Amoxidal Dio Muc

Amoxicilina / Acetilcisteina

Via oral
Comprimidos recubiertos

Férmula

Cada comprimido recubierto contiene Amoxicilina (como Trihidrato) 875 mg;
Acetilcisteina 300 mg. Excipientes: Crospovidona; Lauril sulfato de sodio;
Estearato de magnesio; Celulosa microcristalina; Alcohol polivinilico; Diéxido
de titanio; Talco; Polietilenglicol 3000; Oxido de hierro pardo; Oxido de hierro
amarillo; Oxido de hierro rojo; Polietilenglicol 6000.

Accion terapéutica
Antibiético. Mucolitico. (Cédigo ATC: JO1CA20).

Indicaciones

Amoxidal Dio Muc esté indicado en el tratamiento de las infecciones del
aparato respiratorio ocasionadas por cepas sensibles (solamente beta-
lactamasa negativas) de los gérmenes que se mencionan a continuacién:
Streptococcus spp. (sélo cepas alfa y beta hemoliticas), Streptococcus
pneumoniae, Staphylococcus spp. 6 Haemophilus influenzae, especialmente
cuando existan secreciones bronquiales viscosas y/o purulentas.

Accién farmacolégica

Amoxicilina: La Amoxicilina es un antibiético beta lactamico bactericida, de
amplio espectro, activo por via oral. Actta por inhibicion de la biosintesis
de mucopéptidos de la pared bacteriana en la fase de multiplicacion activa.
Espectro antibacteriano:

La Amoxicilina ha demostrado ser activa contra la mayoria de las cepas de los
siguientes microorganismos, tanto /n vitro como en las infecciones clinicas:
Microorganismos aerobios Gram-positivos: Enterococcus faecalis,
Staphylococcus spp.* (sélo cepas beta-lactamasa negativas), Streptococcus
pneumoniae, Streptococcus spp. (sélo cepas alfa y beta hemoliticas).

*Los estafilococos que son sensibles a la Amoxicilina y son resistentes a
la meticilina y/o la oxacilina deben ser considerados como resistentes a la
Amoxicilina.

Microorganismos aerobios Gram-negativos: Escherichia coli (sélo cepas beta-
lactamasa negativas), Haemophilus influenzae (sélo cepas beta-lactamasa
negativas), Neisseria gonorrhoeae (sélo cepas beta-lactamasa negativas),
Proteus mirabilis (sélo cepas beta-lactamasa negativas).

Helicobacter: Helicobacter pylori.

Acetilcisteina: Es un agente con propiedades mucoliticas y antioxidantes
que reduce la viscosidad de las secreciones bronquiales purulentas y no
purulentas, facilitando su eliminacion mediante la tos, el drenaje postural o
por medios mecanicos. Ademaés reduce los oxidantes endégenos y exbgenos
que participan de los procesos inflamatorios de las vias respiratorias.

Farmacocinética:

Amoxicilina: La absorcion de la Amoxicilina administrada por via oral es
de alrededor del 80% y no es alterada por los alimentos. La concentracion
plasmatica méaxima se obtiene alrededor de 1 a 2 horas después de la
administracion y la vida media en sujetos con funcion renal normal es de
alrededor de una hora. La Amoxicilina se distribuye en la mayor parte de los
tejidos y liquidos bioldgicos; se ha constatado la presencia del antibidtico
en concentraciones terapéuticas en las secreciones bronquiales, los senos
paranasales, el liquido amniético, la saliva, el humor acuoso, el liquido
cefalorraquideo, las serosas y el oido medio. Presenta una unién a las proteinas
plasméticas del orden del 20%. Se elimina bajo la forma activa principalmente
en la orina (70 a 80%) y en la bilis (5 a 10%). La Amoxicilina atraviesa la
barrera placentaria y se excreta en la leche.

Acetilcisteina: La Acetilcisteina se absorbe rapida y completamente luego de la
administracion oral. Presenta metabolismo de primer paso hepatico que limita
su biodisponibilidad a alrededor del 10%. La concentracion plasmatica méxima
se obtiene aproximadamente a las 0,75 — 1 hora de la administracion y la
vida media de eliminacién es de alrededor de 1,5 a 2 horas. La Acetilcisteina
se distribuye principalmente en el medio acuoso del espacio extracelular,
localizandose especialmente a nivel del higado, los rifiones, los pulmones y
el mucus bronquial. EI metabolismo consiste en la desacetilacion intestinal
y hepatica a L-cisteina, igualmente activa y luego metabolizada a formas
inactivas. Un 30% se elimina en forma directa por via renal. Los metabolitos
mas importantes son la cisteina y la cistina.

Posologia y forma de administracion

Nifios mayores de 12 afios y adultos: 1 comprimido cada 12 horas.

Las dosis pueden calcularse a razén de 35 a 100 miligramos / kilogramo /
dia de Amoxicilina.

En infecciones graves, estas dosis pueden ser aumentadas segln criterio
facultativo.

No deben emplearse dosis inferiores a las indicadas por el médico.

El tratamiento debe continuarse como minimo 48 a 72 horas después de la
desaparicion de los sintomas o de obtener la erradicacién de los gérmenes.
En todas las infecciones causadas por estreptococos beta hemoliticos se
recomienda un tratamiento durante por lo menos 10 dias con el objeto de
prevenir la ocurrencia de fiebre reumatica o glomerulonefritis.
Insuficiencia renal: Los pacientes con deterioro de la funcion renal
normalmente no requieren una reduccién de la dosis, excepto cuando la
insuficiencia renal es severa. Los pacientes con insuficiencia renal severa
(filtracion glomerular < 30 ml/ minuto) no deben recibir Amoxidal Déio Muc.

Contraindicaciones

Amoxidal Do Muc estad contraindicado en individuos con antecedentes
de hipersensibilidad a las penicilinas, a la Acetilcisteina o a cualquier otro
componente del medicamento. Infecciones por herpes virus; mononucleosis

infecciosa, pacientes tratados con allopurinol (aumentan las posibilidades
de reacciones alérgicas cutaneas). Ulcera péptica activa.

Advertencias

Es conveniente interrogar, en todos los casos, acerca de antecedentes de
reacciones alérgicas a los derivados penicilinicos. Ante antecedentes de
alergia tipica a estos productos, la contraindicacion es formal. La aparicion
de cualquier manifestacion alérgica durante el tratamiento impone la
interrupcion del mismo.

Se han notificado casos serios y a veces mortales de reacciones de
hipersensibilidad cutdnea en pacientes tratados con penicilinas, tales como:
Sindrome de Steven-Johnson, Necrdlisis epidérmica toxica, Pustulosis
exantémica aguda generalizada y Sindrome de DRESS (reaccién farmacoldégica
con eosinofilia y sintomas sistémicos).

Las reacciones de hipersensibilidad severas (anafilaxia) y a veces fatales
han sido excepcionalmente observadas en los pacientes tratados con esta
clase de penicilinas. Aunque estos accidentes sean mas frecuentes con la
administracion parenteral, ellos pueden, muy excepcionalmente, sobrevenir
después de la ingestion oral de los productos.

La alergia cruzada entre las penicilinas y las cefalosporinas se presenta en
un 5 a 10% de los casos. Esto conduce a proscribir las penicilinas cuando el
paciente sea reconocidamente alérgico a las cefalosporinas.

Se han informado casos de colitis pseudomembranosa con casi todos los
farmacos antibacterianos, incluyendo la Amoxicilina, cuya severidad ha
sido de leve a peligrosa para la vida. Por lo tanto es importante considerar
este diagnostico en pacientes que presenten diarrea subsiguiente a la
administracion de farmacos antibacterianos.

Se recomienda no administrar concomitantemente con antitusivos.

Precauciones

Tener presente la posibilidad de alergia cruzada con las cefalosporinas.

En pacientes con enfermedad de Lyme tratados con Amoxicilina se han
descripto casos de reacciones de Jarisch-Herxheimer.

Debe tenerse en cuenta la posibilidad de superinfeccién por otras bacterias
u hongos resistentes a la Amoxicilina.

Como la Acetilcisteina administrada por via oral puede producir vémitos, se
recomienda administrar con precaucién a pacientes con riesgo de hemorragia
gastrointestinal (Ulcera péptica latente o varices esofégicas).

Se recomienda administrar con precaucién a pacientes con asma bronquial.
Embarazo: La Amoxicilina atraviesa la barrera placentaria. Existen antecedentes
limitados de exposicion a la Acetilcisteina sin efectos indeseables sobre el
embarazo, el feto o el recién nacido. Amoxidal Do Muc sélo deberia emplearse
en el embarazo cuando sea claramente necesario.

Lactancia: La Amoxicilina pasa a la leche materna. Se desconoce si la
Acetilcisteina se elimina en la leche humana. Amoxidal Dio Muc no debe
administrarse a mujeres que se encuentren amamantando.

Interacciones medicamentosas

Amoxicilina: La administracion simultdnea de allopurinol estéd desaconsejada
por aumentar el riesgo de reacciones cutaneas. El probenecid disminuye
la secrecion tubular de Amoxicilina y puede resultar en concentraciones
plasmaticas elevadas y persistentes. Se ha demostrado in vitro que el



cloranfenicol, la eritromicina, las sulfamidas y las tetraciclinas pueden
interferir los efectos bactericidas de las penicilinas, pero no se ha documentado
la importancia clinica de esta interaccion.

Acetilcisteina: Puede aumentar el efecto vasodilatador y antiagregante
plaquetario de la nitroglicerina. No usar concomitantemente con antitusivos,
pues puede producirse un aumento de la retencidon de las secreciones
bronquiales.

Interacciones con las pruebas de laboratorio:

En concentraciones muy altas la Amoxicilina tiene tendencia a disminuir los
resultados de las mediciones de la glucemia, interferir en las determinaciones
de las proteinas totales del suero por reaccién cromatica y provocar una
reaccion cromatica falsamente positiva en las determinaciones de glucosuria
por el método colorimétrico semicuantitativo.

Reacciones adversas

Reacciones de hipersensibilidad: Erupcion eritematosa maculopapular, eritema
multiforme, sindrome de Stevens - Johnson, trastornos respiratorios, muy
excepcionalmente shock anafilactico, necrdlisis epidérmica téxica, pustulosis
exantémica aguda generalizada y Sindrome de DRESS (reaccién farmacolégica
con eosinofilia y sintomas sistémicos).

Del aparato digestivo: Nauseas, vomitos, diarrea, candidiasis. Mas raramente,
elevacion moderada y transitoria de las transaminasas. Se han comunicado
casos aislados de enterocolitis pseudomembranosa.

Hematolégicas y linfaticas: Durante el tratamiento con penicilinas se ha
informado anemia, trombocitopenia, purpura trombocitopénica, eosinofilia,
leucopenia y agranulocitosis, generalmente reversibles y consideradas como
un fenémeno de hipersensibilidad.

Psiconeurolégicas: Raramente, hiperactividad, agitacion, ansiedad, insomnio,
confusion, cambios en la conducta.

Sobredosificacion

No se conocen las manifestaciones clinicas de la sobredosis de Amoxicilina,
de Acetilcisteina o de la asociacién. En caso de sobredosis se recomienda
interrumpir la administracion, tratar los sintomas y administrar las medidas
de soporte que resulten necesarias. Si la sobredosis es reciente y no existen
contraindicaciones, puede intentarse la induccion del vomito u otras medidas
para remover la droga del estomago. Se ha informado una pequefa cantidad
de casos de nefritis intersticial con insuficiencia renal oligirica después
de una sobredosis de Amoxicilina. EI deterioro renal parece ser reversible
tras la discontinuacion de la administracion. No se han descripto antidotos
especificos. La Amoxicilina es hemodializable.

Ante la eventualidad de una sobredosificacién, concurrir al hospital méas
cercano o comunicarse con los Centros de Toxicologia: Hospital de Pediatria
Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666 / 2247, Hospital A. Posadas: (011)
4654-6648 / 4658-7777.

Presentacion

Instrucciones para desprender los comprimidos:
1. Separar completamente la unidad del blister por el precorte.
2. Expulsar el comprimido presionando sobre el alveolo.

‘ MANTENER EN SU ENVASE ORIGINAL HASTA SU UTILIZACION

Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcion médica
y no puede repetirse sin una nueva receta médica.

Venta bajo receta archivada.

Industria Argentina.

Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud.

Certificado N° 57.539.

Directora Técnica: Jorgelina D'Angelo, Farmacéutica.
Elaborado en Pedro Moran 2556, C1419HJJ

Ciudad Auténoma de Buenos Aires.

Fecha de Ultima actualizacion: Septiembre de 2020.

Producto medicinal.
Mantener fuera del alcance de los nifios.
Conservar en un lugar seco a temperatura inferior a 30°C.

Informacion a profesionales y usuarios: @ 0-800-333-5658
Roemmers S.A.l.C.F.

Fray Justo Sarmiento 2350,

B1636AKJ Olivos,

Pcia. de Buenos Aires.

www.roemmers.com.ar
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