Azitron%incina Capletas

I
ﬂ mg A3 EAPROFAR see
=2

COMPOSICION:

Cada capleta contiene:

Azitromicina dihidrato equivalente a
Azitromicina

Excipientes, C.8.p....cvvrerrereereinenn.

DESCRIPCION:

Azitromicina capletas es un antibiético del grupo de los macrélidos el cual pertenece a una
nueva clase de macrdlidos de 15 miembros, conocida como azélidos, derivada de la
eritromicina.

INDICACIONES:

Azitromicina capletas esta indicada para infecciones bacterianas causadas por microor-
ganismos sensibles en las infecciones en el pecho como empeoramiento de bronquitis
cronica y neumonia, en infecciones de senos paranasales, garganta, amigdalas u oidos, en
infecciones de leves a moderadas de la piel y tejidos blandos, por ejemplo la infeccion de
los foliculos del pelo (foliculitis), infeccion bacteriana de la piel y sus capas méas profundas
(celulitis), infeccion de la piel con hinchazén y de color rojo brillante (erisipelas). La azitromi-
cina es indicada en eritema migratorio (primera fase de la enfermedad de Lyme), si los
antibiéticos como doxiciclina, amoxicilina y cefuroxima axetil) no pueden utilizarse. En
enfermedades de transmision sexual en hombres y mujeres, la azitromicina esté indicada
Fara el tratamiento de infecciones genitales no complicadas causadas por una bacteria
lamada Chlamydia trachomatis que pueden J)roducir inflamacion del conducto que lleva la
orina desde la vejiga (uretra) o del lugar donde la matriz se une con la vagina (cérvix).

FARMACOCINETICA'Y FARMACODINAMIA:

La azitromicina se administra por via oral. Después de la administracion oral la absorcion
del antibiético es rapida. La biodisponibilidad de las capletas es del 37%. Los alimentos
reducen la biodisponibilidad del farmaco por lo que este se debe administrar una hora antes
de las comidas 0 2 horas después de las mismas.

La distribucion de la azitromicina es muy amplia. La azitromicina muestra una elevada
penetracion intracelular y se concentra en los fibroblastos y fagocitos. Como resultado, las
concentraciones tisulares son mas elevadas que las plasmaticas. Sin embar?o, la
penetracion en el sistema nervioso central es pequefia. La union a las proteinas del plasma
depende de las concentraciones: el 52% del farmaco se une a las (Proteinas cuando las
concentraciones son pequefias (0.002 pg/mL) mientras que sdlo el 7% se encuentra unido
cuando las concentraciones son mas altas (2 pg/mL). La semivida de la azitromicina es
mui{ larga (68 horas) debido a una captacion por los tejidos seguida de una lenta liberacién.
El farmaco no se metaboliza y es eliminado sobre todo por las heces. La eliminacion
urinaria supone menos del 10% de la dosis.

REACCIONES ADVERSAS:
La azitromicina es bien tolerada con una baja incidencia de efectos secundarios.
Se han reportado los siguientes efectos indeseables en estudios clinicos:
Trastornos sanguineos y del sistema linfatico: se han observado ocasionalmente
episodios transitorios de neutropenia leve en estudios clinicos.
Trastornos del oido y laberinto: se ha reportado alteracién de la audicién (incluyendo
}I)_érdida de la audicién, sordera y/o tinnitus).

rastornos gastrointestinales: nausea, vomito, diarrea, heces de consistencia blanda,
malestar abdominal (dolor/calambreszI y flatulencia.
Trastornos hepatobiliares: funcion hepatica anormal.
Trastornos de la piel y tejido subcutaneo: reacciones alérgicas, incluyendo exantema y
angioedema.
Trastornos generales y condiciones del sitio de administracién: dolor local e
inflamacion en el sitio de infusion.
En la experiencia posterior a la comercializacion, se han reportado los siguientes efectos
indeseables adicionales:
Infecciones e infestaciones: moniliasis y vaginitis.
Trastornos de la sangre y del sistema linfatico: trombocitopenia.
Trastornos del sistema inmune: anafilaxia (rara vez fatal) (véase precauciones y
advertencias).
Trastornos metabolicos y nutricionales: anorexia.
Trastornos psiquiatricos: reaccion agresiva, nerviosismo, agitacion y ansiedad.
Trastornos del sistema nervioso: mareo, convulsiones, cefalea, hiperactividad, hipoeste-
sia, parestesia, somnolencia y sincope. Ha habido pocos reportes de trastorno y/o pérdida
del gusto/olfato.
Trastornos del oido y laberinto: sordera, tinnitus, deterioro de la audicion y vértigo.
Trastornos cardiacos: se han reportado palpitaciones y arritmias, incluyendo taquicardia
ventricular. Ha habido algunos reportes de prolongacion del intervalo QT y de taquicardia
ventricular helicoidal/Torsade de pointes) (vease precauciones y advertencias).
Trastornos vasculares: hipotension.
Trastornos gastrointestinales: vomito/diarrea (rara vez dando como resultado
deshidratacion), disperia, estrefiimiento, colitis pseudomembranosa, pancreatitis y casos
raros decoloracién de la lengua.
Trastornos hepatobiliares: se ha reportado hepatitis e ictericia colestatica, asi como
casos poco frecuentes de necrosis hepatica e insuficiencia hepatica, que han resultado en
muerte. (véase precauciones y advertencias).
Trastornos de la piel y tejido subcutaneo: reacciones alérgicas, inclur\/]endo prurito,
exantema, fotosensibilidad, edema, urticaria y angioedema. Rara vez se han reportado
reacciones graves de la piel, incluyendo eritema multiforme, sindrome de Stevens-Johnson
{_necrélisis epidérmica toxica.

rastornos musculosqueléticos y del tejido conectivo: artralgia.
Trastornos renales y urinarios: nefritis intersticial e insuficiencia renal aguda.
Trastornos generales y del sitio de administracion: se ha reportado astenia; fatiga y
malestar general.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS:

Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar azitromicina capletas si:
padece una reaccion alérgica como manchas rojas o blancas en la piel, escozor e irritacion
de la piel, hinchazon de la piel, laringe (garganta{ 0 Ien?ua y dificultad para respirar, en cuyo
caso debe suspender el tratamiento. Si padece problemas de higado, su médico podria
necesitar controlar el funcionamiento de su higado o interrumpir el tratamiento. Si padece
problemas graves de rifién, su médico podria modificar la dosis. Si esta tomando medica-
mentos conocidos como alcaloides ergéticos (como ergotamina o dihidroergotamina),




usados para tratar la migrafia no se recomienda la azitromicina. Si desarrolla signos de otra
infeccion o diarrea o heces blandas durante o después del tratamiento. En algunos casos
existe la posibilidad de desarrollar una inflamacion intestinal grave conocida como diarrea
asociada a Clostridium difficile. No tome ninglin medicamento para tratar su diarrea sin
antes consultar con su médico. Si los niveles de potasio 0 magnesio en sangre son demasi-
ado bajos. Si tiene problemas de corazon como pulso lento o irregular o funcién cardiaca
reducida. Si padece una enfermedad llamada miastenia gravis, Ya que la azitromicina
puede contribuir a agravarla. Si tiene problemas mentales o del sistema nervioso. El
tratamiento del eritema migratorio con azitromicina debe ser cuidadosamente monitorizado
por su médico ya que pueden ocurrir fracasos.

CONTRAINDICACIONES:
La administracion de la azitromicina estd contraindicada en casos de antecedentes de
hipersensibilidad al farmaco, a la eritromicina o a cualquier otro antibiético macrolido.

INTERACCIONES:
Consulte con su médico si esta tomando o ha tomado recientemente alguno de los
siguientes medicamentos:
ledicamentos que se sabe que prolongan el intervalo QT, tales como antiarritmicos

(utilizados para tratar ritmos cardiacos anormales, por ejemplo quinidina, procainamida,
dofetilida, amiodarona y sotalol), cisaprida (utilizada para tratar problemas de estomago),
terfenadina (usada para tratar alergias), pimozida, fenotiazidas (usadas para tratar ciertos
trastornos mentales), citalopram (utilizado para tratar la depresién) y medicamentos
antibacterianos como moxifloxacino y levofloxacino .
+ Antigcidos (utilizados para la acidez e indigestion, por ejemplo hidréxido de aluminio). La
azitromicina se debe tomar al menos 1 hora antes o 2 horas después del antiacido.
+ Digoxina (utilizado para tratar insuficiencia cardiaca) o colchicina (utilizada para la gota y
la fiebre mediterranea familiar) ya que pueden aumentar los nlveles de digoxina/colchicina
en sangre.
. Zidov%dina (usado en el tratamiento del VIH) ya que los niveles de zidovudina pueden
aumentar.
+ Nelfinavir (usado en el tratamiento del VIH) ya que los niveles de azitromicina pueden
aumentar.
+ Derivados ergotaminicos, por ejemplo, ergotamina, (usado para el tratamiento de la
migrafia): la azitromicina no se deg)e administrar al mismo tiempo ya que puede desarrol-
larse ergotismo (efecto adverso potencialmente grave con adormecimiento o sensacion de
hormigueo en las extremidades, calambres musculares, dolores de cabeza, convulsiones o
dolor abdominal o de pecho).
+ Astemizol (un antihistaminico) o alfentanilo (calmante) ya que sus efectos pueden
aumentarse.
+ Atorvastatina (medicamento para bajar el colesterol), ya que se han notificado algunos
casos de rabdomiolisis (aumento del riesgo de descomposicion del tejido muscular) en
pacientes que tomaron este medicamento y azitromicina.
acllsapnda (usada para tratar problemas de estémago) ya que pueden aparecer problemas

el corazon.
+ Derivados cumarinicos, por ejemplo, warfarina (usada para prevenir coagulos de sangre):
puede aumentar el riesgo de hemorragias.
+ Ciclosporina (un inmunosupresor usado después de un transplante de 6rgano) ya que los
niveles de ciclosporina pueden elevarse y su médico necesitara controlar sus niveles de
ciclosporina en sangre.
. Teofilinla (utilizado para problemas respiratorios) ya que la azitromicina puede aumentar
sus niveles.

RESTRICCIONES DE USO DURANTE EL EMBARAZO Y LA LACTANCIA:

Embarazo: si esta embarazada o en Eeriodo de lactancia, cree que podria estar embaraza-
da o tiene intencién de quedarse embarazada, consulte a su medico antes de utilizar este
medicamento. Azitromicina capletas no se debe utilizar durante el embarazo a menos que
sea absolutamente necesario. Solamente deberia tomar este medicamento durante el
embarazo si su médico cree que lo necesita.

Lactancia: no se recomienda la lactancia mientras esté tomando azitromicina, ya que
puede causar efectos secundarios incluyendo diarrea e infeccion en el bebé. Puede
continuar la lactancia dos dias después de finalizar el tratamiento con azitromicina.

SOBREDOSIFICACION:

No se han reportado casos de sobredosificacion.

Se recomienda en caso de sobredosificacion o ingesta accidental leve la suspension del
medicamento y frecuentemente desapareceran los efectos toxicos. Casi siempre se limitan
al sistema Gl y se puede administrar alimento, leche o antiacidos. De ser mas importante la
sobredosificacion se procedera a valorar la aplicacidén de medidas de conservacion de las
funciones respiratoria y cardiovascular. Medidas sintométicas generales.

DOSIFICACION Y VIA DE ADMINISTRACION:

Via de administracion: oral.

La dosis de azitromicina capletas recomendada para adultos que padecen infecciones
respiratorias altas 0 bajas (amigdalitis, faringitis, sinusitis, otitis media, neumonia, bronqui-
tis), de piel d|dos blandos, asi como infecciones genltourlnanas (uretrltls cistitis,
cerwcms ) es de 500 mg/dia, durante 3 dias.

En el tratamiento de enfermedades transmitidas sexualmente ocasionadas por Chlamydia
trachomatis, la azitromicina es efectiva cuando es administrada a dosis orales unicas de 1
gramo. Si el agente causal es la Neisseria gonorrhoeae puede requerirse, de acuerdo con
la severidad de la infeccion, la administracion oral tnica de 1 a 2 gramos. En este tipo de
infecciones es necesario el tratamiento de la pareja.

PRESENTACIONES:
Caja conteniendo 1 blister de 10 capletas.
Caja conteniendo 5 blisteres de 10 capletas.

LEYENDAS DE PROTECCION:

Venta bajo prescripcion médica.

Mantener este y todos los medicamentos fuera del alcance de los nifios.
Consérvese en lugar fresco y seco entre 25 - 30°C.
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