NOBACTAM DUO
AMOXICILINA 875 mg

Comprimidos Recubiertos
Venta Bajo Receta Archivada
Industria Argentina

Composicion:

Cada comprimido recubierto contiene:

Amoxicilina (como trihidrato) 875mg
Excipientes: Crospovidona, Diéxido de silicio coloidal, Estearato de mag-
nesio, Alcohol polivinilico/dioxido de titanio/PEG 3000/talco, Rojo allura
laca aluminica, Celulosa microcristalina.

Accion terapéutica:

Antibiético. Codigo ATC: JO1CA04

Indicaciones:

NOBACTAM DUO esta indicado en el tratamiento de infecciones provo-

cadas por gérmenes sensibles en las siguientes manifestaciones (sola-

mente beta lactamasa negativos):

Infecciones de la nariz, garganta y oidos:

Ocasionadas por Streptococcus spp. (solo cepas alfa y beta hemoliticas)

Streptococcus penumoniae, Staphylococcus spp. Haemophilus influen-

zae.

Infecciones del aparato genitourinario:

Ocasionadas por Escherichia coli, Proteus mirabilis, o Enterococcus

faecalis.

Infecciones de la piel y anexos:

Ocasionadas por Streptococcus spp. (solo cepas alfa y beta hemoliticas),

Staphylococcus spp. y Escherichia coli.

Infecciones de las vias respiratorias inferiores:

Ocasionadas por Streptococcus spp. (solo cepas alfa y beta hemoliticas),

Streptococcus spp y Haemophilus influenzae.

Infecciones odontoldgicas y estomatoldogicas

Accion Farmacoldgica

Es un antibiético betalactamico, bactericida de amplio espectro. 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 accion.

Farmacocinética

Se absorbe por via oral (75-90%) la que no es afectada por la ingesta

de alimentos.

Se distribuye con amplitud en la mayoria de los liquidos corporales;

aumenta la cantidad de amoxicilina que cruza la barrera hematoencefa-

lica. Su unién a proteinas plasmaticas 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 y forma de administracion:

— Infecciones del tracto respiratorio superior (nariz-garganta y oido):
Severas: Adultos: 875 mg cada 12 horas.

— Infecciones del tracto respiratorio inferior: Leves, moderadas o seve-
ras: Adultos: 875 mg cada 12 horas.

— Infecciones de piel y tejidos blandos: Severas: Adultos: 875 mg cada
12 horas.

— Infecciones genitourinarias: Severas: Adultos: 875 mg cada 12 horas.

— Infecciones odontolégicas: Adultos: 1 comprimido 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 li-

gero.

Se recomienda:

* Tomar la dosis en los tiempos indicados.

En caso de olvido proceder de la siguiente forma:

Dosis olvidada o suprimida: tomar lo antes posible. Si es casi el tiempo

de la dosis siguiente y el esquema es de 1 toma cada 12 horas, tomar

el comprimido y espaciar la dosis siguiente en 5 a 6 horas mas tarde.

Si toma 3 0 mas dosis por dia: tomar lo antes posible y espaciar la dosis

siguiente en 5 6 6 horas mas tarde.

« Insuficiencia renal: la insuficiencia renal determina un enlenteci-

miento de la eliminacion de amoxicilina. En pacientes con deterioro de la

funcion renal leve a moderada no se requiere una reduccion de la dosis.

En aquellos pacientes con insuficiencia renal severa (filtracién glomeru-

lar menor a 30 ml/minuto) no deben recibir NOBACTAM DUO (875 mg

de amoxicilina).

* Insuficiencia hepatica: pacientes con dicha insuficiencia, general-

mente no requieren una reduccion de la dosis salvo que la misma sea

severa. En casos severos esta contraindicado.

Los pacientes con insuficiencia hepatica deben guardar precaucion mo-

nitoreandolos en intervalos regulares.

Contraindicaciones:

— Antecedentes de hipersensibilidad a los antibiéticos betalactamicos
y/o cefalosporinicos o a cualquier componente indicado en la compo-
sicion del medicamento. Se debera evaluar la relacion riesgo-benefi-
cio en pacientes con antecedentes de alergia general (asma, eczema,
urticaria). Antecedentes de colitis ulcerosa, mononucleosis infecciosa
o disfuncion renal.

— Pacientes con antecedentes de ictericia colestatica o disfuncion he-
pética.

Advertencias:

No administrar a pacientes con antecedentes de alergia frente a las pe-

nicilinas. El paciente debe ser consultado sobre antecedentes de este

tipo y ante cualquier aparicion de sintomas de hipersensibilidad (ver
reacciones adversas) discontinuar el tratamiento de inmediato y avisar
al médico.

Puede producir inflamacién en la boca y glositis. Ya que se han observa-

do reacciones de hipersensibilidad, serias y ocasionalmente fatales con

penicilina, dichas reacciones son mas factibles de ocurrir en individuos
con historia de hipersensibilidad a la penicilina o en aquellos que pre-
sentan hipersensibilidad a maltiples alérgenos.

Precauciones:

En pacientes tratados con amoxicilina, se debe tener en cuenta la posi-

bilidad de desarrollar superinfeccion por otras bacterias u hongos resis-

tentes a la amoxicilina; en caso de que esto ocurra, debera suspenderse
la administracion del mismo para instaurarse la terapéutica adecuada.

Debe emplearse con precaucion en pacientes con evidencia de insufi-

ciencia hepatica.

Ante aparicion de diarreas, tener presente la posible aparicion de colitis

pseudomembranosa. Ciertos agentes alteran la flora normal del colon

con la aparicion de Clostridium difficile, incrementan E. Coli resistentes,

Enterobacter, Candidas y Pseudomonas. En estos casos, suspender la

medicacion y administrar el tratamiento correspondiente. Realizar con-

troles hematoldgicos, de la funcion renal y hepatica en caso de recibir
tratamiento durante periodos prolongados.

Interacciones Medicamentosas

— 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.

— Su efecto se puede ver disminuido con la ingesta simultanea de anti-
4cidos.

— Puede disminuir el efecto de los anticonceptivos que contengan estro-
genos.

— Aumenta la concentracion de metotrexato.

Influencia sobre métodos de diagnéstico

Disminucién eventual de resultados en niveles de glucemia. Los resul-

tados obtenidos por técnicas quimicas pueden ser falsamente positivas

a causa de niveles urinarios elevados de amoxicilina; se recomienda

determinar la glucosa en orina por métodos de glucosa-oxidasa.

Interferencias eventuales en la determinacion colorimétrica de proteinas

totales en orina y suero (reaccion a la ninhidrina de Ehrlich).

Posibilidad de falsos positivos en la determinacion colorimétrica de la

glucosuria.



Posibilidad de errores en la determinacion de estriol en embarazadas.
Embarazo/Lactancia

Amoxicilina pertenece a la Categoria B. Los estudios experimentales en
animales no han revelado ninguna influencia de la amoxicilina sobre le
fertilidad ni sobre el desarrollo embrionario y fetal, pero no se ha realiza-
do ningun estudio en mujeres embarazadas. Se recomienda prudencia
en el empleo de la amoxicilina en el curso del embarazo.

La amoxicilina difunde a la leche materna y podria de esta forma, pro-
vocar efectos adversos en el recién nacido (por ejemplo, sensibilizacion,
diarreas). La amoxicilina no debe ser administrada durante el periodo
de amamantamiento (en caso de necesidad se deberia suspender la
lactancia materna).

Efectos sobre la habilidad de conducir o uso de maquinaria:
Debido a eventuales efectos indeseables como nduseas o diarrea se
puede comprometer la capacidad para conducir vehiculos y/o para usar
maquinas.

REACCIONES ADVERSAS:

La mayoria de los efectos adversos observados en estudios clinicos fue-
ron de caracter leve y transitorio y menos del 3% de los pacientes dis-
continuaron el tratamiento por efectos adversos vinculados al farmaco.
Los efectos mas frecuentemente reportados fueron: diarrea o heces
blandas (9%), nauseas (3%), vomitos (1%) y vaginitis (1%). La mayoria
de los efectos y particularmente la diarrea se incrementan con las dosis
mas altas. Otras reacciones menos frecuentes incluyen: trastornos ab-
dominales, flatulencia, y cefalea.

Generales: Cansancio o debilidad no habituales.

Manifestaciones digestivas: diarrea, nauseas, vémitos, indigestion,
gastritis, estomatitis, glositis, lengua saburral, candidiasis mucocutanea,
enterocolitis y colitis hemorragica/pseudomembranosa. El comienzo de
este Ultimo cuadro puede ocurrir durante o luego del tratamiento anti-
hitico (ver advertencias).

Erupciones cuténeas:

Manifestaciones alérgicas: se observo la aparicion de rash cutaneo,
prurito urticaria, angioedema, reacciones tipo enfermedad del suero
(urticaria y rash cutaneo acompafiado de artritis, artralgia, mialgia y
frecuentemente fiebre), eritema multiforme (raramente sindrome de
Stevens Johnson). Fue reportado pustulosis excematosa aguda gene-
ralizada y un caso ocasional de dermatitis exfoliativa (incluyendo ne-
crolisis toxica epidérmica). Estas reacciones pueden ser controladas
con antihistaminicos y, si es necesario, corticoides sistémicos. Si estas
reacciones ocurren, la medicacion debe ser discontinuada, salvo que el
médico decida lo contrario.

Reacciones serias y ocasionales de hipersensibilidad letal (anafilactica)
pueden ocurrir como consecuencia de la administracion de penicilinas
orales (ver advertencias).

Higado: en algunos pacientes tratados con estos antibidticos se observo
un aumento moderado de las transaminasas (AST-SGOT y/o ALT-SGPT),
pero el significado de estos hallazgos es desconocido. Disfuncion he-
patica, incluyendo incremento en las transaminasas séricas (AST y/o
ALT), bilirrubina sérica y/o fosfatasa alcalina se ha reportado con poca
frecuencia.

También se informd que es més habitual en ancianos de sexo masculino
0 en pacientes en tratamientos prolongados. Los hallazgos histolégicos
de la biopsia hepatica demostraron predominantemente colestasis, le-
siones a nivel hepatocelular o formas mixtas. El comienzo de los signos
de disfuncion hepatica puede ocurrir durante o varias semanas después
que el tratamiento fuera discontinuado. La disfuncion hepética, que
puede ser severa, es habitualmente reversible. En raras ocasiones se
registraron muertes 1 por 4 millones en todo el mundo.

Generalmente se reportaron casos similares tratados con medicacion
concomitante.

Renal: raramente se reportd nefritis intersticial, hematuria y cristaluria.
Sistema sanguineo y linfatico: anemia, incluido las formas hemoliti-
cas, trombaocitopenia, pdrpura trombocitopénica, eosinofilia, leucopenia
y agranulocitosis, fueron reportados durante la terapéutica con peni-
cilinas. Estas reacciones fueron habitualmente reversibles con la dis-
continuacion 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 antibidtico. Se reportaron algunos
raros casos de aumento de tiempo de protrombina en pacientes que
recibieron esta medicacion concomitantemente con terapéutica anti-
coagulante.

Sistema nervioso central: raramente se reportd agitacion, ansiedad,
cambios de conducta, confusién, convulsiones, somnolencia, insomnio
e hiperactividad reversible.

Otros efectos: se informé sobre coloracién de los dientes (manchas
marrones, amarillas o grises). Estos casos ocurren mas habitualmente
en pacientes pediatricos. La coloracion puede ser reducida o eliminada
con una buena limpieza o cepillado de los dientes.

Sobredosificacion:

La amoxicilina no suele asociarse con efectos toxicos agudos, inclu-
so cuando se consume en altas dosis. La sobredosis puede llevar a
sintomas gastrointestinales, renales y disturbios neuro-psiquidtricos y
dishalance electrolitico y de fluidos. En pacientes con insuficiencia renal
severa, altas dosis pueden resultar en signos de toxicidad renal; es po-
sible la aparicion de cristaluria.

Manejo de sobredosis:

No hay un antidoto especifico para la sobredosis de amoxicilina. El
tratamiento consiste en la administracién de carbon activado (normal-
mente no es necesario un lavado gastrico) 0 medidas sintomaticas. Se
debe tener particular atencion en el balance de fluidos y electrolitos. La
amoxicilina se puede eliminar por hemodialisis.

“Ante la eventualidad de una sobredosificacion,
concurrir al hospital mas cercano o comunicarse con
los Centros de Toxicologia:

Hospital de Nifios “Dr. Ricardo Gutiérrez”

Tel.: (011) 4962-6666/2247.

Hospital de Nifios “Dr. Pedro de Elizalde”

Tel.: (011) 4300-2115/ 4362-6063.

Hospital Nacional “A. Posadas”

Tel.: (011) 4654-6648/ 4658-7777.

“Todo medicamento debe permanecer alejado
del alcance de los nifios”.
“Este medicamento debe ser usado bajo prescripcion médica
y no puede repetirse sin nueva receta médica”.

Conservar a temperatura ambiente preferentemente
entre 15y 30 °C
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