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Vifax®BID

Amoxicilina - Acido Clavulanico
Antibidtico

Composicion:
Vifax®sID comprimidos recubiertos:

Cada comprimido recubierto contiene:
Amoxicilina (como trihidrato) .............. 875 mg
Acido clavulanico (como

clavulanato de potasio)...
Excipientes c.s.p. ...........

Vifax®BID pediatrico polvo para suspension oral:

Cada 5 mL de suspension reconstituida
contienen:

Amoxicilina (como trihidrato) .............. 400 mg
Acido clavulanico (como

clavulanato de potasio)............cccceeeuunns 57 mg
Excipientes C.S.p. ..ooviiiiiiiiiii 5 mL

Descripcion:

Vifax®8IiD comprimidos y polvo para
suspensioén oral es una combinacién de un
antibiético semisintético (Amoxicilina) y un
inhibidor de betalactamasa (Acido
clavulanico). La amoxicilina es un antibiético
semisintético derivado de la penicilina. Actua
contra un amplio espectro de
microorganismos, tanto Gram-positivos como
Gram-negativos. El acido clavulanico es un
inhibidor enzimatico de las betalactamasas
(enzimas generadas por las bacterias que
interactdan con antibiéticos para degradarlos) en
bacterias resistentes a antibiéticos. Funciona al
evitar que las bacterias destruyan la amoxicilina.

Indicaciones:
Vifax®sID esta indicado en infecciones
bacterianas cuando son causadas por
organismos sensibles a la amoxicilina y acido
clavulanico:

-Infecciones del tracto respiratorio superior,
causadas por cepas productoras de
betalactamasa: H. influenzae y M.
(Branhamella) catarrhalis.

-Otitis media aguda, causadas por las cepas
productoras de betalactamasa: H. influenzae,
y M. catarrhalis.

-Sinusitis, causadas por las cepas productoras
de betalactamasa: H. influenzae, M. catarrhalis
y S. pneumoniae.

- Infecciones de piel y tejidos blandos,
causadas por las cepas productoras de
betalactamasa: S. aureus, E. coli y Klebsiella
spp.

- Infecciones del tracto urinario, causadas
por las cepas productoras de betalactamasa:
E. coli, Klebsiella spp. y Enterobacter spp.

Contraindicaciones:

Hipersensibilidad a las penicilinas o a
cualquier componente de la formula. Debe
ponerse especial atencién a una posible
sensibilidad cruzada con otros antibiéticos
betalactamicos, por ejemplo, cefalosporinas.
Historia de ictericia/disfuncion hepatica
asociada a la combinacion amoxicilina/ acido
clavulanico o penicilina. Fiebre glandular.

Precauciones:

Antes de iniciar la terapia con Vifax®sip se
debera realizar una investigacion cuidadosa
sobre las reacciones previas de
hipersensibilidad a las penicilinas,
cefalosporinas y otros alergenos.

Utilizar con precaucién en pacientes con
evidencia de disfuncion hepatica.
En pacientes con dafo renal moderado a
severo, la dosis de Vifax®sip debe ajustarse.

Durante la administracion de dosis altas de
amoxicilina, se recomienda mantener un
aporte hidrico y un gasto urinario adecuados
con el fin de reducir la posibilidad de sufrir
cristaluria por amoxicilina.

Contiene fenilalanina, tener en cuenta en
pacientes con fenilcetonuria.

Embarazo y Lactancia: Como con todos los
medicamentos, su uso debe evitarse en el
embarazo, especialmente durante el primer
trimestre, a menos que se considere esencial
por el médico tratante.

Vifax®siD puede ser administrado durante la
lactancia. Con la excepcién del riesgo de
sensibilizacion, asociado con la excrecion
de cantidades infimas del medicamento en
la leche materna, no hay efectos nocivos
para el infante.

Su uso prolongado puede resultar en un
sobrecrecimiento de organismos no
susceptibles.

Interacciones Medicamentosas:

Debe ser utilizado con cuidado en pacientes
con tratamiento anticoagulante. Puede
reducir la eficacia de los anticonceptivos
orales.



La cimetidina puede aumentar la absorcién
de la amoxicilina. El uso concomitante con
probenecid no se recomienda, ya que puede
resultar en un incremento y prolongacion de
los niveles sanguineos de amoxicilina, pero
no del acido clavulanico.

Reacciones Adversas:

Los efectos secundarios encontrados con la
amoxicilina son raros y principalmente leves
y transitorios.

- Reacciones gastrointestinales: Pueden
incluir diarrea, indigestion, nadusea y vomito
(todos éstos disminuyen sensiblemente al
administrarse Vifax®8ID conjuntamente con
los alimentos).

Se han reportado muy raramente candidiasis
y colitis asociada a antibiéticos, como colitis
pseudomembranosa por Clostridium difficile,
que puede presentarse varias semanas
después de concluido el tratamiento.

Como con otros antibiéticos, la incidencia
de efectos adversos gastrointestinales puede
ser mayor en nifilos menores de 2 afios.

-Reacciones de hipersensibilidad: El rash
cutaneo (eritema y urticaria) ocurre en
ocasiones. Raramente se ha reportado
eritema multiforme, sindrome de Stevens-
Johnson, necrolisis epidérmica toxica,
dermatitis bulosa exfoliativa y pustulosis
exantematosa aguda generalizada. Si uno
de estos tipos de rash aparece, el tratamiento
debe interrumpirse.

-Efectos hematolégicos: Leucopenia
reversible (incluyendo neutropenia o
agranulocitosis), trombocitopenia reversible
y anemia hemolitica.

- Efectos en el SNC: Se han visto muy
raramente. Incluyen y son reversibles, la
hiperactividad, mareo, cefalea vy
convulsiones. Las convulsiones pueden
ocurrir en pacientes con dafio en la funcion
renal o en los que estan recibiendo altas
dosis.

- Muy raramente se ha reportado una
decoloracion superficial dental en nifios. Una
buena higiene oral puede ayudar a prevenirla
y puede ser removida con el cepillado.

Dosis y Via de administraciéon:

Vifax®8ID comprimidos recubiertos en adultos
y nifios mayores de 12 afios: En infecciones
leves o moderadas se administrara un
comprimido (875-125 mg) dos veces al dia
(cada 12 horas).
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Vifax®8ID suspension pediatrica se administra
de la siguiente forma:

De 8 a 12 afios: 1 cucharadita (5 mL) cada
12 horas.

De 5 a 7 afios: V2 cucharadita (2.5 mL) cada
12 horas.

Nifios menores de 5 afios: La dosis se debe
individualizar de acuerdo al peso del
paciente. En infecciones leves a moderadas:
25 mg/kg/dia, con base en la amoxicilina,
en dosis divididas cada 12 horas.
Se recomiendan las siguientes dosis:

Peso (kg) Dosis c/12 horas
5 0.8 mL
6 0.9 mL
7 1.1 mL
8 1.3 mL
9 1.4 mL
10 1.6 mL
11 1.7 mL
12 1.9 mL
13 2.0 mL
14 2.2mL

En infecciones mas severas como otitis
media, sinusitis e infecciones del tracto
respiratorio: 45 mg/kg/dia con base en la
amoxicilina, en dosis divididas cada 12 horas.

Vifax®BID debe administrarse junto con los
alimentos. La absorcion de Vifax®8ID se optimiza
cuando se toma al inicio de los alimentos.

Presentaciones:
Vifax®BID 875-125 mg comprimidos recubiertos:
Caja conteniendo 1 frasco con 14 comprimidos.

Vifax®sID pediatrico 400-57 mg / 5 mL polvo para
suspension oral: Caja conteniendo 1 frasco
con polvo para reconstituir a 70 mL de
suspension oral.

Almacenamiento:

Almacenar a temperatura menor de 30° C,
protegido de la luz y humedad.

Producto medicinal manténgase fuera del alcance
de los nifios.
Venta bajo prescripcién médica.

Producto elaborado por
Laboratorios Pharmadel, S.A. para
Laboratorios Vizcaino, S. A.

La experiencia de mas de 70 afios, garantia de calidad para prescribir
Sistema de Farmacovigilancia: farmacovigilancia@vizcainosa.com
Informacion para el consumidor: (502) 24940500
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