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FORMA FARMACEUTICAY PRESENTACIONES

Comprimido recubierto 500 mg:

Envases que contienen 2,3,5,9 0 60 comprimidos de 500 mg

Polvo para suspension oral:

Envase que contiene 1 frasco con 600 mg + 1 frasco diluyente con 9 ml + jeringa dosificadora.
Envase que contiene 1 frasco con 900 mg + 1 frasco diluyente con 12 ml + jeringa dosificadora.
Envase que contiene 1 frasco con 1500 mg + 1 frasco diluyente con 22 ml + jeringa dosificadora.
USOADULTOY PEDIATRICO

Composicion:

Bidtico” comprimido recubierto - Cada comprimido recubierto contiene:

Azitromicina dihidratada 524 mg*
Excipientes c.s.p. 1 comprimido

* Equivalente a 500 mg de azitromicina base.
Bi6tico" polvo para suspension oral -Cada 5 ml de solucion reconstituida contiene:

Azitromicina dihidratada 209.6mg *
Excipientes c.s.p. 5ml
Volumen después de la reconstitucion para Bidtico” 600 mg 15ml
Volumen después de la reconstitucién para Bidtico” 900 mg 22.5ml
Volumen después de la reconstitucién para Bitico” 1500 mg 37.5ml

*Equivalente a 200 mg de azitromicina base.

INFORMACION AL PACIENTE

Accion esperada del medicamento

La azitromicina es el primer antibiotico de la clase de los azalidos que actia inactivando la sintesis
proteica bacteriana. Bi6tico” (azitromicina) esté indicado en el tratamiento de las infecciones del
tracto respiratorio inferior y superior, acné, infecciones de la piel y tejidos blandos, otitis media y
enfermedades transmisibles sexualmente en el hombre y en la mujer, como clamidia o gonorrea.

Pr i deal i

Conservar el producto a temperatura ambiente (entre 15°C y 30°C). Proteger de la luz y la
humedad.

Después de la reconstitucion, Bidtico” (azitromicina) suspension oral se debe mantener a
temperatura ambiente (entre 15°C y 30°C) durante un periodo maximo de 5 dias. Las suspensiones
no utilizadas durante dicho periodo se deberan descartar. Agitar la suspension antes de cada
administracion.

NUNCA USE MEDICAMENTOS DESPUES DE SU FECHA DE VENCIMIENTO, YA
QUE PUEDE SER PERJUDICIAL PARA SU SALUD.

EMBARAZOY LACTANCIA.

Bioticow (azitromicina) solamente se debera utilizar durante el embarazo y lactancia bajo estricta
supervision médica.

Informe a su médico si queda embarazada durante la vigencia del tratamiento o luego de su
finalizacion. Informele también si estd amamantando.

PRECAUCIONES DE ADMINISTRACION

Biotico* (azitromicina) comprimidos recubiertos y suspension oral se pueden administrar a cualquier
horadel dia, inclusive con las comidas.

Los comprimidos recubiertos deben ingerirse enteros, con un poco de liquido, preferentemente agua.
Bioticos (azitromicina) polvo para suspension oral se debe reconstituir en agua (diluyente que
acompaiia al producto) agitandose vigorosamente durante 1 minuto, siguiendo las instrucciones
contenidas en el item “preparacion de la suspension”.

Siga la orientacion de su médico, respetando siempre los horarios, las dosis y la duracién del
tratamiento. Los comprimidos de Bidticos (azitromicina) no se deben partir o masticar.
INTERRUPCION DEL TRATAMIENTO

No interrumpa el tratamiento sin el conocimiento de su médico. Solamente el médico podré evaluar la
eficacia de la terapia. La interrupcion del tratamiento puede ocasionar la no obtencion de los resultados
esperados.

REACCIONESADVERSAS

Informe a su médico sobre la aparicion de reacciones indeseables, tales como: anorexia, nauseas,
vomitos/diarrea (que raramente resulta en deshidratacion), y heces blandas, dispepsia, malestar
abdominal (dolor, cdlicos), constipacion y flatulencia.

INGESTION CONCOMITANTE CON OTRAS SUSTANCIAS

No se conocen interacciones de este medicamento con alimentos y alcohol. De todas formas, se
recomienda no ingerir bebidas alcohdlicas durante el tratamiento.

CONTRAINDICACIONES Y PRECAUCIONES

El uso de este medicamento esta contraindicado en caso de hipersensibilidad conocida a la
azitromicina, eritromicina y / o demas componentes de la formulacion. Esta contraindicado en
individuos con antecedentes de reacciones alérgicas a la eritromicina o a cualquiera de los antibioticos
macrolidos.

Informe a su médico sobre cualquier medicamento que estuviera usando, antes del inicio o durante el
tratamiento.

TODO MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE FUERA DELALCANCE DE LOS NINOS.
POLVO PARA SUSPENSION: ATENCION DIABETICOS, CONTIENEAZUCAR.

NO TOME MEDICAMENTOS SIN EL. CONOCIMIENTO DE SU MEDICO, PUEDE SER
PELIGROSO PARASU SALUD.

INFORMACION TECNICA

CARACTERISTICAS

Modo de accién

Laazitromicina es el primero de los antibiéticos de la clase denominada quimicamente azalidos.

Los miembros de esta clase de drogas son derivados de la clase de los macrdlidos, a través de la
insercion de un atomo de nitrogeno en el anillo de lactona de la eritromicina A.

La azitromicina tiene como mecanismo de accion la inhibicion de la sintesis proteica bacteriana a través
de la unién con la subunidad ribosémica 50S, impidiendo asi la translocacion de los péptidos.

La azitromicina presenta actividad in vitro contra una gran variedad de bacterias, que incluye:
Bacterias aerobias gram-positivas: Staphylococcus aureus, Streptococcus pyogenes
(estreptococos betahemoliticos del grupo A), Streptococcus pneumoniae, estreptococos
alfahemoliticos (grupo viridans) y otros estreptococos y Corynecbacterium diphtheriae.

La azitromicina demuestra resistencia cruzada contra cepas gram-positivas resistentes a la
eritromicina, que incluyen Streptococcus faecalis (enterococos) y a la mayoria de las cepas de
estafilococos meticilinoresistentes.

Bacterias aerobias gram-negativas: H. philus infl H philus parainfl
Moraxella catarrhalis, Acinetobacter sp, Yersinia sp, Legionella pneumophila, Bordetella
pertussis, Bordetella parapertussis, Shigella sp, Pasteurella sp, Vibrio cholerae y
parahaemolyticus, Pleisiomanas shigelloides. La actividad contra Escherichia coli, Salmonella
enteritidis, Salmonella typhi, Enterobacter sp, Aeromonas hydrophila y Klebsiella sp es variable

Medida abierta: 47 x 16 cm

y se deben realizar los ensayos de susceptibilidad. Proteus sp, Serratia sp, Morganella sp y
Pseudomonas aeruginosa son frecuentemente resistentes.

Bacterias anaerobias: Bacteroides fragilis y Bacteroides sp, Clostridium perfringens,
Peptococcus sp y Peptostreptococcus sp, Fusobacterium necrophorum y Propionibacterium
acnes.

Microorgani de enfer sexual te tr La azitromicina es activa
contra Chlamydia trachomatis y también demuestra buena actividad contra Treponema pallidum,
Neisseria gonorrhoeae y Haemophilus ducreyi.

Otros organismos: Borrelia burgdorferi (agente de la enfermedad de Lyme), Chlamydia
pneumoniae, Toxoplasma gondii, Mycoplasma pneumoniae, Mycoplasma hominis,
Ureaplasma urealyticum, Pneumocystis carinii, Mycob ium avi intracellulare
complex, Campylobacter sp y Listeria monocytogenes.

Farmacocinética

Luego de la administracion oral en humanos, la azitromicina se distribuye ampliamente por el
cuerpo; y su biodisponibilidad es aproximadamente del 37%. El tiempo necesario para alcanzar los
picos de concentracion plasmatica es de 2 — 3 horas. La vida media plasmatica terminal refleja bien
la vida media de deplecion del tejido de 2 a 4 dias. En voluntarios ancianos (> 65 afios), se observo
un leve aumento del area bajo la curva (ABC) después de un régimen de 5 dias, cuando se compara
con el de voluntarios jovenes (< 40 afios), pero este aumento no se considerd clinicamente
significativo y por lo tanto no se recomienda un ajuste de la dosis.

No se observé ninguna disminucion significativa en la biodisponibilidad cuando Bidtico”
(azitromicina) comprimidos recubiertos o suspension oral después de la reconstitucion del polvo,
se administraron concomitantemente con una comida rica en grasas, pudiendo asi, administrarse
en cualquier hora del dia, inclusive con las comidas.

En pacientes con insuficiencia renal leve (clearance de creatinina > 40 ml / min) no se evidencia
una alteracion acentuada en la farmacocinética sérica de la azitromicina cuando se compara con
pacientes con la funcion renal normal.

No hay datos farmacocinéticos registrados del uso de azitromicina en pacientes con insuficiencia
renal mas grave.

En pacientes con insuficiencia hepatica de grado leve (clase A) a moderado (clase B) no se
evidencia una alteracion acentuada en la farmacocinética sérica de la azitromicina cuando se
compara con pacientes con la funcion hepatica normal. En estos pacientes la concentracion de
azitromicina en la orina parece estar aumentada, posiblemente para compensar el clearance
hepatico reducido.

Los estudios de farmacocinética han demostrado niveles acentuadamente mayores de azitromicina
en los tejidos que en el plasma (hasta 50 veces la concentracion maxima observada en el plasma)
indicando que la droga se une fuertemente a los tejidos. Las concentraciones en los tejidos blancos,
tales como los pulmones, las amigdalas y la prostata excedieron la CIM90 para la mayoria de los
patogenos después de una dosis tinica de 500 mg.

Aproximadamente el 12% de la dosis administrada en forma intravenosa es excretada en la orina
en un maximo de 3 dias como droga inalterada, la mayor parte en las primeras 24 horas. En la bilis
humana se encontraron altisimas concentraciones de droga inalterada, acompaiiada por 10
metabolitos.

La comparacion de ensayos HPLC y microbioldgicos en tejidos sugieren que los metabolitos no
participan en la actividad microbioldgica de la azitromicina.

En estudios con animales, se observaron altas concentraciones de azitromicina en los fagocitos.

En modelos experimentales, se liberan concentraciones mayores de azitromicina durante la
fagocitosis activa que de los fagocitos no estimulados. En modelos de animales, esto da como
resultado la liberacion de altas concentraciones de azitromicina en los lugares de infeccion.

Datos de seguridad pre-clinicos

Los estudios en animales con dosis altas, después de la administracion de la droga en una
concentracion 40 veces mas alta de la que se utiliza en la practica clinica, se observo que la
azitromicina causa fosfolipidosis reversible, generalmente sin consecuencias toxicologicas
visibles. No hay evidencias de que este hecho sea relevante para el uso normal de la azitromicina en
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humanos.

INDICACIONES

Biodticow (azitromicina) esta indicado en infecciones causadas por microorganismos susceptibles,
en infecciones del tracto respiratorio inferior, tales como bronquitis y neumonia, acné, infecciones
de la piel y de tejidos blandos, en otitis media e infecciones del tracto respiratorio superior, que
incluyen sinusitis y faringitis / amigdalitis. En las enfermedades sexualmente transmisibles en el
hombre y en la mujer, Bidtico® (azitromicina) se indica para el tratamiento de las enfermedades
genitales no complicadas debido a Chlamydia trachomatis. Se indica también en el tratamiento del
chancro debido a Haemophilus ducreyi y en infecciones genitales no complicadas debido a
Neisseria gonorrhoeae sin resistencia multiple. Las infecciones con Treponema pallidum deben
excluirse.

CONTRAINDICACIONES

EL USO DE ESTE MEDICAMENTO ESTA CONTRAINDICADO EN CASO DE
HIPERSENSIBILIDAD CONOCIDA A LA AZITROMICINA, ERITROMICINA O A
CUALQUIERA DE LOS ANTIBIOTICOS MACROLIDOS, O TAMBIEN A LOS
COMPONENTES DE LAFORMULACION.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

ASI COMO SUCEDE CON LA ERITROMICINA Y OTROS MACROLIDOS, SE
INFORMARON RARAMENTE REACCIONES ALERGICAS SERIAS, QUE INCLUYEN
ANGIOEDEMA Y ANAFILAXIA (RARAMENTE FATAL). ALGUNAS DE ESTAS
REACCIONES DEBIDAS AL USO DE AZITROMICINA PRODUJERON SINTOMAS
RECURRENTES Y REQUIEREN UN PERIODO MAS PROLONGADO DE OBSERVACION
Y TRATAMIENTO.

EN PACIENTES QUE RECIBIERON DERIVADOS DE LA ERGOTAMINA SE PRODUJO LA
ACELERACION DEL ERGOTISMO POR LA COADMINISTRACION DE ALGUNOS
ANTIBIOTICOS MACROLIDOS. NO HAY DATOS RESPECTO DE LA POSIBILIDAD DE
UNA INTERACCION ENTRE LA ERGOTAMINA Y LA AZITROMICINA. SIN EMBARGO,
DEBIDO A LA POSIBILIDAD TEORICA DE ERGOTISMO NO DEBEN
COADMINISTRARSE BIOTICO® (AZITROMICINA) Y LOS DERIVADOS DE LA
ERGOTAMINA.

COMO CON CUALQUIER OTRA PREPARACION DE ANTIBIOTICO, ES ESENCIAL LA
OBSERVACION CONSTANTE DE SIGNOS DE CRECIMIENTO DE MICROORGANISMOS
NO SUSCEPTIBLES, INCLUIDOS LOSHONGOS.

USO DURANTE EL EMBARAZO Y LACTANCIA: LOS ESTUDIOS REPRODUCTIVOS
EN ANIMALES DEMOSTRARON QUE LA AZITROMICINA ATRAVIESA LA PLACENTA,
PERO NO REVELARON NINGUNA EVIDENCIA DE DANOS AL FETO. NO EXISTEN
DATOS DE EXCRECION EN LA LECHE MATERNA. LA SEGURIDAD DEL USO DE
BIOTICO" (AZITROMICINA) DURANTE ELEMBARAZO AUNNO SE ESTABLECIO, POR
LO TANTO, LA DROGA SE DEBE UTILIZAR EN ESTAS PACIENTES SOLAMENTE
CUANDO LASALTERNATIVAS ADECUADAS NO ESTUVIERAN DISPONIBLES.

USO PEDIATRICO: BIOTICO® (AZITROMICINA) COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
DEBE ADMINISTRARSE SOLAMENTE EN NINOS QUE PESEN MAS DE 45 KG (VER
ITEM “POSOLOGIA Y ADMINISTRACION™).

USO EN PACIENTES CON INSUFICIENCIA HEPATICAY/ O RENAL: NO HAY DATOS
REGISTRADOS SOBRE EL USO DE AZITROMICINA EN PACIENTES CON UN
CLEARANCE DE CREATININA < 40 ML / MIN, POR LO TANTO, SE DEBE TENER
CUIDADO ANTES DE PRESCRIBIR BIOTICO" (AZITROMICINA) EN ESTOS PACIENTES
(VERITEM “INFORMACIONES TECNICAS —~FARMACOCINETICA”).

EN PACIENTES CON INSUFICIENCIA RENAL LEVE (CLEARANCE DE CREATININA
> 40 MG / MIN) NO HAY EVIDENCIA DE UNA ALTERACION ACENTUADA EN LA
FARMACOCINETICA SERICA DE LA AZITROMICINA, CUANDO SE COMPARA CON
PACIENTES CON LA FUNCION RENAL NORMAL. NO HAY DATOS
FARMACOCINETICOS REGISTRADOS DEL USO DE AZITROMICINA EN PACIENTES
CON INSUFICIENCIARENAL MAS GRAVE, SIN EMBARGO, SE DEBE TENER CUIDADO

ANTES DE PRESCRIBIRLES AZITROMICINA.

EN PACIENTES CON INSUFICIENCIA HEPATICA DE GRADO LEVE (CLASE A) A
MODERADO (CLASE B) NO SE EVIDENCIA UNA ALTERACION ACENTUADA EN LA
FARMACOCINETICA SERICA DE LA AZITROMICINA CUANDO SE COMPARA CON
PACIENTES CON LA FUNCION HEPATICA NORMAL. EN ESTOS PACIENTES LA
CONCENTRACION DE AZITROMICINA EN LA ORINA PARECE ESTAR AUMENTADA,
POSIBLEMENTE PARA COMPENSAR EL CLEARANCE HEPATICO REDUCIDO.
DEBIDO A QUE LA PRINCIPAL ViA DE EXCRECION DE LA AZITROMICINA ES EL
HIGADO, BIOTICO® (AZITROMICINA) SE DEBE UTILIZAR CON CUIDADO EN
PACIENTES CON DISFUNCION HEPATICA SIGNIFICATIVA.

EFECTOS SOBRE LA HABILIDAD DE CONDUCIR VEHICULOS Y / U OPERAR
MAQUINAS: NO HAY EVIDENCIAS DE QUE LA AZITROMICINA PUEDA AFECTAR LA
HABILIDAD DEL PACIENTE PARA CONDUCIR VEHICULOS Y/U OPERAR MAQUINAS.
POLVO PARA SUSPENSION: ATENCION DIABETICOS, CONTIENE AZUCAR
INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS

ANTIACIDOS: UN ESTUDIO FARMACOCINETICO INVESTIGO LOS EFECTOS DE LA
ADMINISTRACION SIMULTANEA DE AZITROMICINA Y ANTIACIDOS, NO
HABIENDOSE OBSERVADO NINGUN EFECTO EN LA BIODISPONIBILIDAD TOTAL,
AUNQUE EL PICO DE CONCENTRACION PLASMATICA SE REDUJO A UN MAXIMO DE
30 %. EN LOS PACIENTES QUE RECIBEN BIOTICO® (AZITROMICINA) Y ANTIACIDOS,
LOS MISMOS NO DEBEN ADMINISTRARSE SIMULTANEAMENTE.
CARBAMAZEPINA: EN UN ESTUDIO DE INTERACCION FARMACOCINETICA EN
VOLUNTARIOS SANOS, NO SE OBSERVARON EFECTOS SIGNIFICATIVOS EN LOS
NIVELES PLASMATICOS DE CARBAMAZEPINA O SUS METABOLITOS ACTIVOS EN
PACIENTES QUE RECIBIERON BIOTICO" (AZITROMICINA) CONCOMITANTEMENTE.
CIMETIDINA: FUE REALIZADO UN ESTUDIO DE FARMACOCINETICA PARA
EVALUAR LOS EFECTOS DE UNA DOSIS UNICA DE CIMETIDINA, ADMINISTRADA 2
HORAS ANTES DE AZITROMICINA, EN ESTE ESTUDIO, NO SE OBSERVO NINGUNA
ALTERACION DE LAFARMACOCINETICA DE AZITROMICINA.
CICLOSPORINA: DEBIDO A LAAUSENCIA DE DATOS CONCLUYENTES DE ESTUDIOS
FARMACOCINETICOS O CLINICOS QUE INVESTIGUEN LA INTERACCION
POTENCIAL ENTRE LA AZITROMICINA Y LA CICLOSPORINA SE DEBE TENER
CUIDADO CUANDO SE ADMINISTREN ESTAS DROGAS SIMULTANEAMENTE. SI LA
COADMINISTRACION FUERA NECESARIA, LOS NIVELES DE CICLOSPORINA SE
DEBEN MONITOREAR Y LA DOSIS, POR CONSIGUIENTE, DEBEN AJUSTARSE
CONVENIENTEMENTE.

DIGOXINA: SE HA RELATADO QUE ALGUNOS DE LOS ANTIBIOTICOS MACROLIDOS
PUEDEN AFECTAR EL METABOLISMO DE LA DIGOXINA (EN EL INTESTINO) DE
ALGUNOS PACIENTES. EN PACIENTES QUE RECIBEN BIOTICOx (AZITROMICINA)
(UN ANTIBIOTICO AZALIDO), Y DIGOXINA CONCOMITANTEMENTE. SE DEBE
CONSIDERAR LA POSIBILIDAD DE UN AUMENTO EN LOS NIVELES DE DIGOXINA.
ERGOTAMINA: DEBIDO A LA POSIBILIDAD TEORICA DE ERGOTISMO, EL USO
CONCOMITANTE DE BIOTICO" (AZITROMICINA) CON DERIVADOS DE ERGOTAMINA
NO SERECOMIENDA. (VER {TEM “PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS™).
METILPREDNISOLONA: EN UN ESTUDIO DE INTERACCION FARMACOCINETICA EN
VOLUNTARIOS SANOS, BIOTICO" (AZITROMICINA) NO PRODUJO NINGUN EFECTO
SIGNIFICATIVO EN LAFARMACOCINETICA DE METILPREDNISOLONA.
TEOFILINA: NO HAY EVIDENCIA DE CUALQUIER INTERACCION
FARMACOCINETICA CUANDO BIOTICO" (AZITROMICINA) Y TEOFILINA SON
COADMINISTRADAS EN VOLUNTARIOS SANOS.

TERFENADINA: LOS ESTUDIOS FARMACOCINETICOS NO MOSTRARON NINGUNA
EVIDENCIA DE INTERACCION ENTRE LA AZITROMICINA Y LA TERFENADINA. SE
HAN RELATADO RAROS CASOS DONDE LA POSIBILIDAD DE DICHA INTERACCION
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NO PODRIA SER COMPLETAMENTE EXCLUIDA, SIN EMBARGO, NO EXISTEN
EVIDENCIAS CONSISTENTES DE QUE DICHA INTERACCION HUBIERA OCURRIDO.
ANTICOAGULANTES ORALES DEL TIPO CUMARINICOS: EN UN ESTUDIO DE
INTERACCION FARMACOCINETICA, LA AZITROMICINA NO ALTERO EL EFECTO
ANTICOAGULANTE DE UNA DOSIS UNICA DE 15 MG DE WARFARINA
ADMINISTRADA A VOLUNTARIOS SANOS. DURANTE EL PERIODO DE POST
COMERCIALIZACION SE RECIBIERON RELATOS DE ANTICOAGULACION
POTENCIADA, SUBSECUENTE A LA COADMINISTRACION DE BIOTICO"
(AZITROMICINA) Y ANTICOAGULANTES ORALES DEL TIPO CUMARINICOS.
AUNQUE NO HAYA SIDO ESTABLECIDA UNA RELACION CAUSAL, SE DEBE
CONSIDERAR LA FRECUENCIA CON QUE SE REALIZA EL MONITOREO DEL TIEMPO
DEPROTROMBINA.

ZIDOVUDINA: LAS DOSIS UNICAS DE 1000 MG Y DOSIS MULTIPLES DE 1200 MG O 600
MG DE AZITROMICINA NO AFECTARON LA FARMACOCINETICA PLASMATICA O LA
EXCRECION URINARIA DE ZIDOVUDINA O SUMETABOLITO GLUCURONIDO.

SIN EMBARGO, LA ADMINISTRACION DE AZITROMICINA AUMENTA LAS
CONCENTRACIONES DEL METABOLITO CLINICAMENTE ACTIVO, LA ZIDOVUDINA
FOSFORILADA, EN LAS CELULAS MONONUCLEARES DE LA SANGRE PERIFERICA.
EL SIGNIFICADO CLINICO DE ESTE HALLAZGO TODAVIA NO FUE DILUCIDADO,
PERO PUEDE BENEFICIAR ALOS PACIENTES.

DIDANOSINA: LA COADMINISTRACION DIARIA DE 1200 MG DE AZITROMICINA CON
400 MG DE DIDANOSINA EN 6 INDIVIDUOS NO PARECIO AFECTAR LA
FARMACOCINETICA DE LA DIDANOSINAAL COMPARARLA CON EL PLACEBO.
RIFABUTINA: LA COADMINISTRACION DE AZITROMICINA Y RIFABUTINA NO
AFECTO LAS CONCENTRACIONES SERICAS DENINGUNA DE LAS DROGAS.

SE OBSERVO NEUTROPENIA EN LOS INDIVIDUOS TRATADOS
CONCOMITANTEMENTE CON AZITROMICINAY RIFABUTINA.

AUNQUE LANEUTROPENIA SE HA RELACIONADO CON EL USO DE RIFABUTINA, NO
SE HA ESTABLECIDO UNA RELACION CAUSAL PARA LA COMBINACION DE
RIFABUTINA CON AZITROMICINA (VER “REACCIONES ADVERSAS™).

REACCIONES ADVERSAS

BIOTICO" (AZITROMICINA) ES BIEN TOLERADO Y PRESENTA UNA BAJA
INCIDENCIA DE REACCIONES ADVERSAS, SIENDO LA MAYORIA DE ORIGEN
GASTROINTESTINAL Y DE NATURALEZA LEVE A MODERADA. A CONTINUACION,
SE LISTAN LAS REACCIONES CONOCIDAS:

GASTROINTESTINALES: ANOREXIA, NAUSEAS, VOMITOS, DIARREA (QUE
RARAMENTE PRODUCE DESHIDRATACION), HECES BLANDAS, DISPEPSIA,
MALESTAR ABDOMINAL (DOLOR/COLICOS), CONSTIPACION Y FLATULENCIAS,
COLITIS PSEUDOMEMBRANOSA Y RAROS RELATOS DE DECOLORACION DE LA
LENGUA.

SENTIDOS ESPECIALES: EN PACIENTES QUE RECIBEN AZITROMICINA SE
RELATARON CASOS DE DISFUNCION AUDITIVA CON ANTIBIOTICOS MACROLIDOS,
QUE INCLUYEN LA PERDIDA DE LA AUDICION, SORDERA Y / O TINIDOS (RUIDO
AUDITIVO). MUCHOS DE ESTOS EVENTOS SE HAN ASOCIADO CON EL USO
PROLONGADO DE ALTAS DOSIS EN ESTUDIOS DE INVESTIGACION. EN AQUELLOS
CASOS EN DONDE LA INFORMACION DE SEGUIMIENTO ESTABA DISPONIBLE, SE
OBSERVO QUE LAMAYOR{A DE ESTOS EVENTOS FUERON REVERSIBLES. TAMBIEN
SE RELATARON CASOS RAROS DE ALTERACION DEL PALADAR.

GENITOURINARIAS - NEFRITIS INTERSTICIAL Y DISFUNCION RENALAGUDA.
HEMATOPOYETICAS - TROMBOCITOPTNIA.

HEPATICO / BILIAR: SE RELATARON CASOS DE DISFUNCION HEPATICA QUE
INCLUYEN HEPATITIS E ICTERICIA COLESTATICA, AS COMO CASOS RAROS DE
NECROSIS HEPATICA E INSUFICIENCIA HEPATICA QUE RARAMENTE PRODUJO LA
MUERTE, SINEMBARGO, LARELACION CAUSALNO SE ESTABLECIO.

MUSCULOESQUELETICO—ARTRALGIA

PSIQUIATRICAS —~REACCION AGRESIVA, NERVIOSISMO, AGITACION Y ANSIEDAD.
REPRODUCTIVAS - VAGINITIS

SISTEMA NERVIOSO CENTRAL Y PERIFERICO - MAREOS, VERTIGO, CONVULSIONES
(COMO CON OTROS MACROLIDOS), CEFALEA, SOMNOLENCIA, PARESTESIA E
HIPERACTIVIDAD.

SISTEMA RETICULO ENDOTELIAL Y SERIE BLANCA: EN LOS ESTUDIOS CLINICOS, SE
OBSERVO OCASIONALMENTE, EPISODIOS TRANSITORIOS DE UNA LEVE REDUCCION
EN EL RECUENTO DE NEUTROFILOS, AUNQUE NO HA SIDO ESTABLECIDA UNA
RELACION CAUSAL CON AZITROMICINA.

PIEL Y ANEXOS: HAN OCURRIDO REACCIONES ALERGICAS QUE INCLUYEN PRURITO,
ERUPCION CUTANEA, FOTOSENSIBILIDAD, EDEMA, URTICARIA Y ANGIOEDEMA.
TAMBIEN OCURRIERON RAROS CASOS DE REACCIONES DERMATOLOGICAS SERIAS
QUE INCLUYEN ERITEMA MULTIFORME, SINDROME DE STEVENS — JOHNSON Y
NECROLISIS TOXICA EPIDERMAL.

CARDIOVASCULARES: SE HA INFORMADO SOBRE PALPITACIONES Y ARRITMIAS QUE
INCLUYEN TAQUICARDIA VENTRICULAR (COMO CON OTROS MACROLIDOS), AUNQUE
SURELACION CAUSAL CON LAAZITROMICINANO SE HA ESTABLECIDO.

GENERALES: SE RELATO ASTENIA Y PARESTESIA, AUNQUE LA RELACION CAUSAL NO
HA SIDO ESTABLECIDA, MONILIASIS Y ANAFILAXIA (RARAMENTE FATAL) (VER
“ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES”).

POSOLOGIAYADMINISTRACION.

Administracién

Biético” (azitromicina) se debe administrar en una tinica dosis diaria. Puede administrarse a cualquier
hora del dia, inclusive junto con las comidas, ya que no se observo una reduccion significativa en la
biodisponilidad de la azitromicina cuando se administra junto a una comidarica en grasas.

Posologia

Laposologia se describe a continuacion, de acuerdo con la infeccion:

Uso en adultos:

Para el tratamiento de enfermedades de transmision sexual causadas por Chlamydia trachomatis,
Haemophilus ducreyi o Neisseria gonorrhoeae susceptible, Biotico” (azitromicina) se debe administrar
enuna dosis oral inica de 1000 mg

Para todas las otras indicaciones, se debe administrar una dosis total de 1500 mg, en tomas diarias de
500 mg durante 3 dias. Como alternativa, la misma dosis total puede ser administrada durante cinco
dias, administrando 500 mg el primer dia y luego 250 mg diarios desde el segundo al quinto dia.

Uso en pacientes portadores de insuficiencia renal:

Las mismas dosis que se administran a pacientes con la funcion renal normal pueden utilizarse en
pacientes con insuficiencia renal leve (clearance de creatinina >40 ml/min). No existen datos referidos
al uso de azitromicina en pacientes con insuficiencia renal grave (ver “Adventencias y Precauciones -
General”).

Uso en pacientes portadores de insuficiencia hepatica:

Las mismas dosis que se administran a pacientes con la funcion hepatica normal pueden utilizarse en
pacientes con insuficiencia hepatica leve a moderada (Ver Item “Advertencias y Precauciones™).

Uso en nifios:

Con excepcion del tratamiento de la faringitis estreptocdccica la dosis total en nifios es de 30 mg /kg que
se debe administrar en dosis unicas diarias de 10 mg / kg durante 3 dias. Como alternativa, la misma

Medida abierta: 47 x 16 cm

Suspensién oral:

PESO | REGIMEN DE 3 DIAS REGIMEN DE 5 DIAS FRASCO

<15 kg. | 10 mg/kg en dosis unica | 10 mg/kg en el primer dia seguido de 600 mg
diaria durante 3 dias 5 mg / kg durante 4 dias administrados
en dosis Unica diaria

15 - 25 kg. | 200 mg (5 ml) en dosis 200 mg (5 ml) en el primer dia seguido | 600 mg
unica diaria durante 3 dias | de 100 mg (2,5 ml) durante 4 dias
administrados en dosis unica diaria

26 - 35kg | 300 mg (7,5 ml) en dosis | 300 mg (7,5 ml) en el primer dia 900 mg
Unica diaria durante 3 dias | seguido de 150 mg (3,75 ml) durante 4
dias administrados en dosis tinica diaria

36 -45kg.| 400 mg (10 ml) en dosis | 400 mg (10 ml) en el primer dia 2 frascos
unica diaria durante 3 dias | seguido de 200 mg (5 ml) durante 4 de 600 mg
dias administrados en dosis tnica diaria

Arriba de | 500 mg (12,5 ml) en dosis | 500 mg (12,5 ml) en el primer dia 1500 mg
45kgy | tnica diaria durante 3 dias | seguido de 250 mg (6,25 ml) durante 4
adultos dias administrados en dosis tinica diaria

Bidtico” (azitromicina) comprimidos solamente se debe administrar en nifios que pesen mas de 45
kg.

Precauciones de Administracion

La suspension oral de Bidtico” (azitromicina) se presenta en la forma de polvo, que debe
reconstituirse con agua (diluyente que acompana al producto), de acuerdo con la preparacion de la
suspension, agitandola vigorosamente durante 1 minuto.

Después de la reconstitucion, la suspension se debe mantener a temperatura ambiente (entre 15°C
y 30°C) durante un periodo maximo de 5 dias. Las suspensiones no utilizadas durante dicho
periodo se deberan descartar. Agitar la suspension antes de cada administracion.

Agite vigorosamente el frasco cerrado para despegar el polvo
del fondo.

Agregue toda la cantidad de agua purificada en el frasco que
contiene el polvo.

Coloque la tapa interna en el frasco.

Tape el frasco y agite vigorosamente para obtener una suspension
homogénea.

Ajuste la jeringa en el orificio de la tapa interna del frasco. La
suspension se debe medir cuidadosamente con la jeringa.

Gire el frasco cabeza para abajo y tire del émbolo de la jeringa, hasta
que la suspension alcance el volumen prescripto por sumédico.

SOBREDOSIS

Los eventos adversos observados con dosis de Bidtico” (azitromicina) superiores a aquéllas
recomendadas fueron similares a los eventos observados con las dosis recomendadas. En la
ocurrencia de una sobredosis, se deben adoptar medidas generales de sostén y sintomaticas, de
acuerdo con lanecesidad.

PACIENTESANCIANOS

Deben seguir las indicaciones generales descriptas anteriormente.

VENTABAJO RECETAMEDICA.

Ne° de lote, fecha de fabricacion y fecha de vencimiento: ver envase.

Para su seguridad mantenga el estuche hasta que use el medicamento completamente.

RECURRIR ALMEDICO SILOS SINTOMAS PERSISTEN O EMPEORAN.
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