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MONOGRAFIA CLINICA FARMACOLOGICA

1.~ DENOMINACION:

Nombre : AZITROMICINA
Principio Activo : Azitromicina
Forma Farmacéutica : Capsul as.

Folvo para Suspensioén Oral.

2.— PRESENTACIDN:
Azitromicina 250 mg. Estuche por &6 capsulas.
Azitromicina 500 mg. Estuche por 3 capsulas.
Azitromicina 200 mg/S ml. Estuche por 1 frasco con 15 ml de
suspensi 6n reconstituida.
Cada cépsula contiene:
Azitromicina (dihidratcec) 250 mq 500 mg
Excipientes c.s.
Cada 5 ml de =uspensioén reconstituida contiene:
Azitromicina {(dihidrato) 200 mg
Vehiculo c.s.
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CATEGORIA: Antibacteriano.

INDICACIONES:

Se utiliza oralmente en el tratamiento de i1nfecciones leves a
moderadas del tracto respiratorio alto y bajo (ej. faringitis,
tonsilitis) causadas pofr oraanismos susceptibles, como
Streptococcus Fyogenes., Azitromicina es una alternativa a 1la
terapia de primera linea (ej. Penicilina natural) vy generalmente
es reservada para pacientes quienes son intolerantes a dicha
terapila.

Es usada en el tratamiento de exacerbaciones bacterianas agudas en
anfermedad pulmonar obstructiva crénica secundaria, ocasionada por
Branhamella catarrhalis, Haemophilus influenzae o Streptoceoccus
pReuwnoniae y para casps leves de neumonla comunitaria adguirida
causada por organismos susceptibles.

ia droga &s utilizada en infecciones no complicadas de la pisl
getructuras afines causadas por 5. awreus, S.pyogenes, o
agal actiae.

[

Azitromicina o tetraciclinas son consideradas las drogas de
eleccidn en el tratamientn de infecciones no complicadas {e]
uretral, endocervical) causadas por Chlamydia Trachomatis.

POSOLOGIA:

Azitromicina debe administrarse al menos 1 hora antes o 2 horas
después de las comidas.

l.a dosls usuwal en adultos para el tratamiento de Faringitiz o

tonsilitis (como terapia de segunda lineal ieve a moderada. 27
eracerbacionese bacterianas agudas de enfermedades pulmonares
obstructivas crémnicas, naeumonlia comunitaria—adgulrida leve i
infecciones no complicadas de piel vy estructuras afines es 300 mg

el primer dia de tratamiento administrado &n wna dosis, seguido de
250 mg dilarios por cuatro dias.
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(dosis total acumulada : 1,5 g administrado en S dias).

En pacientes pediatricos la dosis oral es de 10 mg/Kg el primer
dia, sequido de S mg/Kg diarios por cuatro dias consecutivos. Sin
embargo, en nifos con un peso mayor de 45 Kg, se debera
administrar la misma dosis que en adultos.

Para el tratamiento de infecciones no complicadas ocasionadas por
Chlamydias, incluyendo cervicitis o uretritis gonococcal, la dosis
usual es 1 g administrado como dosis unica.

7.~ FARMACOLOGIA:

El efecto antibacteriano de Azitromicina, es similar al de 1los
otros antimicrobianos macrélidos.

Inhibe la sintesis proteica en organismos susceptibles, mediante
la unidén reversible a l1a subunidad ribosomal 350S.

La Azitromicina es usualmente bacteriostatica, pero puede ser
bactericida en altas concentraciones o sobre organismos altamente
susceptibles.

Estructuralmente se relaciona a eritromicina, con un espectro
antimicrobiano similar. Sin embarqo, Azitromicina es menos activa
in vitro sobre organismos gram—-positivos que la eritromicina,

pero, en contraste es mas activa sobre muchos patdgenos
gram-negativos y otros organismos como Haemophilus influenzae, H.
parainfluenzae, Moraxella catarrhalis, Neisseria gonorrhoeae,

Ureaplasma urealytium vy Borrelia burgdorferi. Al iqual que 1la
eritromicina y otros macrélidos, la actividad de Azitromicina no
es afectada por 1la produccidén de beta-lactamasa. Ademds, los
prganismos resitentes a eritromicina son también resistentes a
Azitromicina.

B.—- FARMACOCINETICA:

Luego de 1la administracién oral, Azitromicina es rapidamente
absorbida y ampliamente distribuida por todo el organismo.

El perfil farmacocinético de Azitromicina refleja umna rdapida vy
extensa recaptura desde 1la circulacién hacia compartimentos
intracelulares. Esto puede explicar la baja concentraciodn
plasmatica peak detectada.
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La biodisponibilidad oral de una dosis simple de 300 mg de
Azitromicina, en adultos sanos vy en ayuno. es de wn IT7L .
Concentraciones plasmdticas peak de 0,4 - 0,45 mg/l. se obtienen

aprovimadamente 2,5 horas después de la administracién oral de S00
my de Azitromicina.

El volumen de distribucién es de 23 - %1 L/Kg.

Azitromicina es rapida y altamente concentrada en un sinnGamero de
células tipo, incluyendo leuwcocitos polimorfonucleares, monocitos,
macréfagos alveolares y fibroblastos y es posteriormente baja la
liberacién desde estas células.

Se distribuye en tejido ginecoldgico, fluido peritoneal, pulmén,
préstata, tejido uroldgico, amigdalas, huesos, tejido adiposo,
mucosa gastrica y misculos.

La umidn a proteinas plasmaticas es de un S0% con una
concentracién de 0,02 - 0,05 mg/l. reduciéndose a uwun 7% con
concentraciones de 1 mg/L. Esto indica aue a altas
concentraciones, la Azitromicina libre estd mas disponible para la
distribucidn a sitios de infeccidn.

ia Azitromicina es principalmente excretada sin  alteracién poyr
las heces v en menor grado por 1la orina. La excreclén
transintestinal puede ser el mecanismo de eliminacidén primario
para droga inalterada.

la vida media de eliminacidn va en un rango de 10 - 357 horas
dependiendo del régimen de dosificacidén e intervalo de muestreo.

ia farmacocinédtica no se altera significativamente en pacisntes

geriatricos con insuficiencia renal leve, tampoco en pacientes con
insuficiencia hepatica leve a moderada.

F.- INFORMACION FPARA SU PRESCRIPCION:

Precauciones:

- Administrar con precauvcidén a pacientes con deterioro de la
funcidn hepatica v/70 renal.
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~ Advertir a los pacientes gue la adminlistracidén de Azitromicina
debe realizarse al menos una hora antes o dos horas después de
las comidas. Este medicamento no se debe administrar en conjunto
con xlimentos y/o antiAcidos que contengan magnesio y aluminio.

- Informar al paciente de discontinuar inmediatamente la terapia
con Azitromicina si presenta algin signo alérgico.

- Seguridad v eficacia en nifos o adolescentes menores de 1é6 anos
no ha sido establecida.

—- Evitar su uso en embarazo y lactancia.

Contraindicaciones:

Estd contraindicado en pacientes con conocida hipersensibilidad a
eritromicina, Azitromicina o algdn otro antibidético macrdlido.

Interacciones con otros farmacos:

La administracidn concomitante con antidcidos de aluminio v
magnesio reduce la concentracidon sérica peak, pero no @l grado de
absorcion total de Azitromicina.

LLa administracion concomitante con digoxina puede elevar los
niveles plasmdticos de digoxina.

Azitromicina administrada en conjunto Con grgotamina a)
dihidroergotamina puede ocasionar una toxicidad aguda por ergot,
caracterizado por severos vasoespasmos periféricos v disestesia.

10. - REACCIONES ADVERSAS:

Los efectos adversos mas comunes son a nivel gastrointestinal
(7, &%), seguldp por alteraciones an el sistema nervioso central v

e s

periférico (1,3%).

ia mayoria de los efectos adversos son leves a moderados. con sé6lo
un &% de alteraciones severas, que 30N predomlinantemente
disturblos gastrointestinales, ‘diarrea, nauseas, voémitos y dolor
abdominall), vértigo, cefalea, ftatiga v alteraciones cutaneas.
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El tratamiento debe ser discontinuado en un 0,7% de los pacientes.

Efectos adversos que ocurren en un 1Y% de 1los pacientes o menos
son: Falpitaciones, ictericia colestasica, vaginitis, nefritis,
somnolencia, angioedema y reacciones de fotosensibilidad.
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