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FORMULA CUALICUANTITATIVA
Cada comprimido recubierto contiene:

Dexametasona................ ..0,5mg.
Azitromicina (como dihidrato) .. ... 500,00 mg
Croscarmelosa sédica............. 24,00 mg
Povidona K30 ...................... 32,00 mg
Lauril sulfato de Sodio............. 1,00 mg
Estearato de magnesio............ 8,00 mg
Celulosa microcristalina PHIOL . .. ... 17,5 mg
Celulosa microcristalina PH200 .... 117,5 mg
Opadry Y-1-18128A* ................ 32,00 mg

* Contiene: Hidroxipropilmetilcelulosa 19,68 mg, Didxido de titanio 9,44 mg y Triacetina 2,88 mg.
Codigo ATC: JOIFAIO.

ACCION TERAPEUTICA
Grupo farmacoterapéutico: Anti
macrélido que pertenece al grupo de los azdlidos.

INDICACIONES

Azitromicina esté indicado para las siguientes infecciones causadas por microorganismos sensibles a la

azitromicina:

- Sinusitis bacteriana aguda

- Otitis media bacteriana aguda

- Faringitis, amigdalitis

- Exacerbacién aguda de bronquitis cronica

- Neumonia adquirida de la comunidad de leve a moderadamente grave.

- Infecciones de la piel y tejidos blandos de gravedad leve a moderada, por ejemplo foliculitis, celulitis,
erisipelas.

- Uretritis y cervicitis no complicadas producidas por Chlamydia trachomatis.

Deben tenerse en cuenta las recomendaciones oficiales sobre el uso adecuado de agentes
antibacterianos

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Propiedades farmacodinédmicas

Mecanismo de accién:

El mecanismo de accién de la Azitromicina es inhibir la sintesis proteica en las bacterias combindndose
con la subunidad ribosémica 508, interfiriendo con la translocacion de los péptidos.

Propiedades Farmacocinéticas

Absorcién

Tras su administracion por via oral, la biodisponibilidad de azitromicina es aproximadamente del 37% El
tiempo hasta alcanzar las concentraciones plasmaticas méaximas (Tmcx) es de 2-3 horas.

Distribucion

La Azitromicina administrada por via oral se distribuye ampliamente por todo el organismo. Estudios
farmacocinéticos han demostrado concentraciones tisulares de azitromicina considerablemente
superiores (hasta 50 veces la concentracién plasmatica méaxima observada) que las concentraciones
plasmaticas. Esto indica que el farmaco se une ampliamente en los tejidos (volumen de distribucién en
estado estacionario es aproximadamente 31 I/kg). El valor de la concentracién mdxima media
observada en plasma (Cmax) después de una administracion a dosis Unica de 500 mg es de
aproximadamente 0,4 microgramos/ml, 2-3 horas después de la administracién. Con la dosificacion
recomendada no se produce acumulacién plasmatica/sérica. La acumulacién se produce en los tejidos
donde los niveles son mucho mayores que en el plasma/suero. Tres dias después de la administracion
de 500 mg como dosis Gnica o en dosis divididas, se hallan concentraciones de 1,3 - 4,8 microgramos/g,
06 - 23 microgrumos/g, 2,0-2,8 microgramos/g y 0-0,3 microgromos/ml en el pulmén, prostata,
amigdalas y plasma, respectivamente.

Los picos de concentraciones medias medidos en leucocitos periféricos, son mayores que el CMI90 de
los patégenos mas habituales.

En estudios experimentales in vitro e in vivo, azitromicina se acumula en los fagocitos; la liberacion se
promueve por fagocitosis activa. En modelos animales, este proceso parece contribuir a la acumulacion
tisular de la azitromicina. La unién a proteinas plasmaticas de azitromicina en el suero es variable y oscila

del 52 % a 0,005 microgramos/ml al 18% a 0,5 microgramos/ml, dependiendo de la concentracién sérica.

Biotransformacién y Eliminacién

La semivida de eliminacion plasmatica terminal sigue a continuacion de la semivida de deplecion tisular
que es de 2 a 4 dias. En voluntarios de edad avanzada (> 65 afos), siempre se observaron después de
un tratamiento de 5 dias valores de AUC superiores (29%) que en voluntarios jévenes (< 45 afos) Sin
embargo, estas diferencias no se consideran clinicamente relevantes; por lo tanto no se recomienda un
reajuste posolégico.

Aproximadamente el 12% de una dosis administrada por via intravenosa se excreta de forma inalterada
en la orina durante un periodo de 3 dias; la mayor proporcién durante las primeras 24 horas.

Se han encontrado concentraciones de hasta 237 microgromos/ml de azitromicina en la bilis humana
junto con otros 10 metabolitos (formados por N- y O- desmetilacion, por hidroxilacion de los anillos de
desoxamina y del anillo de glucosa, o por hidrélisis del conjugado cladinosa), 2 dias después de un
tratamiento de 5 dias. Una comparacion de los métodos de HPLC y determinacion microbioldgica, sugiere
que los metabolitos no tienen un papel importante en la actividad microbiolégica de azitromicina.

Farmacocinética en poblaciones especiales

Pacientes de edad avanzada

La farmacocinética de azitromicina en hombres de edad avanzada fue similar a la de adultos jovenes,
sin embargo, en mujeres de edad avanzada, aungue se observaron picos de concentraciones mayores
(cumentodos alrededor de un 30—50%), no se produjo acumulacién significativa.

insuficiencia renal

Después de una dosis oral Unica de azitromicina de 1 g, la Cmax media y el AUC0-120 aumentaron un 5,1
%y un 4,2 % respectivamente en sujetos con insuficiencia renal de leve a moderada (tasa de filtracion
glomerular de 10-80 mi/min) comparada con la funcién renal normal (tasa de filtracién glomerular
>80mi/min). En sujetos con insuficiencia renal grave (tasa de filtracion glomerular <10 mi/min), la Cmax
media y el AUCO-120 aumentaron en un 61% y un 35% respectivamente en comparacion con los valores
normales.

Insuficiencia hepdtica

En pacientes con insuficiencia hepdtica de leve a moderada, no hay evidencias de un cambio marcado
en la farmacocinética sérica de azitromicina en comparaciéon con la funcién hepatica normal. En estos
pacientes, la recuperacién urinaria de azitromicina parece aumentar tal vez para compensar la
reduccion del aclaramiento hepdtico. No hay datos acerca del uso de azitromicina en casos de
alteracion de la funcién hepdatica mas grave.

Poblacién pediatrica

La Cmax alcanzada con 10 mg/kg el dia 1 seguido de 5 mg/kg de los dias 2 a 5, fue ligeramente inferior
a la de adultos con 224 microgramos/l en nifios de 0,6 a 5 afos y después de 3 dias y de 383
microgramos/I en los de edades entre 6 y 15 afos. El t1/2 a las 36 h en nifios mayores estuvo dentro del
rango esperado en adultos.

Datos preclinicos sobre seguridad

En estudios con animales usando exposiciones 40 veces superiores a las que se alcanzaron con dosis
terapéuticas clinicas, se encontré que azitromicina causé fosfolipidosis reversible, pero como regla
general no hubo consecuencias toxicolégicas asociadas. Se desconoce la relevancia de este hallazgo
para humanos que reciban azitromicina siguiendo las recomendaciones.

Las investigaciones electrofisiolégicas han demostrado que azitromicina prolonga el intervalo QT.

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION

Posologia

La duracién del tratamiento en funcién de la infeccién, se detalla a continuacion:

Aduitos

La dosis total de azitromicina es de 1.500 mg, administrando durante tres dias consecutivos (500 mg al
dia). Como alternativa, la dosis total se puede administrar también durante un periodo de 5 dias (500
mg como dosis Unica el primer dia, seguidos de 250 mg una vez al dia).

En la uretritis y cervicitis no complicadas producidas por Chlamydia trachomatis, la dosis es de 1.000 mg
como dosis Unica oral.

Para sinusitis, el tratamiento estd indicado para adultos y adolescentes mayores de 16 anos.

Pacientes de edad avanzada

En los pacientes de edad avanzada puede administrarse la misma dosis que en el caso de los adultos.
Los pacientes de edad avanzada pueden ser pacientes arritmogénicos por lo que se recomienda una
precaucion particular debido al riesgo de desarrollar arritmia cardiaca y Torsade de Pointes.

Pacientes con insuficiencia renal

No es necesario ajustar la dosis en pacientes con alteracién de la funcién renal de leve a moderada
(tasa de filtracién glomerular 10 = 80 mif/min). Azitromicina debe administrarse con precaucion en
pacientes con alteracion de la funcion renal grave (tqso de filtracién glomerular < 10 mi/min).
Pacientes con insuficiencia hepatica

En pacientes con insuficiencia hepdatica de leve a moderada (Child—Pugh clase A 0 B), no es necesario
un reajuste posolégico.

Forma de administracién

Via oral

Azitromicina LIF debe administrarse como una dosis diaria Unica. Los comprimidos se pueden tomar con
o sin comida. Los comprimidos: deben ser ingeridos enteros con agua.

CONTRAINDICACIONES

Azitromicina LIF estd contraindicado en pacientes con hipersensibilidad a azitromicing, eritromicina o a
cualquiera de los excipientes contenidos en la formulacion, asi como a cualquier otro antibiético
macroélido o ketélido.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES ESPECIALES DE EMPLEO

- Utilice antibiéticos solamente con la prescripcion de un médico u odontdlogo.

+ No se automedique ni ofrezca antibiéticos a otras personas.

« Cumpla el tratamiento segun lo indicado, respetando la dosis, horarios de la toma y tiempo
de tratamiento. No prolongue ni interrumpa el tratamiento, salvo que se lo indique el
profesional.

» No utilice antibiéticos que le hayan sobrado o que le hayan sobrado a otros.

Reacciones alérgicas

Al igual que con eritromicina y otros macrélidos, raramente se han comunicado reacciones alérgicas
graves, incluyendo angioedema y andfilaxia (excepcionalmente mortales) y reacciones dermatolégicas
como pustulosis exantemdtica generalizada aguda (PEGA). Algunas de estas reacciones con
azitromicina han causado sintomas recurrentes que han requerido un periodo de observacion y
tratamiento prolongado.

Como sucede con otros macrélidos, se han notificado reacciones alérgicas graves raras, como
pustulosis exantematica generalizada aguda (PEGA). Si se produce una reaccion alérgica, se debe
suspender el medicamento y se debe instaurar un tratamiento adecuado. Los sintomas alérgicos
pueden reaparecer cuando se suspenda el tratamiento sintomatico.

Insuficiencia hepdatica

Dado que el higado es la principal via de eliminacién de azitromicing, el uso de este medicamento debe
realizarse con precaucion en pacientes que padezcan una enfermedad hepética significativa. Se han
notificado casos de hepatitis fulminante que potencialmente pueden provocar un fallo hepdtico con
amenaza para la vida. Algunos pacientes puede que hayan padecido anteriormente enfermedades
hepdticas o puede que estén en tratamiento con otros medicamentos hepatotoxicos.

En caso de signos y sintomas de disfuncion hepdtica, tales como desarrollo répido de astenia asociada
a ictericia, orina oscura, tendencia al sangrado o encefalopatia hepdtica, deberdn realizarse
inmediatamente andlisis/pruebas de la funcién hepdtica. El tratamiento con azitromicina deberd
interrumpirse si se confirma la disfuncién hepdatica.

Alcaloides ergéticos y azitromicina

En pacientes que reciban derivados ergotaminicos, han aparecido casos de ergotismo por la
administracién conjunta con algunos antibiéticos macrélidos. No hay datos relativos a la posible
interaccién entre ergotamina (y sus derivados) y azitromicina. Sin embargo, a causa de la posibilidad
tedrica de ergotismo, no deben administrarse concomitantemente ambos medicamentos.

Insuficiencia renal

En pacientes con insuficiencia renal de leve a moderada (tcsq de filtracion glomerular 10-80 mI/min) no
es necesario un reajuste posolégico Se recomienda precaucién en pacientes con insuficiencia renal
grave (tasa de filtracién glomerular < 10 mifmin) dado que la exposicién sistémica puede estar
aumentada (se ha observado un aumento del 33%).

Prolongacién del intervalo QT
Se ha visto en el tratamiento con otros antibiéticos macrélidos incluyendo azitromicina (ver seccion 4.8),
una prolongacion de la repolarizacion cardiaca y del intervalo QT, confiriendo un riesgo para desarrollar
una arritmia cardiaca y Torsade de Pointes. Por lo tanto, debido a que las situaciones siguientes pueden
producir un aumento de riesgo de arritmias ventriculares (incluyendo Torsade de Pointes) lo que puede
producir parada cardiaca, azitromicina debe utilizarse con precaucion en pacientes con enfermedades
arritmogénicas en curso (especialmente mujeres y pacientes de edad avanzada) tales como pacientes:
« Con prolongacion del intervalo QT congénito o confirmado
« Recibiendo tratamiento con otras sustancias activas que prolonguen el intervalo QT como
antiarritmicos de clase IA (quinidina y procainamida) y clase il (dofetilida, amiodarona y
sotalol), cisaprida y terfenadina; antipsicéticos como pimozida; antidepresivos como
citalopram; y fluoroquinolonas como moxifloxacino y levofloxacino
- Con alteraciones electroliticas, particularmente en casos
hipomagnesemia.
« Con bradicardia clinicamente relevante, arritmia cardiaca o insuficiencia cardiaca grave.

Se deben considerar las siguientes recomendaciones antes de prescribir azitromicina:

En zonas con elevada resistencia a eritromicina A, es especialmente importante tomar en consideracion
la evolucién del patréon de sensibilidad a azitromicina y otros antibiéticos.

Al igual que con otros macrélidos, se han comunicado en algunos paises Europeos altos indices de
resistencia a azitromicina por Streptococcus pneumoniae (>30%). Esto debe tenerse en cuenta en el
tratamiento de infecciones producidas por Streptococcus pneumoniae.

El principal causante de infecciones del tejido blando, Staphylococcus aureus, es resistente a la
azitromicina de forma frecuente. Por tanto, se considera una condicién previa al tratamiento de
infecciones de tejidos blandos con azitromicina, el realizar un andlisis de sensibilidad.
Faringitis/amigdalitis: Azitromicina no es un medicamento de primera eleccién para el tratamiento de
faringitis y amigdalitis causadas por Streptococcus pyogenes. Para estas afecciones y para la profilaxis
de fiebre reumatica aguda, la penicilina es el tratamiento de primera eleccion.

Sinusitis :Con frecuencia, azitromicina no es el medicamento de primera eleccién para el tratamiento de
sinusitis.

Otitis media aguda: Con frecuencia, azitromicina no es el medicamento de primera eleccién para otitis
media aguda.

Quemaduras infectadas: Azitromicina no estd indicada para el tratamiento de quemaduras infectadas.

Enfermedades de transmisién sexuat: En el caso de enfermedades de transmision sexual, se debe excluir
una infeccién concomitante causada por T. pallidum

Sobreinfecciones: Al igual que con cualquier antibiético, se recomienda seguimiento por si aparecen
signos de sobreinfeccién con agentes no sensibles, incluyendo de tipo fangico.

Enfermedades neurolégicas o psiquidtricas: Azitromicina debe administrarse con precaucién en
pacientes que padezcan enfermedades neurolégicas o psiquidtricas.

Miastenia gravis: Se han notificado casos de exacerbacién de los sintomas de miastenia gravis o de
nueva apariciéon del sindrome de miastenia en pacientes en tratamiento con azitromicina.

Diarrea asociada a Clostridium difficile

Se han notificado casos de diarrea asociada a Clostridium difficile (DACD) con el uso de casi todos los
agentes antibacterianos, incluyendo azitromicina, cuya gravedad puede oscilar de diarrea leve a colitis
fatal. El tratamiento con agentes antibacterianos altera la flora normal del colon originando el
sobrecrecimiento de C. difficile.

El Clostidrium difficile produce toxinas A y B que contribuyen al desarrollo de la DACD. La hiperproduccion
de toxinas por algunas cepas de Clostridium difficile, causa un incremento en la morbilidad y
mortalidad, ya que estas infecciones pueden ser refractarias a la terapia antimicrobiana y puede
requerir colectomia. La DACD debe considerarse en todos los pacientes que presenten diarrea tras un
tratamiento antibiético. Es necesaria una cuidadosa historia médica dado que se han notificado casos
de DACD hasta dos meses después de la administracion de agentes antibacterianos.

Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion

Antiacidos

Cuando se estudia el efecto de la administracion simulténea de antidcido sobre la farmacocinética de
azitromicinag, no se ha observado un cambio general en la biodisponibilidad, aunque los picos de
concentraciones de azitromicina medidos en el plasma se redujeron aproximadamente un 25%. En
pacientes que estén en tratamiento con azitromicina y antidcidos, los fGrmacos no deben tomarse de
forma simultdnea. Azitromicina debe ser administrada al menos una hora antes o dos horas después
del antidacido.

Cetirizina

En voluntarios sanos, la coadministraciéon de un régimen de 5 dias de azitromicina con cetirizina 20 mg
durante el equilibrio estacionario, no produjo ninguna interaccién farmacocinética ni se observaron
cambios significativos en el intervalo QT.

Didanosina

La administracién conjunta de dosis diarias de 1200 mg/dia de azitromicina y 400 mg/dia de didanosina
en 6 sujetos HIV positivos, no parecié afectar la farmacocinética en el estado de equilibrio estacionario
de didanosina comparada con un placebo.

Digoxina y colichicina

Se ha notificado que la administracion concomitante de antibidticos macroélidos, incluyendo
azitromicina, con sustratos de la glicoproteina P, tales como la digoxina y la colchicing, da lugar a un
aumento de los niveles séricos del sustrato de la glicoproteina P. Por lo tanto, si se administran
concomitantemente azitromicina y los sustratos de la glicoproteina P, como la digoxina, debe
considerarse la posibilidad de que aumenten las concentraciones séricas de digoxina. Es necesaria la
vigilancia clinica, y posiblemente de los niveles séricos de digoxing, durante el tratamiento con
azitromicina y tras su interrupcion.

Zidovudina

Dosis Unicas de 1000 mg y dosis multiples de 1200 mg o 600 mg de azitromicina tuvieron un ligero efecto
en la farmacocinética plasmdatica y en la excrecion urinaria de zidovudina o de su metabolito
glucurénido. Sin embargo, la administraciéon de azitromicina aumentd las concentraciones de
zidovudina fosforilada, el metabolito clinicamente activo, en células mononucleares de sangre
periférica. No estd clara la significacion clinica de este hallazgo, aunque puede ser beneficioso para el
paciente.

Citocromo P450

Azitromicina no interacciona de manera significativa con el sistema enzimético hepdtico del citocromo
P450. No parece que haya interacciones farmacocinéticas como las observadas para la eritromicina y
otros macrélidos. Tanto la inactivaciéon como la induccion del citocromo P450 hepdtico, via complejo
citocromo-metabolito no ocurren con azitromicina.

Ergotaminicos
El uso combinado de azitromicina y derivados ergotaminicos no se recomienda debido al potencial
tedrico de ergotismo.

Derivados ergotaminicos
Debido a la posibilidad teérica de ergotismo se debe evitar el uso concomitante de azitromicina con
derivados ergotaminicos tales como ergotamina o dihidroergotamina.

Atorvastatina

La coadministracion de atorvastatina (10 mg al dia) y azitromicina (500 mg al dia) no alteré las
concentraciones plasmdticas de atorvastatina (basado en un ensayo de inhibicién de la HMGCoA
reductasa). Sin embargo, se han notificado casos post-comercializacion, de rabdomidlisis en pacientes
en tratamiento con azitromicina y estatinas.

Anticoagulantes orales tipo cumarinicos

En un estudio farmacocinético de interaccion, azitromicina no alterd el efecto anticoagulante de una
dosis Unica de 15 mg de warfarina, administrada a voluntarios sanos. Tras su comercializaciéon se han
comunicado casos de potenciacion del efecto anticoagulante posteriores a la administracion
concomitante de azitromicina y anticoagulantes orales tipo cumarinico. Por ello, aunque no se ha
establecido una relacién causal de esta potenciacion, se recomienda controlar estrechamente el
tiempo de protrombina.

Ciclosporina

En un estudio farmacocinético con voluntarios sanos a los que se les administré una dosis oral de 500
mg/dia de azitromicina, durante 3 dias, y posteriormente, se les administré una Gnica dosis oral de 10
mg/kg de ciclosporing, se observé una elevacién significativa de la Cmax y el AUCO-5 de la ciclosporina.
Por lo tanto, debe tenerse precaucion cuando se administre simultdneamente dichos farmacos. Si la
administracién conjunta es necesaria, deben controlarse los niveles plasmaticos de ciclosporina y
ajustar la dosis con éstos.

Rifabutina

La administracion conjunta de azitromicina y rifabutina no afecta a las concentraciones séricas de estos
medicamentos.

Se observé neutropenia en sujetos que recibieron tratamiento concomitante con azitromicina y
rifabutina. Aunque la neutropenia se ha asociado con el uso de rifabutina, no se ha establecido la
relacion causal con su combinacion con azitromicina.

de hipopotasemia o



Terfenadina

En estudios farmacocinéticos no se han encontrado evidencias de interaccién entre azitromicina y
terfenadina. Excepcionalmente se han comunicado casos en que la posibilidad de dicha interaccién no
puede excluirse completamente; sin embargo, no existen evidencias especificas de que dicha
interaccién haya ocurrido.

Cisaprida

Cisaprida se metaboliza en el higado por la enzima CYP3A4. Dado que los macrélidos inhiben dicha
enzima, la administraciéon concomitante de cisaprida podria causar aumento en la prolongacion del
intervalo QT, arritmias ventriculares y Torsade de Pointes.

Sustratos de CYP3A4

Aunque azitromicina no parece inhibir la enzima CYP3A4, se recomienda precaucién cuando se
administre conjuntamente con quiniding, ciclosporina, cisaprida, astemizol, terfenadina, alcaloides
ergbticos, pimozida u otros medicamentos con estrecho margen terapéutico metabolizados
predominantemente por el CYP3A4.

Medicamentos que prolongan el intervaio QT

Azitromicina no debe administrarse de forma concomitante con medicamentos que prolonguen el
intervalo QT.

Embarazo y lactancia

Embarazo

No se dispone de datos adecuados sobre el uso de azitromicina en mujeres embarazadas. Los estudios
de toxicidad para la reproduccién realizados en animales muestran que se produce el paso a través de
la placenta, pero no se observaron efectos teratogénicos. No se ha confirmado la seguridad de
azitromicina respecto al uso del principio activo durante el embarazo. Por consiguiente azitromicina sélo
deberd administrarse durante el embarazo si el beneficio compensa el riesgo.

Lactancia

Azitromicina se excreta en la leche materna, .pero no hay estudios clinicos adecuados y controlados en
mujeres lactantes que hayan descrito la farmacocinética de la excrecion de azitromicina en la leche
materna humana. Debido a que no se conoce si azitromicina podria producir efectos adversos en el
lactante, durante el tratamiento con azitromicina deberd interrumpirse la lactancia. Entre otros efectos
el lactante podria padecer diarreq, infeccion por hongos de las membranas mucosas y sensibilizacion
al antibiético.

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar méaquinas

No hay evidencia que sugiera que la azitromicina puede tener un efecto en la capacidad del paciente
para conducir vehiculos o utilizar méquinas. No obstante, debido a que durante el tratamiento con
azitromicina se han notificado casos de somnolencia y mareos, el paciente debe tener precaucion al
conducir o manejar maquinaria, hasta que no se establezca como le puede afectar la toma de
azitromicina de forma individual.

REACCIONES ADVERSAS

En la tabla siguiente se listan las reacciones adversas identificadas durante los ensayos clinicos y
estudios post comercializacion por el sistema de clasificacién por érgano y frecuencia. La agrupacion de
frecuencias se define utilizando la siguiente convencion: Muy frecuentes (2 1/10); frecuentes (z 1/100 a <
1/10); poco frecuentes (2 1/1.000 a < 1/100); raras (2 1/10.000 a < 1/1000;; muy raras (< 1/10.000); frecuencia
no conocida (no pueden estimarse a partir de los datos disponibles
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de bicarbonato, Niveles
de sodio alterados.

Lesiones trauméticas,

intoxicaciones y
complicaciones de
procedimientos

Complicacién posterior
aprocedimientos
quirdrgicos.

Sistema de M uy Frecuente Raras .
Clasifi . p " >1/100 Poco frecuentes >1/10.000 a < Frecuencia no
astricacion recuentes | s = @ | 2w1.000 a <1100 |ZV77-700 @ conocida
Organos 21/10 <10 1/1.000
Candidiasis, Infeccion
vaginal, Neumonia,
Infeccién fungica,
. Infeccién bacteriana, Colitis
Infecciones e L
. . Faringitis, pseudomembran
infestaciones ”
Gastroenteritis, osa
Trastornos
respiratorios, Rinitis,
Candidiasis oral.
Trastornos de a sangre Leucop ema., Tro mbt? citopenia
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Sincope,
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nervioso Disgeusia, Parestesia. X
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Parosmia,
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. Trastorno def oido H’p oacusia
Trastornos def oido y Vértigo inciuyendo
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Torsade de
Pointes, Arritmia
inciuyendo
taquicardia
Trastornos cardiacos Palpitaciones ventricular,
Profongacién de
QT def
electrocardiogra
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Trastornos vasculares Sofocos Hipotensién
Trastornos
respiratorios, torécicos Disnea, Epistaxis
y mediastinicos
Estrefimiento,
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Vémitos, Gastritis, Disfagia, Pancreatitis,
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gastrointestinales abdominal, Boca seca, Eructos, pigmentacién en
Nauseas. Ulceras enfaboca, falengua.
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Heces blandas.
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hepética que
Trast Funcién hepatica  |raramente resuito
ras Om,O,S Hepatitis alterada, Ictericia |mortal. Hepatitis
hepatobiliares . .
colestasica. fulminante,
Necrosis
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Stevens-
Johnson,
Reacciones Erlup 7I0n I
Erupcién cuténea, alérgicas rlz;acu’?piapu an
Trastornos defapiel y Prurito, Urticaria, inciuyendo edema e_m? ’s_'s
" . D h s epidérmica
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Pustulosis
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generalizad a
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Trastornos Osteoartritis, Mialgia,
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Insuficiencia renal
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urinarios rifiones. ; .
intersticial.
Trastc;rnt:s deldap Iarata Vaginitis, Metrorragia,
reproductory dela Trastorno testicular.
mama

terapéuticos

Las reacciones adversas posibles o probablemente relacionadas con la profilaxis y tratamiento de
Complejo Mycobacterium Avium se basan en la experiencia de ensayos clinicos y la vigilancia posterior
a la comercializacion.
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Clasifi . p ¢ >1/100 Poco frecuentes
asificacion recuentes |s 2 a | 51/1000 a< 1100
Organos 21/10 <10
Trastornos def
metabolismo y de la Anorexia
nutricion
Mareos,
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de administracion

Notificacién de sospechas de reacciones adversas

Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su administracion. Ello
permite una supervisién continuada de la relacién beneficio/riesgo del medicamento.

ANTE CUALQUIER CONSULTA, RECLAMO O NOTIFICACION DE POSIBLES EFECTOS ADVERSOS COMUNICARSE
POR VIA TELEFONICA 0342-4827360, VIA EMAIL A LA DIRECCION farmacovigilancia.lif@santafe.gov.ar O AL
PROGRAMA PROVINCIAL DE FARMACOVIGILANCIA DE LA PROVINCIA DE SANTA FE POR VIA TELEFONICA
0342-4573710/13 O ViA EMAIL A LA DIRECCION farmacovigilancia_dbyfcia@santafe.gov.ar

SOBREDOSIFICACION

Las reacciones adversas que ocurrieron con dosis mds altas a las recomendadas fueron similares a los
efectos adversos a dosis normales.

Sintomas

Los sintomas caracteristicos de una sobredosis con antibiéticos macrélidos incluyen pérdida de
audicion reversible, nduseas graves, vomitos y diarrea.

Tratamiento

En caso de una sobredosis estd indicada la administracion de carbén activo, tratamiento sintomatico
general y medidas para mantener las funciones vitales segin sea requerido

Ante la eventualidad de una sobredosificacién, concurrir al Hospital mas cercano o comunicarse con los
Centros de Toxicologia

HOSPITAL DE PEDIATRIA RICARDO GUTIERREZ: (011) 4962-6666/2247

HOSPITAL A. POSADAS: (011) 4654-6648/465 8-7777

CENTRO NACIONAL DE INTOXICACIONES: 0800-333-0160

PRESENTACIONES
Envases conteniendo 3, 5, 6, 12, 15, 30, 50, 60, 100, 102, 150, 300, 500, 501, 1000, 1002 Unidades. Todas las
presentaciones para Uso Hospitalario Exclusivamente.

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO
Conservar en su envase original, preferentemente entre 15 y 30°C.

AZITROMICINA LIF es libre de gluten.
AZITROMICINA LIF comprimidos recubiertos NO contiene lactosa

MANTENER ESTE MEDICAMENTO FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

LABORATORIO INDUSTRIAL FARMACEUTICO S.E.

French 4950 - Provincia de Santa Fe - C.P.3000 - Tel.: 0342-4579233/31

Direccién Técnica: Farm. Maria Cecilia Selis - Matricula Nacional N°12.024

Espec/iolidqd Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud de la Provincia de Santa Fe. Resolucion
N°152/20



