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MONOGRAFIA CLINICAY FARMACOLOGICA

1.- Denominacion:

Nombre : NEOMICINA.
Principio Activo e Neomicina
Forma Farmacéutica e Comprimidos

2.- Composicion:

- Neomicina comprimidos 500 mg.
Cada comprimido contiene:

Neomicina 500 mg
Excipientes c.s.

3.- Formulas:

Formula Estructural

Formula Global : C23 H46 O6 N13

P.M.
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4.- Categoria : Antibidtico de amplio especro (aminoglucosido).

5.- Indicaciones:

La Neomicina administrada via oral, casi no se absorbe por el tracto
digestivo, alcanzando excelentes concentraciones antimicrobianas en el
lumen del intestino.

Este antibiotico tiene excelente actividad frente a gérmenes como E. coli,
cepas de Salmonellas, Proteus vulgaris, Shigella y numerosas otras
formas gram positiva y negativas.

Por esta razon estd indicada en diarrea causada por Enteropatéogeno
E.coli, también indicada para tener asepsis preoperatoria intestinal en
pacientes sometidos a cirugia colon-rectal.

Otro uso es en el tratamiento de hipercolesterolémia en adultos y en
encefalopatia hepatica.

6.- Posologia:

Diarrea causada por E.coli.
Nifos : Dosis usual : 50 mg/Kg/dia, dividida en 4 dosis por 2 a 3 dias.
En adultos: 2 - 6 g al dia dividida en 4 dosis por 2 a 3 dias.

Asepsis Preoperatoria Intestinal:
Neomicina se administra por 24 horas, y el tratamiento no debe exceder las 2
horas.

Nifos : 88 mg/Kg cada 4 horas.
Adultos : 1 g cada 4 horas por 2 a 3 dias.
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Hipercolesterolemia en adultos:
500 mg a 2 g diarios, administrado en 2 a 3 horas.
La dosis no puede exceder los 2 g diarios.

Encefalopatia hepatica:

Adultos: 4 - 12 g de Neomicina Sulfato diario dividida en 4 dosis por 5 - 6
dias.

En pacientes con insuficiencia hepdatica cronica puede requerir sobre 4 g
diarios por un periodo indefinido.

7.- Farmacologia:

Mecanismo de Accion:

Su accidon antimicrobiana es consecuencia de la inhibicion de la sintesis
proteica, ya que se une a la superficie de las proteinas de los ribosomas. Por
este mecanismo produce alteracion del ARN mensajero que trae como
consecuencia; la producciéon de aminoacidos anormales y sintesis de
proteinas desprovistas de actividad funcional.

Posee ademds, accién sobre la membrana del gérmen, alterdndola y
haciéndola permeable, facilitando asi la penetracion del antibiotico. La
Neomicina no absorbible reduce la produccion de amonio en el intestino por
inhibicion de la produccidon de ureasa por la bacteria responsable por la
catalisis de la sintesis de amonio.

8.- Farmacocinética:

Absorcion:

Aproximadamente 3% de la dosis oral de Neomicina es absorbida desde el
tracto gastrointestinal normal; sin embargo, un tracto gastrointestinal con
motilidad deteriorada puede incrementar la absorcion de la droga.
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En un estudio en adultos con funcién renal normal, una dosis de 4 g oral de
Neomicina produce un peak sanguineas de 2,5 - 6,1 ug/ml 1 a 4 horas después
de la administracion.

Bajas concentraciones de la droga se ha detectado 8 horas después de la
adminsitracion y no se detecta droga a las 24 horas.

Excrecion:

La vida media de eliminacion de Neomicina es usualmente : 2 a 3 horas en
adultos con funcion renal normal y se han reportado 12 - 24 horas en adultos
con funcion renal deteriorada.

Después de una administracion en adultos; la Neomicina no absorbida (97%)
es excretada inalterada por las heces y aproximadamente 1% de la dosis es
excretada en la orina por filtracion glomerular dentro de 24 horas.

Informacion para su prescripcion:

Precauciones:

e En pacientes con la funcion renal dafiada se debe hacer ajuste de dosis
a pesar de absorberse la droga en bajo porcentaje.

e En tratamientos prolongados pueden aparecer superinfecciones por
bacterias no sensibles. Desarrollo de levadura en el intestino o entero
colitis estafilocodcica.

Contraindicaciones:

e En pacientes con historia de hipersensibilidad a la preparacion o a
cualquier ingrediente en la formulacién, pues existe evidencia de
sensibilidad cruzada con otros aminoglucosidos.
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e Una administracion de Neomicina estd contraindicada en pacientes
con obstruccion intestinal.

Interacciones con otros farmacos:

e Drogas neurotoxicas, ototoxicas o nefrotoxicas, porque puede ser aditivo,
concurrentemente y/o secuencialmente el uso de aminoglicosidos y otras
drogas (administradas sistémica, oral o topicamente) con similar potencial
toxico (ejemplo otros aminoglicosidos, aciclovir, amfotericina B,
bacitracina, cefalosporinas, cisplatina, polimixina B, vancomicina).

e Agentes bloqueantes neuromuscular y anestésicos generales pueden
potenciar el bloqueo neuromuscular y causar paralisis respiratoria.

e Anticoagulantes, puede potenciar los efectos de anticoagulantes orales,
posiblemente por interferir con la absorcion gastrointestinal o sintesis de
vitamina K. El tiempo de protrombina debe ser monitoreado y la dosis de
anticoagulante debe ser ajustado.

e Ademads decrece la absorcidon gastrointestinal de digoxina y metotrexate.
Sin embargo, la administracion de Neomicina oral en pacientes digitalicos
aparentemente no afecta la vida media de la digoxina.

e Penicilina via oral: se ha observado una disminucion de hasta un 50% de
los niveles sanguineos de Penicilina cuando se administra junto con
Neomicina.

Uso en pediatria:

Los aminoglucosidos deben ser administrados con precaucion y en dosis
reducidas en prematuros y neonatos por la inmadurez renal y esto resulta en
una prolongacion de la vida media de la droga.
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10.-

11.-

Uso en embarazo:

Neomicina cruza la placenta y puede ser nefrotoxidos en fetos humanos. Al
administrarlo junto a otro aminoglucédsido (Estreptomicina, tobramicina) se
han reportado casos de total irreversibilidad de soedera bilateral congénita en
niflos de madres que recibieron aminoglucosidos durante el embarazo.

Pequefias cantidades de Neomicina son distribuidas a la leche. FDA lo ha
clasificado en la categoria D.

Reacciones Adversas:

Incidencia rara:

e Sindrome mala absorcion: diarrea, incremento de gas, espuma, eliminacion
grasa.

e Nefrotoxicidad.

e Bloqueo neuromuscular, dificultad al respirar, debilitamiento,
somnolencia.

e Ototoxicidad vestibular y auditiva.

e Rash cutaneo.

Incidencia mas frecuente:

e Disturbios gastrointestinales como diarrea, ndusea, vomitos.
e Irritacion o dolor del area rectal.

Informacion Toxicologica:

Dada su escasa absorcion los sintomas se reducen a irritacion intestinal.

El tratamiento recomendado consiste en disminuir la absorcidén; administrando
carbon activado.
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Tratamiento de soporte, mantener un volumen de orina adecuado.
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