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INFORME DE FARMACOLOGIA

PRODUCTO
Azitromicina tabletas recubiertas 500mg

PRINCIPIO ACTIVO
Azitromicina dihidrato

VIA DE ADMINISTRACION: Oral

INDICACIONES

Infecciones de tracto respiratorio incluyendo bronquitis y neumonla, otitis media, sinusitis,
faringitis y amigdalitis, en infecciones pedidtricas y de transmisién sexual causadas por
clamidia, afecciones de la piel y tejidos blandos.

CONTRAINDICACIONES, PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

Hipersensibilidad a la Azitromicina. Administrese con precaucién en pacientes con disfuncién
hepatica, no se administre durante el embarazo o cuando se supone su existencia, ni durante
la lactancia, solo si no son Gtiles otras alternativas de antibiéticos. Advertencias: prolongacion
del intervalo QT y riesgo de arritmias potencialmente fatales

POSOLOGIA

Azitromicina debe administrarse en una sola dosis al dla. La dosis y duracién del tratamiento
se establece en funcién de la edad, peso y tipo de infeccién del paciente.

Adultos:la dosis a administrar es de 500 mg al dia durante 3 dias consecutivos (dosis total de
1500 mg): Como alternativa,la misma dosis total (1500 mg) puede ser administrada durante 5
dfas, con una dosis de 500 mg el primer dia, seguida de 250 mg diarios del dla 2 a! 5. Para el
tratamiento de las enfermedades de transmision sexual la dosis es de 1000 mg, tomada como
dosis oral unica. e TEw ¥ e ‘

EMBARAZO Y LACTANCIA
No existen datos clinicos del usc de azitromicina en mujeres embarazadas. Azitromicina sélo
debera usarse durante el embarazo cuando no haya otra alternativa disponible.

No hay datos con respecto a la secrecién en la leche matema. La seguridad de uso en

humanos durante la lactancia no ha sido establecida. En mujeres en perlodo de lactancia no
debe utilizarse azitromicina o de ser necesario su usc, debe suprimirse la lactancia.
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REACCIONES ADVERSAS:

Trastornos hematoldgicos y de! sistema linfatico: trombocitopenia, episodios transitorios de
neutropenia leve.

Trastornos psiquiatricos: reacciones de agresividad, nerviosismo, agitacion y ansiedad.
Trastornos del sistema nervioso central: mareofvértigo, convulsiones, cefalea, somnolencia e
hiperactividad.

Alteraciones de los drganos de los sentidos: alteraciones en la audicién, incluyendo
disminucion de 'a misma, sordera y/o tinnitus, y de forma excepcional, alteracién del gusto.
Trastornos cardiacos: palpitaciones y arritmias, incluyendo taquicardia ventricular.

Trastornos del sistema gastrointestinal: anorexia, nduseas, vomitos/diarrea (llegando a causar
excepcionalmente deshidratacién), heces blandas, dispepsia, molestias abdominales
(dolor/retortijones), estreflimiento, flatulencia, colitis pseudomembranosa y raramente
decoloracién de la lengua.

Trastornos hepatobiliares: funcién hepética anormal incluyende hepatitis e ictericia colestatica,
asl como casos raros de necrosis hepatica e insuficiencia hepatica, que raramente dieron
lugar a la muerte del paciente.

Alteraciones de la piel y tejido subcutaneo: prurito, erupcién, fotosensibilidad, edema, urticaria
y angioedema. Excepcionalmente se han presentado reacciones cutidneas graves como
eritema multiforme, sindrome de Stevens Johnson y necrolisis téxica epidérmica.

Trastornos del sistema musculo esquelético: artralgias.

Trastornos del aparato urinario: neftitis intersticial e insuficiencia renal aguda. Trastornos del
sistema reproductor: vaginitis.

Trastornos generales: candidiasis, astenia, parestesia y anafilaxia (excepcionalmente mortal).
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