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Etimicin®
Azitromicina

; Trasla los estudios llevados a cabo en nifios, sode
aaitoniina para el ralamiento de la malta, i en monolerapa i en combinacen on edcamenton
yaq la frenteal

Farmacocinética: -Absorcion: Tras su administracién por via oral, la biodisponibiidad de azitromicina es
aproximadamente del 37%. EI tiempo hasta alcanzar las concentraciones plasméticas méximas es de
23horas,

-Distibucien: Azitromicina administradal por via oral se msmbuye ampliamente por todo el organismo.
Estudios han demostrado isulares de azitromicina considerablemente
superiores (rasia 50 veces I concenracon plasmatica méxina Observada) que I2s concentaciones
plasméticas. E q
estacionario es apmx\madameme 311k, Elvalorcela concemraclon maina media obsenvada en pesia

23 horas desputs de I admwsuacuon Con Ia dosificacion recomendada no se pvoduce acumulacion

de los niveles son much queenel
p\asmzlsuem Tres d\as después de \2 admmlslrzcmr\ de 500 mg como dosis Gnica o en dosis divididas, se
13-4 X y 00,

I puimén, prostata, am\gda\asyp\asma respeciivamente. Lnspmsdeconcen(rauones
g "

Composicién: . § En estudios experimentales in vitro e in vivo, azitromicina se acumula en los fagocitos; la ||berac\0n se

~Cadasml 200 contiene: Azitromicina 200,0 mg; Excipientes c.s. promueve p En

~Cadasml 400,0mg; s dela azitromicina. La teinas plasmat enel le y oscila del 52%a
) X 18%a

-Cada 100 mL de Sorbitol 70% 15,00 g; Propilenglicol 15,00g; i jminacion: La semivida de eliminacion plasméica terminal sigue a continuacion de la

0,15g; Propil parabeno 0,03g; Agua purificadacs.
Accibn: L .
macrdlidos, para la administracion oral. s un derivado de la ertromicina; sin embargo, dfere qu\m\camente
Acti

ény eli
semitica dedeplecion slar gue s de 2.4 s, En volutarios de edad avanzada (65 aos), sempre so

(<45 afios). Sin embargo, estas diferencias no se consideran clinicamente re\evames por o anto, o se
recomienda un reajuste posologico. 12% de una d

por
delamisma, Ueun &to metilo, se excreta de forma inalterada en la orina durante un periodo de 3 dias; la mayor proporcién durante las
poruniéna 450 del emh‘b‘endo primeras 24 horas. Se han encontrado concentraciones de hasta 237 mu:vugramos/ml de azitromicina en la
g fibroblastos
de desoamin y del anil ce gucosa, o por hldmhs\s " conjugado c\admosa) 2 dias después de un
Tabla: Espectroantibacteriano de azit
Tabla: Espectro antibacteriano de azitromicina. c sugere que
[Especies
Especies E
d
-Aerobios Gram-positivos fue simiara
Coryrebactaran Gofiatee Ia de adutos jovenes, sin embargo, en mujeres de edad avanzada, aunque se observaron picos de
deun30-50%),
- 59';7“"”:""""“”“‘ Sensible a penicina Insuficiencia renal: Después de una dosis oral tnica de azitromicina de 1g, la Cmax media y el AUC0-120
- Sensile a erfromicna 9% ;
Acrobios Gram-negativos flracion glomerular de 10-80 miin) comparada con la funcion renal normal (s de iracion glomeruar
Bordetella pertussis. >80 mi/min). gl <10 mi/min), la Cmax media
| Escherichia coli-ECET. yemuca 1. % 5¢
[Escherichia col-ECEA, hepatica: En hepética de I derada, no hay deun
[Haemophilus influenzae. bi é é 0 funcién

Haamophilus ducreyi En estos pacientes, la recuperacion urinaria de azitromicina parece aumentar tal vez para compensar la
Legionella spp. ccion del aclara No
: ; funcién hepatica mas grave.
aseurals miioids -Poblacien pedidtica: La farmacocinética se ha estudiado en nifos de 4 meses a 15 afios que tomaron
capsula LaC 1 ido de 5 mglkg los dias 2a5,
-Anaerobios la de adultc 0,6 5aii és de 3 di
Fusobacterium nucleatum. 383 enl 6y153nos Elti2a \as 36 horas en ifios mayores estuvo dentro
Fusobacterium necrophorum.
[Prevotella spp. D i idad: E d
Porphyromonas spp. que se alcanzaron con dosis terapéuticas clinicas, se encontrd que azitromicina causo {oslnllp\dns\s
oo reversible, pero como regla general no hubo consecuencias toxicolégicas asociadas. Se desconoce la
ot i relevancia de este hallazgo para humanos que reciban azitromicina siguiendo las recomendaciones.
Chiamydia pneumoniae. L 0 B
Ghimydia rachomas -Potencial carcinogénico: No se han realizado estudios en animales a largo plazo para evaluar el potencial
Listeria spp. carcinogenico. . .
: -Potencial mutagénico: No hay evidencia de un potencial para mutaciones genéticas y cromosomicas en
Mycoplasma pneumoniae.
Ureaplasma urealyticum.

Especies para las que la resistencia adquirida puede ser un problema
-Aerabios Gram-positivos

Sensible a meficina
Coagulasa-neg, Staphylococai: Sensible a meficlina*

peniciina; Resistente a peniciina; Sensibiidad intermedia a
eriromicina

Sensibildad intermedia a et
Grupo. penicina
-Aerabios Gram-negativos

Moraxella catarthlls: Resistente a ertomicina

-Anaerobios

Peplostreptococcus spp.

oral de azitromicina. En ratas, dosis de azitromicina de 100 y 200 mgkg de
peso curporal/dla produjeron ligeros retrasos en la osificacion fetal y en el aumento de peso de la madre.
En estudios periy postnatales en raas, se han observado ligeros relrasos después de la administracion de
50mglkg/dia de azitromicina.

Indicaciones: La aztromicina esta indicada en el tratamiento de las infecciones producidas por
tales como: - einferior
media, sinusits, bronquits y neumonta): La p
el tratamiento de faringits originadas por Streptococcus pyogeries, incluyendo la profilaxis de la fiebre
reumatica. La azitromicina es generalmente eficaz en la erradicacion de estreptococos de la orofaringe; sin
embargo, no se dispone ain de datos que establezcan la eficacia de azitromicina en la prevencion de fiebre
reumica, -Infecciones de la piel y tejdos blandos de gravedad leve a moderada, por ejemplo, flicuiis,
celuliis, erisipelas.
infecciones genitales no complicadas produc\das por Cmamydra trachomatis. También esta indicado en el
ratamiento de las infecciones genitales pi idas a cepas no de Neisseria
jada la posologia recomenda para estos procesos, deben exclirse las infecciones

Organismos intrinsecamente resistentes

por Treponema palldum). -Infecciones del aparato urogenital: Uretris (gonocécica y no

-Aerobios Gram positivos

gonocdcica) y cevicitis no complicadas producidas por Chancroide. Se deben tener en cuenta las

sop.
MRSA, MRSE
Streptococaus preumoniae: Resistente a eitromicina; Resistente a peniciina y erromicina.
[Streptococus pyogenes: Resistente a eritromicina.
Grupo Streplococ viidans: Resislente a penicina; Resistente a eritomicina
-Aerobios Gram negativos
Pseudomonas aeruginosa.
-Anaerobios
Grupo Bacteroides fragils.

Posologia: La dosis serd establecida por el médico en funcien e las necesidades individuales y el ipo de
infeccion. Para

Engeneral,
Suspension: Niios-Viaoral
-Etimicin®200: i i if
-Etimicin®400: i0| i i icil
i 15kg; 10mghg/dia, durante 3 i

Como alternativa, la misma dosis total puede ser adm\mslrzda durante 5 dias, administrando 10 mg/kg el
primerdia,




Nifios de 15-25 kg: 200mg/dia
Como alteraiva, 200mg el primer dia, sequidos de 100mg al dia durante 4 dias, administrados en una sola
dosis diaria.

-Nifios de 26-35 kg: 300mg/dia,

Como alternativa, 300mg el primer dia, seguidos de 150mg al dia durante 4 dias, administrados en una sola
dosis diaria

Nifios de 36-45 kg: 400mg/dia

Como alternativa, 400mg el primer dia, sequidos de 200mg al dia durante 4 dias, administrados en una sola
dosis diaria.

| ad5kg:la L. de 1.500 mg, que

De forma alterativa, la misma dosis total (1.500 mg) puede administrarse a o largo de un periodo de 5 dias,
con una dosis de 500 mg el primer dia seguida de 250 mg diarios el dia 2 al 5. En uretrits y cerviciis no
complicadas causadas por Chlamydia trachomatis, la posologia es de 1.000 mg en una unica dosis
adminisrada porvia oral.

Posologia en situaciones especiales

+Para el tratamiento de a Ianngaamrgda/rlls Ia dosis recomendada es de 20 mgkgldia durante 3 dias
consecutivos (dosis méxima diaria: 500 mg).

Contraindicaciones: Hipersensibilidad conocida a la azitromicina, eritromicina u otro antibiético macrélido.
Nifios menores de 6 meses.

R Ad reacci o
naturaleza leve a moderada  reversies tras m(errupcmn del famaco. Aproximadamente el 0 7% i \us
un régimen posologi

Lamayor
gastrointestinal, y consistieron en nauseas, vomitos, diarrea o dolor abdominal. Reacciones adversas
potencialmente graves como angioedema e ictericia colestatica se registraron de forma excepcional. En la
siguiente tabla de reacciones adversas de la azitromicina, aparecen en cursiva las que se presentaron en la

los adultos. Debido a que los pacientes de edad avanzada pueden ser pacientes con alteraciones
¢ especial 6n debido al riesgo de desarrol ytorsade

de pointes
s §

funcion renal de leve a moderada (tasa de filtracion glomerular 10-80 ml/min), o grave (tasa de filtracion
glomerular <10 mlimin).
leracio

hepética: Ne la dosis en alteracion
de la funcion hepatica de leve (Child-Pough cl: derad: (cmm Pough c\ase B) No hay datos acerca
Nota: 16 afios.

Modo de Usos Lo aaonicina suspensién ss debe adninistar una sol vez ol dis, por i ral
50%.Porlo
Ianlo‘ como con otros antibidticos, cada dosis deberia ser administrada por lo menos 1 hora zn(es 62horas
después de las comidas. También se recomienda no tomar anticidos que contengan aluminio o magnesio,
mientras se esté recibiendo azitromicina.
-Instrucciones para preparar la suspension: Agregar la solucién diluyente, tapar el frasco y agitar
enérgcamente. Utlzar b eringa dosifcadora par extraer o canidad dlproduct ndcada por o médoo
L nunlugar fresco,

luera del alcance de los nifios.
Precaucion: no sustituir

*CAJACONTENIENDO:

A Unfrascopara0mLoon A B.
polvo para suspension. =]
B. Un frasco con solucion
diuyente
. Una eringa dosifcadora
Instrucciones para preparar fa suspensién:
Agregar l polvo l Coloque nuevamente el
liuido sovente. frasco en posicen
Tt normal y et I jeringa
cargada
5

Agtar bien Vacie el contenido de la
jeringa directamente en

Ia boca del paciente

Quitar la cubierta de
polietieno a fa jeringa

dosifcadora y destapar
o frasco de ETIMICIN®

Cerrar el frasco.

Aparti de la primera
dosis la punta circular,
que venia asociada a la
Luegoinss jeringa, se deja en el
ﬁrmememe la puma frasco. Se puede
Gicular de la jering, reuiizar [a eringa hasta
enla boca del frasco. cumpir el tratamiento.

Colocando el frasco
invertido (con la punta/
Jeringa insertada)
comience a desplazar
el émbolo de la jeinga
hasta la marca que
indique a dosis.

Lavar la eringa con
abundante agua tibia
y guardar

i i i ttromich Ja
Frecuencia no
lconocida (no puede|
Closfiacin [ Moy frecuentes| Frecuentes | P Raras 21110000 3212 (o pucd
s 2010 | 21100a<10 | 2110002 <100 | <111.000 timarse a pa
disponibles)
(Candidasis
Infeccicn vaginal
Neumonia
Infeccion fingica
Infecciones e fnfccion bacteriana Coiiis
|infestaciones |Gastroenteritis Ipseudomembranosa
Mrastomos
Iespiratorios.
intis
(Candidiasis oral
Trastornos de a Leucopenia Fromostopenia
sangre y del [Neutropenia |Anemia hemoliica
sistema linfitico [Ecsinofia
Trastornos del
; langioeden
[sistema H\peﬁensnm\mad
Trastornos del
Imetabolismo y de lanorexia
|la nutricion
Ingresividad
Trastormos Nerviosismo . [Ansieded
Ipsiquidtricos Insomnio (haitacion eliio
|Aucinaciones
Sincope
Conwisiones
IHipoestesia
[Mareo
[rastornos ce Cetaen ISomnolencia Hperachidad
istema nervioso IDisgeusia P
Parestesia [Anosmia
lAgeusia
arosmia
Miastenia gravis
Trastornos -
Trastorn |teracion visual
Trastornos del Sordera [Ateracen de la
oido y del [Tastoro del oido laudiien,incuyendo
laberinto érigo sordera, acifenos
[Torsade de Pointes
|Aritmia incluyendo
Trastornos ltaquicardia
cardiacos [Ppiaciones lentricular
Prolongacion de QT
lael ECG
Trastornos -
Trastornos ISofocos Hipotension
| Trastornos
Irespiratorios, bisnea
toracicos y Epistaxis
[Estrefiimiento
Flatulencia
Dispepsia
(Gastritis
" |Pancreatitis
|Veritos Disfagia
Trastomos  ipjarrea elrabdomina Diersion bsorinal Cambios e s
Nauseas gmer
os 9
lUlceras en Iz boca
Hipersecrecion
aivar
Insuficiencia hepatica|
[Funcien hepética-|que raramente
rastornes laterada Icericia  retifs morial
pal lcolestasica [Hepatitis fulminante
Necrosis hepéiica
[Reaccion a
fémaco con
leosinofia y
[Erpcion cuténea  finfomas Sindrome de
Prurio Kistemicos Stevens-Johnson
Trastornos de a lUrticaria DRESS), (535), necrdiisis
Pbeutineg IDermatitis [Reaccion de mérrmca umca
Pie seca foosenshicad [NET), @
Hiperidrosis ~ Pustuosis i
lexantematica
generaizada
laguda (PEGA)
Trastornos [Osteoartis
éti Milgia
cos y del tejido Dol de espalda [Artralgia
conjuntivo Ipolor de cuello
Trastornos Insuficencia renal
iy B
urinarios Nefis ntrstcal




Notificacion de sospechas de reacciones adversas
Ante la o d I i 6 i bligatori:

la notificacion a través de la pagina web del Ministerio de Salud Piblica y Bienestar Social
hitps/lwww.mspbs.gov.py Click en: *Reporte de Reacciones Adversas a Medmamentos Eslc agilizaré la
Par:

debe util forma id d

icciones de Uso: Este prod P
insuficiencia renal y hepatica, arritmias cardiacas, bradicardia, insuficiencia cardiaca, miastenia gravis,

deteccion de nueva informacion sobre la seguridad del

farmacovigilancia dnvs@mspbs.govpy.
i ias: -Reacciones alérgicas: Al igual que con eritromicina y ofros macrolidos,
raraménte $6 han comunicadc reacciones alérgicas graves incuyendo angioedema y anaflaxia
mortales). aguda

-Aniicidos: En un estudio farmacocingico para valorr s efectos de la adrinistacion
I, aunque
Ias concenraciones plasméticas maximas se reduieron aproximadamente un 25%. Los pacientes en

Cetirizina: En volunarios sanos, a coadmiistacien de un régimen de 5 dias de aziomicina con celirzina
20 mg durante el equiibrio estacionario, no produjo ninguna interaccién farmacocinética ni s observaron
i ar.

azitomicna han causadosi tes que han requerido un periodo de observacion y tratamiento
prolongado.

Si ocurte una reaccion alérgica, debe discontinuarse el tratamiento con azitromicina y debe instaurarse una
terapia apropiada. Los médicos deben ser conscientes dela posible reaparicion e los sintomas de alergia,

Hepatotoxicidad: Dado que el higado es la principal via de eliminacion de azitromicina, el uso de este
medicamento_debe realizarse con precaucion en pacientes que padezcan una enfermedad hepética
significativa. Se han notificado casos de hepatits fulminante que potenciamente pueden provocar un fallo
hepatico con amenaza para la vida. Algunos pacientes puede que hayan tenido una enfermedad hepética

Debe reali p 6n hepatica [
que aparezcan signos y si d hepatica, tales llo rapido de astenia asociada a
ictericia, orina oscura, i i it

y
Derivados ergotaminicos: En pacientes que recban derivados ergotaminicos, han aparecido casos de
ergotismo por la administracion conjunta con algunos antibidticos macrolidos. No hay datos relativos a la
posible interaccion entre ergotamina (y sus erivados) y azitromicina. Sin embargo, debido a la posibilidad

Vigual q (quier antibidtico, se d

siaparecen signos de

Diarrea asociada a Clostridium difficile: Se han notificado casos de diarrea asociada a Clostridium difficle
(DACD) con el uso de casi todos los agentes antibacterianos, incluyendo azitromicina, cuya gravedad puede
oscilar de diarrea leve a colis mortal. El tratamiento con agentes antibacterianos altera la flora normal del
colonoriginando el sobrecrecimiento de C. dificie.

Didanosina: La administracién conjunta de dosis diarias de 1.200 mgldia de azitromicina y 400 mg/dia de
didanosina en 6 VIH positivo, no parecid afectar la farmacocinética en estado de equilbrio estacionario de
didanosina comparada conplaceb

-Digoxina y colchicina: Se h quela 6n conjunt

macrdlidos, incluyendo

P.Porlotanto, a
Ia concentracion sérica del sustrato, sila azitromicina y el susirato de glicoproteina P como la digoxina son
administrados conjuntamente. Es necesaria la vigiancia clnica, y posiblemente de los niveles séricos de
digoxina,

Zidovudina: Dosi 1.000mgy 1.
pequerio efecto en la farmacocinética plasmatica o en la excrecion renal de zidovudina o de su metabolito
glucuronido. Sin embargo, Ia adminisiracion de aznwmmma auments las concentraciones de zidovudina
fosforlada, el en dela sangre periférica. La relevancia

~Medicamentos que se sabe que prolongan el intervalo QT: Azitromicina se debe usar con precaucin en
pacientes que reciban medicamentos que se sabe que prolongan el mteNa\o OT cisaprida, Ier'enadma
antiarritmicos de clases Ay Il ivos triciclicos, anti y algun debidoal
aumento del iesgo de artitmia ventricular.

~Derivados ergotaminicos: El uso combinado de azitromicina y derivados ergotaminicos no se recomienda
debidoal potencial teérico de ergotismo.

~Citocromo P450: Azitromicina con el sist

¥ otros macrélidos. Tanto la inactivacién como la induccién del citocromo P450 hepético, via complejo
c\locromc meIaboIlto no ccunen con azitromicina,

Clostridium diffcile produce toxinas Ay B que contribuyen al desarrollo de la DACD. La 6n de
toxinas por algunas cepas de Clostridium diffcile, causa un incremento en la morbilidad y mortalidad, ya que
estas infecciones pueden s reffacaras aa trapia amlm\cmblana v puederequerc oleconia, La DACD
05 105 py

una cuidadosa historia mécica dado que s@ han nofficado casos 6o DACD nasts dos meses después de la
administracion de agentes antibacterianos.

Insuficiencia renal: En pacientes con alteracion de la funcion renal grave (tasa de filracion glomerular
<10 mimin) se ha observado un incremento del 33% de la exposicion sistémica a la azitromicina, por lo que

-Prolongacion del intervalo QT: Durante el tratamiento con macrolidos incluyendo azitromicina, se ha
abservado una prolongacién de la repolarizacion cardiaca y del intevalo QT, confirendo un riesgo para

(10 mg al dia) y azitromicina (500 g al dia) no atero las
lasmaticas de basado en un inhibicion de la HMGCoA )

azitromicinayestatinas.
~Carbamazepina: En un estudio farmacocinético de interaccion realizado en voluntarios sanos, no se

.en

-Cimetidina: inéti is U idina,
I sobrela i i

ultima. Por lotanto,

Enunestudio 6n, azitromicina no alter6

desarrollar Portanto,
provacar un aumento del iesgo de arrtmia ventricular (incluyendo forsade de pointes), que puede provocar

g

una parada cardiaca, azitromicina debe utilzarse con precaucion en pacientes con

C 6 QTcongeé .
“Recibiendo tratamiento con otras sustancias activas que prolonguen el intervalo QT como antiarritmicos de
clase IA (quinidina y procainamida) y clase Il (dofetiida, amiodarona y sotalol), cisaprida y terfenadina;
(como citalopram); y como

moxifioxacino o levofioxacino y clorogquina).
+Ce iti i

«C
-Miastenia gravis: Se han notificado casos de exacerbacion de los sintomas de miastenia gravis o de nueva

pi

+En zonas con elevada resistencia a eritomicina A, es especialmente importante tomar en consideracion la

-Poblacién pediétrica: No se ha establecido la seguridad y eficacia de azitromicina para la prevencién o
io) i i ninos.

Se ha notificado estenosis pilérica hipertrofica infantiltras el uso de azitromicina en neonatos (ratamiento
hasta 42 dias de vida). Se debe informar a los padres y cuidadores para que contacten con su médico si
aparece vomito oiriabiidad con a alimentacion.

Frecuencia no
lconocida (no puede|

Muygilciune"m Frecuentes | Poco frecuentes Ra"iﬁ}_’.}«"&“"“ estimarse a partir

Clasificacion
Organos 211002 <10 | 21/1.000a <1100

delos datos
disponibles)
Trastonos del
Metrorragia
Ireproductor y de [Trastomo testicular
lla mama
[Edema
stenia
Trastornos IMalestar general
|generales y [Fati
nltencmnes enell [Edema dea cara
IDolor toracico
lminetacion Pirexia
IDolor

aumento de
[Disminucion del faspartato
recuentode  faminotransferasa
linfocitos |Aumento de alanina
|Aumento del  [aminotransferasa

-Advertencia sobre excipientes gﬂ;,’:;,‘:,"'l':m . recuentode  [Aumento de
-Este medicamento contiene sorbitol. Los pacientes con intolerancia hereditaria a la fructosa no deben tomar [eosindfilos |pilirrubina sanguinea
estemedicamento. IDisminucion del [Aumento de urea en
i DCN°40, lbicarbonato
S ) orliene ) lsanguineo |Aumento de
alérgicosal acido acetisaliciico. lreatinina en sangre
; ducto cont Jongad
Este 0 q P alteracione [Niveles alerados de
renalesy hepaticas. ) ! botasio en sangre
idad d ), estoes, e {Aumento de
Uso durante el embarazoy la actancia fosfatasa alcalina en
Embarazo: No se dispone de datos adecuados sobre el uso de azitromicina en mujeres embarazadas [Aumentode  P29TE | ros
Los estudios de toxicidad para la reproduccion realizados en animales muestran que se produce el paso a bassfios lAumento de glucosa
través de la placenta, pero no se observaron efectos teratogénicos. No se ha confirmado la seguridad de f“f;:gg“g:e Jaur
azitromicina respecto al uso del principio activo durante el embarazo. Por consiguiente, azitromicina solo Rumentoge  Plaquetas
4 i D\smmuc\un de
Ineutrofilos matocrito
~Lactancia: L Pematoarte
presente en la leche humana a una dosis diaria media maxima estimada de 0,1 a 0,7 mglkg/dia. No se bicarbonato
INiveles de sodio
La decision de interrumpir la lactancia o el tratamiento con azitromicina debe realizarse teniendo en jaterados
i o i i |Lesiones
~Fertiidad: En estudios de fertidad realizados en ratas, se observo la reduccion de las tasas de embarazo traumaticas,
& 4 [intoxicaciones [Complicacion
después de la administracion de azitromicina. La relevancia de este hallazgo para los humanos es caciones y losterior a
\complicaciones odi
desconocida. fprocedimientos
4 de uirdrgicos.
utilizarméquinas lprocedimientos [
L y utilizar terapéuticos




Tras su comercializacion se han notificado casos de potenciacion del efecto anticoagulante posteriores a la
h h .
y

Ci tudio luntari alos que se les administro una doss oral
de 500 mg/ma o azuromlcma durante 3 dias, y posteriormente, se les administro una nica dosis oral de
10 mglkg de ciclosporina, se observs una elevacion significativa de la Cmax y el AUCO-5 de Ia ciclosporina.
Por Io tanto, debe tenerse precaucion cuando se administre simultaneamente dichos medicamentos. Si la
administracion conjunta es necesaria, deben controlarse los niveles plasmaticos de ciclosporina y ajustar
dosis conestos.

Efavirenz: La aamm.stmmon conjunta de una dosis tnica de 600 mg e azitromicina y 400 mg diarios de

Fconal s amirorasan conjunta de una dosis dnica de 1200 mg de azitomicina o alters la

farmacocinética de una dosis unica de 800 mg de fluconazol. La exposicion total y la semivida de azitromicina

o se alteraron por la coadminisracion de fluconazol, sin embargo, se observG un descenso clinicamente

insignificante en la Cmax (18%) de laaziromicina.

“Hidoxdloroquna L aivomiina se debe ulzarconprcaucio enpacenes qus ecben medicamentos
o en pacie ’

Indinavir: La administracién conjunta de una dosis tnica de 1200 mg de azumm.cma 10 tuvo un efecto
significativo, desde el punto d
tres veces aldia durante 5 dias.

interaccion realizado en voluntarios sanos, azitromicina

-Midazolam: En voluntarios sanos, la admiristracion conjunta de 500 m/dia,durante 3 dias, de azitomicina,
0 causs cambios nienla nienla de una dosis
tnica de 15 mg de midazolam.

“Nelfinavir Ls adminisiacion de 1200 mg de aziromicina durant ef equiloro esiacionario d nelfnavr
(750 mg tres veces al dia) la
d o se administ No'se observo a aparico i
significativos.

Rifabutina: La 6 ta y fect

estos medicamentos.

Se observ neutiopenia en sujeos que veumemn Ua'amlenm scomlente con zoricns y rifabutina
Aunque a netropenia se ha I con su
combinacién con azitromicina.

-Sildenafio: En vo\unlarms varones sanos, no hubo evidencia de un efecto de azitromicina (500 mg diarios
durant

Terfenadina: No hay ewdenua de interaccion entre azitromicina y terfenadina, segin lo notificado en los
estudios farmacocinéticos. Se han notificado casos raros en los que la posibiidad de dicha interaccion no
puede estar totalmente excluida, sin embargo, no existe evidencia especifica de que se haya producido.

-Teofilina: En es(ud\os en se ha obs doir

rTnazoIam En 14 volun(ar\os sanos la admmls"aclor\ de azitromicina 500 mg el dia 1y 250 mg el dla 2con
2

de triazolam, en comparacion con riazolam y placebo.

la conjunta de (160 mg/800 mg)
durante 7 dias junto con 1.200 mg de azitomicina en el dia 7° no prodio efectos signficatvos sobre las
concentraciones maximas, exposicion total o eliminacion urinaria ni de trimetoprima ni de sulfametoxazol.
b n !

Sobredosis:
~Signos, Sintomas: Los sintomas tipicos de sobredosis con anibisticos macrolidos incluyen pérdida de la
udicion, nduseas severas, vomitos y diarrea.
Tratamiento: En caso de una sobredosis est ndiceda la admiisracion de carbn activado, ratamiento
paramantener la ,segin sea requerido. Noh
I i | icina. No obstante,
de azitromicina, no es de esperar que sea dializable de forma significativa. En caso de sobredosis recurtir al
Centro Nacional de Toxicologia, en Emergencias Médicas, sito en Avda. Gral. Santos y Teodoro S. Mongelds,
Asuncion - Paraguay - Tel. (59521) 220418,

Presentacion:
~Cajas conteniendo 1 frasco con polvo para preparar suspension extemporanea + 1 frasco con solucién
diluyente de 30mL +jeringa dosificadora.

Almacenar i inferiora30°C). ifi

AGITAR ANTES DE USAR

La suspension reconstituida se debe mantener
refrigerada (entre 2°C y 8°C) durante un maximo
de 5 dias.

ETICOS’



