Vet o o v AMIXEN 500
AMOXICILINA 500 mg / 5 ml

Suspensién extemporanea / Via oral

INFORMACION PARA EL PACIENTE

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este i porque iene informacion importante para usted.

* Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

* Si tiene alguna duda, consulte a su médico y/o farmacéutico.

* Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe darselo a otras personas, aunque tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.
« Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico y/o farmacéutico, incluso si se trata de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto.
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Qué es AMIXEN 500 y para qué se utiliza?
Al\ffIXEN 500 contiene el principio activo Amoxicilina, que es un antibidtico de la familia de las penicilinas.
AMIXEN 500 est4 indicado en el tratamiento de infecciones provocadas por gérmenes sensibles, en las siguientes manifestaciones:
* Qtorrinolaringolégicas: faringitis, sinusitis, otitis media aguda, epiglotitis, abscesos penamlgdallnos
* Respiratorias: bronquitis, neumonia.
* Urogenitales: cistitis aguda, pielonefritis.
 Dermatoldgicas: piodermitis, celulitis, heridas infectadas.
« Gastrointestinales: fiebre tifoidea en infecciones biliares.
 Odontoldgicas y estomatoldgicas.

2. ;Qué necesita saber antes de empezar a tomar AMIXEN 5007
No tome AMIXEN 500:
* Si es alérgico a la Amoxicilina, penicilinas, o a cualquier componente de la formulacion de este medicamento.
« Si esta padeciendo una infeccion por herpes virus.
o Si esta recibiendo tratamiento con alopurinol (para el tratamiento de la gota).
* Si sufre dafio severo en los rifiones.

Antes de iniciar el tratamiento con AMIXEN 500, informe a su médico si Ud. padece o tiene cualquiera de las situaciones anteriormente descriptas.

Tenga especial cuidado con AMIXEN 500:

* Si Ud. tiene antecedentes de alergia a otros medicamentos, incluidas las penicilinas: En el caso de presencia de algun tipo de reaccion alérgica, deberéa suspender el
tratamiento y consultar con su médico de forma urgente.

* Sij ha sufrido alguna vez de erupcion de la piel grave, con descamacion, ampollas o llagas en la boca, después de tomar penicilina u otros antibicticos.

o El uso prolongado con amoxicilina, puede provocar el crecimiento de gérmenes no susceptibles.

 Si Ud. presenta diarrea profusa. Consuite de manera urgente a su médico.

o Si Ud. padece de enfermedad severa de sus rifiones.

o Si Ud. padece de enfermedad de Lyme (enfermedad producida por la picadura de garrapatas).

* Durante un tratamiento prolongado con amoxicilina, su médico puede indicar controles periddicos para evaluar la funcién del higado, rifiones y/o de la sangre.
* Si Ud. estd tomando otro antibiotico como las cefalospormas pueden aparecer reacciones alérgicas.

* Este medicamento contiene azicar, lo que debera tenerse en cuenta en el tratamiento de pacientes con diabetes mellitus.

Embarazo y lactancia

Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de quedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico
antes de utilizar este medicamento. Solamente se debe administrar durante el embarazo si es claramente necesario.

Amoxicilina se elimina por la leche materna. EI médico evaluara la indicacion de este medicamento en casos de embarazo y/o lactancia.

o Utilice AMIXEN 500 solamente bajo la prescripcion de un médico u odontdlogo.

* No se automedique ni ofrezca este medicamento a otras personas.

e Cumpla con el tratamiento segun lo indicado por su médico u odontélogo; respete las dosis, horarios de las tomas y duracion del tratamiento.
* No prolongue ni interrumpa el tratamiento salvo que se lo indique el profesional.

 No utilice AMIXEN 500 ?ue le haya sobrado ni que les haya sobrado a otras personas.

* Lavese frecuentemente las manos con agfua y jabon.

¢ Mantenga su calendario de vacunacion al dia.

Uso de otros medicamentos y AMIXEN 500

Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando o ha utilizado recier otros i s, incluso los adquiridos sin receta, como vitaminas, o suplemen-
tos a base de hierbas.

Informe a su médico o farmacéutico si esta tomando:

. /(\)Iotpllmnol (medicamento para el tratamiento de la gota). El uso de este medicamento esta contraindicado mientras se administra AMIXEN 500.

o Cefalosporina.

3. ¢Como tomar AMIXEN 500?
Slga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su médico. En caso de duda, consulte a su médico o farmacéutico.

AMIXEN 500 Suspension Extemporénea:
Salvo indicacion médica, las dosis recomendadas son las siguientes:
- Infecciones leves a moderadas de Ia nariz, garganta y oidos, de la piel y anexos y del tracto urinario:
AMIXEN 500 Suspension (1 dosis = 5 ml = 500 mg): 2,5 ml ‘cada 8 horas. En los nifios mayores de 3 meses la dosis puede calcularse a razon de 20 mg /kg /dia en
dosis divididas cada 8 horas.
- Infecciones severas de la nariz, garganta y oidos, de la piel y anexos y del tracto urinario:
AMIXEN 500 Suspension (1 dosis = 5 ml = 500 mg) 5 ml cada 8 horas. En los nifios mayores de 3 meses la dosis puede calcularse a razén de 40 mg / kg /dia en dosis
divididas cada 8 horas.
- Infecciones respiratorias bajas: " . i i .
é\MLXdEN 503 Sgsr?ensmn (1 dosis = 5 ml = 500 mg): 5 ml cada 8 horas. En los nifios mayores de 3 meses la dosis puede calcularse a razon de 40 mg / kg /dia en dosis
ivididas cada 8 horas,
Recién nacidos y lactantes de edad < 3 meses: Debido a que la eliminacion de la Amoxicilina puede encontrarse afectada por no haberse completado el desarrollo
renal, la dosis maxima recomendada es de 30 mg / kg /dia en dosis divididas cada 12 horas.
Las mfeccmnes ocasionadas por gérmenes menos susceptibles deben ser tratadas con las dosis recomendadas para las infecciones severas.
Los nifios que pesan mas de 40 kg deben ser tratados con las dosis recomendadas para los adultos.



AMIXEN 500 puede administrarse sin inconvenientes después de haber ingerido alimentos.

Las dosis pediatricas (por kilogramo de peso) estan destinadas a pacientes cuyo peso no ocasionaré el empleo de dosis superiores a las recomendadas para los adultos.
En las infecciones urinarias cronicas es necesario efectuar controles clinicos y bacterioldgicos frecuentes.

No deben emplearse dosis inferiores a las indicadas. En ocasiones el médico puede indicar dosis superiores a las recomendadas. En las infecciones rebeldes y severas

puede ser necesario continuar el tratamiento durante varias semanas y los controles clinicos y de laboratorio durante varios meses después de finalizar el tratamiento.

La dosis usual méaxima de Amoxicilina en pediatria es de 100 mg / kg /dia.

El tratamiento debe continuarse como minimo 48 a 72 horas después de la desaparicion de los sintomas o de obtener la erradicacion 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.

La ingesta con alimentos no influye sobre su farmacodinamia.

Dosificacion en la insuficiencia renal:

Generalmente no es necesario el ajuste de la dosis a menos que el deterioro de la funcion renal sea severo (filtracion glomerular < 30 ml/minuto).

Los pacientes con una filtracion glomerular de 10 a 30 ml/minuto deben recibir 250 6 500 mg cada 12 horas, segun la gravedad de la infeccion.

Los pacientes con una filtracion glomerular < 10 mi/minuto deben recibir 250 6 500 mg cada 24 horas, segun la gravedad de la infeccion.

Los pacientes en hemodidlisis deben recibir 250 6 500 mg cada 24 horas, segun la gravedad de la infeccion y se les administrara una dosis adicional durante la
hemodialisis y otra dosis adicional al terminar la hemodidlisis.

Actualmente no existen recomendaciones sobre dosificacion en nifios con insuficiencia renal.

Instrucciones para preparar la suspension: . . .
Agregar agua hasta la marca indicada, tapar el frasco y agitar; completar con agua hasta alcanzar nuevamente la marca mencionada y volver a agitar.

Agitar bien antes de cada uso
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Tomar toda la dosis inmediatamente después de mezclar.
Cada 5 ml de la suspension reconstituida de AMIXEN contiene: 500 mg de Amoxicilina (100 mg por ml).

Conservacion: La suspension preparada puede conservarse a temperatura ambiente durante 7 dias o 14 dias en la heladera.

4. Posibles efectos secundarios X . .
Aligual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos secundarios, aunque no todas las personas los sufran.

Deje de tomar AMIXEN 500 y acuda a un médico lo antes posible si experimenta alguno de los siguientes efectos secundarios graves o potencialmente graves:

Reacciones de hipersensibilidad:

Erupcion eritematosa maculopapular, eritema multiforme, sindrome de Stevens-Johnson (SJS), trastornos respiratorios. Muy excepcionalmente shock anafildctico,
necrolisis epidérmica toxica (NET), pustulosis exantematica aguda generalizada (AGEP) y erupcion por medicamentos con eosinofilia y sintomas sistémicos éDRESS)
Del aparato digestivo: nduseas, vomitos, diarrea, candidiasis. Mas raramente, elevacion moderada y transitoria de las transaminasas. Se han comunicado casos
aislados de enterocolitis pseudomembranosa

Hematoldgicas y linfaticas: Durante el tratamiento con penicilinas se ha informado anemia, trombocitopenia, pirpura trombocitopénica, eosinofilia, leucopenia y
agranulocitosis, generaimente reversibles 3/ consideradas como un fendmeno de hlpersensmllldad

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

5. Conservacion de AMIXEN 500
Conservar en su envase original a temperatura inferior a 30 °C.
La suspension preparada puede conservarse durante 7 dias a temperatura ambiente o 14 dias en heladera.

6. Contenido del envase de AMIXEN 500

Composicion

Cada 100 g de polvo contiene:

Amoxicilina (como Amoxicilina trihidrato) 203

Excipientes: Goma xantén 466,6 mg, Dioxido de silicio coloidal 200 mg, Acido citrico monohidrato 166,6 mg, Citrato de sodio dihidrato 610 mg, Benzoato de sodio 200 mg,
Esencia de banana en polvo 333 3'mg, Esencia de cereza en polvo 166,6 mg, Colorante amaranto 3 33 mg, Sucralosa 83,3 mg, Sacarosa c.s.p. 100 g.

Presentacion:
AMIXEN 500 Suspension Extemporanea: Envases con 45 gy 60 g de polvo para preparar 90 mly 120 ml de suspension y vaso dosificador.

Notificacion de efectos secundarios
S| experimenta efectos secundarios, consulte a su médico, incluso si se trata de efectos secundarios que no figuran en este prospecto.
Ante conel p , el p Pue e llenar la ficha que esta en la Pagina Web de la ANMAT: https://www.argentina.gob.ar/
f i notificacion-traves-de-formulario-de-reporte

o Ilamar a ANMAT responde 0800- 333 1234
MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
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