AZITROMICINA ION

Laboratorio
Composicion.
AZITROMICINA ION 200 Suspension: Contiene 200 mg de Azitromicina (como dihidrato) por cada 5 mL de ion re ituida y excipi cs.
Contiene azicary parabenos.
AZITROMICINA ION 500 Comprimidos recubiertos: Cada comprimido recubierto contiene 500 mg de Azitromicina (como dihidrat ipi c.s.
Contiene lactosa.
Descripcion.

Azitromicina es un antibiotico macrélido que pertenece al grupo de las azalidos. Sumecanismo de accion se basa en la supresion de la sintesis proteica
bacteriana, por union a la subunidad 50S ribosémica que causa lainhibicion en la translocacion de péptidos.

Indicaciones.

AZITROMICINAION estaindicado en el tratamiento de las sigui i por micr

Sinusitis bacteriana aguda, faringoamigdalitis, otitis media aguda, exacerbacion aguda de la bronquitis cronica, neumonia adqumda en la comunidad
de leve a moderadamente grave, infecciones de la piel y tejidos blandos, de gravedad leve a moderada, uretritis (gonocdcica y no gonocdcica) y
cervicitis, cancroide.

Espectro de accion.

Los microorganismos habitualmente sensibles incluyen: Aerobios Gram negativos (Haemophilus influenzae, Moraxella catarrhalis, Neisseria

gonorrhoeae), y otros microorganismos (Chlamydophila pneumoniae, Chlamydia Legionella Mycobacterium avium,
Mycoplasma pneumonia).
Contraindicaciones.

de hi ibil aazi icina, eri , cualquier otro antibiético macrolido o ketdlido, o alguno de los excipientes.

Precauciones.

Al igual que con otros macrélidos, se han comunicado excepcionalmente reacciones alérgicas graves raras, incluyendo angioedema y anafilaxia
(excepcic mortales), der como is exantemdtica generalizada aguda, sindrome de Stevens Johnson,
necrolisis epidérmica toxica y una reaccion medicamentosa con eosinofilia y sintomas sistémicos.

Enfermedad hepatica significativa dado que la principal via de eliminacion de la azitromicina es el higado.

En pacientes que reciben derivados ergéticos, el ergotismo se precipita con la coadministracion de algunos antibioticos macrolidos.

Como ocurre con otros antibiéticos, se recomienda observar la posible aparicion de sobreinfecciones por microorganismos no sensibles, incluyendo
los hongos.

Se han notificado casos de diarrea asociada a Clostridium difficile con el uso de casi todos los agentes antibacterianos, cuya gravedad puede oscilar de
diarrea leve a colitis mortal.

Insuficiencia renal grave.

Se ha observado en el iento con otros antibiéticos macrolidos i itromicina una pre ion de la repolarizacion cardiaca y del
intervalo QT, confiriendo un riesgo para desarrollar una arritmia cardiaca y Torsade de Pointes.
Se han notificado casos de exacerbacion de los sintomas de miastenia gravis o de nueva aparicién del sind| de mi ia en paci en

tratamiento con Azitromicina.

Embarazo y lactancia: Durante el embarazo es catalogado como categoria B por la FDA, uso aceptado, riesgo fetal no demostrado. Sélo debera

administrarse durante el embarazo si el beneficio compensa el riesgo.

La seguridad del uso de Azitromicina en humanos durante la lactancia no ha sido establecida. Se recomienda que en mujeres en periodo de lactancia no

se utilice Azitromicina, o de ser necesario su uso, se suprima la lactancia.

Efectos adversos.

Con mayor frecuencia se ha reportado diarrea, cefalea, vomitos, dolor abdominal, nduseas, recuento disminuido de linfocitos, recuento elevado de

eosindfilos, bicarbonato disminuido 0 en sangre, basofilos elevados, monocitos elevados, neutrofilos elevados.

Con menor ia se ha reportado iasi |n1ecmon vaglna\ neumonia, infeccion porhongos mfeccwn bacteriana, faringitis, gastroenteritis,

trastorno respiratorio, rinitis, i oral, penia, eosinofilia, angi ma, hiper i anorexia, nerviosismo, insomnio,

mareo, somnolencia, dlsgeu5|a parestesia, alteracion visual, sordera trastorno del oido, vértigo, palpitaciones, sofocos, disnea, epistaxis,
i disfagia, di ia, gastritis, distension abdominal, boca seca, eructos, ulceracion de la boca, hipersecrecion salivar,

erupcion, prurito, urticaria, dermatitis, piel seca, hiperhidrosis, osteoartritis, mialgia, dolor de espalda, dolor de cuello, disuria, dolor renal, metorragia,

trastorno testicular, edema, astenia, malestar general, fatiga, edema de cara, dolor torcico, pirexia, dolor, edema periférico, aspartato

aminotre , alanina ureay i elevadas en sangre, hiperbilirubinemia, potasio anormal en sangre, aumento de la

fosfatasa alcalinaenla sangre, cloruro elevado, glucosa elevada, plaquetas hematocrito dismi bicarbonato elevado, sodio anormal.

Raramente se ha reportado agitacion, funcion hepatica anormal, ictericia colestdtica, reacciones de fotosensibilidad, reaccion a formacos con

eosinofiliay sintomas sistémicos, pustulosis exantematica generalizada aguda.

Con frecuencia no conocida se ha reportado colitis Sa, anemia hemolitica, reaccion anafilactica, agresividad,

ansiedad, delirio, alucinacion, sincope, convulsion, hipoestesia, hiperactividad psicomotora, anosmia, ageusia, parosmia, miastenia gravis, alteracion

dela audicion incluyendo sordera, acufenos, torsade de pointes incluyendo taquicardia ventricular, prolongacion del intervalo QT en ECG, hipotension,

pancreatitis, cambio de color de la lengua, insuficiencia hepética, hepatitis, necrosis hepatica, sindrome se Stevens-Johnson, necrélisis epidérmica

toxica, eritema multiforme, artralgia, insuficiencia renal aguda, nefritis intersticial.

Interacciones.

No administrar Azitromicina con anticidos de forma simulténea.

La administracion con cetirizina no produce cambios significativos en el intervalo QT. La administracion concomitante de Azitromicina y digoxina
aumentalos niveles séricos del sustrato de glicoproteina P como la digoxina.

No se recomiendala administracion de Azitromicina con: zidovudina.

Azmomlcma no debe utilizarse con otros medicamentos que prolonguen el intervalo QT como cisaprida, terfenadina, antiarritmicos de clases IA y Ill,

presivos triciclicos, antipsicéticos y algunos debido al aumento del riesgo de arritmia ventricular.
Existe una posibilidad dei ion entre azitromicinay los derivados er inicos porlo que no se recomienda su uso concomitante.
Sehand docasosder iolisis en paci enlosque seles azitromicina con estatinas.
Cuando se admini itromicina con anti orales cumarinicos se i controlarestr eltiempode p
Debe tenerse p ion cuando de con ciclosporina. Si la i ion conjunta es ia, deben controlarse los

niveles plasmaticos de ciclosporina.

Se observd neutropenia en pacientes que recibieron tratamiento concomitante con rifabutina.

Se recomienda precaucion cuando se administren conjuntamente azitromicina y terfenadina.

Posologia.

Adultos: En uretritis y cervicitis no i porCl i is, la iaes de 1000 mg en una tnica dosis administrada por via oral.
Enelresto de las indicaciones, la dosis a administrar es de 1500 mg distribuidos en 500 mg al dia durante tres dias consecutivos. De forma alternativa,
lamisma posologia total (1500 mg) puede administrarse a lo largo de un periodo de 5 dias, con una dosis de 500 mg el primer dia seguidos de 250 mg
diarios del dia2al 5.

Pacientes de edad avanzada: La posologia es lamisma que en adultos.

Nifos y adolescentes menores de 18 anos: La dosis total a administrar en nifios de a partir de 1 afio es de 30 mg/Kg administrados en una sola toma
diaria de 10 mg/Kg durante tres dias consecutivos, o durante un periodo de cinco dias, empezando con una dosis tnica de 10 mg/Kg el primer dia
seguida de dosis de 5 mg/Kg al dia durante los cuatro dias siguientes.

La dosis total para el tratamiento de la faringitis causada por esuna pcion; la azi
alos ninos en una solatoma de 10 mg/Kg 0 20 mg/Kg durante tres dias, SIendo al dosis maxima diaria de 500 mg.
Pacientes con insuficiencia renal o hepética no es necesario ajustarla dosis.

Latablaresume la dosis equivalente en mL parala administracion de Azitromicina ION suspension.

es eficaz cuando se administra

Peso Tratamiento 3 dias Tratamiento 5 dias
Dia 1-3 Dia 1 Dia 2-5
10mg/Kg/dia 10 mg/Kg/dia 5 mg/Kg/dia
10 Kg 2.5 mL 2.5mL 1.25 mL
12 Kg 3mL 3mL 1.5mL
14 Kg 3.5mL 3.5mL 1.75 mL
16 Kg 4 mL 4mL 2mL
17-25 Kg 5mL 5mL 2.5 mL
26-35 Kg 7.5mL 7.5mL 3.75mL
36-45 Kg 10 mL 10 mL 5mL
>45 Kg 12.5 mL 12.5 mL 6.25 mL

Preparacion de AZITROMICINA 10N 200 suspension: Invierta dos o tres veces el frasco cerrado con polvo para soltar su contenido. Destapar el frasco y
agregar agua lentamente hasta la flecha indicada en el envase, tapar, agitar vigorosamente y agregar agua nuevamente hasta la flecha y volver agitar
hasta obtener una suspension homogénea. Luego destape, inserte la contratapa en la boca del frasco de suspensién y administre utilizando la jeringa
dosificadora. La suspensién reconstituida es estable durante 5 dias atemperatura ambiente.

Sobredosificacion.

Los sintomas caracteristicos de sobredosis con macrélidos incluyen pérdida reversible de la audicion, ndusea intensa, vémitos y diarrea. En caso de
sobredosis, esté indicada la admlmstracmn de carbon activado, medidas generales sintomaticas y medidas de soporte general de las funciones vitales.
Antela idad de una on i con el Centro de Informacion y Asesoramiento Toxicoldgico (CIAT), tel. 1722.
Presentaciones.

AZITROMICINAION 200 Suspension: Envase x 1 frasco para preparar 15 mL de suspension

AZITROMICINA 500 I0N: Comprimidos recubiertos: Envase x 3 y x 6 comprimidos recubiertos.

Conservacion.

Conservar atemperatura ambiente (15-30)°C en su envase original.
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