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FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAHITUTO DE SALUD PUBLIGA

Departamanto Control Nacional

1.- DENOMINACION: Seccidn Registro

Nombre - AZITROMICINA POLVO PARA SUSPENSION ORAL 200 mg/5 mL

Principios Activos : Azitromicina Dihidrato INSTITUTO DE SALUD PUBLICA |
Dcpartamcnto Coitrol N1c nal

Forma Farmaceutica - Polvo para suspensién oral Recistro N LNl L/Zél ............

2.- COMPOSICION: COLLETD PARA HFGHMACION MEDICA
. . ., EXCLUSPMTSTE MO INCLUIRLO EN

Azitromicina polvo para suspension oral 200 mg/5 mL ~

Cada 5 mL de suspension reconstituida contiene: EL ENVASE Lo Vb7 s al pUnpien,

Azitromicina (dihidrato) 200 mg =S RN I

Excipientes: Fosfato de sodio tribasico dodecahidrato, Benzoato de sodio, Aspartamo,
Carmelosa sddica, Goma carragenina, Didxido de silicio de alta densidad, Didxido de silicio
de baja densidad, Diéxido de silicio coloidal, Gelatina, Esencia de platano polvo, Esencia
almendra polvo, Esencia de cerezas polvo, Sacarosa.

’rl)ﬁl‘ARh\!liN fu CONTROL NACIONAL

3.- FORMULAS: . N°Ref: f15.43) %%

, i  SECCION REGIS
Formula Global : CgH-oN, 01, *H,O .

P.M. . 785,03
, ¢ 057 20K
4.- CATEGORIA: med. e

Antibacteriano.

5.- INDICACIONES:

Infecciones por gérmenes sensibles a la azitromicina demostrado por antibiograma.

Oralmente esta indicada en el tratamiento de infecciones leves a moderadas del tracto
respiratorio alto y bajo (ej. faringitis, tonsilitis) causadas por organismos susceptibles como
Streptococcus Pyogenes Es una alternativa a la terapia de primera linea (ej. Penicilina
natural) y generalmente es reservada para pacientes quiénes son intolerantes a dicha
terapia. Es usada en el tratamiento de exacerbaciones bacterianas agudas en enfermedad
pulmonar obstructiva crénica secundaria, ocasionadas por Branhamella catarrhalis.
Haemophilus influenzae o Streptococcus pneumoneae y para casos leves de neumonia
comunitaria adquirida causada por organismos susceptibles. En infecciones no complicadas
de la piel y estructuras afines causadas por S. aureus, S. pyogenes o S. agalactiae.
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Azitromicina o tetraciclinas son consideradas las drogas de eleccién en el tratamiento de
infecciones no complicadas (ej. uretral, endocervical ) causadas por Chlamydia trachomatis.

6.- POSOLOGIA Y METODO DE ADMINISTRACION:

Azitromicina debe administrarse al menos 1 hora antes o 2 horas después de las comidas.

Adultos y adolescentes:

La dosis usual en adultos para el tratamiento de faringitis o tonsilitis (como terapia de
segunda linea) leve a moderada, en exacerbaciones bacterianas agudas de enfermedades
pulmonares obstructivas crénicas, neumonia comunitaria adquirida leve e infecciones no
complicadas de piel y estructuras afines es 500 mg el primer dia de tratamiento
administrado en una dosis, seguido de 250 mg diarios por cuatro dias 6 500 mg una vez al
dia por 3 dias.

Para el tratamiento de infecciones no complicadas por Chlamidias, incluyendo cervicitis o
uretritis gonococcal, la dosis usual es 1 g administrado como dosis Unica.

Ninos mayores de 3 anos:
En pacientes pediatricos la dosis oral es de 10 mg/Kg el primer dia, seguido de 5 mg/Kg
diarios por cuatro dias consecutivos. Sin embargo, en nifos con un peso mayor de 45 Kg,
se debera administrar la misma dosis que en adultos.

FOLLETO PARA 1Ni"ORNMACION MEDICA

EXCLUSIVAMENTE NO INCLUIRLO EN
7.- FARMACOLOGIA:

t

I
EL ENVASE CE VINTA AL PURLICO. |

El efecto antibacteriano de Azitromicina, es similar al de los otros antimicrobianos
macrélidos.

Inhibe la sintesis proteica en organismos susceptibles, mediante la unién reversible a la
subunidad rebosomal 50S.

La azitromicina es usualmente bacteriostatica, pero puede ser bactericida en altas
concentraciones o sobre organismos altamente susceptibles.

Estructuralmente se relaciona a eritromicina, con un espectro antimicrobiano similar.

Sin embargo, azitromicina es menos activa in vitro sobre organismos gram-positivos que la
eritromicina, pero, en contraste es mas activa sobre muchos patégenos gram-negativos y
otros organismos como Haemophilus influenzae, H. parainfluenzae, Moraxella catarrhalis,
Neisseria gonorrhoeae, Ureaplasma urealytium y Borrelia burgdorferi. Al igual que la
eritromicina y otros macrélidos, la actividad de azitromicina no es afectada por la produccion
de betalactamasa. Ademas, los organismos resistentes a eritromicina son también
resistentes a azitromicina.

8.- FARMACOCINETICA:

Luego de la administracion oral, azitromicina es rapidamente absorbida y ampliamente
distribuida por todo el organismo.
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El perfil farmacocinético de azitromicina refleja una rapida y extensa recaptura desde la
circulacion hacia compartimentos intracelulares. Esto puede explicar el bajo peak de
concentracion plasmatica detectado.

La biodisponibilidad oral de una dosis simple de 500 mg de azitromicina, en adultos sanos y
en ayuno, es de un 37%. Concentraciones plasmaticas peak de 0,4 —0,45 mg/L se obtienen
aproximadamente 2,5 horas después de la administracion oral de 500 mg de azitromicina.

El volumen de distribucion es de 23 — 31 L/Kg.

Azitromicina es rapida y altamente concentrada en un sinnimero de células tipo, incluyendo
leucocitos polimorfonucleares, monocitos, macréfagos alveolares y fibroblastos vy
posteriormente baja la liberacion desde estas células.

Se distribuye en tejido ginecoldgico, fluido peritoneal, pulmén, prostata, tejido urolégico,
amigdalas, huesos, tejido adiposo, mucosa gastrica y musculos.

La unién a proteinas plasmaticas es de un 50% con una concentracién de 0,02 — 0,05 mg/L
reduciéndose a un 7% con concentraciones de 1 mg/L. Esto indica que a altas
concentraciones, la azitromicina libre estd mas disponible para la distribucion a sitios de
infeccion.

La azitromicina es principalmente excretada sin alteracioén por las heces y en menor grado
por la orina. La excrecion transintestinal puede ser el mecanismo de eliminacién primario
para droga inalterada.

La vida media de eliminacién va en un rango de 10 — 57 horas dependiendo del régimen de
dosificacién e intervalos de muestreo.

La farmacocinética no se altera significativamente en pacientes geriatricos con insuficiencia
renal leve, tampoco en pacientes con insuficiencia hepaticgJexe amoderada,

9.- Informacion para su prescripciéon:

Precauciones: tL Euva o

- Administrar con precaucion a pacientes con deterioro de la funcién hepatica y/o
renal.

- Advertir a los pacientes que la administracién de Azitromicina debe realizarse al
menos una hora antes o dos horas después de las comidas. Este medicamento no
se debe administrar en conjunto con alimentos y/o antiacidos que contengan
magnesio y aluminio.

- Informar al paciente de discontinuar inmediatamente la terapia con Azitromicina si
presenta algun signo alérgico.

- Seguridad y eficacia en nifios o adolescentes menores de 16 afnos no ha sido
establecida al no haber estudios suficientes que relacionen los efectos con la edad.
Sin embargo, esta aprobado su uso en mayores de 3 afios como suspension oral.

- Evitar su uso en embarazo y lactancia. Se desconoce si la azitromicina se distribuye
hacia la leche materna.

Advertencias:

En tanto no se tenga una casuistica suficiente que garantice la seguridad del producto en
ninos menores no es aconsejable su uso en menores de 3 anos.

NiA AL puor~
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Contraindicaciones:

Esta contraindicado en pacientes con conocida hipersensibilidad a eritromicina, azitromicina
a algun otro antibidtico macrdlido, o a algun componente de la formulacién.

Interacciones con otros farmacos:

La administracion concomitante con antiacidos de aluminio y magnesio reduce la
concentracion sérica peak, pero no el grado de absorcion total de Azitromicina.

La administracion concomitante con digoxina puede elevar los niveles plasmaticos de
digoxina.

Azitromicina administrada en conjunto con ergotamina o dihidroergotamina puede ocasionar

una toxicidad aguda por ergotamina, caracterizado por severos vasoespasmos periféricos y
disestesia.

10.- REACCIONES ADVERSAS:

Los efectos adversos mas comunes son a nivel gastrointestinal (9,6%), seguido por
alteraciones en el sistema nervioso central y periférico (193%).

La mayoria de los efectos adversos son leves a moderados, con sélo un 6% de alteraciones
severas, que son predominantemente disturbios gastrointestinales, (diarrea, nauseas,
vomitos y dolor abdominal), vértigo, cefalea, fatiga y alteraciones cutaneas.

El tratamiento debe ser discontinuado en un 0,7 % de los pacientes.
Efectos adversos que ocurren en un 1 % de los pacientes o menos son: Palpitaciones,

ictericia colestasica, vaginitis, nefritis, somnolencia, angioedema vy reacciones de
fotosensibilidad.

11.- INFORMACION TOXICOLOGICA:

En general, los antibiéticos del grupo de los macrdlicos son considerados por poseer una
menor toxicidad que otros antimicrobianos.

El efecto toxico mas comun de los macrdlidos incluye irritacion gastrointestinal, colestasis,
ototoxicidad, tromboflebitis y arritmias ventriculares. Estos efectos son usualmente
reversibles una vez discontinuado el medicamento.

Embarazo: No existen estudios que avalen su seguridad y eficacia en este estadio.

Lactancia: Se ha detectado azitromicina en leche materna. No se recomienda su uso.

FOLLETO PARA IN:"ORMACION MEDICA
| EXCLUSIVAMENTE NO INCLUIRLO EN

EL ENVASE DE VENTA AL PUBLICO.
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Tratamiento de sobredosis:

a)

b)

c)
d)

e)

Emesis: Puede ser indicada en una ingestion reciente. Es mas efectiva dentro de los
primeros 30 minutos.

Lavado gastrico: Puede ser indicado, si se realiza poco después de la ingestion, o en
pacientes comatosos 0 que presentan riesgo de convulsion. Proteger las vias
aéreas, por la posicion de Trendenburg y posicién decubito lateral izquierdo o por
intubacién endotraqueal. El lavado gastrico se realiza una vez que se hallan
controlado las crisis convulsivas.

Carbén activado/catarticos.

Toxicidad aguda luego de una sobredosis es poco comun. Comida, leche o
antiacidos pueden ser administrados para malestares gastrointestinales.

Los efectos toxicos de antibiéticos macrélidos usualmente son reversibles una vez
discontinuado el medicamento.

En cuanto al rango de toxicidad, los macrélidos en general, son antibidticos de bajo orden
de toxicidad.
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