séricos de Azitromicina. La Cimetidina no tiene efecto sobre la absorcion
de Azitromicina. La Azitromicina no afecta los niveles plasmaticos de
Teofilina. El uso concomitante de Azitromicina con Digoxina produce
niveles elevados de este Ultimo. Con Ergotamina o Dihidroergotamina
produce toxicidad aguda del Cornezuelo de Centeno caracterizada por
vasoespasmo periférico severo y disestesia. Con Triazolam, disminuye su
depuracién y por lo tanto aumenta su efecto farmacolégico.
SOBREDOSIS

Hay pocos datos de sobredosis de Azitromicina y los sintomas son tipi-
cos de otros antibiéticos macrélidos, que incluyen pérdida de la audicion,
nauseas severas, vomitos y diarrea.

TRATAMIENTO

Lavado gastrico. Tratamiento sintomatico y de mantenimiento.

RESTRICCIONES DE USO
Pacientes sensibles a la Azitromicina, Eritromicina u otros antibidticos
macroélidos. Embarazo y lactancia.

CONSERVACION

Comprimidos Recubiertos: Conservar a temperatura ambiente no mayor
a 30° C.

Suspension extemporanea: Conservar a temperatura ambiente no mayor
a 30?2 C. Una vez reconstituido este producto debe ser conservado en
heladera a temperatura entre 2° C y 82 C por un periodo no mayor a 6 dias.

PRESENTACIONES

Caja conteniendo frasco con polvo para preparar 50 mL de suspension
extemporanea + Jeringa Dosificadora.

Caja conteniendo 6 comprimidos recubiertos.

Caja conteniendo 10 comprimidos recubiertos.

Manténgase fuera del alcance de los nifios
Paraguay: Venta Bajo Receta Simple Archivada
Bolivia: Venta Bajo Receta

Paraguay:

"En caso de intoxicaciéon o sobredosis recurrir al Centro Nacional
de Toxicologia del Centro de Emergencias Médicas, sito en Ave-
nida Gral. Santos entre Herminio Giménez y Teodoro S. Mongelos.
Teléfono: 220-418".

Importado por: IMFAR S.R.L.

Santa Cruz - Bolivia

Teléf. 362-6640

Regente: Dra. Iblin Y. Ledezma C.
Matricula N°: L-165

Reg. Comp. Recub. N: [1-33153/2016
Reg. Susp. Extem. N°: 11-26739/2018

MEDICAL

Regente: Quim. Farm.
Dr. Humberto Simén - Reg. N° 535

Divisién de INDUFAR CISA
Planta industrial y distribucion;
Calle Anahi e/ Zaavedra y
Bella Vista - Fndo. de la Mora
Zona Norte - Paraguay

E-mail: indufar @indufar.com.py
P. web: www.indufar.com.py
Teléfonos: 682 510 al 13

Azitromicina

Comprimidos recubiertos 500 mg
Suspensién oral extemporanea 200 mg/5mL

Antibiético de accion prolongada

Via de Administracion: Oral

FORMULAS

Cada comprimido recubierto contiene:

Azitromicina (como dihidrato) 500 mg
Excipientes: Lactosa Monohidrato 86,9 mg; Propilenglicol 1,74 mg; Color
Azul FDC N° 2 Lake 0,54 mg; Otros Excipientes c.s.

Cada 5 mL de suspension preparada contiene:

Azitromicina (como dihidrato)
Excipientes: Azlucar 2429,68 mg; Otros Excipientes c.s.

ACCION TERAPEUTICA

La Azitromicina, componente de Azimut (Comprimidos recubiertos y
suspension oral) es un antibidtico del grupo de los azélidos derivado de
la Eritromicina, aunque difiere quimicamente de la misma, pues un atomo
de nitrégeno sustituido por metilo se ha incorporado al anillo de lactona.
La Azitromicina, actua interfiriendo con la sintesis de la proteina mi-
crobiana, mientras que la sintesis del acido nucléico no es afectada. La
Azitromicina se concentra en los fagocitos y fibroblastos, esto se ha
demostrado IN VITRO. Esta concentracion en los fagocitos contribuye a
la mejor distribucién de la droga en los tejidos inflamados. Actia sobre
gérmenes Gram (+): Staphylococcus aureus, Streptococcus pneumoniae,
S. agalactiae, S. pyogenes.

La Azitromicina presenta resistencia cruzada con cepas Gram (+) resistentes
a la Eritromicina. La mayoria de las cepas de Enterococcus faecalis y los
estafilococos resistentes a la Meticilina son resistentes a la Azitromicina.
Actia sobre gérmenes Gram (-): Haemophilus influenzae, Branhamella
catarrhalis, Chlamydia trachomatis, Neisseria gonorrhoeae, Haemophilus
ducreyi y actia ademas sobre el Treponema pallidum.

La produccién de betalactamasas no debe tener efecto sobre la actividad
del Azimut.

INDICACIONES

Vias respiratorias bajas: Bronquitis, exacerbaciones bacterianas agudas
de enfermedad pulmonar obstructiva crénica debidas a H. influenzae,
Branhamella catarrhalis o St. pneumoniae. Neumonia causada por St.
pneumoniae o H. influenzae, adquirida en una comunidad, Neumonia por
Mycoplasma pneumoniae.

Vias respiratorias altas: Laringitis, amigdalitis, otitis, etc.

Piel y tejidos blandos: infecciones no complicadas de la piel, abscesos.
Enfermedades de transmision sexual: En hombres y mujeres esta indicada
en el tratamiento de infecciones genitales NO COMPLICADAS, debidas
a Chlamydia trachomatis y Neisseria gonorrhoeae, no multirresistente.

POSOLOGIA
Azimut debe administrarse en dosis Unicas diarias como 1-2 horas antes

200 mg




0 2 horas después de comer.

Nifos de mas de 12 afos y Adultos: 1 comprimido diario durante 3
dias o 1 comprimido diario durante 6 dias, segun gravedad del cuadro
y criterio médico.

Nifios: Se recomienda una dosis diaria de 10 mg/kg/peso durante 3 a 5
dias, dependiendo de la duracion del tratamiento, del criterio médico y la
gravedad de la afeccion.

Pacientes geriatricos (65 - 85 anos de edad): 1 comprimido por dia
durante 3 dias consecutivos; no mas.

Enfermedades de transmision sexual: Dosis unica de 1 gramo (2 com-
primidos, administrados en forma conjunta).

Azimut suspension extemporanea va acompafnada de una jeringa dosifi-
cadora que permite una administracion exacta.

“Recurrir al médico si los sintomas persisten o empeoran”.

CONTRAINDICACIONES

Azimut esta contraindicado en pacientes con hipersensibilidad confirmada
a la Azitromicina, Eritromicina u otro antibidtico macrélido, o a cualquier
otro componente de la formulacion. Insuficiencia hepatica grave. Asociacion
con Ergotamina y derivados. La asociacién con Bromocriptina constituye
una contraindicacién relativa. Embarazo y lactancia.

REACCIONES ADVERSAS

En caso de dosis multiples se presentaron, casos leves a moderados en
severidad que se revirtieron al discontinuar el tratamiento. La mayoria
fueron problemas gastrointestinales como nauseas, vémitos, diarrea, dolor
abdominal. Muy raramente puede presentarse angioedema, ictericia coles-
tasica, palpitaciones, dolor de pecho, dolor de cabeza, somnolencia, fatiga.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

No es necesario ajustar la dosis en pacientes con alteracion leve de la
funcion renal, aunque debe administrarse con precaucién en pacientes
con alteracién de la funcion renal grave.

No es necesario ajustar la dosis en pacientes con alteracion de la funcion
hepatica de leve a moderada. Sin embargo, puesto que la principal via de
eliminacion de Azitromicina es el higado, debe utilizarse con precaucion
en pacientes con enfermedad hepatica significativa.

En casos raros se han comunicado reacciones alérgicas graves (excep-
cionalmente mortales), provocadas por azitromicina, tales como edema
angioneurético y anafilaxia.

En pacientes que estan recibiendo derivados Ergotaminicos, el ergotismo
se precipita por la administracién concomitante de algunos antibiéticos
macrdlidos, por lo que no se deben administrar simultaneamente la azi-
tromicina y derivados ergotaminicos. Esta medicaciéon no debe ingerirse
con las comidas. No ingerir antiacidos que contengan Aluminio o Magnesio
juntamente con este producto.

Azimut comprimidos contiene 0,087 g de Lactosa Monohidrato por com-
primido recubierto, lo que debe ser tomado en cuenta en pacientes con
problemas de absorcién de glucosa o galactosa, galactosemia o insufi-
ciencia de lactosa. También contiene Color Azul FDC N° 2 Lake lo que
puede causar reacciones de tipo alérgico, incluido asma, especialmente
en pacientes alérgicos al acido acetilsalicilico.

Azimut polvo para suspension extemporanea contiene 2,43 g de azlcar
por cada 5 mL de suspension extemporanea, lo que debe ser tomado en
cuenta en pacientes con intolerancia hereditaria a la fructosa, problemas
de absorcién de glucosa/galactosa, deficiencia de sacarasa-isomaltasa y
pacientes diabéticos.

INTERACCIONES
Los antiacidos que contienen Aluminio y Magnesio reducen los niveles

TABLA DE DOSIFICACION ACONSEJADA PARA NINOS
La dosis a administrarse queda a criterio del médico.

= | 10mL
—— | 975
| 950
_— | 925
= | O mL
_— | 875
| 850
_— | 825
oo | 8 ML
775
30 kg == | 750
29 kg|—— | 7*
28 kg|»== | 7 mL
27 kgl — | 675
26 kg = | 650
25 kg — | 6%
24 kg|w== | 6 mL
23 kg|— | 578
22 kg | 550
2 kgl | ®
20 kg|ws==| 5 mL
19 kg| — | 478
18 kg| = | 450
17 kg| — | 4%
16 ko) === | 4 mL
15 kg|—— | ¥7°
14 kg| & | 350
13 kg|— | 2%
12 kg| o= | 3 ML
11kg. 275
10 kg | 250
9kg. | — | 2%
8kg. |e===| 2 mL
Tkg.|— | 175
6kg. | 150
Skg.|— | 1%
o= ' 1mL

Ejemplos:
Nifio con 7 Kg. de peso = 1,75 mL
Nifio con 17 Kg. de peso = 4,25 mL



