Polvo para preparar suspension oral Via oral
Anamoxe Clav 14:1
AMOXICILINA - ACIDO CLAVULANICO
ANTIBIOTICO DE AMPLIO ESPECTRO

COMPOSICION

Cada dosis de polvo para preparar 5 mL de suspension contiene:

AMOXICHlING. ... eviiien...600 Mg
(como trihidratado)

ACIAO ClAVUIANICO. .......voveeei e e, 42,90 MQ

(como sal potasica)

INDICACIONES

Anamox Clav 14:1 se administra dos veces al dia y esta indicado para el tratamiento de los
nifios con otitis media aguda recurrente o persistente, causada por S. pneumoniae (CIMs de
penicilinas < 2 pug / ml), H. influenzae (incluyendo las cepas productoras de R-lactamasa) o
M. catarrhalis (incluyendo las cepas productoras de R-lactamasa) y caracterizada por los
siguientes factores de riesgo:

- Exposicion a un antibiético para la otitis media aguda dentro de los 3 meses precedentes y
algunos de los siguientes:

- Edad < 2 afios.

- Concurrencia a guarderia infantil.

Nota: La otitis media aguda causada Unicamente por S. pneumoniae puede tratarse con
Amoxicilina.

Anamox Clav 14:1 no esta indicado para tratar la otitis media aguda causada por S.
pneumoniae con CIM de penicilina = 4 pg / ml.

Cuando esté indicado, se deben realizar estudios bacteriolégicos para determinar los
microorganismos causantes y su sensibilidad a Amoxicilina / Acido clavulanico. Se puede
iniciar el tratamiento antes de obtener los resultados de estos estudios cuando existan
motivos para creer que la infeccion puede deberse tanto a S. pneumoniae (CIM de penicilina
< 2 pg / ml) como a los microorganismos productores de R-lactamasa mencionados
anteriormente. Para reducir el desarrollo de resistencia bacteriana y mantener la eficacia de
Anamox Clav 14:1 y otros antibiéticos, Anamox Clav 14:1 sélo debe ser usado para tratar o
prevenir infecciones que han probado ser o son fuertemente sospechosas de ser causadas
por bacterias susceptibles. Una vez conocidos los resultados de cultivo y la susceptibilidad,
el tratamiento se debe ajustar de manera apropiada. En ausencia de dichos datos, la
epidemiologia y los patrones de susceptibilidad locales pueden contribuir a la seleccion
empirica de la terapia.

ACCION FARMACOLOGICA

Anamox Clav 14:1 es una asociacion antibacteriana activa por via oral constituida por el
antibiotico beta-lactamico semisintético Amoxicilina y el inhibidor de la beta-lactamasa Acido
Clavulanico (sal potasica). La Amoxicilina es un analogo de la ampicilina. El Acido
Clavulanico es producido por la fermentacion del Streptomyces clavuligerus. Es una
betalactama estructuralmente relacionada con las penicilinas, que puede inactivar una
amplia variedad de enzimas betalactamasas que se hallan comuUnmente en
microorganismos resistentes, mediante el bloqueo de los sitios activos de estas enzimas. En
particular, actia bien sobre las betalactamasas mediadas por plasmidos, clinicamente
importantes, a menudo responsables de la transferencia de resistencia a las penicilinas y las
cefalosporinas.

Microbiologia: La Amoxicilina es un antibiético con un amplio espectro de actividad
bactericida contra muchos microorganismos gram-positivos y gram-negativos. Sin embargo,
la Amoxicilina es susceptible a la degradacion por parte de las beta-lactamasas vy, por lo
tanto, su espectro no incluye los patégenos que producen estas enzimas. El Acido
Clavulanico posee la habilidad de inactivar un amplio rango de enzimas beta-lactamasas

halladas cominmente en microorganismos resistentes a las penicilinas y las cefalosporinas.
El Acido Clavulanico presente en Anamox Clav 14:1 protege a la Amoxicilina de la
degradacion por las enzimas betalactamasas y extiende eficazmente su espectro
antibacteriano, para incluir un gran nimero de bacterias normalmente resistentes a la
Amoxicilina y a otras penicilinas y cefalosporinas. Anamox Clav 14:1 posee las propiedades
distintivas de un antibiético de amplio espectro y de un inhibidor de las betalactamasas.

La asociacién de Amoxicilina / Acido Clavulénico ha demostrado ser activa contra la mayoria
de las cepas de los siguientes microorganismos, tanto in vitro como en las infecciones
clinicas como se describe en la seccién indicaciones:

Aerobios Gram-positivos: Streptococcus pneumoniae (incluyendo aislados con CIMs < 2 ug
/ml).

Aerobios Gram-negativos: Haemophilus influenzae (incluyendo cepas productoras de
betalactamasas). Morexella catarrhalis (incluyendo cepas productoras de betalactamasas).
Ademas Amoxicilina / Acido Clavulanico es activa in vitro contra los siguientes
microorganismos, aunque se desconoce su significacion clinica:

Aerobios Gram-positivos: Stafilococcus aureus incluyendo aislados productores de
betalactamasas.

(Nota: Los estafilococos resistentes a meticilina / oxacilina deben considerarse resistentes a
Amoxicilina / Acido Clavulanico), Streptococcus pyogenes (Nota: EI S. pyogenes no produce
betalactamasas y, por lo tanto, es susceptible a la Amoxicilina sola. Estudios clinicos
adecuados y bien controlados han demostrado la eficacia de la Amoxicilina sola en el
tratamiento de ciertas infecciones clinicas ocasionadas por S. pyogenes).

POSOLOGIA Y MODO DE USO

Nifios de 3 meses de edad o mayores:

Sobre la base del componente Amoxicilina (600 mg /5 ml), la dosis recomendada de Anamox
Clav 14:1 es de 90 mg / kg / dia, dividida en tomas cada 12 horas, administrada durante 10
dias (ver la tabla siguiente):

3. Agregar nuevamente agua hasta alcanzar el nivel indicado por la flecha mencionada y
agitar nuevamente. De esta manera se obtiene el volumen final de la suspension oral de
Anamox Clav 14:1.
La suspension reconstituida debe conservarse en la heladera entre 2°C y 8°C, durante hasta
7 dias. Transcurridos los 7 dias de preparada la suspension, el resto debe desecharse.

il 1. 3.

Mililitros de Anamox clav 14:1 para
Peso corporal en (Kg) suministrar 90 mg / kg / dia
8 3,0 ml, dos veces por dia
12 4,5 ml, dos veces por dia
16 6,0 ml, dos veces por dia
20 7,5 ml, dos veces por dia
24 9,0 ml, dos veces por dia
28 10,5 ml, dos veces por dia
32 12,0 ml, dos veces por dia
36 13,5 ml, dos veces por dia

Nifios con peso corporal de 40 kg o mayor: no se dispone de experiencia con Anamox Clav 14:1 en este grupo.

Adultos: No se dispone de experiencia con Anamox Clav 14:1 en adultos. No se debe
administrar Anamox Clav 14:1 en reemplazo de los comprimidos u otras suspensiones de
Anamox Clav en los adultos con dificultad para deglutir.

Insuficiencia hepatica: Dosificar con precaucion; monitorear la funcién hepatica a intervalos
regulares.

Modo de administracion:
Para minimizar la potencial intolerancia gastrointestinal, administrarlo al inicio de una
comida. La absorcién de Anamox Clav 14:1 se optimiza cuando se administra al comienzo
de una comida.
Instrucciones de preparacion / uso.
En el momento de la administracion, el polvo seco debe reconstituirse para formar una
suspension oral, como se detalla a continuacion:
Agitar el frasco para despegar el polvo adherido a las paredes.

1. Agregar agua hasta el nivel sefialado por la flecha impresa en el frasco.

2. Tapar y agitar enérgicamente hasta que el polvo se haya suspendido en su totalidad.

Agitar bien la suspension oral antes de usar.

CONTRAINDICACIONES

Anamox Clav 14:1 esta contraindicado en pacientes con antecedentes de hipersensibilidad
a la penicilina. Debe prestarse atenciéon a una posible sensibilidad cruzada con otros
antibidticos betalactamicos como las cefalosporinas. Antecedentes de ictericia / disfuncion
hepética asociadas a la administracion de Amoxicilina y Acido Clavulanico. Fenilcetonuria.
PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

Aunque la Amoxicilina / Acido Clavulanico posee la baja toxicidad caracteristica del grupo de
las penicilinas, es recomendable el control periédico de la funcién renal, hepatica y
hematopoyética, si el tratamiento se extiende mas all& de lo recomendado.

Se han observado erupciones eritematosas asociadas a mononucleosis infecciosa en
pacientes tratados con ampicilina. No deben administrarse antibiéticos relacionados con la
ampicilina a los pacientes con mononucleosis.

Debe tenerse presente la posibilidad de sobreinfeccién con patdgenos micéticos o
bacterianos durante el tratamiento. Si ocurriera sobreinfeccion (generalmente por
Pseudomonas o Candida), el antibiético debe ser discontinuado y debe instituirse la terapia
adecuada.

El uso de Anamox clav 14:1 en ausencia de una infeccién bacteriana probada o fuertemente
sospechada, o su uso profilactico, es poco probable que ofrezca algun beneficio al paciente
y aumenta el riesgo de desarrollo de bacterias resistentes.

Anamox clav 14:1 contiene 17,35 mg de aspartamo por dosis de 5 ml, por lo tanto, se
recomienda no administrarlo a pacientes con fenilcetonuria.

La eficacia y seguridad fue demostrada en el tratamiento de la otitis media en lactantes y
nifios de 3 meses a 12 afos. Existen estudios que indicarian su eficacia y seguridad en el
tratamiento de la sinusitis bacteriana aguda de pacientes pediatricos (3 meses a 12 afios).
Se han registrado reacciones de hipersensibilidad (anafilactoides) severas y ocasionalmente
fatales en pacientes tratados con penicilinas. Estas reacciones son mas probables en
individuos con antecedentes de hipersensibilidad a la penicilina y/o antecedentes de
hipersensibilidad a multiples alérgenos (véase Contraindicaciones). Se han informado casos
de antecedentes de hipersensibilidad a las penicilinas que han experimentado reacciones
severas cuando fueron tratados con cefalosporinas. Antes de iniciar el tratamiento con
Anamox Clav 14:1 se debe efectuar un interrogatorio cuidadoso para descartar
antecedentes de reacciones de hipersensibilidad a las penicilinas, las cefalosporinas u otros
alérgenos. Si ocurre una reaccioén alérgica, Anamox Clav 14:1 debe ser discontinuado y se
debe instituir el tratamiento adecuado. Las reacciones anafilacticas serias requieren
tratamiento médico de urgencia.

Se ha reportado colitis pseudomembranosa con casi todos los antibacterianos, incluyendo la
Amoxicilina / Acido Clavulanico, que puede variar entre leve a peligrosa para la vida, por lo
que es importante considerar este diagnostico en pacientes que presentan diarrea
subsecuente a la administracion de medicamentos antibacterianos. Los tratamientos con
antibacterianos alteran la flora normal del colon y pueden favorecer el desarrollo de
clostridios. La toxina producida por Clostridium difficile es una de las causas principales de la
colitis asociada a los antibiéticos. Si se establece el diagnéstico de colitis pseudomembranosa



se deben iniciar cuanto antes las medidas terapéuticas adecuadas. Los casos leves
usualmente responden a la discontinuacion del antibiotico.

En los casos moderados a severos debe considerarse el balance de liquidos y electrolitos, la
suplementacion de proteinas y un tratamiento clinicamente efectivo contra el Clostridium
difficile.

Anamox Clav 14:1 debe administrarse con precauciéon en pacientes con evidencia de
disfuncién hepatica. La toxicidad hepatica asociada con el uso de Amoxicilina / Acido
Clavulanico es generalmente reversible. En raras ocasiones se han informado muertes,
generalmente relacionadas con enfermedades subyacentes graves o medicaciones
concomitantes.

REACCIONES ADVERSAS Y EFECTOS COLATERALES

La asociacién Amoxicilina / Acido clavulanico en la relacién 600 mg / 42,9 mg es
generalmente bien tolerada. Segun se ha informado, la mayoria de las reacciones adversas
observadas en ensayos clinicos pediatricos de otitis media aguda fueron de naturaleza leve
o moderada y de caracter transitorio. Se interrumpio el tratamiento en 4,4% de los pacientes
a causa de las reacciones adversas. Las reacciones adversas informadas con mayor
frecuencia, que presentaron una vinculacion probable o presumible con la medicacion,
fueron: Dermatitis de contacto/dermatitis del paial (3,5%), diarrea (2,9%), vomitos (2,2%),
moniliasis (1,4%) y erupcion cutanea (1,1%). Las reacciones adversas mas comunes que
motivaron la interrupcion del tratamiento con una vinculacion probable o presumible con la
asociacion fueron diarrea (2,5%) y vomitos (1,4%).

Las siguientes reacciones adversas han sido comunicadas con el uso de los antibiéticos de
la clase de las ampicilinas:

Gastrointestinales: Diarrea, nauseas, vomitos, indigestién, gastritis, estomatitis, glositis,
candidiasis mucocutanea, enterocolitis y colitis hemorragica / pseudomembranosa. El
comienzo de los sintomas de colitis pseudomembranosa puede ocurrir durante o después
del tratamiento antibiético.

Reacciones de hipersensibilidad: Rash cutaneo, prurito, urticaria, angioedema, reacciones
similares a la enfermedad del suero (urticaria o rash acompafado por artritis, artralgia,
mialgia y frecuentemente fiebre), eritema multiforme (raramente sindrome de Stevens-
Johnson), pustulosis exantematosa aguda generalizada, vasculitis por hipersensibilidad, y
un caso ocasional de dermatitis exfoliativa (incluyendo necrolisis epidérmica toxica).

Estas reacciones deben ser controladas con antihistaminicos y, si es necesario, con
corticoides sistémicos. Cuando ocurren estas reacciones, la medicacion debe ser
discontinuada, a menos que el médico opine lo contrario. Con las penicilinas orales pueden
ocurrir reacciones de hipersensibilidad serias y ocasionalmente fatales.

Hepaticas: Se ha observado ocasionalmente una elevacion moderada de la AST (TGO) y/o
la ALT (TGP) en pacientes tratados con antibiéticos de la clase de las ampicilinas, pero se
desconoce la significacion de estos hallazgos. Infrecuentemente se ha informado disfuncién
hepatica, incluyendo hepatitis e ictericia colestatica, aumento de las transaminasas (AST y/o
ALT), de la bilirrubina sérica y/o de la fosfatasa alcalina con Amoxicilina / Acido Clavulanico.
Estas reacciones se han observado mas cominmente en pacientes ancianos, en varones o
en pacientes con tratamientos prolongados. Los hallazgos histolégicos de las biopsias
hepaticas consistieron en cambios predominantemente colestaticos, hepatocelulares o
mixtos. El comienzo de los signos y sintomas de disfuncién hepatica puede ocurrir durante o
varias semanas después de la terminacion del tratamiento. La disfuncion hepatica, que
puede ser severa, es usualmente reversible. Muy excepcionalmente puede ocasionar la
muerte, generalmente en casos asociados con enfermedades subyacentes o con
medicaciones concomitantes.

Renales: Raramente se ha informado nefritis intersticial y hematuria. También se ha
informado cristaluria.

Hematoldgicas: Durante el tratamiento con penicilinas se ha informado anemia, incluyendo
anemia hemolitica, trombocitopenia, purpura trombocitopénica, eosinofilia, leucopenia y
agranulocitosis. Estas reacciones son usualmente reversibles con la discontinuacion de la
terapia y se considera que pueden ser fenémenos de hipersensibilidad. Se ha informado
trombocitosis leve en menos del 1% de los pacientes tratados con Amoxicilina / Acido

Clavulanico. Al igual que con otros betalactamicos, raramente se ha registrado leucopenia,
trombocitopenia y anemia hemolitica pasajeras. Raramente se ha informado prolongacién
del tiempo de protrombina con la administracién concomitante de Amoxicilina / Acido
Clavulanico y tratamiento anticoagulante.

Neurolégicas: Raramente se han informado agitacién, ansiedad, cambios conductuales,
confusion, convulsiones, mareos, insomnio e hiperactividad reversible.

Miscelaneas: Raramente se ha informado discoloracion dental (coloracién parda, amarilla o
gris). La mayoria de los informes fueron en nifios. En la mayoria de los casos, esta
discoloracion fue reducida o eliminada mediante el cepillado dental.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS

El probenecid disminuye la secrecion tubular renal de la Amoxicilina. El uso concomitante
con Anamox Clav 14:1 puede resultar en concentraciones plasmaticas aumentadas y
prolongadas de Amoxicilina. El uso concomitante con probenecid no esta recomendado.

Se ha observado prolongacion anormal del tiempo de protrombina y del RIN en algunos
pacientes tratados con Amoxicilina y anticoagulantes orales. Debe efectuarse un control
adecuado de la coagulacion cuando se administran concomitantemente. Puede ser
necesario un ajuste de la dosis del anticoagulante para mantener el nivel adecuado de
anticoagulacion.

El uso concomitante de allopurinol durante el tratamiento con ampicilina incrementa
sustancialmente la incidencia de reacciones alérgicas de la piel. Se desconoce si la
potenciacién de las erupciones por ampicilina se debe al allopurinol o a la hiperuricemia
presente en estos pacientes. No existen datos sobre el uso concomitante de Amoxicilina /
Acido Clavulanico y allopurinol.

Al igual que otros antibiéticos de amplio espectro, Anamox Clav 14:1 puede disminuir la
eficacia de los anticonceptivos orales.

Interacciones con pruebas de laboratorio:

La administracién de Amoxicilina / Acido Clavulanico puede resultar en una mayor
concentracion urinaria de Amoxicilina. La concentracion urinaria aumentada de ampicilina
puede resultar en reacciones falsas positivas cuando se testea la presencia de glucosa en la
orina con Clinitest®, solucion de Benedict o solucién de Fehling. Como estos efectos también
pueden presentarse con la Amoxicilina y Anamox Clav14:1, se recomienda utilizar pruebas
de glucosuria basadas en reacciones enzimaticas de la glucosa oxidasa.

Efectos sobre la habilidad para conducir y utilizar maquinarias: No se han informado efectos
adversos sobre la habilidad para conducir u operar maquinarias con la asociacion de
Amoxicilina / Acido Clavulanico.

SOBREDOSIS (Signos, Sintomas y Tratamiento)

Luego de la sobredosis los pacientes han experimentado principalmente sintomas
gastrointestinales, incluyendo dolor abdominal, vomitos y diarrea. En una pequefia cantidad
de pacientes también se ha informado rash, hiperactividad o somnolencia. En caso de
sobredosis, discontinuar la administracion e instituir un tratamiento sintomatico y de soporte
segun sea necesario. Si la sobredosis es muy reciente y no existe contraindicacion, se puede
intentar remover la droga presente en el estdmago mediante emesis u otro método. Se ha
informado que la sobredosis de hasta 250 mg / kg en los nifios, no se asocia con sintomas
significativos y no requiere evacuacion gastrica. En una pequefia cantidad de pacientes se
ha informado nefritis intersticial con insuficiencia renal oligurica luego de la sobredosis con
Amoxicilina. También se ha informado cristaluria que conduce a la insuficiencia renal en
adultos y nifios. En caso de sobredosis, se recomienda mantener un aporte adecuado de
liquidos y la diuresis para reducir el riesgo de cristaluria por Amoxicilina.

El deterioro renal parece ser reversible con la discontinuacion del antibiético. Los niveles
plasmaticos elevados suceden mas rapidamente en pacientes con funcion renal deteriorada
debido a la disminucién del clearance de la Amoxicilina y el Acido Clavulanico. La
hemodialisis remueve la Amoxicilina y el Acido Clavulanico de la circulacion.

En caso de intoxicacion o sobredosis acudir al Hospital mas cercano o Centro Nacional de
Toxicologia, sito en Avda. Gral. Santos y Teodoro S. Mongelos, o llamar al Teléfono: (021)
204 800 / 204 908 o al 911. Asuncién.

RESTRICCIONES DE USO

Uso durante el embarazo: Los estudios de reproduccion en animales (ratones y ratas) con
Amoxicilina / Acido Clavulanico administrados por via oral y parenteral no evidenciaron
efectos teratogénicos. La experiencia en el uso de Amoxicilina / Acido Clavulanico durante el
embarazo humano es limitada. Al igual que todos los medicamentos, debe evitarse el uso
durante el embarazo, especialmente durante el primer trimestre, a menos que el médico lo
considere esencial. No se dispone de experiencia con Anamox Clav14:1 en adultos.

Uso durante la lactancia: Los antibiéticos de la clase de las ampicilinas se excretan en la
leche humana. Por lo tanto, se recomienda precaucion al administrarlo a mujeres que se
encuentran amamantando.

Uso pediatrico: No se ha establecido la eficacia y seguridad de Anamox Clav 14:1 en nifios
menores de 3 meses de edad.

PRESENTACION

Caja conteniendo frasco para preparar 140 mL de suspension oral.

Conservar a temperatura inferior a 30°C.
Mantener fuera del alcance de los nifios.
Conservar en su envase original hasta su total utilizacion.

DR. LA SALUD DE SU PACIENTE ES TAMBIEN
NUESTRO COMPROMISO.
CAMPANA DE EDUCACION SANITARIA
La consulta médica regular, es uno de los pilares
de la Medicina Preventiva.

Consulte con su médico periédicamente.
Fabricado por Roemmers S.A.I.C.F.
Pedro Moran 2556 / 60.

Buenos Aires - Argentina.

Para Laboratorios Almos S.A.
Administracion
Ruta PY01, Km 20, N°: 3063,

Ciudad de Ypané. Departamento Central.
Paraguay.

Teléfono: (021) 614 313 R.A.

Dir. Téc: Qca. Fca. Teresa Tanaka - Reg. Prof. N°: 1.663.
Venta autorizada por la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria.
Reg. Sanit. N°: 25505-01-EF
En caso de Reacciones Adversas al producto comunicarse a:
farmacovigilancia@siegfried.com.py
o al Teléfono: (021) 614 313 R.A.
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