ZITROGAL
AZITROMICINA 500 mg
Tabletas Recubiertas

Antibacteriano,

COMPOSICION

Cada tableta recubierta contiene:

Azitromicina .. .500mg.

(ComoAznromlcma Dihidrato)

Excipientes c.s.p. ..... .... 1 Tableta Recubierta

INDICACIONES

ZITROGAL, tabletas recubiertas se usa para tratar infecciones bacterianas causadas por unos microorganismos como son las

bacterias. Estas infecciones son:

« Empeoramiento de bronquitis crénicay r ia(deg dadlevean ).

« Infecciones de senos paranasales, garganta, amlgdalas uoidos

« Infecciones de leves amoderadas 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 orina desde la vejiga (uretra) o del lugar donde la matriz se une con la vagina (cérvix).

ACCION FARMACOLOGICA

Grupo farmacoterapéutico: antibacterianos de uso sistémico; macrélidos. Cédigo ATC: JO1FA10.

Azitromicina es un antibiético macrélido perteneciente al grupo de los azalidos.

La molécula se construye afiadiendo un atomo de nitrégeno al anillo de lactona de la Eritromicina A. EI nombre quimico de

Azitromicina es 9-deoxi-9a-aza-9a-metilo-9a-homo-eritromicina A. El peso molecular es 749,0.

El mecanismo de accion de Azitromicina se basa en la inhibicion de la sintesis de proteinas bacterianas, por union a la subunidad

508 ribosémicay por tanto, la inhibicion de la translocacion de péptidos

CONTRAINDICACIONES

No tome Azitromicina si:

- Siesalérgico alaAzitromicina, o aalguno de los excipientes incluidos en la formulacion.

- Siesalérgico a otro antibiético macrolido o ketélido, por ejemplo Eritromicina o Telitromicina.

ADVERTENCIAS

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

« Hapadecido alguna vez una reaccion alérgica grave con inflamacion de la cara y garganta, con posibles problemas resplratonos

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, Ergotamina, (usado para el tratamiento de la migrafia): No se debe administrar al mismo
tiempo ya que puede desarrollarse 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.)
Derivados cumarinicos, por ejemplo, Warfarina (usada para prevenir coagulos de sangre): puede aumentar el riesgo de
hemorragias.
Digoxina (utilizado para tratar insuficiencia cardiaca) o Colchicina (utilizada para la gota y la fiebre mediterranea familiar): pueden
aumentar los niveles de Digoxina/Colchicina en sangre.
Zidovudina, Nelfinavir (usados en el tratamiento del SIDA): Los niveles de Zidovudina o Azitromicina pueden aumentar.
Rifabutina (usada en el tratamiento del SIDA e infecciones bacterianas incluyendo tuberculosis): puede ocurrir una disminucién
del numero de glébulos blancos en sangre.
Ciclosporina (un inmunosupresor usado después de un trasplante de érgano): los niveles de Ciclosporina pueden elevarse. Su
médico necesitara controlar sus niveles de ciclosporina en sangre.
Cisaprida (usada para tratar problemas de estdbmago): pueden aparecer problemas del corazon.
Astemizol, Terfenadina (antihistaminicos usados 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.
Atorvastatina (medicamento para bajar el colesterol). El uso concomitante de Azitromicina y Atorvastatina se ha asociado un
aumento del riesgo de descomposicion del tejido muscular (rabdomiolisis) dando lugar a dolor muscular y orina oscura.
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 corazoén); Carbamazepina (para epilepsia), Cimetidina (un
antiacido); Metilprednisolona (para suprimir el sistema inmune); Midazolam, Triazolam (sedantes); Sildenafilo (para impotencia) y
Trimetoprim/Sulfametoxazol (una combinacion antibiética).
PRECAUCIONES
Embarazo, lactanciay fertilidad
Si estd 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 al uso 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.

« Padece problemas de higado, su médico podria necesitar controlar el funcionamiento de su higado o interrumpir el
« Esta tomando medicamentos conocidos como alcaloides ergéticos (como Ergotamina), usados para tratar la migrafia: 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 corazon): no se recomienda la Azitromicina.
Sabe que tiene el pulso lento o irregular o la funcién 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 estomago) o terfenadina (un antihistaminico usado para tratar alergias), antipsicéticos
(por ejemplo: Pimozida), antidepresivos (por ejemplo: Citalopram) o ciertos antibidticos (por ejemplo: Moxifloxacino,
Levofloxacino: no se recomienda la Azitromicina.
Le han diagnosticado alguna enfermedad neurolégica, una enfermedad del cerebro o del sistema nervioso.
Tiene problemas mentales, emocionales o de comportamiento.
Si padece una enfermedad llamada miastenia gravis, con debilidad y fatiga muscular, ya que Azitromicina contribuir a agravar los
sintomas de esta enfermedad o a desencadenarla.
Si presenta diarrea grave y persistente, especialmente con sangre o moco, durante o después del tratamiento, consulte
inmediatamente a sumédico.
Si los sintomas persisten una vez terminado el tratamiento con Azitromicina o si nota algtin sintoma nuevo y persistente,
comuniqueselo a sumédico.
Nifios y adolescentes
Los comprimidos no estan recomendados para nmosyadolescen!es de menos de45kgde peso.
Durante el tratamiento con macrélidos, il se unapr de larepolarizacion 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 prolongaclon del intervalo QT d. o éni d de
bradirritmias o/ ia cardiaca
« Pacientes con afecciones proarritmicas existentes, tales como hip ia o
A, Y
. i estén i con otros i que pi elintervalo QT, tales
como agentes annarrltmlcos de ClaselA (Qulmdlna Procainamida) o Clase Il (Dofetilida, Amiodarona, Sotalol).
y con enfer pueden ser mas susceptibles a los efectos de los medicamentos
arrltmogenlcos enelintervalo QT.
Alos pacientes se les recomienda:
+ Nodejarde tomarAmtrommma sm consultar con sumédico
- Sitiene g\ oil sobre Azi icinauotro i il iano,
qulmicofarmaceutlco
« Obtenga atencion médica de inmediato si tiene latidos irregulares, respiracion entrecortada, mareos o desmayos
mientras toma Azitromicina.
INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS
Informe a su médico o farmacéutico si estd tomando, ha tomado recientemente o podria tener que tomar cualquier otro
medicamento:

de Pointes,

no corregidas,

consumeédicoo

Ci iony uso de
Este medicamento puede causar efectos adversos como mareos o convulsiones. Esto puede que tenga efectos en la capacidad de
conducir ni manejar maquinaria.
REACCIONES ADVERSAS
Aligual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir reacciones adversas, aunque no todas las personas los
sufran.
Si experimenta algo de lo siguiente, deje de tomar las tabletas recubiertas y acuda a su médico inmediatamente o a
urgencias del hospital mas cercano.
Poco frecuentes: puede afectar hasta 1 de cada 100 personas
+ Angioedema: hinchazon de los labios, cara o cuello, que produce dificultad grave en la respiracion; erupcion o sarpullido en la piel.
Muy raros (pueden afectar hasta 1 de cada 10 000 personas)
« Reaccion de hipersensibilidad con erupcién cutanea, fiebre, inflamacion de la linfa y posible deterioro de los organos (DRESS)
No conacida: la frecuencia no puede estimarse a partir de los datos disponibles
Reaccion anafilactica: reaccion alérgica grave que causa dificultad para respirar o mareos
Trastornos hepaticos graves o insuficiencia hepatica (raramente amenazan la vida): los signos pueden incluir fatiga asociada con
elamarillamiento de la piel o el blanco de los ojos (ictericia), orina oscura, tendencia a sangrar
Ampollas/sangrado de labios, ojos, nariz, boca y genitales, lo que puede ser provocado por el sindrome de Stevens-Johnson,
eritema multiforme o por necrosis epidérmica toxica, las cuales son enfermedades graves.
Cambios en la frecuencia cardiaca, cambios en el ritmo cardiaco del electrocardiograma (prolongacién del intervalo QT,
taquicardia ventricular y torsades de pointes)
Diarrea prolongada con sangre y moco (colitis pseudomembranosa).
Estos son efectos adversos graves pero raros. Puede necesitar atencion médica urgente u hospitalizacion.
Otros efectos adversos
Muy frecuentes: puede afectar amés de 1 de cada 10 personas
« Diarrea
Frecuentes: puede afectar hasta 1 de cada 10 personas
« Alteracion del nimero de algunos tipos de globulos blancos y bicarbonato en sangre
« Dolorde cabeza
« Vomitos, dolor de estomago, nauseas
Poco frecuentes: puede 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 revestimiento del estomago e intestinos
Falta de respiracion, dolor en el pecho, respiracién sibilante y tos (trastornos de la respiracion), nariz congestionada
Trastornos de la sangre caracterizados por fiebre o escalofrios, dolor de garganta, tlceras en boca 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

Veértigo (sensacion de giros)
Anormalidad en el ritmo o frecuencia del corazén y deteccion del latido del corazon (palpitaciones)
Sofocos
Dificultad en la respiracion
Hemorragia en lanariz
Inflamacion del estémago, estrefiimiento, gases, indigestion, dificultad para tragar
Sensacion de estarinflado, sequedad de boca
Eructos, tlceras enlaboca, aumento de la salivacion, heces blandas
Hepatitis (inflamacion del higado)
Erupcion cutanea, picor, habén (erupcion con picor)
Inflamacion de la piel, sequedad de piel, aumento de la sudoracion.
Inflamacién de las articulaciones, dolor muscular, dolor de espalda, dolor de cuello
Dificultad para orinar
Inflamacion de la vagina, hemorragia menstrual irregular, trastorno testicular
Dolor de pecho, hinchazén, malestar, debilidad, cansancio
Inflamacién de la cara, fiebre, dolor.
« Cambios enlos enzimas del higado y valores analiticos en sangre
Raros: pueden afectan hasta 1 de cada 1000 personas
Agitacion
Sentimiento de que las cosas son irreales.
Confusion, especialmente en pacientes de edad avanzada.
Decoloracion 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 a la luz del sol
Erupcion cutanea que se caracteriza por la rapida aparicion de las zonas de piel roja salpicadas de pequefias pustulas
(pequefias ampollas llenas de un liquido blanco/amarillo)
No conocida: la fr ia no puede estimarse a partir de los datos
- Trastornos de la sangre caracterizados por hemorragias poco comunes o hematomas inexplicables, disminucion del recuento
sanguineo causando debilidad o cansancio poco comin
Agresion, ansiedad, confusion, ver u oir cosas que no son reales
Desvanecimiento, convulsiones, disminucion de la sensibilidad, hiperactividad, alteracion o pérdida del sentido del olfato,
alteracion o pérdida del sentido del gusto, miastenia gravis (debilidad y fatiga muscular)
Alteracién en la audicion incluyendo sordera y/o zumbidos en los oidos
Cambio en la frecuencia del corazén, cambios del ritmo del corazén detectado en electrocardiograma (prolongacion del
intervalo QT y Torsade de Pointes)
Disminucion de la presion sanguinea (la cual puede asociarse con debilidad, mareo y desvanecimiento)
Decoloracion de la lengua, inflamacion del pancreas que produce nauseas, vomitos, dolor abdominal, dolor de espalda -
Insuficiencia hepatica (rara vez mortal)
Erupcion cutanea con manchas y ampollas
Problemas en los rifiones
« Inflamacion grave delintestino (colitis pseudomembranosa)
« Reaccion alérgica grave que puede provocar shock (reacaon anafilactica)
Se han ifi los sigui efectos ad en i i icina para la pr
infecciones por Mycobacterium Avium Complex (MAC)
Muy frecuentes: puede afectara mas 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
Sensacion de hormigueo o entumecimiento (parestesia)
Cambios en el gusto (desgeusia)
Disminucién visual
Sordera
Erupcion en la piel
Escozor (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 corazon y deteccion del latido del corazon (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 la piel como sensibilidad a la luz del sol, piel enrojecida, descamada e inflamada
Debilidad (astenia)
Sensacion de malestar general

C icacion de efect:

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico, 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.

TRATAMIENTO EN CASO DE SOBREDOSIS

Las reacciones adversas a dosis que excedian las recomendadas fueron muy similares alas de las dosis normales.

Sintomas

Los sintomas caracteristicos de una sobredosis con antibiéticos macroélidos incluyen pérdida de audicion reversible, nauseas
graves, vomitos y diarrea.

Tratamiento

En caso de una sobredosis esta indicada la administracién de carbon activo, tratamiento sintomatico general y medidas para
mantener las funciones vitales segun sea requerido.

DOSISYVIADE ADMINISTRACION

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su médico o farmacéutico. En caso de
duda consulte de nuevo a sumédico o farmacéutico.

Tome las tabletas recubiertas preferiblemente con un vaso de agua, pueden ser tomados con o sin comida.

La dosis recomendadaes:

Adultos (it 1y i de edad y nifios con peso superiora45Kg:

Ladosis habitual es 1500 mg dividida en 3 6 5 dias como sigue:

+ Cuando se toma durante 3 dias, 500 mg una vez al dia.

« Cuando se toma durante 5 dias, 500 mg el primer dia y 250 mg desde el 2° al 5° dia una vez al dia.

En casos de inflamacién de la uretra o de cérvix causada por Chlamydia:

1000 mg tomados como dosis tnica, en un sélo dia.

Nifios y adolescentes de menos de 45 kg de peso:

Las tabletas recubiertas no estan recomendadas para estos pacientes. Se pueden usar otras formas farmacéuticas que contengan
Aznromlclna (por ejemplo, suspenswones)

F conp de higado o rifién

Informe asu medICO sipadece problemas de higado orifién, ya que podria ser necesario modificar la dosis normal.

Sitomamés ZITROGAL de la que debe

Si usted (o alguien) ingiere muchos comprimidos a la vez o si piensa que un nifio ha tragado algtin comprimido, contacte con su

médico o farmacéutico inmediatamente. La sobredosis podria causar pérdida de audicion reversible, nauseas graves, vomitos y
diarrea.

En caso de sobredosis o ingestion accidental, consulte a su médico o farmacéutico o llame al Servicio asistencial de salud mas
cercano, indicando el medicamento y la cantidad ingerida. Lleve consigo este prospecto, alguno de las tabletas recubiertas
restantes y el envase al hospital 0 a su médico para que sepan qué tabletas recubiertas ha tomado.

Siolvidé tomar ZITROGAL

Si olvida tomar una tableta recubierta, tomeselo en cuanto se acuerde, a menos que quede poco tiempo para tomar el 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 siga
tomando 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.

INCOMPATIBILIDADES

No se han reportado.

INFORMACION ADICIONAL

Composiciéon de ZITROGAL Tabletas recubiertas

El principio activo es Azitromicina. Cada tableta recubierta contiene 500 mg de Azitromicina (como Azitromicina dihidrato).

Los demas componentes son: povidona, croscarmelosa sédica, fosfato dibasico de calcio anhidro, estearato de magnesio, lauril
sulfato de sodio, talco, hipromelosa, propilenglicol, polietilenglicol, diéxido de titanio.

ALMACENAMIENTOY CONSERVACION

No utilice ZITROGAL tabletas recubiertas después de la fecha de caducidad que aparece en el envase. La fecha de caducidad es
el ultimo dia del mes que se indica. Evitar usar si el empaque esta dafiado o deteriorado.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagties niala basura.

Almacenar a una temperatura no mayor de 30 °C, en envase hermético.

MANTENER FUERADEL ALCANCE DE LOSNINOS
VENTACON RECETA MEDICA

FABRICADO POR:
Laboratorios PHARMED CORPORATION S.A.C.
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DROGUERIAE.S.C. PHARMED CORPORATION S.A.C.
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