abundante desayuno. La seguridad y eficacia de esta asociacién se
establecié en diversos estudios clinicos en que la medicacion se administré sin tomar en cuenta los alimentos. La administracion oral de 5 ml de AMOXI PLUS MAR suspension, equivalente a 250 mg./5 ml, provee un pico de concentracidn sérica promedio de 6,9
ug/ml. de Amoxicilina y 1,6 pg/ml. de Acido Clavulanico a la hora de administraciéon. Luego de la administracion a voluntarios adultos de 5 ml de la suspension oral Amoxicilina/acido clavulanico de 250 mg / 5 ml, el area bajo la curva de concentracién sérica,
durante las primeras 4 horas fue de 12.6 ug.hr/ml, para Amoxicilina y 2.9 pg.hr./ml, para Acido Clavulanico.

INDICACIONES:

AMOXI| PLUS MAR esta indicado en el tratamiento de las infecciones bacterianas causadas por cepas susceptibles de los siguientes microorganismos:

Otitis media - Sinusitis - Infecciones del tracto respiratorio inferior: causadas por cepas de Haemophilus influenzae, Moraxella (Branhamella) catarrhalis, productoras de betalactamasas.

Infecciones de piel y estructuras dermicas: causadas por cepas de Staphyloccus aureus, E. Coli y Klebsiella, productoras de R-lactamasa.

Infecciones urinarias: causadas por E. Coli, Klebsiella y Enterobacter, productoras de betalactamasas.

POSOLOGIA:

Adultos y nifios mayores de 12 afios:

Infecciones graves: Un Comprimido de AMOXI PLUS MAR cada 12 horas. Se recomienda administrar al inicio de las comidas, para minimizar eventuales trastornos de intolerancia gastrointestinal. Pacientes con insuficiencia renal no requieren generalmente una
reduccién de la dosis, salvo que la insuficiencia sea severa. En estos casos, con promedio de filtracion glomerular menor de 30 ml/min no deben recibir comprimidos de 875 mg. Pacientes con filtraciéon glomerular entre 10 y 30 ml/min o en Hemodidlisis, recibiran
500 mg. o eventualmente 250 mg. cada 24 horas, dependiendo de la severidad de la infeccidon. Estos deben recibir una dosis adicional durante y al final de la dialisis.

Pacientes con insuficiencia hepatica deben ser monitoreados a intervalos regulares (ver Advertencias). En general, el tratamiento no se debe prolongar mas de 14 dias, sin realizar un control del paciente.

Dosis pediatrica:

Como posologia de orientacion, se puede administrar:

Infecciones leves: 25/3,6 mg/kg/dia, de la asociacion, en dosis divididas.
Infecciones mas severas: 45/6.4 mg/kg/dia de la asociacion, en dosis divididas.
Basada en el componente Amoxicilina, AMOXI| PLUS MAR se dosificara:

- Pacientes con 12 semanas de edad (3 meses) o mayores:

ESQUEMA DE DOSIFICACION DE SUSPENSION (mg./kg./dia)

AMOXICILINA / ACIDO CLAVULANICO
INFECCIONES CADA 12 HORAS (*)
200 mg./5 ml.

400 mg./5 ml.

Otitis media (**)
Infecciones respiratorias 45/ 6,4 mg./kg./dia

Infecciones mas severas

Infecciones menos severas 25 /3,6 mg./kg./dia

(*) el régimen cada 12 horas se recomienda porque provoca menos riesgo de diarrea.
(**) en otitis media aguda se debe utilizar al menos por 10 dias.
ESQUEMA DE DOSIFICACION DE SUSPENSION (ml. ¢/ 12 hs.)

GRADO DE INFECCION EDAD Y PESO DOSIFICACION

menos severa 2-6 afios (13 a 21 kg.) 2,5 ml. en susp. oral ¢/ 12 hs.

menos severa 7 - 12 afios (22 a 40 kg.) 5,0 ml en susp. oral ¢/12 hs.

severa 2-6 afos (13 a 21 kg.) 5,0 ml en susp. oral ¢/12 hs.

severa 7 -12 afios (22 a 40 kg.) 10,0 ml en susp. oral c/12hs.

En nifios con mas de 40 kg. de peso y mas de 12 afios de edad, utilizar la posologia adultos.

" Recién nacidos y nifios menores de 12 semanas (3 meses):

Dado el incompleto desarrollo de la funcién renal, que afectaria la eliminacion de Amoxicilina en este grupo etario, la dosis recomendada de AMOXI PLUS MAR es 30 mg/kg/dia, dividido en dos tomas (cada 12 horas), basado en el componente Amoxicilina La
eliminacion de Clavunalato no es alterada en esta edad. La experiencia con 200 mg/5 ml. en este grupo es limitada, por lo tanto es recomendable utilizar 125 mg./5 mL.

Modo de preparar la suspensién: agregar agua potable hasta la marca indicada en el frasco. Tapar, agitar enérgicamente hasta obtener una suspension homogénea. Completar con agua hasta alcanzar la marca indicada y agitar nuevamente. AGITAR SIEMPRE
ANTES DE USAR.

CONTRAINDICACIONES:

AMOXI PLUS MAR esta contraindicado en pacientes con antecedentes de reaccion alérgica a cualquier penicilina o hipersensibilidad a cualquier componente de la férmula.

Se debera evaluar la relacion riesgo-beneficio en pacientes con antecedentes de alergia general (asma, eczema, urticaria). Antecedentes de colitis ulcerosa, mononucleosis infecciosa o disfuncién renal.

ADVERTENCIAS:

Se han reportado reacciones de hipersensibilidad (anafilacticas) ocasionalmente fatales en pacientes con tratamiento penicilinico. Es mas probable que ocurran estas reacciones en individuos con una historia de hipersensibilidad a la penicilina y/o historia de
sensibilidad a multiples alérgenos. Han sido reportados casos individuales con una historia de hipersensibilidad a la penicilina quienes experimentaron severas reacciones cuando fueron tratados con cefalosporinas. Previo a Iniciar una terapéutica con AMOXI PLUS
MAR, se requiere un cuidadoso interrogatorio, concerniente a reacciones de hipersensibilidad previa a penicilinas, cefalosporinas u otros alérgenos. Si ocurre una reaccion alérgica, AMOXI PLUS MAR debe ser discontinuado, instituyendose la terpéutica apropiada.
REACCIONES ANAFILACTICAS SERIAS REQUIEREN INMEDIATO TRATAMIENTO DE EMERGENCIA CON EPINEFRINA, OXIGENO, CORTICOIDES POR ViA I.V. Y EVENTUALMENTE INTUBACION DEL PACIENTE.

Se han reportado casos de Colitis pseudomembranosa en asociacién a diversos tratamientos con agentes antibacterianos, incluyendo Amoxicilina / Clavulanato de Potasio, provocando cuadros desde leves a muy graves. Es importante considerar este diagnostico en
pacientes que presentan diarrea subsecuentes a la administracién del antibiético.

El tratamiento antibacteriano altera la flora normal del colon y puede permitir el desarrollo de Clostridios. Los estudios indican que una toxina producida por el Clostridium difficile es la causa principal de "colitis asociada a antibiéticos". Luego de establecido el
diagndstico de colitis pseudomembranosa se deben iniciar medidas terapéuticas apropiadas. Las formas leves, responden habitualmente con la suspension de la administracion antibiética. En casos moderados o severos se debe considerar la administracion de
liquidos y electrolitos, suplementos proteicos y un tratamiento con un agente antibacteriano, clinicamente efectivo, contra la colitis por Clostridium difficile.

Utilizar con precauciéon en pacientes con evidencia de disfunciéon hepatica; la hepatotoxicidad asociada a esta medicacion es habitualmente reversible. En raras ocasiones, se reportaron casos de muerte (se reporté menos de una muerte por un estimado de 4
millones de prescripciones en el mundo). Generalmente hubo casos asociados con patologias serias o medicaciones concomitantes (ver contraindicaciones o reacciones adversas-Higado).

PRECAUCIONES:

Si bien AMOXI PLUS MAR posee la caracteristica de menor toxicidad del grupo de las Penicilinas, se recomienda realizar evaluaciones periédicas de las funciones renales, hepaticas o hematopoyéticas, en particular en tratamientos prolongados. Un alto porcentaje
de pacientes con mononucleosis que recibieron Ampicilina desarrollaron rash cutédneo eritematoso; por lo tanto, estos tipos de antibiéticos no deben utilizarse en la mononucleosis.

La posibilidad de superinfecciones con agentes micoticos o bacterianos, debe ser tenido en cuenta durante el tratamiento. Si ocurren superinfecciones (usualmente por pseudomonas, enterobacter o candidas), se debe suspender esta medicacion e instituir la
correcta terapéutica.

Prescribir AMOXI PLUS MAR en ausencia de probada o fuerte sospecha de infecciéon bacteriana, como indicacion profilactica, es poco probable que provea un beneficio para el paciente e incrementa los riesgos de desarrollo de resistencia bacteriana a la droga.
REACCIONES ADVERSAS:

La tolerancia general es buena. La mayoria de los efectos colaterales observados en estudios clinicos fueron de naturaleza leve o transitoria y menos del 3% de los pacientes discontinuaron el tratamiento por efectos adversos relacionados con el medicamento. Los
efectos mas frecuentes fueron: diarrea (9%); nauseas (3%); rash cuténeo y urticaria (3%); vomitos (1%) y vaginitis (1%).

La incidencia general de efectos adversos y en particular la diarrea, se incrementé con dosis elevadas. Otras reacciones menos frecuentes incluyeron: trastornos abdominales, flatulencia y cefalea.

Las siguientes reacciones fueron reportadas para este tipo de penicilinas orales:

Gastrointestinales: diarrea, nduseas, vomitos, dispepsia, gastritis, estomatitis, glositis, lengua saburral, candidiasis mucocutanea, colitis hemorragica pseudomembranosa, enterocolitis. EI comienzo de los sintomas de una colitis pseudomembranosa, puede ocurrir
durante o después de un tratamiento antibidtico (ver advertencias).

Reacciones de hipersensibilidad: rash cutaneo, prurito urticaria, angioedema, reacciones séricas (urticaria o rash cutdneo acompafado de artritis, artralgia, mialgia y frecuentemente fiebre), eritema multiforme (raramente sindrome de Stevens Johnson), y un caso
excepcional de dermatitis exfoliativa.

Estas reacciones pueden ser controladas con antihistaminicos y si es necesario, corticoides sistémicos.

En casos que las mismas ocurran, el medicamento debe ser discontinuado, salvo otra indicacion especifica del médico tratante.

Reacciones de hipersensibilidad (anafilacticas) serias o fatales, pueden ocurrir por administracion de penicilinas orales (ver advertencias).

Higado: un moderado aumento en las transaminasas AST (SGOT) y/o ALT (SGPT), fue observado en pacientes tratados con penicilinas orales, pero el significado de estos hallazgos es desconocido. Con poca frecuencia fue reportada disfuncion hepatica con
incremento de las transaminasas séricas, bilirrubina y/o fosfatasa alcalina. Los hallazgos histolégicos en la biopsia hepatica mostraron predominantemente una colestasis hepatocelular o una asociacién de cambios colestaticos y hepatocelulares. El comienzo de los
signos y sintomas de la disfuncion hepatica, puede ocurrir durante varias semanas luego que la terapéutica fuera discontinuada. La disfuncion hepatica, que puede ser severa, es habitualmente reversible. En raras ocasiones, se reportaron casos de muerte (se
reporté menos de una muerte por un estimado de 4 millones de prescripciones en el mundo). Generalmente hubo casos asociados con patologias serias o medicaciones concomitantes.

Renal: raramente se ha reportado nefritis intersticial y hematuria. También se registraron casos de cristaluria (ver sobredosificacion)

Sistema sanguineo y linfatico: durante la terapéutica con Penicilinas se han reportado: anemia, incluido las formas hemoliticas, trombocitopenia, purpura trombocitopénica, eosinofilia, leucopenia y agranulocitosis. Estas reacciones fueron habitualmente
reversibles con la discontinuacion del tratamiento y son consideradas como un fenémeno de hipersensibilidad. Una leve trombocitosis fue notada en menos del 1% de los pacientes tratados con este antibiético. Se reportaron algunos casos aislados de aumento de
tiempo de protrombina en pacientes que recibieron esta medicacion concomitantemente con terapéutica anticoagulante.

Sistema nervioso central: raramente se ha reportado agitacién, ansiedad, cambios de conducta, confusion, convulsiones, somnolencia, insomnio e hiperactividad reversible.

Otros efectos: Decoloracion dentaria (manchas marrén, amarillas o gris) fueron raramente reportadas. Muchos de estos casos ocurrieron en pacientes pediatricos. La decoloracién se reduce o elimina con limpieza y cepillado de los dientes.

INTERACCIONES:

Probenecid decrece la secrecion tubular de Amoxicilina. El uso conjunto con AMOXI PLUS MAR incrementa y prolonga los niveles sanguineos del antibiético. No obstante no se recomienda la administraciéon conjunta de AMOX| PLUS MAR con Probenecid. La
administraciéon concomitante de Alopurinol con Ampicilina incrementa sustancialmente la incidencia de rash cutaneos en pacientes que reciben ambos farmacos, lo que no ocurre si se administra Ampicilina sola. No se sabe si este rash es debido al Alopurinol o0 a la
hiperuricemia de estos pacientes. No existen datos de la asociaciéon concomitante de este antibidtico con Alopurinol. Puede disminuir el efecto de los anticonceptivos que contengan estrégenos. Los siguientes farmacos bacteriostaticos pueden interferir con los
efectos bactericidas de las penicilinas: Cloranfenicol, Eritromicina, Sulfamidas o Tetraciclinas.

PRUEBAS DE INTERACCION: La administracion oral de AMOXI PLUS MAR provoca una elevada concentracion de Amoxicilina en orina. Concentraciones altas de Ampicilina pueden provocar falsos positivos de las pruebas para detectar glucosa empleando
Solucién de Benedict o Fehling. Dado que estos efectos pueden ocurrir con Amoxicilina, lo mismo puede suceder con AMOXI PLUS MAR por lo tanto se recomienda el empleo de pruebas de glucosa basadas en reacciones enzimaticas de glucosa oxidasa.

Luego de la administracion de Ampicilina a pacientes embarazadas se observa un transitorio decrecimiento en las concentraciones plasmaticas de estriol total conjugado, estriol glucorénido, estrona conjugada y estadiol. Este mismo efecto ocurre con Amoxicilina y
con AMOXI PLUS MAR. i

CARCINOGENESIS, MUTAGENESIS:

No se han realizado estudios a largo plazo en animales, tendientes a evaluar estos efectos. El potencial mutagénico se investigd "in vitro", mediante un test de Ames sobre linfocitos humanos. Mutacién de linfomas en ratones, asi como "in vivo" con el test de
microntcleos en ratones y el test letal dominante. Todos los estudios fueron negativos salvo el estudio "in vitro" de linfomas en raton donde se hallé una débil accion con las dosis mas altas (concentraciones citotdxicas).

PERTURBACIONES DE LA FERTILIDAD:

Dosis superiores a 1200 mg./kg./dia (4080 mg./m /dia basado en la superficie corporal), equivalente a 2,8 veces la dosis maxima en humanos, demostraron que no existen efectos sobre la fertilidad y la performance reproductiva en ratas, dosificando con una
relacion 2:1 de la formulacién Amoxicilina / Acido Clavulanico.

De cualquier manera no hay estudios adecuados en mujeres embarazadas y dado que los estudios en animales no son predecibles sobre la respuesta humana, el médico resolvera si esta medicacion debe ser administrada en el embarazo, considerando si es
estrictamente necesario.

EMBARAZO: (categoria B):

Efectos teratdégenos, estudios en reproduccion efectuados en ratas y ratones prefiados, demostraron que dosis orales superiores a 1200 mg./kg./dia (equivalente a 7200 - 4080 mg./m /dia) lo que equivale a 4,9 y 2,8 veces la dosis oral maxima basada en la
superficie corporal, no revelaron evidencia de dafio fetal. No obstante estudios en pacientes embarazadas no son adecuados ni bien controlados. Dado que los estudios en animales no siempre son predictivos de la respuesta humana, esta medicacién solo se
utilizara en pacientes embarazadas solamente si el médico lo cree claramente necesario.

Durante el trabajo de parto, la Amoxicilina es probablemente absorbida. Estudios en cobayos mostraron que la administracion I.V. de Ampicilina decrece el tono uterino, la fuerza y frecuencia de contracciones. Sin embargo se desconoce si el uso de esta medicacion
retarda el trabajo de parto o provoca efectos adversos sobre el feto o prolonga la labor de parto o incrementa el uso de maniobras como forceps u otra intervencién obstétrica o de reanimacion del recién nacido.

Al no existir pruebas concluyentes sobre la total inocuidad de esta asociacion durante el embarazo, se recomienda no usarla, sobre todo en el primer trimestre, a menos que el médico considere que el beneficio para la madre supere el riesgo potencial para el feto.
LACTANCIA:

Los antibidticos de la clase de Ampicilina se excretan con la leche materna, por lo tanto, el médico evaluara el uso de AMOXI PLUS MAR en el periodo de lactancia.

UTILIZACION EN PEDIATRIA:

Dado el incompleto doesarrollo de la funcion renal en neonato y nifios muy jévenes, la eliminacion de Amoxicilina puede ser prolongada. Dosis de AMOXI| PLUS MAR deben ser modificadas en pacientes pediatricos menores de 12 semanas (3 meses) (ver posologia)
SOBREDOSIFICACION:

Luego de una sobredosificacién, los pacientes experimentaron primeramente sintomas gastrointestinales incluyendo dolor de estémago e intestino, vomito y diarrea. También se observo rash, hipersensibilidad o decaimiento en un pequefio nimero de pacientes

En caso de sobredosis, discontinuar la medicacion, realizar tratamiento sintomatico e instituir medidas de soporte segln los requerimientos. Si la sobredosis es muy reciente y no hay contraindicacion, se puede intentar la emesis u otros medios de eliminacion del
medicamento del estomago.

Nefritis intersticial, como resultado de una insuficiencia renal en oliguria, fue reportado en un pequefio nimero de pacientes, luego de una sobredosificacién de Amoxicilina. En algunos casos de sobredosis con Amoxicilina, se observé cristaluria, que llevé a una
insuficiencia renal, tanto en pacientes adultos como pediatricos.

En pacientes con insuficiencia renal debido a la disminucion del clearance urinario, pueden observarse niveles sanguineos altos tanto de Amoxicilina como de Acido Clavulénico. Estos farmacos pueden ser removidos de la circulacion por hemodialisis.

Ante la eventualidad de una sobredosificaciéon concurrir al Hospital mas cercano o comunicarse a los Centros de Toxicologia:

Hospital de Pediatria Dr. Ricardo Gutierrez: (011) 4962-6666/2247

Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648 / 4658-7777.

CONSERVACION:

Mantener el envase a una temperatura inferior a 30° C.

Una vez preparada la suspension conservar hasta 7 dias en heladera entre 2 a 8 °C.

PRESENTACIONES:

Comprimidos: envases conteniendo 14 y 20 comprimidos.

Suspension: envases conteniendo polvo para preparar 70 ml y 140 ml de suspension extemporanea.

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD CERTIFICADO N° 53174

ELABORADO EN: Carlos Villate 5271, Munro, Provincia de Buenos Aires

COMERCIALIZADO Y DISTRIBUIDO POR: LABORATORIOS MAR - Av. Gaona 3875 - Capital Federal - Tel. (011) 4582-5090 (Lineas rotativas)

DIRECTOR TECNICO: Santiago H. Di Battista - Farmacéutico

MANTENER ESTAY CUALQUIER MEDICACION FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS .
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