ZITROGAL
AZITROMICINA 200 mg/5 ml
. Polvo para suspension oral
COMPOSICION
Cada cucharadita (5 mL) contiene:
Azitromicina..
Excipientes c.s.p.
INDICACIONES
ZITROGAL es un annblotlco que pertenece al grupo de antibiéticos denominados macrolidos. Se usan para tratar infecciones causadas
POr unos microc 10s como son las Estasinfecciones son:
- Empeoramiento de bronquitis crénica y neumonia (de gravedad leve a moderada).
- Infecciones de senos paranasales, garganta, amigdalas u oidos.
- 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 mas profundas (celulitis), infeccion de la piel con hinchazén y de color rojo brillante (erisipelas).
- Infecciones producidas por una bacteria llamada Chlamydia trachomatis, que pueden producir inflamaciones del conducto que lleva la
orinadesde la vejiga (uretra) o del lugar donde la matriz se une con la vagina (cérvix).
PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
Grupo farmacoterapéutico: Antibiéticos de uso sistémico, macrélidos, Azitromicina. Codigo ATC: JO1FA10
Mecanismo de accion
El mecanismo de accion de Azitromicina se basa en la inhibicion de la sintesis de proteinas bacterianas, por union a la subunidad 50S
ribosémicay por tanto, lainhibicion de la translocacion de péptidos.
CONTRAINDICACIONES
No tom: i a si es alérgico (hipersensible) a:
- Azitromicina,
- Eritromicina,
- Otros antibiéticos macrélidos o ketélidos,
- Cualquiera de los demas componentes de la formulacion
ADVERTENCIAS
Durante el i con oli , incluido se produce una prolongacién de la repolarizacion cardiacay del
intervalo QT, constituyendo en un riesgo para desarrollar una arritmia cardiaca y Torsades de Pointes, por lo que debera
tenerse precauciones cuando se trate a:
« Pacientes con prolongacion del intervalo QT o

de Torsades de Pointes, bradirritmias

o
« Pacientes con afecciones pro-arritmicas existentes, tales como hil ia o hi ia no gil 3

y

* Paci que estén ibi i  con otros medlcamentos - que prolonguen el intervalo QT, tales
como agentes antiarritmicos de Clase IA (Quinidina, Pr oClaselll (D , Sotalol).

Los i i y con i pueden ser mas susceptibles a los efectos de los medicamentos

arritmogénicos en el intervalo QT.

Consulte a sumédico o farmacéutico antes de empezar a tomar Azitromicina si usted:

- Hapadecido alguna vez una reaccion alérgica grave con inflamacion de la caray garganta y con posibles problemas respiratorios.
Padece problemas de higado, su medlm podria necesitar controlar el funcionamiento de su higado o interrumpir el tratamiento.

Esta tomando como (como Er ), usados para tratar la migraia: no se
recomienda la Azitromicina.

Padece problemas graves de rifion, su médico podria modificar la dosis.

Sabe que tiene o le han diagnosticado intervalo QT prolongado (una enfermedad del corazoén): no se recomienda la Azitromicina.
Sabe que tiene el pulso lento o irregular o la funcion cardiaca reducida: no se recomienda la Azitromicina.

Sabe que tiene niveles bajos de potasio o magnesio en sangre: no se recomienda la Azitromicina.

Esta tomando medicamentos conocidos como antiarritmicos (usados para tratar el ritmo cardiaco anormal), Cisaprida (usada para el
tratamiento de los problemas de estémago) o Terfenadina (un antihistaminico usado para tratar alergias): no se recomienda la
Azitromicina.

- Lehandiagnosticado alguna enfermedad neurologica, una enfermedad del cerebro o del sistema nervioso.

- Tiene problemas mentales, emocionales o de comportamiento.

- Sipadece una enfermedad llamada miastenia gravis, con debilidad y fatiga muscular, ya que Azitromicina puede contribuir a agravar
los sintomas de esta enfermedad o a desencadenarla.

Sipresenta diarrea grave y persistente, especialmente con sangre o moco, durante o después del tratamiento, consulte inmediatamente

asumédico.

Silos sintomas persisten una vez terminado el tratamiento con Azitromicina o si nota algiin sintoma nuevo y persistente, comuniqueselo

asumédico.

Nifios y adolescentes

Este medicamento no esta indicado en nifios menores de 6 meses de edad.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS

Informe a sumédico si esta tomando, ha tomado recientemente o pudiera tener que tomar cualquier otro medicamento:

- Antiacidos, por ejemplo, el hidréxido de aluminio: tome Azitromicina al menos 1 hora antes o 2 horas después de tomar un antiacido.

- Derivados ergotaminicos, por ejemplo, la Ergotamina, (utilizada para el tratamiento de la mlgrana) No se debe administrar al mismo
tiempo ya que puede desarrollarse ergotismo (efecto adverso grave con adorm [ ion de hormigueo
en las extremidades, calambres musculares, dolores de cabeza, convulsiones o dolor abdominal o de pecho).

Derivados cumarinicos, por ejemplo, la Warfarina (utilizada para impedir la coagulacion sanguinea): puede aumentar el riesgo de
hemorragias.

Digoxina (utilizada para el tratamiento de la insuficiencia cardiaca): puede aumentar los niveles de Digoxina en sangre.

Colchicina (utilizada para la gota y la fiebre mediterranea familiar).

Zidovudina, Nelfinavir (utilizados en el tratamiento del VIH): los niveles de Zidovudina o Azitromicina pueden aumentar.

Rifabutina (utilizada en el tratamiento del VIH e infecciones bacterianas incluyendo la tuberculosis): puede ocurrir una disminucién del
numero de glébulos blancos en sangre.

Ciclosporina (un inmunosupresor utilizado después de un trasplante de érgano): los niveles de Ciclosporina pueden aumentar. Su
médico necesitara controlar sus niveles de Ciclosporina en sangre.

- Cisaprida (utilizada para tratar problemas de estémago): pueden aparecer problemas del corazon.
- Astemizol, Terfenadina (antihistaminicos utilizados para tratar reacciones alérgicas), sus efectos pueden verse aumentados.
- Alfentanilo (calmante): el efecto del Alfentanilo puede aumentar.
- Fluconazol (parainfecciones por hongos): los niveles de Azitromicina pueden verse reducidos.
No se han observado interacciones entre Azitromicina y Cetirizina (un antihistaminico); Didanosina, Efavirenzo, Indinavir (para infeccion
por VIH); Atorvastatina (para el colesterol y problemas de corazon); Carbamazepina (para epilepsia), Cimetidina (un antiacido);
Metilprednisolona (para suprimir el sistema inmune); Midazolam, Triazolam (sedantes); Sildenafilo (para impotencia) y
Sulfametoxazol/Trimetoprima (una combinacion antibiética).
Uso de Azitromicina con alimentos y bebidas
Lasuspension oral puede tomarse con o sin alimentos y bebida.
PRECAUCIONES
Embarazo, lactanciay fertilidad
Si esta embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de quedarse embarazada, consulte a
sumédico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.
No hay suficiente informacion respecto a la seguridad de Azitromicina durante el embarazo. Por consiguiente, no se recomienda el uso
de Azitromicina si esta embarazada, o desea quedarse embarazada. Sin embargo, su médico puede recetarselo en circunstancias
graves.
No se recomienda la lactancia mientras esté en tratamiento con este medicamento ya que puede causar efectos secundarios como
diarrea e infeccion en el bebé. Puede continuar la lactancia dos dias después de finalizar el tratamiento con Azitromicina.
Conducciény uso de maquinas
No se espera que Azitromicina afecte a su capacidad para conducir o utilizar maquinas.
Sacarosa
Este medicamento contiene 2,6 g de sacarosa por 5 ml de suspension, lo que debe ser tenido en cuenta en pacientes con diabetes
mellitus.
Sisumeédico le haindicado que padece una intolerancia a ciertos azlcares, consulte con él antes de tomar este medicamento.
REACCIONES ADVERSAS
Aligual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas las personas los sufran.
Si experimenta algo de lo siguiente, deje de tomar Azitromicina STADA y acuda a su médico inmediatamente o a urgencias del hospital
mas cercano:
- Reaccion alérgica (hinchazén de los labios, cara o cuello, que produce dificultad grave en la respiracién; erupcion o sarpullido en la
iel).
Ampollas/sangrado de labios, ojos, nariz, boca y genitales, lo que puede ser provocado por el sindrome de Stevens-Johnson o por
necrolisis epidérmica toxica, las cuales son enfermedades graves.
- Pulso cardiacoirregular.
- Diarrea prolongada con sangre y moco. Estos son efectos adversos muy graves pero raros. Puede necesitar atencion médica urgente
u hospitalizacion. Se han notificado otros efectos adversos descritos a continuacion.
Muy frecuentes (pueden afectar amas de 1 de cada 10 personas)
- Diarrea Frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas)
- Alteracion del nimero de algunos tipos de glébulos blancos y bicarbonato en sangre
- Dolor de cabeza
- Vomitos, dolor de estomago, nauseas
Poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas)
- Infeccion por hongos, por ejemplo, en la boca (aftas), infeccion de la vagina, neumonia, infeccion bacteriana
- Dolorde garganta, inflamacion del recubrimiento del estémago y delintestino
- Faltade respiracion, doloren el pecho resplraclon sibilante y(os (trastornos de la respiracion), nariz congestionada
- Trastornos dela sangre s por calofrios, dolor de garganta, tlceras enlaboca o garganta
- Reacciones alérgicas
Pérdida de apetito
Nerviosismo
Dificultad para dormir
Mareos, somnolencia, alteraciones del gusto, hormigueo o entumecimiento
Trastornos de la vista
Problemas de audicion
Vértigo (sensacion de giros)
Anormalidad en el ritmo o frecuencia del corazon y deteccion del latido del corazén (palpitaciones)
Sofocos
Dificultad enlarespiracion
Hemorragia porla nariz
Inflamacion del estémago, estrefiimiento, dificultad para tragar, sensacion de estar hinchado, sequedad de boca
Eructos, Ulceras enla boca, aumento de salivacion, heces blandas
Hepatitis (inflamacion del higado)
Erupcién cutanea, picor, habén (erupcion con picor)
Inflamacion de la piel, piel seca, aumento de la sudoracion
- Inflamacion de las articulaciones, dolor muscular, dolor de espalda, dolor de cuello
- Dificultad para orinar
- Inflamacion de la vagina, hemorragia menstrual irregular, trastornos testiculares
- Dolorde pecho, hinchazén, malestar, debilidad, cansancio, inflamacion de la cara, fiebre, dolor
- Cambios en los enzimas del higado y valores analiticos en sangre
Raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1 000 personas)
- Agitacion
- Sentimiento de que las cosas sonirreales
- Confusién, especialmente en pacientes de edad avanzada
- Decoloracién de los dientes
- Funcionamiento anormal del higado, ictericia (pigmentacion amarillenta de la piel)
- Reacciones alérgicas incluyendo edema angioneurético
- Enrojecimiento y formacion de ampollas en la piel al exponerse ala luz del sol
- Reacciones cutaneas graves

- Erupcion cutanea que se caracteriza por la rapida aparicion de zonas de piel roja salpicadas de pequefias pustulas (pequefas
ampollas llenas de un liquido blanco/amarillo)

No (la ia no puede esti apartir de los datos disponibles)
Trastornos de la sangre caracterizados por hemorraglas poco o
sanguineo causando debilidad o cansancio poco comiin
Agreswén ansuedad confuslon veru o\rcosas quenoson reales

1to, co on dela
pérdlda del sentido del gusto, miastenia grave (debilidad y fatiga muscular)
Alteracion en la audicion incluyendo sordera y/o zumbidos en los oidos
Cambio en la frecuencia del corazén, cambios del ritmo del corazén en electr I (pr
Torsade de Pointes)
Disminucion de la presion sanguinea (la cual puede i con il mareoy
Decoloracion de la lengua, inflamacion del pancreas que produce nauseas, vomitos, dolor abdomlna\ dolor de espalda - Insuficiencia
hepética (rara vez mortal)
Erupcién cutanea con manchas y ampollas
Problemas en los rifiones
Inflamacion grave del intestino (colitis pseudomembranosa)
Reaccion alérgica grave que puede provocar shock (reaccion anafilactica)

Se han notificado los siguientes efectos adversos en pacientes en tratamiento con Azitromicina para la prevencién de infecciones por

Complejo Mycobacterium Avium (MAC):

Muy frecuentes (puede afectar amas de 1 de cada 10 personas)

- Diarrea

- Dolorabdominal

- Nauseas

- Gases (flatulencia)

- Malestar abdominal

- Hecesblandas

Frecuentes (puede afectar hasta 1 de cada 10 personas)

Falta de apetito (anorexia)
Sensacion de mareo (mareos)
Dolor de cabeza

i6n de hormigueo o
Cambios en el gusto (disgeusia)
Disminucion visual
Sordera
Erupciénenlapiel
Picor (prurito)
Dolor en las articulaciones (artralgia)

- Cansancio

Poco frecuentes (puede afectar hasta 1 de cada 100 personas)

- Reduccion de la sensibilidad (hipoestesia) - Pérdida de la audicion o zumbido en los oidos

- Anormalidad en el ritmo o frecuencia del corazén y deteccion del latido del corazén (palpitaciones)

- Problemas de higado tales como hepatitis
Ampollas/sangrado de los labios, ojos, nariz, boca y genitales, que puede ser producido por el sindrome de Stevens-Johnson

- Reacciones alérgicas de |a piel como ibili alaluzdel sol, piel enrojecida, descamada e inflamada

- Debilidad (astenia)

- Sensaclon de malestar general

[ de efecto

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a sumédico o farmacéutico, incluso si se trata de posibles efectos adversos que

no aparecen en este inserto. También puede comunicarlos directamente a través del Centro nacional de Farmacovigilancia y

Tecnovigilancia del Ministerio de Salud. .

DOSIFICACIONY VIADE ADMINISTRACION

Siga exactamente las instrucciones de a on de este I o i

consulte de nuevo a sumédico o farmacéutico.

La suspension reconstituida de Azitromicina se debe administrar en una dosis Gnica una vez al dia, con o sin alimentos. Agite el frasco

enérgicamente antes de usar la suspension.

Ladosis habitual es la siguiente:

Usoen nifios y adolescentes de mas de 45 kg de peso, adultos y personas de edad avanzada

La dosis total de Azitromicina es de 37,5 ml (1 500 mg) administrados durante 3 dias (12,5 ml (500 mg) una vez al dia). Como alternativa,

la dosis puede ser administrada durante 5 dias (12,5 ml (500 mg) como dosis tnica el primer dia y continuar con 6,25 ml (250 mg) una vez

aldia).

Eninflamaciones de la uretra o del cuello uterino causadas por Chlamydia, la dosis es de 25 ml (1 000 mg) en una dosis Unica.

Eltratamiento de la sinusitis solo esta indicado para adultos y adolescentes mayores de 16 afios de edad.

Usoen nifios y adolescentes de menos de 45 kg de peso

El tratamiento con Azitromicina suspension debe ser medido cuidadosamente, en funcion del peso del nifio, de acuerdo al siguiente

cuadro:

Peso 3 dias de i 5 dias de

10-15kg | 0,25 mi/kg (10 mg/kg) una vez al dia, del dia 1 al 3 | 0,25 mi/kg (10 mg/kg) en una sola toma el primer dia, seguidos de

5 mg/kg una vez al dia, del dia 2 al 5.

5 ml (200 mg) en una sola toma el primer dia, seguidos de 2,5 ml

deldia2al5.

7,5 ml (300 mg) en una sola toma el primer dia, seguidos de 3,75ml

(150 mg) una vez al dia, del dia 2 al 5

10 ml (400 mg) en una sola toma el primer dia, seguidos de 5 ml

del dia 2 al 5.

disminucion del recuento

o pérdida del sentido del olfato, alteracion o

1delintervalo QT y

por su médico o farmacéutico. En caso de duda,

16-25kg | 5 ml (200 mg) una vez al dia, del dia 1 al 3

26-35kg | 7,5ml (300 mg) una vez al dia, del dia 1 al 3

35-45 kg 10 ml (400 mg) una vez al dia, del dia 1 al 3

>45kg La misma dosis que para adultos

Para el tratamiento de amigdalitis/faringitis en nifios de 2 afios de edad o mayores: la dosis recomendada de Azitromicina es una dosis

unica de 10 mg/kg o 20 mg/kg durante 3 dias, en la que no se debe exceder una dosis diaria maxima de 500 mg.

Sinusitis

Para el tratamiento de la sinusitis, los datos disponibles en nifios menores de 16 afios son limitados.

Pacientes con problemas de higado orifién

Debe informar a su médico si tiene problemas de higado o rifién ya que puede tener que modificar la dosis normal

Sitomamas ZITROGAL del que debe

Si usted (o alguien) toma mas Azitromicina de la que debe, comuniqueselo inmediatamente a su médico o farmacéutico. Es probable

que una sobredosis provoque una pérdida temporal de audicion, nduseas intensas, vomitos y diarrea. En caso de sobredosis o ingestion

accidental llame al servicio de asistencia de salud, indicando el medicamento y la cantidad utilizada, si es posible, lleve consigo el

medicamento para ensefiarle al médico lo que ha tomado.

Siolvidé tomar ZITROGAL

Si ha olvidado tomar una dosis, tome esa dosis tan pronto como le sea posible, a menos que sea casi la hora de tomar la siguiente. No

tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

Siinterrumpe el tratamiento con ZITROGAL

No deje de tomar su medicamento sin consultarlo antes con su médico aunque se encuentre mejor. Es muy importante que sigatomando

ZITROGAL durante el tiempo que le haya indicado su médico, si no, la infeccion podria reaparecer.

Sitiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o farmacéutico.

Preparacién de la suspension

1. Invertir el frasco y dar golpecitos hasta que todo el polvo se mueva libremente.

2. Agregar 15 ml de agua para la presentacion de la suspension de 30 ml o para las otras presentaciones, agregar agua hasta alcanzar
elnivel de lamarca de enrase en la etiqueta del frasco y luego colocar la tapa y cerrar herméticamente.

3. Agitar enérgicamente hasta conseguir una suspension homogénea.

4. Elnivel de lasuspension debera quedar en la marca de enrase de la etiqueta del frasco.

TRATAMIENTO EN CASO DE SOBREDOSIS

Las reacciones adversas que se produjeron a dosis mas altas a las recomendadas fueron similares a los efectos adversos conocidos

con dosis normales.

Sintomas

Los sintomas caracteristicos de una sobredosis con antibioticos macroélidos incluyen pérdida de audicion reversible, nauseas graves,

vomitos y diarrea.

Tratamiento

En caso de una sobredosis esta indicado, la administracion de carbén activado y medidas de soporte y sintomaticos generales a las

funciones vitales seglin sea requerido.

INCOMPATIBILIDADES

No se han reportado.

INFORMACION ADICIONAL

Composicion de ZITROGAL, 200 mg/ 5 mL polvo para suspension oral

El principio activo es Azitromicina 200 mg cada 5 mL.

Excipientes: Sacarosa, Goma de xantana, Ciclamato sodico, Sucralosa, Fosfato tribasico de sodio, Manitol, Saborizante de fresa,

Saborizante de platano, Celulosa microcristalina y Carboximetilcelulosa, Dioxido de silicio coloidal, Diéxido de titanio, Metilparabeno.

No utilizar ZITROGAL después de la fecha de caducidad indicada en la caja y el frasco, evitar usar si el envase esta dafiado o

deteriorado.

Usar el producto inmediatamente después de la reconstitucion.

ALMACENAMIENTOY CONSERVACION
Almacenar atemperatura no mayor de 30 °C, en envase hermético.

Mantener alejado de los nifios

VENTA CON RECETA MEDICA

FABRICADO POR:

Laboratorios PHARMED CORPORATION S.A.C.

PARA:
DROGUERIA E.S.C. PHARMED CORPORATION S.A.C.

Pharmed____
Corporation E.S.C.
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