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FICHA TECNICA O RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO



1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

DAP Amoxicilina, polvo liofilizado y disolvente para solucién inyectable

2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA
Cada mililitro de solucidn para inyeccion contiene 20 mg de amoxicilina (como amoxicilina sédica).

Excipiente(s) con efecto conocido
Un vial de amoxicilina sédica reconstituida contiene 0,2364 mmol (5,43 mg) de sodio.

Para consultar la lista completa de excipientes, ver seccion 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Polvo liofilizado y disolvente para solucion inyectable.
Polvo liofilizado blanco o casi blanco.

El disolvente (solucidn fisioldgica) es un liquido transparente e inodoro.

4. DATOS CLINICOS

4.1 Indicaciones terapéuticas

Este medicamento es Unicamente para uso diagndéstico.

DAP Amoxicilina se emplea para la evaluacién diagnostica de estados de alergia, sensibilizacion o
hipersensibilidad de tipo I, en aquellos casos en que se sospeche de alergia a aminopenicilinas mediante
pruebas cutaneas (prick test e intradermorreaccion).

4.2 Posologia y forma de administracion

Posologia

Para las pruebas prick test, se aplica una gota de solucion sin diluir.

Para las pruebas intradérmicas, de forma preventiva, es aconsejable la aplicaciéon primero de una dilucion 1:10,
antes de realizar las pruebas intradérmicas con amoxicilina sodica.

En pacientes con sintomas compatibles con una reaccion severa, o con un elevado riesgo, las pruebas cutaneas
deben comenzar con diluciones a razon de 1:1000.

Las diluciones deberan de realizarse en condiciones asépticas y empleando los disolventes adecuados.
Para las pruebas intradérmicas, se aplican 0,02-0,05 ml de la solucién a nivel de la dermis.
Las soluciones reconstituidas son transparentes, incoloras e inodoras.

Forma de administracion

La prueba cutanea es realizada en la zona volar interna del antebrazo.



El producto debe ser reconstituido antes de su administracién. Para consultar las instrucciones de
reconstitucion y de dilucion del medicamento antes de la administracion, ver seccion 6.6. Antes de realizar
las pruebas cuténeas, el vial ya reconstituido se dejara a temperatura ambiente durante al menos 10 minutos.

Las pruebas cutaneas con DAP Amoxicilina deben de iniciarse estudiando la reactividad cutanea utilizando un
prick test. Las pruebas intradérmicas solo deberan de realizarse cuando el resultado del prick test haya sido
negativo. Se recomienda seguir el siguiente algoritmo de estudio de sensibilidad a amoxicilina sédica en
pruebas cutaneas:

Algoritmo de pruebas cutaneas con DAP Amoxicilina

Prick test
DAP Amoxicilina —> Positivo —> El paciente se considera alérgico
(sin diluir)

!

Negativo

Prueba intradérmica
DAP Amoxicilina —> Positivo — El paciente se considera alérgico
(diluido)

’

Negativo

'

Prueba intradérmica
DAP Amoxicilina —> Positivo — El paciente se considera alérgico
(sin diluir)

Negativo

!

La prueba es negativa

Prick test:

Se prepara la superficie cutanea y se aplica una gota de amoxicilina sodica y controles positivo y negativo,
separadas por una distancia de al menos 2 cm, empleando una aguja estéril del calibre 28-32G. La capa
superficial de la piel es perforada con una lanceta. Simplemente se requiere una ligera presion para romper la
continuidad de la epidermis. Se observa la zona de puncion transcurridos 15-20 minutos.

El resultado se considera “Positivo” si el diametro de la papula es de al menos 3 mm, o si tiene una forma
irregular, digitiforme (formacion pseudépoda).

Didmetro mayor de la papula | Resultado de la prueba cuténea

Menor de o igual a 3 mm Negativo

Mayor de 3 mm Positivo

Si la prueba de puncion es negativa, se procederd a realizar la prueba intradérmica.



Prueba intradérmica:

Se prepara la superficie cutdnea. Se emplea una aguja biselada corta del calibre 32G con una jeringuilla de 1
ml. Se inyectan 0,02-0,05 ml de Amoxicilina sddica de forma intradérmica a la dilucion escogida.

Medida de la papula formada:
Transcurridos 15-20 minutos, se observa otra vez la zona de puncion:

- La prueba se considera “Positiva” cuando la diferencia entre el diametro de la papula inicial y el didmetro
de la papula inducido es mayor de 3 mm

- La prueba se considera “Negativa” si no se observa un aumento de tamafio de la papula original

- Una prueba cutdnea puede producir reaccion incluso mas alla de los 20 minutos. Por favor que el paciente
contacte con el médico si la prueba cutanea produce una reaccion durante las siguientes 48 horas

Poblacién pediatrica

No se dispone de informacion referente a la poblacion pediétrica.
4.3 Contraindicaciones

No utilizar DAP Amoxicilina en caso de:

o Hipersensibilidad a alguno de los excipientes incluidos en la seccién 6.1
Una alteracion dérmica patoldgica del area prevista para la realizacion de las pruebas cutaneas; asi como
cualquier otro estado patolégico, que afecte de forma considerable al estado general del paciente

e El trascurso de una reaccion alérgica aguda inducida por cualquier sustancia alergénica
La utilizacion de antihistaminicos, corticoesteroides, cromonas y en general de toda aquella medicacién
que presente una actividad antialérgica colateral, es necesario que se suspenda 1 semana antes de la
exploracion cutanea (ver seccién 4.5)

e El uso terapéutico de betabloqueantes o inhibidores de la ECA debe suspenderse 48 horas antes de la
prueba, siempre de acuerdo con especialista y con control de la presion arterial (ver seccion 4.5)
La realizacion de pruebas cutaneas esta contraindicada durante el embarazo y la lactancia
En pacientes con asma bronquial incontrolado o solo parcialmente controlado.

4.4  Advertencias y precauciones especiales de empleo

La realizacion de pruebas cutaneas durante el embarazo y la lactancia no es recomendable, dado el riesgo
adicional que supone la eventual induccién de una reaccion anafilactica, si bien serd siempre el especialista
quien determine la conveniencia y el momento para realizar el diagndéstico en funcion de un balance riesgo —
beneficio (ver seccion 4.6).

No hay datos suficientes sobre el uso de este medicamento diagndstico en nifios y adolescentes.

Tras la realizacion de las pruebas cutaneas el paciente debera de permanecer en observacion durante al menos
30 minutos.

Es necesario que el paciente evite el consumo de alcohol y que no realice ejercicio fisico intenso, durante las
horas anteriores y posteriores a la realizacion de la prueba.

Sodio:
Tras la reconstitucion, este medicamento contiene menos de 1 mmol (23 mg) de sodio por mililitro, siendo
esencialmente “libre de sodio”.



4.5 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

No se han realizado estudios de interaccion.

Los antihistaminicos, corticosteroides, cromonas y en general toda aquella medicacion que presente una
actividad antialérgica colateral, puede alterar los resultados de las pruebas cutaneas. Es necesario suspender su

administracion una semana antes de la exploracion cutanea.

La utilizacion de betabloqueantes orales o inhibidores de la ECA debe suspenderse 48 horas antes de la prueba,
siempre bajo supervision médica y con un control adecuado de la presion arterial.

En el caso de que el paciente se encuentre en tratamiento de inmunoterapia con alérgenos, es conveniente que
la realizacién de las pruebas cutaneas se efectle al menos 1 semana después de la administracién de la ultima
dosis de inmunoterapia. Analogamente, la administracion de la siguiente dosis de inmunoterapia debe
realizarse al menos 2 o 3 dias después de la realizacion de las pruebas cuténeas.

4.6 Fertilidad, embarazo y lactancia

Embarazo y lactancia

La realizacion de pruebas cutaneas durante el embarazo y la lactancia no es recomendable, dado el riesgo
adicional que supone la eventual induccién de una reaccion anafilactica, si bien serd siempre el especialista
guien determine la conveniencia y el momento para realizar el diagndstico en funcion de un balance riesgo-
beneficio.

Fertilidad
No se han llevado a cabo estudios de toxicidad reproductiva o sobre el desarrollo.
4.7  Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

La influencia de DAP Amoxicilina sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas es nula o
insignificante.

4.8 Reacciones adversas

Las reacciones adversas deberian aparecer inmediatamente u horas después de la administracion. Normalmente
un prick test no causa problemas; sin embargo, debido a su mecanismo de accidn, puede causar las siguientes
reacciones adversas mediadas por IgE:

Reacciones locales
Tales como eritema, edema o inflamacidn, con o sin prurito en la zona de puncién. Normalmente, aparecen
después de 10-60 minutos y pueden persistir durante varias horas.

Reacciones sistémicas moderadas

Tales como papulas de gran tamafio, eritema y prurito que pueden desembocar en una urticaria generalizada o
una condicién exantematica con la presencia de sintomas oculares y nasales y edema de Quincke. La aparicion
de los sintomas suele tener lugar entre los pocos minutos y 4-6 horas después de la prueba.

Reacciones sistémicas graves: anafilaxis

El sindrome anafilactico se puede presentar inmediatamente 0 a los pocos minutos de la realizacion de la
prueba. Normalmente se manifiesta con sintomas tipicos tales como prurito palmar y plantar, asi como prurito
en las caras superior e inferior de la lengua que también afecta a la garganta. La anafilaxia puede llevar a un
colapso rapido que afecta a varios 6rganos y sistemas: colapso vascular con fuerte hipotensién, congestion
nasal, edema laringeo y broncoespasmo, prurito generalizado, urticaria y angioedema, dolor abdominal,



nauseas, vémitos y diarrea, sangrado intermenstrual, tinintus, vértigo, relajacion de los esfinteres, convulsiones
y pérdida de la consciencia.

Poblacidn pediatrica

No se dispone de informacion referente a la poblacion pediatrica.

Notificacién de sospechas de reacciones adversas

Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacion. Ello permite
una supervision continuada de la relacion beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los profesionales
sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del sistema nacional de notificacion.

Sistema Espariol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano www.notificaRAM.es

4.9 Sobredosis

DAP Amoxicilina debe utilizarse s6lo para la realizacién de pruebas cutaneas.

En caso de una sobredosis accidental o de una administracion incorrecta de la prueba cutanea puede producirse
una reaccion adversa de importancia variable, incluyendo anafilaxia, normalmente como resultado de la lesion
de un vaso sanguineo y la consiguiente administracion endovenosa del producto. El tratamiento de las
reacciones adversas se describe a continuacion:

Tratamiento de reacciones locales

Las pruebas cutaneas deben interpretarse tras 15-20 minutos (reaccion mediada por IgE) y la persona
examinada debe ser mantenida bajo vigilancia médica durante al menos 30 minutos. La papula deberia
desaparecer 1-6 horas tras la prueba.

Normalmente, no requieren tratamiento farmacoldgico, aungue se recomienda el uso de antihistaminicos orales
y/o corticoides de uso topico cuando la induracion persiste y su diametro es mayor de 5 cm. En caso de
reacciones locales graves se aconseja el uso de un torniquete por encima de la zona donde se realiz6 la prueba
y la infiltracion subcutanea de adrenalina en la zona adyacente.

Tratamiento de reacciones sistémicas moderadas

Se debe aplicar un torniguete por encima de la zona donde se realizé la prueba y se debe administrar
inmediatamente tratamiento farmacoldgico. En aquellos casos en los que se desarrolle urticaria y edema de
Quincke, se deben administrar antihistaminicos en combinacién con corticoides (i.e. prednisolona) via
intravenosa. Si es necesario, administrar adrenalina de forma subcuténea en la zona de la prueba, y repetir cada
15 minutos si se considera conveniente, asi como administar aerosoles broncodilatadores y administracién
lenta de teofilina I.V.

La presion sanguinea y el pulso del paciente deben de estar constantemente vigilados.

Tratamiento de reacciones sistémicas graves: anafilaxia

Las instrucciones para el tratamiento de la anafilaxia deben cumplir con las Guias de actuacion en Anafilaxia
mas actuales, y deben adaptarse regularmente al conocimiento més reciente.


http://www.notificaram.es/

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1 Propiedades farmacodinamicas
Grupo farmacoterapéutico: Grupo V (Varios), codigo ATC: V04CL. Pruebas para enfermedades alérgicas

Mecanismo de accion

Las reacciones de hipersensibilidad a antibioticos betalactdmicos mas comunes son IgE-mediadas (tipo I). En
estas, la unién de proteinas presentes en plasma con las penicilinas forma haptenos que son reconocidos por
anticuerpos IgE en la superficie de los baséfilos y mastocitos, induciendo la liberacion rapida de histamina y
otros mediadores inflamatorios responsables de la respuesta alérgica (Antunez et al. 2006).

Estos determinantes formados desencadenan in situ una respuesta hipersensible inmediata tipo | (IgE mediada).
En el caso de la amoxicilina, su cadena lateral ha demostrado ser una parte relevante del determinante
alergénico (Torres et al. 2010).

Eficacia clinica y sequridad

Se llevé a cabo un estudio multicéntrico para demostrar la equivalencia de DAP Amoxicilina y amoxicilina
inyectada. El estudio incluy6 68 voluntarios sanos y 55 pacientes prick positivos a amoxicilina inyectada, los
cuales se reevaluaron dentro de los seis meses posteriores mediante skin test, test de activacion baséfila (BAT)
y prueba de radioalergoadsorcion (RAST) con ambos reactivos. No se observaron diferencias significativas en
pruebas cutaneas de DAP Amoxicilina (25 positivos en prick test y 28 en test intradermo) respecto a
amoxicilina inyectada (24 positivos en prick test y 29 en test intradermo), test de activacién baséfila, ni en la
prueba de radioalergoadsorcion. Unicamente un paciente mostré sintomas sistémicos leves con ambos
compuestos en test intradérmico (Torres et al. 2011).

Poblacidn pediatrica

No se dispone de informacion referente a la poblacion pediétrica.
Referencias bibliograficas
= Antlnez C. et al. (2006). Immediate hypersensitivity to penicillins and other betalactams. Curr Pharm Des,
12(26):3327-33.
= Torres M.J. et al. (2010). Role of minor determinants of amoxicillin in the diagnosis of immediate allergic
reactions to amoxicillin. Allergy, 65: 590-596
= Torres M.J. et al. (2011). Immunoglobulin E mediated hypersensitivity to amoxicillin: in vivo and in vitro

comparative studies between an injectable therapeutic compound and a new commercial compound. Clinical &
Experimental Allergy, 41: 1595-1601

5.2 Propiedades farmacocinéticas
No existen datos sobre la farmacocinética y el metabolismo.
5.3 Datos preclinicos sobre seguridad

No se dispone de informacioén preclinica de DAP Amoxicilina.



6. DATOS FARMACEUTICOS
6.1 Lista de excipientes

Cloruro sddico
Agua para inyeccion

6.2 Incompatibilidades

No procede.

6.3 Periodo de validez

18 meses

6.4 Precauciones especiales de conservacion

Viales no reconstituidos (polvo liofilizado): conservar a temperatura entre 2-8°C.

Una vez realizada la solucion el plazo de validez en refrigeracion (2-8°C) es de 24 horas.
6.5 Naturalezay contenido del envase

DAP Amoxicilina se presenta en viales de vidrio transparente Tipo |, con tap6n de goma y capsula de
aluminio flip-off.

Cada estuche contiene:
¢ 6 viales amoxicilina sédica 20 mg
e 12 viales de 1,2 ml disolvente (solucién fisioldgica) para su reconstitucion

6.6 Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones

La eliminacién del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto con él se
realizara de acuerdo con la normativa local.

El producto debe ser reconstituido antes de su administracion. En condiciones estériles y utilizando una
jeringuilla y agujas estériles, se afiade 1 ml del diluyente a los viales que contienen el polvo liofilizado.

La solucion reconstituida es transparente, incolora e inodora.

Para uso intradérmico, se deben hacer diluciones. Las diluciones seran preparadas bajo apropiadas
condiciones asépticas y con diluyentes que pueden ser solicitados por separado.

Para usar DAP Amoxicilina, se afiade 1 ml de diluyente al vial que contiene Amoxicilina sédica. En la
presentacion del medicamento se incluyen viales adicionales de diluyente. Para mas informacion sobre las
series de diluciones, ver seccion 4.2.
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