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FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE.-

Lea con atencidn este folleto y verifique que este medicamento corresponde al indicado por su médico, antes de su admi-
nistracion. Contiene informacion importante acerca de su tratamiento. Si tiene cualquier duda o no esta seguro de algo,
consulte con su médico.

Antibiético semisintético penicilinico de amplia accion antibacteriana

CLASIFICACION TERAPEUTICA:

Antibiotico de espectro ampliado.

ECUMOX®500 CAPSULAS

Composicion: Cada Cépsula contiene 500 mg de Amoxicilina Base.

Excipientes: NO contiene excipientes.

ECUMOX®- 1 g TABLETAS

Composicion: Cada Tableta contiene 1 g de Amoxicilina Base.

Excipientes: Estearato de Calcio, Diéxido de Silicio Coloidal, Celulosa Microcristalina, Croscarmelosa Sédica, Lactosa
Monohidrato.

ECUMOX°3 g

Composicion: Cada 35 g contienen Amoxicilina Base 3 g, equivalente a 250 mg /5 ml.

Excipientes: Goma Guar, Acido Citrico Monohidrato, Sacarina Sédica, Metilparabeno, Propilparabeno, Diéxido de Silicio
Coloidal, Sacarosa, Saborizante Ensalada de Frutas.

VIA DE ADMINISTRACION Y DOSIFICACION:
Via de Administracion: Oral

DOSIFICACION: En Infecciones O.R.L. por gérmenes no productores de penicilinasa y H. influenzae. Infecciones del tracto
genito-urinario causadas por E. coli, Estreptococcus faecalis y Proteus mirabilis. Infecciones de la piel y tejidos blandos
originadas por E. coli, estafilococos sensibles y estreptococos.

En todos estos casos administrar:

En adultos y nifios de 14 afios y mayores: la dosis serd de 1 g por 2 a 3 veces diarias, dependiendo del grado o
comportamiento de la infeccion.

Desde los 14 afios hasta adultos: 500 mg cada 8 horas.

Nifios que pesen menos de 9 kg la dosis sera de 20 a 40 mg/kg, dividida en tres tomas cada 8 horas. La dosis y duracion
podran modificarse segun el estado de la infeccion.

En gonorrea aguda no complicada en personas menores desde los 40 kg y hasta mayores se puede usar hasta 3 g en una
sola dosis, cuando se tenga la seguridad de que la N. Gonorrhoeae es sensible a la amoxicilina, igual en el caso de los
menores con pesos inferiores a los 40 kg y mayores de 2 afios, se les recomendara desde 25 mg/kg peso hasta un maximo
de3g.

Infecciones del sistema respiratorio, causadas por estreptococos, pneumococos, estafilococos no productores de
penicilinasa y H. Influenzae. Las dosis de 20 a 40 mg/kg peso dia, repartido en 3 o 4 tomas.

INDICACIONES: Para todos los procesos infecciosos causados por gérmenes sensibles a la amoxicilina, principalmente
infecciones de las vias respiratorias, de la piel, tejidos blandos; tractos urogenital y digestivo. Septicemia y meningitis
bacteriana. También recomendada para eliminar el Helicobacter Pilori.

CONTRAINDICACIONES: Esta contraindicado en personas con antecedentes de hipersensibilidad a las penicilinas y/o
cefalosporinas. También esta contraindicada en infecciones ocasionadas por organismos productores de penicilinasa. En
pacientes con mononucleosis infecciosa y otras enfermedades virales; asi como en pacientes con leucemia. Antecedentes
de reaccidn anafilacticas o Sindrome de Steven Johnson.

PRECAUCIONES EN EMBARAZO Y LACTANCIA: En Lactancia debido a que la Amoxicilina se excreta en la leche
materna, debe ser usada teniendo en cuenta el riesgo beneficio. En caso de ser imprescindible su uso, suspéndase
temporalmente la lactancia materna mientras dure el tratamiento.

EMBARAZO: en este caso o cuando se sospeche su existencia, se la usara bajo criterio del médico si es més favorable el
beneficio que el riesgo.

PRECAUCIONES GENERALES: La amoxicilina es un medicamento de uso delicado que debe administrarse
exclusivamente bajo prescripcion y supervision médica. Puede causar reacciones alérgicas graves, especialmente en
pacientes con antecedentes de hipersensibilidad a las penicilinas, llegando en casos severos a desencadenar el sindrome
de Kounis, el cual puede desembocar en un infarto de miocardio. Aunque las reacciones anafilacticas son mas comunes
en administracion parenteral, también pueden ocurrir con la via oral. Ante cualquier signo de alergia, debe suspenderse de
inmediato el tratamiento y administrar terapia adecuada; los casos graves requieren manejo urgente con epinefrina,
oxigeno y corticosteroides intravenosos. El uso de antibiéticos de amplio espectro puede dar origen a candidiasis vaginal,
oral o intestinal, diarrea asociada a los antibidticos como el que se ha identificado Sihdrome de Enterocolitis Inducido por
el Farmaco (DIES), se presenta con vomitos prolongados (de 1 a 4 horas posterior a la ingesta), se pueden presentar
ademds dolor abdominal, diarrea, hipotension o leucocitosis con neutrofilia. Pueden desencadenar aumento de shock
anafilactico y algun otro malestar

La amoxicilina debe administrarse con precaucion en pacientes con insuficiencia renal severa, mononucleosis, leucemia
linfatica o en tratamiento con alopurinol, debido al riesgo de erupciones cutdneas. En tratamientos prolongados, se
recomienda monitorear la funcion renal, hepatica y hematopoyética. Se sugiere tomar el medicamento 1 a 2 horas antes de
las comidas para mejorar su absorcion.

PRECAUCIONES PEDIATRICAS: Seguir las dosis recomendadas en cuanto a la ponderacion mg/kg de peso y en los
casos de necesitar en largos tratamientos tomar en cuenta los sistemas hepaticos y/o renal, ademds del hematopoyético.
Ademads de que se debe usar la presentacion adecuada segun la edad ya que en lactantes mayores y menores se usara
el polvo para suspension o en el caso de los mas grandecitos en edad que puedan tomar cdpsulas o tabletas.

PRECAUCIONES GERIATRICAS: Tener en cuenta la funcién renal de los pacientes adultos mayores por si se tiene que
ajustar la dosis, en el caso que se le dificulte deglutir las tabletas se le puede formular mg/kg peso/dia algun polvo para
suspension.

REACCIONES ADVERSAS: Eventualmente, puede causar nauseas, diarrea; reacciones cutdneas; erupciones, urticaria.
Hematoldgicas: puede aparecer erupcion cutanea luego de 7 dias del inicio del tratamiento. Reacciones alérgicas y shock
anafilactico. Algunos efectos gastrointestinales como diarrea, ndusea y vomito.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS: Pueden interaccionar cuando se administran en forma concomitante la ampicilina
con los siguientes medicamentos:

Acido Acetohidroxdmico: este inhibidor de la ureasa en conjunto con los derivados penicilinicos o carbencillin, pueden
tener un sinergismo de accidn contra bactrias como el E. colli, Klebsiela, Morganella morganii (de la forma Proteus morgani)
Providencia Rettgeri (de la clase Proteus rettgeri), Ps. Aureaginosa; aunque también se han notado efectos antagonicos. La
mejor asociacion es con la carbecillin.

Alopurinol: Puede ocurrir una mayor posibilidad de erupcion cutanea, en particular en pacientes hiperuricémicos.
Antibidticos bacteriostaticos: Cloranfenicol, eritromicina, sulfonamidas, rifampin, sulfasalazine o las tetraciclinas pueden
interferir con el efecto bactericida de las penicilinas.

Aminoglucdsidos: En caso de uso concomitante con aminoglucdsidos, estos pueden ser inactivados por los derivados de
las penicilinas.

Anti-B-Lactamicos: No han demostrado tener efectos de potenciacion el uso en conjunto.

Anticonceptivos orales: Pueden ser menos efectivos y presentar sangrado intermedio.

Probenecid: Puede reducir la secrecion tubular renal de la ampicilina, lo que resulta en mayor nivel sanguineo y/o toxicidad
por ampicilina.

Metotrexato: Se incrementa la concentracion del metotrexato.

Warfarina: Puede existir aumento del RIN (International Normalized Ratio). Debe ser monitoreado.

Exenatida: Puede disminuir los niveles de amoxicilina. (Administrar una hora antes).

DURACION DE TRATAMIENTO: En general el tratamiento con ECUMOX®  Suspension, tabletas o capsulas, se lo indicara
su médico. Todas las infecciones deben continuarse por un minimo de 48 a 72 horas después de que el paciente se
muestre asintomatico y haya evidencia de que se ha erradicada la infeccion. Se recomienda un minimo de 10 dias para el
tratamiento de las infecciones por estreptococo betahemolitico con el fin de evitar la aparicion de fiebre reumatica aguda
o de glomerulonefritis aguda.

EFECTOS SOBRE LA CAPACIDAD DE CONDUCIR U OPERAR MAQUINARIAS: No se han detallado hasta el momento.

SOBREDOSIS: A pesar de que no se ha descrito toxicidad por ingesta excesiva del producto, en caso de que esto suceda,
descontinde su uso, consultar con el médico o acudir al centro de atencién mds cercano. Trate sintomaticamente al
paciente e instituya las medidas de apoyo que se requieran. En pacientes con Insuficiencia renal, los antibiéticos de la
clase de la amoxicilina pueden ser removidos por hemodialisis, pero no por didlisis peritoneal.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO: Todo medicamento debe conservarse fuera del alcance de los ninos, a
temperatura no mayor a 30° C. y en lugar seco.

VENTA BAJO RECETA MEDICA
PRESENTACIONES COMERCIALES:
ECUMOX® 500 Céapsulas
Caja x 5 ristras de 10 capsulas cda/una + Inserto
Caja x 10 ristras de 10 capsulas cda/una + Inserto
Caja x 6 blister x 8 capsulas + 1 blister x 2 capsulas + Inserto
Caja x 3 blister x 8 capsulas cda/una + Inserto
Caja x 1 blister x 2 capsulas + Inserto (Muestra Médica)

Reg San 7.025-2-05-03

ECUMOX® — 1 g Tabletas

Caja x 1 ristra x 10 tabletas cda/una + Inserto

Caja x 2 ristra x 10 tabletas cda/una + Inserto

Caja x 5 ristra x 10 tabletas cda/una + Inserto

Caja x 10 ristra x 10 tabletas cda/una + Inserto

Caja x 1 ristra x 2 tabletas + Inserto (Muestra Médica)

Reg San 04203-MAN-04-06

ECUMOX®? 3 g Reg San 7.002-2-06-03
Caja con frasco de 35 g Para reconstituir 60 ml suspension de 250 mg/5 ml.
Caja con frasco de 11,6 g Para reconstituir 20 ml de Suspension Oral (Muestra Médica)
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