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EICHA TECNICA

MOMICINE

Diacetil-midecamicina

Nombre del medicamento
MOMICINE 600 mg comprimidos
MOMICINE suspensién extemporanea
MOMICINE 900 mg sobres

Composiciéon cualitativa y cuantitativa

MOMICINE 600 mg comprimidos
Cada comprimido contiene:

Diacetil-midecamicina (DCI) .........ccoovevviiiiiiniiennnne 600 mg
Excipientes: colorante naranja (E-110) y otros excipientes, c.s.

MOMICINE suspensién extemporanea

Cada frasco de 30 g de granulado para preparar 120 ml de suspension extemporanea contiene:
Diacetil-midecamicina (DCI) ..........ccoooieviiiiiinnnnn. 6 g
Excipientes: colorante naranja (E-110), manitol y otros excipientes, c.s.

(Cada 5 ml de suspensién extemporanea reconstituida contienen 250 mg de Diacetil-midecamicina).

MOMICINE 900 mqg sobres
Cada sobre contiene:

Diacetil-midecamicina (DCI) ..........ccccoviiiiiniiennnne 900 mg
Excipientes: colorante naranja (E-110), manitol y otros excipientes, c.s.

Forma farmacéutica
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Comprimidos laqueados o granulado para preparar una suspension extemporanea unidosis (sobres) o multidosis

(frasco).

Datos clinicos

Indicaciones terapéuticas

Tratamiento de las infecciones producidas por gérmenes sensibles a Diacetil-midecamicina (ver apartado Propiedades

Farmacoldgicas) en nifios y adultos, en las siguientes condiciones:

- Infecciones del tracto respiratorio superior: amigdalitis, faringitis, rinofaringitis, sinusitis, otitis, escarlatina.

- Infecciones del tracto respiratorio inferior: bronquitis, neumonias.
- Infecciones cutaneas: piodermitis, abscesos, forunculosis.

- Infecciones odontoestomatolégicas.

- Infecciones urogenitales.

Posologia y forma de administracion

La pauta posolégica recomendada estara en funcién de la edad del paciente y la gravedad de la infeccion.

Se recomiendan las siguientes dosis:
Adultos y nifios de mas de 35 kg de peso:
1200 mg al dia administrados en dos tomas, es decir, 1 comprimido de 600 mg cada 12 horas.

En infecciones méas severas se recomiendan 1800 mg al dia, administrados en dos o tres tomas, es decir, 1 sobre de

900 mg cada 12 horas 6 1 comprimido de 600 mg cada 8 horas.
Nifios de menos de 35 kg de peso:
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De 35 a 50 mg/kg/dia repartidos en dos o tres tomas. En ningln caso se superaran los 1800 mg/dia.
No existen datos suficientes para recomendar su administracion en neonatos.

La duraciéon normal del tratamiento varia entre 7 y 14 dias, pero puede prolongarse dependiendo del germen y de la
gravedad de la infeccién.

Pacientes con alteracion de la funcién renal:

Estudios farmacocinéticos indican que no es necesario realizar ajuste de dosis en pacientes con alteracion de la funcion
renal.

Pacientes con insuficiencia hepatobiliar:

La dosis de Diacetil-midecamicina se debera ajustar de forma individualizada para cada paciente.

Contraindicaciones
Demostrada hipersensibilidad individual a antibiéticos macrélidos.
Insuficiencia hepatobiliar grave.

Advertencias y precauciones especiales de empleo

El tratamiento con Diacetil-midecamicina, como con otros antibiéticos, puede dar lugar a sobreinfecciones de agentes
bacterianos resistentes y de hongos, que requieren la interrupciéon del tratamiento y la instituciéon de una terapia
idénea.

En pacientes con insuficiencia hepatobiliar, se aconseja realizar controles de funcionalismo hepético.

Interacciéon con otros medicamentos y otras formas de interaccién

No se debe administrar simultdneamente con antibi6ticos b—lactémicos, pues puede disminuir su eficacia por
antagonismo en el mecanismo de accion.

Diacetil-midecamicina no modifica de forma clinicamente significativa el aclaramiento de teofilina.
Diacetil-midecamicina puede aumentar las concentraciones plasmaticas de carbamacepina y ciclosporina. Por tanto,
se recomienda monitorizar los niveles plasmaticos de estos farmacos durante el tratamiento concomitante con Diacetil -
midecamicina.

Embarazo y lactancia

Embarazo:

No se dispone de datos sobre la administracion de este farmaco en el embarazo. Por lo tanto, no se recomienda su
administracion a mujeres gestantes.

Lactancia:

Se ha detectado la presencia del farmaco en la leche materna, por lo tanto, no se recomienda administrar Diacetil-
midecamicina durante la lactancia.

Efectos sobre la capacidad para conducir vehiculos y utilizar maquinaria

No se han descrito.

Reacciones adversas

La mayoria de reacciones adversas observadas para la Diacetil-midecamicina son de caracter leve y transitorias. El
perfil de toxicidad es similar al de otros antibiéticos del grupo de los macrélidos. Las reacciones adversas mas
frecuentemente observadas son de tipo gastrointestinal (dolor abdominal, nauseas, vémitos, diarrea y anorexia).
También puede producir erupciones cuténeas y urticaria. Raramente se han descrito cefaleas y en alguna ocasién
incremento leve de los valores de transaminasas.

Sobredosificacion
No se han descrito casos de intoxicacion. En caso de sobredosificacion se recomienda un tratamiento sintomatico y la
rapida eliminacién del farmaco no absorbido.

Propiedades farmacolégicas

Propiedades farmacodinamicas

Diacetil-midecamicina es un antibiético semisintético de la familia de los macrélidos con un anillo lacténico de 16
atomos, activo por via oral. Su mecanismo de accion se basa en la inhibicién de la sintesis proteica bacteriana.
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El farmaco se metaboliza totalmente en el organismo dando lugar rapidamente a tres metabolitos principales (Mb12,
Mb6 y Mb9a), que también presentan actividad antibacteriana.

Actividad antibacteriana

Diacetil-midecamicina ha demostrado actividad in vitro frente a cepas bacterianas y frente a aislados clinicos.

Cepas normalmente sensibles: Diacetil-midecamicina es activa frente a microorganismos aerobios y
anaerobios gram-positivos (Streptococcus sp., Staphylococcus sp., Pneumococcus sp., Clostridium sp.,
Corynebacterium sp., Peptococcus sp., Peptostreptococcus sp.) y en algunos gram-negativos (B. pertussis, H.
influenzae, N. gonorrhoeae, Bacteroides sp., Chlamydia sp., Legionella pneumophila), asi como también en

productores de b-lactamasas.

Diacetil-midecamicina ademas es activa sobre Ureaplasma y otras formas bacterianas carentes de pared celular, como
Mycoplasma pneumoniae y formas L.

Un porcentaje elevado de cepas que presentan resistencia de tipo inducible a la eritromicina son sensibles a Diacetil -
midecamicina.

Cepas habitualmente resistentes: Diacetil midecamicina no es activa frente a las Enterobacteriaceae gram-
negativas. Tampoco es activa sobre cepas de gram-positivas con resistencia a eritromicina de tipo constitutivo.

Propiedades farmacocinéticas

Diacetil-midecamicina se absorbe de forma répida y extensamente a través del tracto gastrointestinal. Tras su
administracion oral, se detecta en plasma y en orina en forma de sus metabolitos, los cuales son los responsables de la
actividad antimicrobiana, siendo los principales Mb12, Mb6 y Mb9a. La absorcion de la Diacetil-midecamicina no se
reduce en presencia de alimentos.

Las concentraciones plasmaticas maximas se alcanzan a los 30 min. - 1 hora de la administracion de la dosis, siendo
aproximadamente de 1,8 mcg/mly de 2,6 mcg/ml con dosis Unicas de 600 y 900 mg, respectivamente.

Administrando una dosis de 600 mg cada 8 horas, la concentracién plasmatica maxima en estado de equilibrio es
aproximadamente 2,6 mcg/ml. Con una pauta posolégica de 900 mg cada 12 horas, se alcanzan en el estado de

equilibrio unasconcentraciones plasmaticas maximas de aproximadamente 3,9 mcg/ml.

Diacetil-midecamicina se une a proteinas plasmaticas en una proporcién no superior al 47%, sus metabolitos se unen
también aunque de forma mas débil (del 3 al 29%). Debido a su liposolubilidad, atraviesa con facilidad las
membranas celulares; ello explica su elevada penetracion intracelular. Se observan concentraciones elevadas a nivel
tisular (amigdalas, tejido pulmonar, mucosa nasal, mucosa laringea, tejidos urogenitales) y de liquidos biolégicos
(secreciones bronquiales, esputo), alcanzandose en algunos casos concentraciones superiores a las plasmaticas.
También se ha recuperado en la leche materna.

La metabolizacion de la Diacetil-midecamicina se produce principalmente a nivel hepatico.

Se elimina en forma de metabolitos activos, principalmente por via biliar y en menor cantidad por rifion (menos del
5% de la dosis administrada). Tras su administracion a dosis Unica, la semivida aparente de eliminacion es de 0,78 a
1,99 horas para la actividad antimicrobiana total. La semivida de eliminacion se prolonga entre 45 y 90 minutos mas
cuando se administra a dosis repetidas.

El ritmo de eliminacién de Diacetil-midecamicina se encuentra algo disminuido en ancianos, si bien no se precisa ajuste

de la dosis.

5.3 Datos preclinicos sobre sequridad

6.1

La toxicidad experimental de Diacetilmidecamicina es muy baja. Las Dlsy por via oral e intraperitoneal en rata y en
ratén son superiores a 5000 mg/kg. La Diacetikmidecamicina no ha mostrado efectos embriotéxicos o teratégenos en
el conejo, y no presenta actividad mutagénica en el test de Ames.

Datos farmacéuticos

Relacion de excipientes
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MOMICINE 600 mg comprimidos
Etilcelulosa, hidroxipropilmetilcelulosa, estearato magnésico, celulosa microcristalina, glicinato de aluminio,

carboximetilalmidén sédico, 6xido de titanio, polietilenglicol, talco, colorante naranja (E-110) y colorante rojo (E-127).

MOMICINE suspensién extemporanea y MOMICINE 900 mg sobres

Etilcelulosa, metilparabén, propilparabén, &cido citrico, fosfato sédico, esencia de platano, sacarina soédica,
hidroxipropilmetilcelulosa, dimeticona, monopalmitato de sorbitdn, monoestearato de glicerina, monopalmitato de

sacarosa, manitol y colorante naranja (E-110).

Incompatibilidades
No se han descrito.

La Diacetil-midecamicina se puede administrar a personas alérgicas a penicilina.
Periodo de validez
MOMICINE 600 mg comprimidos, MOMICINE suspension extemporanea y MOMICINE 900 mg sobres: 3 afios.

MOMICINE suspensién extemporanea reconstituida: 14 dias en frigorifico.

Precauciones especiales de conservacion

La suspensién extemporanea reconstituida debe conservarse en frigorifico y debe utilizarse antes de transcurridos 14
dias de su preparacion.

Naturaleza y contenido del recipiente

MOMICINE 600 mg comprimidos se envasa en blister alveolar con soporte de PVC y lamina de aluminio termosellada.
Cada estuche contiene 12 comprimidos.

MOMICINE suspensiéon extemporanea se envasa en frascos de polietileno de alta densidad con tap6n de rosca y una
linea de nivel de llenado. El envase incluye un tapén perforado para acoplar al frasco y una jeringa dosificadora de 5
ml de capacidad con dos escalas, una en volumen y otra en peso. Cada estuche contiene 1 frasco con 30 g de
granulado para preparar 120 ml de suspensién extemporanea.

MOMICINE 900 mg sobres se envasa en sobres a base de laminado comprendiendo una capa de estucado, lamina de

aluminio y polietileno. Cada estuche contiene 12 sobres.

Instrucciones de uso y manipulacién

Es importante que el paciente siga estrictamente las instrucciones del médico sobre la frecuencia y contenido de las
tomas.

MOMICINE 600 mg comprimidos
Los comprimidos deben ingerirse sin masticar ni machacar, con ayuda de un poco de agua o de algun otro liquido. No

son adecuados para nifios; para éstos, la forma mas indicada es la suspensién oral.

MOMICINE suspensidn extemporanea

Para la preparacion de la suspensién extemporéanea:

1. Afiadir agua potable al frasco, hasta la sefal de nivel de llenado.

2. Poner el tapdn perforado en la boca del frasco.

3. Cerrar el frasco con el tap6n de rosca.

4. Agitar enérgicamente hasta conseguir una suspensién uniforme. NO ANADIR MAS AGUA, aln cuando después de

agitar, el nivel de llenado quede por debajo de la sefial de nivel de llenado.

Introducir la jeringa dosificadora, presionando en el orifico del tap6n perforado.

Invertir el frasco y retirar con la jeringa dosificadora el volumen de liquido indicado por su médico.
Administrar directamente con la jeringa dosificadora o, si se prefiere, poner el liquido en una cucharilla.

® N o0

Cerrar el frasco con el tap6n de rosca sin retirar el tapdn perforado y enjuagar la jeringa dosificadora solamente
con agua. Conservar el frasco en nevera.
Para cada nueva administracion, proceder tal como se describe a partir del punto 4.

La jeringa dosificadora debe llenarse con el volumen de liquido adecuado, segun el peso del paciente.

La jeringa dosificadora tiene dos escalas, una en volumen y otra en peso. Por ejemplo, para un paciente de 8 kg (dosis
4 ml), llenar el dosificador hasta la sefial de 8 kg 6 4 ml. Para un paciente de 14 kg (dosis de 7 ml), llenar el
dosificador dos veces, la primera hasta 10 kg (5 ml) y la segunda hasta los 4 kg (2 ml) y administrar la totalidad.
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MOMICINE 900 mg sobres
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Viértase el contenido del sobre en agua, zumo de fruta, leche, etc., y agitese hasta conseguir una suspensién uniforme.

La suspensioén debe ingerirse inmediatamente.

Nombre o razén social y domicilio permanente o sede social del titular de la autorizaciéon

FARMACUSI, S.A.
Marina, 16-18, 8°
08005 Barcelona
“bajo licencia de MEIJI SEIKA KAISHA LTD. TOKIO-JAPON”

Fecha de aprobacion de la ficha técnica: Abril 1999
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