Clavulox®

Amoxicilina - Acido Clavuladnico
500 mg/125 mg - 875 mg/125 mg
Comprimidos recubiertos

Venta bajo receta archivada
INDUSTRIA ARGENTINA

COMPOSICION

Cada comprimido recubierto de Clavulox® 500 mg contiene: Amoxicilina (como Amoxicilina Trihidrato) 500 mg; Acido Clavulanico (como
Clavulanato de Potasio) 125 mg. Exclplentes roscarmelosa sodlca crospovndona didxido de silicio coloidal; estearato de magnesio;
celulosa microcristalina; f I

osa E15; icol 400; titanio dixido. Este medicamento es Libre de Gluten.

Cada comprimido recubierto de Clavulox® 1g contiene: Amoxicilina (como Amoxicilina Trihidrato) 875 mg; Acido Clavulanico

(como (Iavulanato de Potasm) 125 mg. EX(IpIEnIeS croscarmelosa sodica; estearato de magnesio; celulosa microcristalin;
ilcelulosa E15; lenglicol 400; talco; titanio didxido. Este medicamento es Libre de Gluten.

Clavulox® comprimidos recubiertos no contiene azlicar, tartrazina y ningun otro colorante azoico.

ACCION TERAPEUTICA
Antibidtico de amplio espectro combinado con un inhibidor de las enzimas f-lactamasas.

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Propiedades farmacodinamicas

La resistencia a muchos antibidticos se debe a las enzimas bacterianas que degradan el antibidtico antes que pueda actuar sobre el
patégeno. El clavulanato en Clavulox® anticipa este mecanismo de defensa bloqueando las enzimas B-lactamasas, sometiendo los
microorganismos susceptibles al rapido efecto bactericida de la Amoxicilina en concentraciones fécilmente alcanzables en el organismo.
El Clavulanato de por si tiene un bajo grado de actividad antibacteriana, sin embargo, en combinacion con la Amoxicilina como en
Clavulox® produce un agente antibiético de amplio espectro con gran aplicacion en hospitales y en la practica general.

A continuacién, los microorganismos se clasifican de acuerdo a su susceptibilidad in vitro a Clavulox®.

Especies para las cuales la resistencia adquirida es un problema
Aerobios Gram-negativos:

Organismos inherentemente resistentes
Aerobios Gram-negativos:

Escherichia coli* Acinetobacter spp.
Kiebsiella oxytoca Citrobacter freundii
Kiebsiella pneumoniae* Enterobacter spp.
Kiebsielia spp. Hafnia alvei
Proteus mirabilis Legionella pneumophila
Proteus vulgaris Morganelia morganii
Proteus spp. Providencia spp.
Saimonella spp. Pseudomonas spp.
Shigetia spp. Serratia spp.
Aerobios Gram-positivos: Stenotrophomas mattophifia
Corynebacterium spp. Yersinia enterofitica
Enterococcus faecium :
Streptococcus pneumoniae™t Chiamydia pneumoniae
Viridans grupo streptococcus Chiamydia psittaci
Chiamydia spp.
Coxiella burnetti
Mycoplasma spp.

Susceptibilidad in vitro de mic i aClavulox®.

Acido Clavulanico demostrada en estudios clinicos.

ser considerado susceptible a Clavulox®.

Mediante asterisco (*) se indica cuando existe evidencia cientifica sobre la eficacia clinica de la combinacion de Amoxicilina-

Organismos que no producen B-lactamasas estan identificados (con ). Si un aislamiento es susceptible a Amoxicilina, puede

Especies cominmente susceptibles

Aerobios Gram-positivos:

Bacillius anthracis

Enterococcus faecalis

Listeria monocytogenes

Nocardia asteroides

Streptococcus pyogenes*t

Streptococcus agalactiae™t

5frep[omc(us spp- (otro B-hemolitico) *f
aureus (metl( i

Staphylococcus magulasa negat/vos (meticilin susfeptlb/e)
Aerobios Gram-negativos:

Bordetela pertussis

Haemophitus influenzae*

Haemophitus parainfluenzae

Helicobacter pylori

Moraxella catarrhalis*

Neisseria gonorrhoeae

Pasteurelia muftocida

Vibrio cholerae

Otros:

Borrelia burgdorferi
Leptospira lmemhaemonhagme
Treponema pafidum
Anaerobios Gram positivos:
Clostridium spp.

Peptococcus niger
Peptostreptococcus magnus
Peptostreptococcus micros
Peptostreptococcus spp.
Anaerobios Gram-negativos:
Bacteroides fragifis
Bacteroides spp.
Capnocytophaga spp.
Likenella corrodens
Fusobacterium nudeatum
Fusobacterium spp.
Porphyromonas spp.
Prevotella spp.

Propiedades farmacocinéticas

La farmacocinética de los dos componentes de Clavulox® es muy parecida. Los niveles séricos maximos de los dos componentes se
producen alrededor de 1 hora después de la toma. La ahsorcion de Clavulox® se optimiza al ingerirse al inicio de las comidas. Tanto el
Clavulanato como la Amoxicilina poseen niveles de ligadura plasmética bajos, alrededor de un 70% permanece libre en el suero.

Al duplicarse la d05|ﬁ(ac|0n de (Iavulox se dupllcan aprommadameme los niveles séricos alcanzados.

Clavulox® también estd d en oral para dos veces por dia (Clavulox® Duo) a nifios menores de 12 afios de
edad para el tratamiento de infecciones bacterianas. Esta presentacion se describe en un prospecto separado.

INDICACIONES

Clavulox® es un agente antibidtico de amplio espectro de actividad contra los patdgenos bacterianos habituales en la préctica general
y hospitales. La accidn inhibitoria sobre las B-lactamasas del Clavulanato extiende el espectro de la Amoxicilina abarcando un espectro
mayor de microorganismos, incluyendo aquellos resistentes a otros antibidticos B-lactamicos.

Clavulox® debe administrarse de acuerdo a las pautas oficiales locales para antibidticos de prescripcion y datos locales de susceptibilidad.
Los preparados orales de Clavulox®, estan indicados para el tratamiento a corto plazo de las siguientes infecciones bacterianas causadas
por microorganismos sensibles:

Infecciones del tracto respiratorio superior (incluyendo nariz, gargantay oido), en particular tonsilitis, sinusitis, otitis media. Estas infecciones
son frecuentemente causadas por Streptococcus pneumoniae, Haemophilus influenzae*, Moraxella catarrhalis* yStreptomaux pyogenes.
Infecciones del tracto respiratorio inferior, en particular exacerbaciones agudas de bronqums crénicas (espeualmente si se consideran graves) y
bronconeumonia. Estas infecciones son frec causadas por *y Moraxella catarrhalis™.
Infecciones del tracto urinario, en particular istitis (especialmente recurrentes o complicadas), excluyendo prostatitis. Estas infecciones son
frecuentemente causadas por Enterobacteriaceae™ (principalmente Escherichia coli®), Staphylococcus saprophyticus, Especies Enterococcus™.
Infecciones de la piel y de tejidos blandos, en especial celulitis, mordeduras de animales y abscesos dentales graves complicados con
celulitis. Estas infecciones son frec causadas por Stap cus aureus*, Streptococcus pyogenes y Especies Bacteroides*.
*algunos miembros de estas especies de bacterias producen B-lactamasas resultando insensibles a la Amoxicilina sola.

Infecciones mixtas causadas por organismos susceptibles a la Amoxicilina y organismos productores de B-lactamasas susceptibles a
Clavulox®, pueden ser tratados con Clavulox®. Estas infecciones no requieren la adicién de otro antibictico resistente a las B-lactamasas.
La susceptibilidad a Clavulox® variaré segin la geografia y a través del tiempo (Ver Propiedades farmacoldgicas, Propiedades
farmacodinamicas). Cuando estén disponibles, se deben consultar los datos locales de susceptibilidad y cuando sea necesario, se deben
llevar a cabo muestreos microbioldgicos y pruebas de sensibilidad.

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION

Dosificacion usual en el tratamiento de infecciones: Adultos y nifios mayores de 12 afios de edad:

« Infecciones leves a moderadas (infecciones del aparato respiratorio superior como tonsilitis, aparato respiratorio inferior e infecciones de
la piel y tejidos blandos): Un comprimido de Clavulox® 500 mg, dos veces por dia.

« Infecciones graves (infecciones del aparato respiratorio superior como otitis media y sinusitis, infecciones del aparato respiratorio
inferior como bronconeumonia e infecciones del tracto urinario): Un comprimido de Clavulox® 1 g dos veces por dia.

Se puede iniciar el tratamiento via parenteral y continuar con un preparado oral.

No se recomienda administrar Clavulox® 500 mq - 1 g comprimidos recubiertos en nlnos menores de 12 afios.
Dosificacion en pacientes con insuficiencia renal: Adultos: Clavulox® 1g recubiertos sol
pacientes con una tasa de filtrado glomerular mayor a 30 ml/minuto.

debe seradministrado en




Insuficiencia moderada
(clearance de creatinina 10-30 ml/min)

Insuficiencia leve
(clearance de creatinina >30 ml/min)

Insuficiencia grave
(clearance de creatinina <10 ml/min)

Ningiin cambio en la dosificacion
(por ej. un comprimido de 500 mg
ouno de 1 g dos veces por dia)

Un comprimido de 500 mg
dos veces por dia. No se recomienda
administrar los comprimidos de 1g

No mds de un comprimido
de 500 mg una vez al dia.

frecuencia asignada a las otras reacciones adversas (por ej.: aquellas de ocurrencia <1/10.000) fue principalmente determinada usando
informacion poscomercializacion y estd referida a la tasa de reporte més que a la frecuencia real.

Para la dlasificacidn de frecuencia se ha utilizado la siguiente convencion: muy frecuentes >1/10, frecuentes >1/100 y <1/10, poco
frecuentes >1/1.000y <1/100, raramente >1/10.000 y <1/1.000, muy raramente <1/10.000.

Infecciones e infestaciones: frecuentes: candidiasis mucocutanea.

Trastornos de la sangre y sistema linfatico: raramente: leucopenia reversible (incluyendo neutropenia) y trombocitopenia. Muy
agranulocitosis reversible y anemia hemolitica. Prolongacion en el tiempo de sangrado y en el tiempo de protrombina.

Dosificacion en pacientes con insuficiencia hepatica:

Dosificar controlando la funcién hepatica periédicamente. No existen datos suficientes para recomendar una dosificacion.
Administracion oral:

Los comprimidos deben ser ingeridos sin masticar. Si es necesario, se pueden partir al medio, a través de la ranura, e ingerir sin masticar.
Para minimizar la posible intolerancia gastrointestinal, se recomienda su administracion al iniciar la comida. La absorcion de Clavulox®
se optimiza cuando se toma al inicio de las comidas. El tratamiento no debe superar un periodo de 14 dias sin realizar un control y debe
llevarse a cabo por un minimo de 5 dias.

(ONTRAINDI(A(IONES
Clavulox®esta lactamicos, por ejemplo: penicili
Clavulox® esta contraindicado en pacientes con antecedentes de ictericia o insuficiencia hepética asociada con la admlnlstraclon de Clavulox®.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
Antes de iniciar el tratamiento con Clavulox®, se debe hacer un interrogatorio minucioso acerca de antecedentes de reacciones de
hipersensibilidad a las penicilinas, cefalosporinas u otros alergenos. Se han observado cambios de la funcion hepa’tica en algunos
pacientes que recibieron Clavulox®. No se sabe exactamente cudl es el significado clinico de estos cambios, pero aun asf Clavulox se
deberd administrar con precaucion en aquellos pacientes con alguna evidencia de disfuncion hepatica. Se han

Trastornos del sistema inmune: muy raramente: edema angioneurdtico, anafilaxis, sindrome similar a la enfermedad del suero, y
vasculitis por hipersensibilidad

Trastornos del sistema nervioso: poco frecuentes: mareos, cefaleas. Muy raramente: hiperactividad reversible y convulsiones. Pueden
ocurrir convulsiones en pacientes con la funcién renal danada o en aquellos que reciben altas dosis.

Trastornos gastrointestinales: adultos: muy frecuentes: diarrea. Frecuentes: nduseas y vomitos. Nifios: frecuentes: diarrea, nauseas
y vomitos. Todas las poblaciones: las néuseas estén asociadas, mas cominmente, a la administracion de dosis altas. Si las reacciones
gastrointestinales son evidentes, pueden ser reducidas tomando el Clavulox® al comienzo de la comida. Poco frecuentes: indigestion. Muy
raramente: colitis asociada al amibiético (incluyendo colitis pseud y colitis h dgica); lengua negra vellosa.

h biliares: poco fi  ha notado un aumento moderado en los valores de AST /0 ALT en pacientes tratados con
antibidticos B- Iactamlcos pero la significancia de estos hallazgos es desconocida. Muy raramente: ictericia colestatica y hepatitis. Estos
eventos han sido observados con otras penicilinas y cefalosporinas.

Los eventos hepticos han sido reportados predominantemente en hombres y pacientes ancianos y pueden estar asociados al tratamiento
prolongado. Estos eventos han sido reportados muy raramente en nifios.

Estos signos y sintomas normalmente ocurren durante o al finalizar el tratamiento pero en algunos casos puede no ser aparente hasta
algunas semanas luego de cesado el tratamiento. Estos son usualmente reversibles. Los eventos hepaticos pueden ser severos y en
clrcunstanqas extremadamente raras se han reportado muertes. Esto ha ocurrido, en la mayoria de los casos, en pacientes con una

casos de ictericia colestatica, la cual puede ser grave, aunque normalmente es reversible. Puede que los signos y los sintomas no aparezcan
hasta transcurridas seis semanas después de finalizar el tratamiento. Se han observado serias y ocasionalmente fatales reacciones de
hipersensibilidad (anafilaxis) en pacientes tratados con penicilina. Es mds probable que dichas reacciones se den en pacientes con
una historia de hipersensibilidad a la penicilina (Ver Contraindicaciones). Clavulox® debe ser evitado si se sospecha un diagndstico
de mononucleosis infecciosa ya que la ocurrencia de erupciones eritematosas ha sido asociada con esta condicion luego del uso de
Amoxicilina. El uso prolongado también puede resultar en ocasiones, en un supercrecimiento de microorganismos no susceptibles. Se
ha observado raramente una prolongacion anormal del tiempo de protrombina (RIN incrementado) en pacientes tratados con Clavulox®
y anticoagulantes orales. Debe realizarse un monitoreo apropiado cuando se prescriben anticoagul en forma ¢ i Para
mantener el nivel deseado de anticoagulacion puede ser necesario un ajuste en la dosis de los anticoagulantes orales. Se ha reportado
colitis pseudomembranosa, que puede variar entre leve a severa, por lo que es importante considerar este diagndstico en pacientes que
presentan diarrea subsecuente a la administracién del medicamento. Otros productos con Amoxicilina-Acido Clavulanico pueden diferir
de Clavulox® en cuanto a la proporcién de Acido Clavulanico, por lo que dichos productos no pueden intercambiarse entre si. En pacientes
coninsuficiencia renal, la dosis de Clavulox® debe ser ajustada segtin lo indicado en Posologia y modo de administracion. Se ha observado
muy raramente cristaluria en pacientes con funcion renal disminuida, predominantemente en aquellos con terapia parenteral. Durante la
administracion de altas dosis de Amoxicilina, se recomienda mantener una adecuada ingesta de liquidos y eliminacion urinaria de manera
de reducir la posibilidad de cristaluria (Ver Sobredosificacion).

Interacciones con otros medicamentos:

No se recomienda el uso concomitante con pvobenecid El probenecid disminuye la secrecion tubular de Amoxicilina. El uso concomitante
con (Iavulox puede producir niveles sanguineos elevados y prolongados de Amoxicilina pero no de Acido Clavulanico. Como con otros
antibicticos, Clavulox® puede afectar la flora intestinal, tendiendo a disminuir la reabsorcion de estrégeno y reducir la eficacia de la
combinacion oral de anticonceptivos. El uso concomitante de allopurinol durante el tratamiento con Amoxicilina puede incrementar la
probabilidad de reacciones alérgicas de la piel. No existen datos respecto al uso concomitante de Clavulox® y allopurinol. En la literatura
se describen raros casos de RIN (Razén Internacional Normalizada) incrementado en pacientes bajo tratamiento con acenocumarol o
warfarina a los que se les prescribio Amoxicilina. Si es necesaria la coadministracion, el tiempo de protrombina o RIN deben ser
monitoreados cuidadosamente tras la adicidn o retiro de Clavulox®.

Uso durante el embarazo y la lactancia:

Los estudios de reproduccion realizados con animales (ratones y ratas) a los que se les administrd Clavulox® por via oral y parenteral,
no han mostrado tener efectos teratogénicos. En un tinico estudio en mujeres con ruptura prematura de la membrana fetal y embarazo
pretérmino, se reportd que el tratamiento profiléctico con Clavulox® puede estar asociado con un mayor riesgo de enterocolitis
necrotizante en los neonatos. Al igual que con el resto de los medicamentos, se deberd evitar su uso durante el embarazo, sobretodo
durante el primer trimestre, a menos que el médico lo considere esencial. Clavulox® se puede administrar durante el periodo de lactancia.
No se han observado efectos perjudiciales para el recién nacido, salvo el riesgo de sensibilizacion asociado con la eliminacion de restos
(trazas) en la leche materna.

Efectos sobre el uso y manejo de maquinarias:

No se han observado efectos adversos en la habilidad de manejar u operar maquinaria.

REACCIONES ADVERSAS
Para determinar la frecuencia de efectos indeseables muy frecuentes a raros se utilizo informacién de amplios estudios clinicos. La

d seria sub; 0 bajo una medicacién concomitante con pmenclales efectos hepaticos.
Trastornos de la piel y tejido subcutdneo: poco frecuentes: erupcion, prurito, urticaria. Raramente: eritema multiforme. Muy
raramente: sindrome de Stevens-Johnson, necrélisis epidérmica toxica, dermatitis exfoliativa bullosa, pustulosis exantemtica
generalizada aguda. Si ocurre una reaccion de hipersensibilidad en la dermis, el tratamiento debe ser discontinuado.

renales y uri 2 muy. nefritis intersticial, cristaluria (Ver Sobredosificacion).

SOBREDOSIFICACION

Pueden ser evidentes sintomas gastrointestinales y trastornos del balance hidroelectrolitico. Los sintomas gastrointestinales se pueden tratar
sintomaticamente prestando atencidn al balance de agua y electrolitos. Se puede eliminar Clavulox® de la circulacion sanguinea por hemodialisis.
Se ha observado cristaluria, en algunos casos ésta llevd a insuficiencia renal (Ver Advertencias y Precauciones).

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al hospital mas cercano o comunicarse con los siguientes Centros de Toxicologia:
Hospital de Pediatria Dr. Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247

Hospital Dr. A. Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777.

Centro Nacional de Intoxicaciones Tel.: 0800-3330160.

Optativamente otros centros de intoxicaciones.

Para otras consultas: Centro de Atencidn telefénica de Laboratorio Elea Phoenix 0800-333-3532.

CONSERVACION

Conservar en un lugar fresco y seco desde 15°C hasta 30°C.

PRESENTACION

Clavulox® 500 mg se presenta en envases conteniendo 14 comprimidos recubiertos.

Clavulox® 1 g se presenta en envases conteniendo 14 comprimidos recubiertos.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS. Este medicamento debe ser usado
exclusivamente bajo prescripcion y vigilancia médica y no puede repetirse sin una nueva receta médica.

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N° 48.162.

Directora Técnica: Laura A. B. Herndndez - Farmacéutica.

Laboratorio Elea Phoenix S.A., Av. Gral. Lemos N° 2809, Los Polvorines, Pcia. de Buenos Aires, Argentina.
Para mayor informacion comunicarse con el Centro de Atencion telefonica 0800-333-3532 | elea.com

Ultima revision: Febrero/2013

“Fl envase de venta de este producto lleva el nombre comercial impreso en sistema Braille,
para facilitar su identificacidn por los pacientes no videntes”
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