Acemuke Biotic Duo

Amoxicilina Trihidrato 875 mg
N-Acetilcisteina 300 mg

Comprimido recubierto
Via oral

Antibiético. Mucolitico.

Composicién

Cada comprimido recubierto contiene: Amoxicilina (como trihidrato) 875 mg; N-Acetilcisteina 300 mg. Excipientes:
Crospovidona, Lauril sultafo de sodio, Estearato de magnesio, Celulosa microcristalina, Alcohol polivinilico, Diéxido de Titanio,
Talco, Polietilenglicol 3000, Oxido de hierro pardo, Oxido de hierro amarillo, Oxido de hierro rojo, Polietilenglicol 6000.

Indicaciones terapéuticas

Acemuk® Biotic Duo est4 indicado en el tratamiento de las infecciones del aparato respiratorio ocasionadas por cepas
sensibles (solamente beta-lactamasa negativas) de los gérmenes que se mencionan a continuacion: Streptococcus spp. (sélo
cepas alfa y beta hemoliticas), Streptococcus pneumoniae, Staphylococcus spp. O Haemophilus influenzae, especialmente
cuando existan secreciones bronquiales viscosas y/o purulentas.

Dosificacién y forma de administracion

Acemuk® Biotic Dilo Comprimidos 875/300 mg:

*Nifios mayores de 12 afios y adultos: 1 comprimido cada 12 horas.

Las dosis pueden calcularse a razén de 35 a 100 miligramos/kilogramo/dia de Amoxicilina.

En infecciones graves, estas dosis pueden ser aumentadas seg(n criterio facultativo.

No deben emplearse dosis inferiores a las indicadas por el médico.

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.
«Insuficiencia renal: Los pacientes con deterioro de la funcién renal normalmente no requieren una reduccién de la dosis,
excepto cuando la insuficiencia renal es severa. Los pacientes con insuficiencia renal severa (filtracion glomerular < 30
ml/minuto) no deben recibir Acemuk® Biotic Duo.

Informacion necesaria antes de tomar el producto
*Pacientes con Ulcera péptica o antecedentes de Ulcera péptica, en especial en caso de administracion concomitante con otros

medicamentos con efecto conocido de irritacion de la mucosa géstrica. Debe informarle a su médico:

«Si es paciente asmatico o ha presentado problemas de broncospasmo, debe consultar primero a su médico.

La eventual presencia de un leve olor sulfiireo no indica la alteracion del preparado, sino que es propia del principio activo.

*En caso de que esté embarazada debe consultar a su médico ya que los datos clinicos relativos al uso de N-acetilcisteina en
mujeres embarazadas son limitados.

«En niflos menores de 12 afos no se recomienda el uso de esta combinacion.

Durante el uso combinado con antitusigenos, pueden disminuir los reflejos tusigenos y producirse una acumulacioén de secreciones,
debiendo ser estrictamente controlado por el médico.

El comprimido no se debe deglutir directamente.

*Debe consultar a su médico, si en alguna oportunidad ha presentado hipersensibilidad o alergia a alguna penicilina o
cefalosporina.

Contraindicaciones

Acemuk® Biotic Dlio estd contraindicado en individuos con antecedentes de hipersensibilidad a las penicilinas, a la
N-acetilcisteina o a cualquier otro componente del medicamento. Infecciones por herpes virus; mononucleosis infecciosa,
pacientes tratados con allopurinol (aumentan las posibilidades de reacciones alérgicas cutaneas). Ulcera péptica activa.

Advertencias y precauciones

«Advertencias: Es conveniente interrogar, en todos los casos, acerca de antecedentes de reacciones alérgicas a los derivados
penicilinicos. Ante antecedentes de alergia tipica a estos productos, la contraindicacion es formal. La aparicion de cualquier
manifestacion alérgica durante el tratamiento impone la interrupcion del mismo.

Las reacciones de hipersensibilidad severas (anafilaxia) y a veces fatales han sido excepcionalmente observadas en los pacientes
tratados con esta clase de penicilinas. Aunque estos accidentes sean més frecuentes con la administracion parenteral, ellos pueden,
muy excepcionalmente, sobrevenir después de la ingestion oral de los productos. La alergia cruzada entre las penicilinas y las
cefalosporinas se presenta en un 5 a 10% de los casos. Esto conduce a proscribir las penicilinas cuando el paciente sea
reconocidamente alérgico a las cefalosporinas. Se han informado casos de colitis pseudomembranosa con casi todos los farmacos
antibacterianos, incluyendo la Amoxicilina, cuya severidad ha sido de leve a peligrosa para la vida. Por lo tanto, es importante
considerar este diagnostico en pacientes que presenten diarrea subsiguiente a la administracion de farmacos antibacterianos. Se
recomienda no administrar concomitantemente con antitusivos.

Con el uso de Amoxicilina ha presentado casos de Meningitis aséptica, reacciones de hipersensibilidad que pueden progresar a
sindrome de Kounis, una reaccién alérgica que puede provocar un infarto al miocardio, cristaluria (incluyendo lesién renal aguda),
se ha notificado sindrome de enterocolitis inducido por formaco (DIES) principalmente en nifios que reciben amoxicilina. DIES es
una reaccion alérgica con el sintoma principal de vomitos prolongados (de 1 a 4 horas después de <tomar> <administrar>
<usar> el medicamento) en ausencia de sintomas alérgicos en la piel o respiratorios. Otros sintomas pueden incluir dolor
abdominal, diarrea, hipotensién o leucocitosis con neutrofilia. Ha habido casos graves que incluyen progresion a shock.
*Precauciones: Tener presente la posibilidad de alergia cruzada con las cefalosporinas. En el tratamiento de la enfermedad de
Lyme pueden sobrevenir reacciones de Jarisch-Herxheimer.

Debe tenerse en cuenta la posibilidad de superinfeccion por otras bacterias u hongos resistentes a la Amoxicilina.

Como la N-Acetilcisteina administrada por via oral puede producir vomitos, se recomienda administrar con precaucion a pacientes
con riesgo de hemorragia gastrointestinal (Ulcera péptica latente o varices esofégicas).

Se recomienda administrar con precaucion a pacientes con asma bronquial.

Embarazo y lactancia

«Embarazo: La Amoxicilina atraviesa la barrera placentaria. Existen antecedentes limitados de exposicién a la N-Acetilcisteina sin
efectos indeseables sobre el embarazo, el feto o el recién nacido. Acemuk® Biotic Do sélo deberia emplearse en el embarazo
cuando sea claramente necesario.

Lactancia: La Amoxicilina pasa a la leche materna. Se desconoce si la N- Acetilcisteina se elimina en la leche humana.
Acemuk® Biotic Do no debe administrarse a mujeres que se encuentren amamantando.



Efectos sobre la capacidad para iry j Juinaria
No se han realizados estudios sobre el efecto de Acemuk® Biotic Duo al conducir vehiculos y operar maquinaria, sin embargo,
los pacientes que experimenten somnolencia luego de recibir el medicamento deberian abstenerse de operar maquinaria y

conducir vehiculos.

Interacciones con otros medicamentos y otras formas de interaccion

*Amoxicilina: La administracion simultanea de allopurinol esta desaconsejada por aumentar el riesgo de reacciones cuténeas. El
probenecid disminuye la secrecion tubular de Amoxicilina y puede resultar en concentraciones plasmaticas elevadas y persistentes.
Se ha demostrado in vitro que el cloranfenicol, la eritromicina, las sulfamidas y las tetraciclinas pueden interferir los efectos
bactericidas de las penicilinas, pero no se ha documentado la importancia clinica de esta interaccion.

Las penicilinas pueden reducir la excrecion de metotrexato causando un potencial aumento en su toxicidad.

*N-acetilcisteina: Puede aumentar el efecto vasodilatador y antiagregante plaquetario de la nitroglicerina. No usar
concomitantemente con antitusivos, pues puede producirse un aumento de la retencion de las secrecionesbronquiales.
Interacciones con las Pruebas de Laboratorio:

En concentraciones muy altas la Amoxicilina tiene tendencia a disminuir los resultados de las mediciones de la glucemia, interferir
en las determinaciones de las proteinas totales del suero por reaccién cromética y provocar una reaccion cromética falsamente
positiva en las determinaciones de glucosuria por el método colorimétrico semicuantitativo.

Poblaciones especiales
* Uso en pediatria: En niflos menores de 12 afios no se recomienda el uso de esta combinacion
« Uso en geriatria: No hay restricciones especiales para el uso de Acemuk® Biotic Do en este grupo etario.

Reacciones adversas

Reacciones de hipersensibilidad: Erupcion eritematosa maculopapular, eritema multiforme, sindrome de Stevens-Johnson,
trastornos respiratorios, muy excepcionalmente shock anafilactico, necrolisis toxica epidérmica.

¢ Del aparato digestivo: Nauseas, vomitos, diarrea, candidiasis. Més raramente, elevacion moderada y transitoria de las
transaminasas. Se han comunicado casos aislados de enterocolitis pseudomembranosa.

* Hematolégicas y linfaticas: Durante el tratamiento con penicilinas se ha informado anemia, trombocitopenia, purpura
trombocitopénica, eosinofilia, leucopenia y agranulocitosis, generalmente reversibles y consideradas como un fenémeno de
hipersensibilidad.

* Psiconeuroldgicas: Raramente, hiperactividad, agitacion, ansiedad, insomnio, confusién, cambios en la conducta.

* Amoxicilina:

-Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo, con frecuencia "no conocida": enfermedad por IgA lineal

-Trastornos del sistema nervioso, con frecuencia "no conocida": meningitis aséptica

-Trastornos cardiacos, con frecuencia "no conocida": sindrome de Kounis

-Trastornos gastrointestinales, con frecuencia "no conocida": sindrome de enterocolitis inducido por farmaco

-Trastornos renales y urinarios con frecuencia "no conocida": cristaluria (incluyendo lesién renal aguda)

* N-Acetilcisteina:

Se pueden producir los siguientes efectos adversos:

-Poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 pacientes): hipersensibilidad, dolor de cabeza, zumbido de oidos,
taquicardia, vomitos, diarrea, estomatitis, dolor abdominal, nduseas, urticaria, erupcion cutanea, angioedema, prurito, aumento
de la temperatura corporal, hipotension.

-Raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 pacientes): somnolencia, broncoespasmo, dificultad respiratoria, molestias
digestivas. Muy raros (pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 pacientes): reacciones alérgicas, shock anafilactico, hemorragia,
reacciones cutaneas graves como sindrome de Stevens-Johnson y sindrome de Lyell, en ocasiones identificadas con al menos la
toma de otro farmaco de forma simultanea.

-Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles): hinchazén de la cara.

*En caso de producirse cualquier alteracion en la piel o membranas mucosas, debe interrumpirse inmediatamente la

administracion de N-acetilcisteina y solicitar asistencia médica.

Sobredosis

 Sintomas: No se conocen las manifestaciones clinicas de la sobredosis de Amoxicilina, de N-Acetilcisteina o de la asociacion. Se
ha informado una pequefa cantidad de casos de nefritis intersticial con insuficiencia renal oliglrica después de una sobredosis de
Amoxicilina. EI deterioro renal parece ser reversible tras la discontinuacién de la administracién. No se han descriptos antidotos
especificos. La Amoxicilina es hemodializable.

« Tratamiento: En caso de sobredosis se recomienda interrumpir la administracion, tratar los sintomas y administrar las medidas
de soporte que resulten necesarias. Si la sobredosis es reciente y no existen contraindicaciones, puede intentarse la induccion del
vomito u otras medidas para remover la droga del estomago. Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al hospital
mas cercano.

Presentaciones comerciales:
Caja x 1 blister x 2 comprimidos recubierto + inserto
Caja x 2 blister x 7 comprimidos recubierto + inserto

VENTA BAJO RECETA

Producto de uso delicado. Admini: con p ipcion y vigil
Todo medicamento debe conservarse fuera del alcance de los nifios.
Conservar a temperatura no mayor a 30°C.

médica.
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