SEPTISOL® C/12

Amoxicilina 875 mg/ Acido Clavuldanico 125 mg

Tabletas Recubiertas - Via oral

COMPOSICION
Cada tableta recubierta contiene:
Amaoxicilina Trinidrato equivalente

B AMICTINAL e onvecirenversensasassasssans BT5 mg
Clavulanato Potasico equivalente a
Acido Clavulanico.......o, 125 mg

Excipientes, ¢.5.

PROPIEDADES

SEPTISOL® Cf12 confiene la asociacion de amoxicili-
na/dcido clavuldnico con actividad antimicrobiana
como antibidtico betalactamico.

INDICACIONES

La asociacion amoxiciing/acido  clavulanico  esta
indicado para el tratamiento a corto plazo de las
infecciones bacteranas cuando se sospecha que
estén causadas por cepas resistentes a amoxiciling
productoras de beta-lactamasas. En otras situaciones,
deberia considerarse la amoxiciling sola. SEPTISOL®
C/12 esta indicado en el tratamiento de:

-infecciones  mixtas  producidas  por  geérmenes
sensibles a amoxicilina y geérmenes sensibles a la
asociacion amoxicilina/acido clavuldnico, productores
de beta-lactamasas pueden ser traladas con
asociacion  amoxicilina/acido  clavulanico.  Estas
infecciones no requieran la adicion de otro antibidtico
estable a la accion de beta-lactamasas.

- Infecciones del tracto respiratorio superiar en particu-
lar sinusitis, ofitis media vy amigdalitis recurente
provocadas @ menudo por Sreplococcus Preumo-
nige, Haemophilus influenzae, Moraxella catarrhalis y
Streplococcus PYOQenes.

-Infecciones del tracto respiratanio inferior, en particu-
lar exacerbaciones agudas de bronquitis cronicas
(especialmente si se consideran graves) y bronconeu-
monia. Estas infecciones son a menudo producidas
por  Steptococcus  preumoniae,  Haemophius
influenzae y Moraxelia catarrhalis.

-Infecciones del tracto genitourinare e infecciones
abdominales, en paricular cistiis (especiaimente
cuando sea recurrente o complicada excluyendo
prostatitis), aborio séptico, sepsis pélvica o puerperal y
sepsis intraabdominal, las cuales son a menudo
producidas por Enterobacterias  (principalmente
Escherichia coli, Staphylococcus saprophyticus spp. v
Emtarococcus spp.).

-Infecciones de la piel y tejidos Dlandos, en particular
celulitis, mordeduras de animales y abscesos denlales
con celulitis diseminada que son a menude producidas
por Staphylococcus aureus, Sreplococcus pyogenes
¥ Bacteroides spp, Algunas cepas de estos gérmenes
producen beta-lactamasa, o cual hace que no sean
sensibles a amoxiciling sola,

POSOLOGIA ¥ FORMA DE ADMINISTRACION
El régimen posologico depende de la edad, peso y
fungidn renal del paciente, asi como de la gravedad de

la infeccion. La duracion del fratamiento debe ser
apropiada para la infeccion y no deberia sobrepasar
14 dias sin efectuar una revision.

La dosis usual de SEPTISOL® C/12 para adultos es de
1 tableta de 2 & 3 veces al dia. El tratamiento puede
variar de un paciente a olro por 10 que debe consultar
a su médico.

Para minimizar la posible intolerancia gastromtestinal
y favorecer la absorcion de la asociacion amoxicilina’a-
cido  clavuldnico  se  recomienda  administrar
SEPTISOL™ C/12 al principio de las comidas.

CONTRAINDICACIONES

La asociacidn amoxicilinafdcido clavuldnico no debs
ser administrada en pacientes con hipersensibilidad a
las penicilinas o alecto de mononuckeosis inlecciosa,
La asociacion amoxicilina’dcido clavulanico  esta
contraindicado en pacientes con antecedentes de
ictericia o de insuficiencia hepatica asociadas al
producio,

PRECAUCIONES ¥ ADVERTENCIAS

Antes de la administracion de asociacion amoxiciling/a-
cido clavulanico debe investigarse en el pacienta la
posible existencia previa de manifestaciones de
hipersensibilidad a penicilinas, cefalosponinas, o de un
fondo alérgice fundamentalmenta de  naturaleza
medicamentosa. Algunas reaccionas de hiparsensibili-
dad (anafilaxia) graves, v a veces fatales, se han
observado excepcionalmente en pacientes tralados
con penicilinas. Estas reacciones suelen ocurrr en
individuos con antecedentes de hipersensibilidad a las
penicilinas. Si ocurriera una reaccion alergica, se debe
suprimir el tratamiento y aplicar una terapia alternativa,
Las reacciones anafilactoides graves requieren
ratamienio de wrgencia inmediato con adrenaling.
También puede ser necesano oxigena, corticoides por
via intravenosa y mantener la permeabilidad de la via
aérea, incluyendo intubacidn, Aungue en general la
asociacion amoxicilina/acido clavulanico se tolera bien
y posee baja toxicidad caracteristica del grupo de las
penicilinas, se aconseja que durante los tratamientos
prolongados se evallen perddicamenta las funcionas
organicas, incluyendo las funciones renal, hepatica y
hematopoyética.

Raramente se ha comunicado una prolongacion del
iempo de protrombina en pacientes tratados con la
asociacion  amoxicilinafécido  clavuldnico.  Dicho
parametro debe ser monitoreado cuando se prescri-
ben anticoagulantes de forma concomitante. Se ha
asoclado exanlema eritematoso con mononucleosis
infecciosa en pacientes tratados con amoxicifing. En
estudio de reproduccidn en animales (ratones y ratas,
con dosis de hasta 10 veces la dosis humana) la
asociacion amoxicilinafacide clavulanico administrado
oral o parenteralmenie no ha mostrado efectos
teratogénicos. La experiencia del uso de asociacion
amoxicilina/acido clavulanico en gestantes es limitada,
Sin embargo, como ocurre con todos los medicamen-
tos, debe evitarse la terapia durante el embarazo,

especialmente  durante el primer trimestre. Salvo
criterio facultativo, la asociacién amoxicilina/Aacido
clavulanico puede ser administrado durante la
lactancia. No se conocen electos en el lactante, salvo
el riesgo potencial de sensibilizacion debido a la
presancia de trazas en la leche materma.

INTERACCIONES

Probenecid: administracion oral, poco antes o
concomitante  con  amoxicilina@cido  clavulanico
disminuye la velocidad de la secrecion tubular renal de
amowiciling vy produce mayores  concentracionas
séricas y prolongados de amoxiciling. Sin embargo, Ia
administracién  de  probenecid  concomitante  con
amoxicilina/acido clavulanico no afecta el drea bajo la
curva de concentracion-tiempo (ALUC), vida media, ola
concentracion sérica maxima de Ackdo clavuldnico.

Alopurinol: debido a un incremento de incidencia de
rash reportado en pacientes con  hiperuricemia
quienes estan recibiendo alopurinol y concomitanta-
mente amoxiciling o ampiciting comparados con 105
que recibieron amoxiciling, ampiciling, o alopurinol
s0lo, algunos clinicos sugieren que el uso concomitan-
te de los medicamentos se debe evitar si es posible.
Los fabricantes afirman que no hay datos hasta la
fecha sobre la administracion concomitante de alopuri-
nol y amoxicilinafdacido clavulanico,

Disulfiram: aunque la razon no estd clara, la FOA ha
requerido a los fabricantes indicar en su etiquetado
que la amoxicilinafdcido clavuldnico no debe ulilizarse
en pacienies que reciben el disulfiram. Sin embargo,
no hay evidencia hasta 1a fecha que el uso concomitan-
te de los medicamentos daria lugar a una reaccion, y
la necesidad de precaucion cuando se considera el
uso concomitante de los medicamentos ha sido
cuestionada,

EFECTOS SECUNDARIOS

Los efectos secundanos, como ocurme con amoxiciling,
S0N poce comunes, generaimente de naturaleza débil
y transilona.

Reacciones de hipersensibilidad: la incidencia de
exantema cutdneo, erupciones uricariales o enupcio-
nes ertematosas e5 escasa. Raramente se han
comunicado, como para otros antibidticos betalactami-
cos, olras reacciones incluyendo edema angioneurndti-
co, anafilaxia, enfermedad del sueno, edtema multifor-
me, sindrome de Stevens Johnson, vasculitis,
necrolisis epidémica toxica vy dermatitis exioliativa
bullosa. El tratamiento debe suspenderse anie la
aparicion de cualguier tipo de dermatitis por hipersansi-
bilidad, Raramente puede presemtarse una nelritis
intersticial.

Reacciones gastrointestinales: se ha descrito la
aparicion  de nauseas, vomitos, diarea, heces
blandas, dispepsia, dolores abdominales y molestias
gastricas. Raramente se han descrilo casos de
candidiasis intestinal y colitis asociada con usos de
anfibidticos (incluyendo colitis psewsdomembranosa y
colilis hemorrdgica). Para minimizar los posibles
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efectos gastrointestinales se recomienda administrar
asociacion amoxicilinafdcido clavuldnico al principio
de las comidas,

Efectos hepaticos: se han comunicado ocasional-
mente aumentos moderados y asintomaticos de AST
yio ALT y loslatasas alcalinas. Raramente se ha
comunicado  hepatitis e iclericia colestatica. Estas
reacciones se han comunicado de forma mas comun
con asociacion amoxicilinafacido clavulanico oral que
con otras  penicilinas, Tras el tralamiento  con
asociacion amoxiclina/dcido  clavuldnico oral las
reacciones hepdlicas en ancianos y an varones,
particularmenta en los mayores de 65 anos, el fesgo
se incrementa con una duracion del tratamienio
superior 4 14 dias, Estos efectos adversos se han
comunicado  raramente en nifps. Los  signos v
sintomas fienen lugar usualmente durante o poco
después del fratamiento, pero en alQunos Casos No 5e
producen hasta varias semanas después de finalizado
el fratamiento. Los electos hepdticos son wusualmente
reversibles, pero pueden Ser graves y, muy raramenta,
5& han comunicado muertes,

Efectos Hematoldgicos: como con otros antibidficos
betalactamicos, raramente Se  han  comunicado
leucopenia transitoria, trombocitopenia transitoria y
anemia hemolitica. También se ha comunicado
raramente un aumento del tiempo de hemorragia v un
aumento de tiempo de protrombina. (Ver precauciones
y advertencias).

Efectos sobre el SNC: raramente s& han comunicado
efectos sobre &l SNC. Estos incluyen hiperactividad
reversible, vertigo, dolor de cabeza y convulsiones.
Las convulsiones pueden presentarse en pacientes
con insuficiencia renal o en agquellos pacientes
fratados con dosis altas.

Otros: raramenta sa han comunicado decoloracidn de
los dientes, y ésta se ha reducido con |a suspension.
El cepillado puede eliminar este electo.

INTOXICACION ¥ SU TRATAMIENTO

Es poco probable que se produzea sobredosis, Si se
produjese, podrian observarse sintomas gasirointesti-
nales y trastornos en los balances de liquidos y de
electrolitos que pueden ser iratados sintomaticamente
prestandn atencidn al equilibrio hidrico v electrolitico.
Mediante hemodidlisis se puede eliminar la asociacion
amoxicilina’acido clavulanico del torrente circulatorio,

Abuso y dependencia del medicamento: no ha
habido casos de dependencia, adiccidn o abuso del
medicamento.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO
Almacenar a temperatura inferior a 30°C.,

PRESENTACION
Presentacion comercial: caja conteniendo 14 tabletas
recubiertas.

Producto medicinal mantener fuera del alcance de
los nifios.

Venta bajo prescripeion médica.

Fabricado por:
Wexford Laboratories Pyt Ltd., India
Para: MOBA, 5.A. - Guatemala
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