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Azitromicina
Antibiético
* 500 mg. x 6 comp. rec.
+ 200mg. polvo p/susp. extemp.
con solvente + jeringa dosificador
x 30 mL.

ACCION TERAPEUTICA:
Antibidtico macrolido. Bactericida.

INDICACIONES
TERAPEUTICAS:

La Azitromicina esta indicada en
las infecciones causadas por or-
ganismos susceptibles; esta in-
dicada en infecciones del tracto
respiratorio inferior, que incluyen
bronquitis y neumonia, asi como
infecciones de piel y tejidos blan-
dos, en otitis media y en infeccio-
nes del tracto respiratorio supe-
rior, que incluyen sinusitis y far-
ingoamigdalitis. (La penicilina es
generalmente la droga de elec-
cién en el tratamiento de la farin-
gitis por Streptococcus pyogenes,
asi como en la profilaxis de la fie-
bre reumatica. La Azitromicina es
generalmente efectiva en la er-
radicacion de los estreptococos de
la orofaringe; sin embargo, en el
momento actual no existen datos
disponibles que establezcan la efi-
cacia de la Azitromicina en la pre-
vencién subsecuente de la fiebre
reumatica). En infecciones trans-
mitidas sexualmente, Azitromicina
estd indicada tanto en el hombre
como en la mujer, en el tratamiento
de infecciones genitales no com-
plicadas debidas a Chlamydia tra-
chomatis. También esta

indicada para el tratamiento de
chancroide debido a Haemophilus
ducreyi. También esta indicada
en el tratamiento de infecciones
genitales no complicadas debidas
a Neisseria gonorrhoeae que no
sea multirresistente. Debera exclu-
irse la infeccion concomitante por
Treponema pallidum.
POSOLOGIA:

La Azitromicina debe adminis-
trarse como dosis Unica diaria. El
periodo de dosificacion en relacién
con la infeccion se menciona a
continuacion. La Azitromicina com-
primidos recubiertos y suspensién
pueden tomarse con alimentos.
Adultos: Para el tratamiento de las
enfermedades transmitidas sexu-
almente causadas por Chlamydia
trachomatis, Haemophilus du-
creyi o cepas susceptibles de
Neisseria gonorrhoeae, la dosis
de Azitromicina es de 1,000 mg
como dosis Unica. Para todas las
demas indicaciones, la dosis total
de Azitromicina es de 1,500 mg ad-
ministrada a razéon de 500 mg dia-
rios durante tres dias.

Ancianos: Se emplea la misma do-
sis que en los adultos.

Pacientes con insuficiencia renal:
En los pacientes con insuficiencia
renal leve (depuracién de creatini-
na > 40 mL/min.) se puede emplear
la misma dosis que en pacientes
con funcionamiento renal normal.
No se dispone de informacion re-
specto al uso de Azitromicina en
pacientes con insuficiencia renal
mas severa. Pacientes con insufi-
ciencia hepatica: Puede adminis-
trarse la misma dosificacion que a

pacientes con insuficiencia hepati-
ca ligera a moderada que a paci-
entes con funcion hepatica normal
Nifios: Salvo para el tratamiento de
la faringitis estreptocoécica, la dosis
total de Azitromicina en los nifios
es de 30 mg/kg en tres dias, ad-
ministrada como dosis Unica dia-
ria de 10 mg/kg/dia, durante tres
dias. Para nifios que pesen me-
nos de 15 kg, la suspension de
Azitromicina debe ser medida lo
mas exacto posible, utilizando la
jeringa dosificadora. Para los ni-
fios que pesen mas de 15 kg, la
suspension de Azitromicina debe
administrarse de acuerdo con
los comprimidos recubiertos de
Azitromicina solo deberan admin-
istrarse a nifios que pesen mas
de 45 kg. Para la faringitis estrep-
tococica, se ha demostrado que
Azitromicina es efectiva en dosis
unica de 10 mg/kg o de 20 mg/
kg, durante 3 dias; sin embargo,
es recomendable no administrar
dosis mayores de 500 mg diarios.
En estudios clinicos, en los que se
compararon estos 2 esquemas de
dosis, se observé eficacia clinica
similar, pero fue evidente una may-
or erradicacion bacteriolégica con
la dosis de 20 mg/kg. Sin embargo,
la penicilina es el medicamento de
eleccién para el tratamiento de la
faringitis por Estreptococcus pyo-
genes, incluyendo la profilaxis de
la fiebre reumatica.

CONTRAINDICACIONES:
El uso de este producto esta con-
traindicado en pacientes con ante-
cedentes de reacciones alérgicas
a la Azitromicina o a cualquiera de
los antibiéticos macrolidos.

REACCIONES ADVERSAS Y
EFECTOS COLATERALES:
Azitromicina es bien tolerado con
una baja frecuencia de efectos co-
laterales.

Gastrointestinal: Anorexia,
nauseas, vomito/diarrea (rara vez
causando deshidratacion) y hec-
es blandas, dispepsia, malestar
abdominal (dolor/célicos), estre-
Aimiento y flatulencia, colitis pseu-
domembranosa y en raras ocasio-
nes, cambios en la coloracion de la
lengua. Organos de los sentidos:
Hubieron informes de deterioro au-
ditivo, incluyendo pérdida de la
audicion, sordera y/o tinnitus
en muchos pacientes que re-
ciben Azitromicina. Muchos de
éstos han sido asociados con
el uso prolongado de dosis el-
evadas en estudios de investig-
acion. En tales casos, cuando la
informacion de seguimiento es-
tuvo disponible, la mayoria de
los eventos fueron reversibles.
Hubieron escasos informes de al-
teracién en el sentido del gusto.
Genitourinario: Han sido reporta-
dos nefritis intersticial e insuficien-
cia renal aguda. Hematopoyético:
Trombocitopenia. Higadol/vias
biliares: Anormalidades en la fun-
cién hepatica incluyendo hepatitis
e ictericia colestasica, asi como
raros casos de necrosis e insufi-
ciencia hepatica, que rara vez han
provocado la muerte. Sin embar-
go, no se ha establecido una rel-
acién causal. Musculo esquelético:
Artralgia. Psiquiatrico: Reacciones

agresivas, nerviosismo, agitacion y
ansiedad. Reproductivo: Vaginitis.
Sistema Nervioso Central vy
Periférico:  Mareo/vértigo, con-
vulsiones (observados con otros
macrélidos), cefalea, somnolen-
cia, parestesia e hiperactividad.
Leucocitos: En los estudios clini-
cos ocasionalmente se han ob-
servado episodios transitorios de
neutropenia leve, aunque no se
ha establecido una relacién causal
con Azitromicina. Piel y anexos: Se
han presentado reacciones alér-
gicas que incluyen prurito, rash,
fotosensibilidad, edema, urticaria
y angioedema. Han ocurrido rara
vez reacciones cutaneas serias,
incluyendo eritema multiforme,
sindrome de Stevens-Johnson
y necrdlisis epidérmica toxica.
Cardiovascular: Se han reportado
palpitaciones y arritmias, incluyen-
do taquicardia ventricular (al igual
que con otros macrdlidos) aunque
su relacion causal con Azitromicina
no ha sido establecida. General:
Se ha informado astenia, aunque
no se ha establecido una relaciéon
causal; también se han reportado
moniliasis y anafilaxia (rara vez fa-
tal), aunque no se ha demostrado
una relacion causal.

INTERACCIONES

CON ALIMENTOS Y
MEDICAMENTOS:

Antiacidos: En un estudio de
farmacocinética que investigo
los efectos de la administracion
simultanea de antiacidos con
Azitromicina, no se observo ningun
efecto sobre la biodisponibilidad
como tal, aunque la concentracion
sérica maxima se redujo hasta en
un 30%. Aquellos pacientes que
reciban tanto Azitromicina como
antiacidos, no deberan tomar es-
tos medicamentos en forma simul-
tanea.

Carbamazepina: En un estudio
de interaccion farmacocinética en
voluntarios sanos, no se observo
efecto significativo en los niveles
plasmaticos de carbamazepina o
su metabolito activo en pacientes
que recibian Azitromicina en forma
concomitante.

Cimetidina: En un estudio de
farmacocinética que investigo los
efectos de una dosis Unica de ci-
metidina, administrada 2 horas
antes que la Azitromicina, no se
observd ninguna alteraciéon en la
farmacocinética de esta ultima.
Ciclosporina: En ausencia de da-
tos concluyentes de estudios
farmacocinéticos o clinicos relati-
vos a la potencial interaccién entre
Azitromicina y ciclosporina, debe
tenerse precaucion antes de la
administracién conjunta de estas
drogas. Si es necesaria la coad-
ministracion, deberan vigilarse los
niveles de ciclosporina y ajustarse
la dosis de acuerdo a las necesi-
dades.

Digoxina: Se ha informado que al-
gunos antibioticos macrolidos al-
teran el metabolismo microbiano
de la digoxina en el intestino en
ciertos pacientes. Debe tenerse
en mente la posibilidad de que la
digoxina alcance concentraciones
elevadas en pacientes que reciben
Azitromicina (un antibiético azalido
relacionado con los macrolidos) y




digoxina.

Ergot: Debido la posibilidad teérica
de ergotismo, no se recomienda el
uso concomitante de Azitromicina
con los derivados del ergot.
Metilprednisolona: En un estudio
de farmacocinética llevado a cabo
en voluntarios sanos, Azitromicina
no tuvo efectos significativos en la
farmacocinética de la metilprednis-
olona.

Teofilina: No hay evidencia de in-
teraccién farmacocinética cuando
se administran en forma conjunta
Azitromicina y teofilina a voluntar-
ios sanos.

Terfenadina: Estudios de farma-
cocinética no han informado
evidencias de interaccion en-
tre Azitromicina y terfenadina.
Hubieron raros casos reportados
donde la posibilidad de tal inter-
accién podria no estar totalmente
excluida; sin embargo, no hay evi-
dencia especifica de que esta in-
teraccién haya ocurrido.
Anticoagulantes orales del tipo
de la cumarina: En un estudio de
interaccion  farmacocinética, la
Azitromicina no modificé el efecto
anticoagulante de una dosis Unica
de 15 mg de warfarina cuando se
administré a voluntarios sanos. En
los estudios post-comercializaciéon
hubieron reportes de potenciacion
de la anticoagulacion a conse-
cuencia de la administracion con-
comitante de Azitromicina y antico-
agulantes cumarinicos por via oral.
Aunque no se ha

demostrado una relacion causal,
debe tomarse en consideracion la
frecuencia de monitoreo del tiem-
po de protrombina.

Zidovudina: La administracion de
dosis unicas de 1.000 mg y de do-
sis repetidas de 1.200 o de 600
mg de Azitromicina, no afect6 la
farmacocinética plasmatica o la

eliminacion urinaria de zidovudina
o de su metabolito glucurénido.
Sin embargo, la administracion de
Azitromicina aumenté la concen-
tracion de zidovudina fosforilada,
metabolito clinicamente activo en
las células mononucleares de san-
gre periférica. Es poco clara la im-
portancia clinica de este hallazgo,
pero puede resultar benéfico para
los pacientes.

Azitromicina aumenté la concen-
tracion de zidovudina fosforilada,
metabolito clinicamente activo en
las células mononucleares de san-
gre periférica. Es poco clara la im-
portancia clinica de este hallazgo,
pero puede resultar benéfico para
los pacientes.

Didanosina: La administracion si-
multanea de dosis diarias de 1.200
mg de Azitromicina con didanosina
en 6 pacientes, no parece afectar
la farmacocinética de didanosina,
comparativamente con placebo.
Rifabutina: La administraciéon si-
multéanea de Azitromicina y de ri-
fabutina no modifica las concentra-
ciones séricas de ninguno de los
medicamentos. Aunque se ha ob-
servado neutropenia con el uso de
rifabutina no se ha establecido una
relacién causal con la combinacion
con Azitromicina.

SOBREDOSIFICACION:

Los eventos adversos que se re-
portaron con la administracion de
dosis mayores a las recomenda-
das fueron similares a los observa-
dos con dosis normales. En caso
de sobredosificacion, de acuer-
do con las necesidades, se reco-
mienda tratamiento sintomatico y
medidas generales de sostén. En
caso de sobredosis o ingestion
accidental, consultar al Servicio
de Toxicologia del Hospital de
EMERGENCIAS MEDICAS Tel.:

220-418 o el 204-800 (int. 011).
RESTRICCIONES DE USO:

Los estudios de reproduccién
animal han demostrado que la
Azitromicina atraviesa la placen-
ta, pero no revelaron evidencia
de dafio al feto. No existen datos
acerca de la secrecion en la leche.
No se ha establecido la seguridad
para su uso durante el embarazo
y la lactancia. Soélo debera utili-
zarse Azitromicina en la mujer em-
barazada o lactando cuando no
existan alternativas adecuadas
disponibles.

CONSERVACION:

Comprimidos recubiertos:
Almacenar a temperatura entre
15°y 30 °C.

Suspension extemporanea:
Almacenar a temperatura entre
15° y 30 °C. Reconstituida tiene
validez por 7 dias a temperatura
ambiente y 15 dias en la heladera.

Estos medicamentos deben ser
utilizados Unicamente por prescrip-
cién médica y no podran repetirse
sin nueva indicacion del faculta-
tivo.

En caso de uso de estos medica-
mentos sin prescripcion médica,
la ocurrencia de efectos adversos
e indeseables serd de exclusiva
responsabilidad de quien lo con-
suma.

Si Ud. es deportista y esta someti-
do a control de doping, no con-
suma estos productos sin consul-
tar con su médico.
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