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BUENOS AIRES, 03 ABR 2015 :

VISTO el Expediente N9 1-0047-0000-019836-12-4 del Regisltro de
esta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones LABORATORIOS ANDROMACO

S.A.I.C.I. solicita se autorice la inscripciéon en el Registro de Especialidades
Medicinales (REM} de esta Administracidn Nacional, de una nueva especialidad
medicinal, la que sera elaborada en la Republica Argentina.

Que de la misma existe por lo menos un producto similar registrado

y comercializado en |la Republica Argentina.

Que las actividades de elaboracion vy comercializacic’:? de
especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16.463|y los
Decretos 9.763/64, 1.890/92, y 150/92 (T.0. Decreto 177/93), y ndrmas
complementarias.

Que. la solicitud presentada encuadra en el Art. 3° del Decreto

150/92 (T.0. Decreto 177/93).
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Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccion de
Gestidn de Informacion Técnica. ‘

Que consta la evaluacién técnica producida por el Instituto Na}:cional
de Medicamentos, en la que informa que el producto estudiado reL'me los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, vy quie los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el é':ontrol

de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que consta la evaluacidén técnica producida por el mencionado

Instituto, en la que informa que la indicacidon, posologia, via de administracion,
condicion de venta, y los proyectos de rotulos y de prospectos se cons;ideran
aceptables y rednen los requisitos que contempla la norma legal vigente.
Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcripios en
fos proyectos de la Disposicion Autﬁrizante y del Certificado correspondiente,
han sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.
Que la Direccion General de Asuntos Juridicos de] esta
Administracion Nacional, dictamina que se ha dado cumplimiento a los reqﬂisitos
legales y formales que contempla la normativa vigente en la materia.
Que corresponde autorizar la inscripcidn en el REM de la
especialidad medicinal objeto de la solicitud.
Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Décreto

1490/92 y del Decreto 1886/14.
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Por elio;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL QE
MEDICAMENTOS, ALIMENTQS Y TECNOLOGIA MEDICA 5

DISPONE:

ARTICULO 19- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Especialidades

Medicinales ( REM ) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos

y Techologia Médica de la  especialidad medicinal de nombre corpercial

!
ACITRASIN y nombre/s genérico/s AZITROMICINA, la que sera elaborada en la

Replblica Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Tramite N° .IL.2.1 .
por LABORATORIOS ANDROMACO S.A.I.C.I., con los Datos Identificatorios
Caracteristicos. que figuran como Anexo I de la presente Disposicion ly que
forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 2¢- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/siy de
prospecto/s figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forrﬁa

parte integrante de la misma.

ARTICULO 3°- Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos

precedentes, el Certificado de Inscripcion en el REM, figurando como Ane¥xo 111
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma. f

ARTICULO 4°- En los rotulos y prospectos autorizados debera figurar la leyenda:

“ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
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CERTIFICADO N©...”, con exclusion de toda otra leyenda no contempladd
norma legal vigente.
ARTICULO 5°- Con caracter previo a la comercializacién del producta

inscripcién se autoriza por la presente disposicion, el titular de! mismo d

en la

cuya

ebera

notificar a esta Administracién Naciona! la fecha de inicio de la elaboraciéon o

importacion del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacion

técnica consistente en la constatacion de la capacidad de produccién y de ¢

correspondiente.

ontrol

ARTICULO 69- La vigencia de! Certificado mencionado en e! Articulo 3¢ sera por

cinco (5) ahos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULQO 79- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Especialidades

Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifiquese al interésado,

haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposicidn,

conjuntamente con sus Anexos I, II, y III. Girese a la Direccidén de Gesti
Informacion Técnica a los fines de confeccionar el legajo correspond

Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N©:1-0047-0000-019836-12-4

2659 ,

= OPEZ
) ional
ministrador Nac
Ad AN M. AT

DISPOSICION No:

on de

iente.
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ANEXO I
: !
DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS DE LA ESPECIALIDAD

MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE

DISPOSICION ANMAT NO: 2 6 5 g
i

Nombre comercial: ACITRASIN
Nombre/s genérico/s: AZITROMICINA

Industria: ARGENTINA.

Nombre y/o denominacidén de los establecimientos elaboradores: TAURO S.A.,

MARIO A CRICCA S.A. (comprimidos recubiertos) y DICOFAR S.R.L. (pol\":o para

suspension oral).

Lugar/es de elaboracidén: JUAN AGUSTIN GARCIA 5420, CIUDAD AUTONGOMA DE

BUENOS AIRES; LA PAZ 1151, MARTINEZ, PROVINCIA DE BUENOS AIRES, FRAY
CAYETANO RODRIGUEZ 3520, CIUDADELA, PROVINCIA DE BUENOS AIRES.
Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detallan a continuacioén:

Forma farmaceutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Nombre Comercial: ACITRASIN.

Clasificacion ATC: JO1FA10. i

L=
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Indicacién/es autorizada/s: Estd indicado para el tratamiento de pacientes con
infecciones leves a moderadas causadas por cepas susceptibles de los
microorganismos y en las especificas enumeradas a continuacién ADULTOS:
EXACERBACIONES BACTERIANAS AGUDAS DE ENFERMEDAD PULMONAR
OBSTRUCTIVA: debido a Haemophilus influenzae, Moraxella catarrhalis o
Streptococcus pneumoniae. NEUMONIA ADQUIRIDA EN LA COMUNIDAD: debida
a Chlamydia pneumoniae, Haemophilus influenzae, Mycoplasma neumoniae o
Streptococcus pneumoniae en pacientes aptos para tratamienfo oral
ambulatorio. FARINGITIS/TONSILITIS: causada por Streptococcus pyogenes
como una alternativa a la terapia de primera linea en individuos que no pueden
utilizar terapia de primera linea. NOTA: Penicilina bor via intramuscular es el
medicamento de eleccidon usual en el tratamiento de infecciones causaldas por
Streptococcus pyogenes y en la profilaxis de la fiebre reumatica. Es a imenudo
efectivo para la erradicacién de cepas suceptibles de Streptococcus pyogenes de
la nasofaringe. Ya que algunas cepas son resistentes, se deberian llevar a cabo
pruebas de suceptibilidad cuando los pacientes son tratados. No se dispone de
datos que establezcan la eficacia de la azitromicina en la prevencidn -
subsecuente de la fiebre reumatica. INFECCIONES NO COMPLICADAS DE LA
PIELY TEJIDOS BLANDOS: debidas a Staphylococcus aureus, Streptococcus
pyogenes o Streptococcus agalactiae. Los abscesos generalmente requieren

drenaje quirargico. URETRIRTIS Y CERVICITIS: debidas a Chlamydia trachomatis
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o Neisseria gonorrhae. ENFERMEDAD ULCEROSA GENITAL: en hombres debida a
Haemophilus ducreyi (chancroide). No se ha establecido la eficacia de la
azitromicina en el tratamiento del chancroide en mujeres debido al pequefo
numero de mujeres incluidas en los estudios clinicos. A la dosis indicac?a no se
recomienda para ftratar la sifilis. Los agentes antimicrobianos l pueden
enmascarar o retrasar los sintomas de sifilis en incubacion. Se deberiaI realizar
una prueba serologica para sifilis y llevar a cabo cultivos apropiacfios para
gonorrea en el momento del diagndstico en todos los pacientes con uj!retritis o]
cerviscitis transmitidas sexualmente. Se debe iniciar tratamiento antimicrobiano
apropiado y pruebas de seguimiento para estas enfermedades si se coﬁﬁrma la
infeccidon. Se deben llevar a cabo cultivos apropiados y pruebas de suceptibilidad
antes del tratamiento para determinar el organismo causal y su suceptibilidad a
la azitromicina. El tratamiento puede ser iniciado antes de conocerse los
resultados de estas pruebas, una vez que estan disponibles los resultados, se
debe ajustar el tratamiento antimicrobiano de acuerdo a esto. NINOS OTITIS
MEDIA AGUDA: causada por Haemophilus influenzae, Moraxella catarrhalis o
Streptococcus pneumoniae. NEUMONIA ADQUIRIDA EN LA COMUNIDAD debida a
Chlamydia pneumoniae, Haemophilus influenzae, Mycoplasma pneumoniae o
Streptococcus pneumoniae en pacientes aptos para tratamiento oral
ambulatorio. FARINGITIS/TONSILITIS: causada por Streptococcus pyogenes

como una alternativa a la terapia de primera linea en individuos que no pueden

[ =




“2013- ANO DEL BICENTENARIO PEL CONGRESO DE LOS PUEBLOS LIBRES™

Ministerio de Salud 2 6 5 9
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT.
utilizar terapia de primera linea. NOTA: Penicilina por via intramuscular es el
medicamento de eleccion usual en el tratamiento de infecciones causadas por
Streptococcus pyogenes y en la profilaxis de la fiebre reumatica. Es a menudo
efectivo para la erradicacién de cepas suceptibles de Streptococcus pyogljenes de
la nasofaringe. Ya que algunas cepas son resistentes, se deberian Ilevafr a cabo
pruebas de suceptibilidad cuando los pacientes son tratados. No se dllpone de
datos que establezcan la eficacia de la azitromicina en la prevencion
subsecuente de la fiebre reumatica. Se deben llevar a cabo cuitivos aprc?piados y
pruebas de suceptibilidad antes del tratamiento para determinar el organismo
causal y su suceptibilidad a la azitromicina. El tratamiento puede ser iniciado
antes de conocerse los resultados de estas pruebas, una vez qlue estan
disponibles los resultados, se debe ajustar el tratamiento antimicrc):biano de
acuerdo a esto.
Concentracion/es: 500 mg de AZITROMICINA {COMQ DIHIDRATO).
Formula completa por unidad de forma farmacéutica 0 porcentual:
Genérico/s: AZITROMICINA (COMO DIHIDRATQ) 500 mg.
Excipientes: ESTEARATO OE MAGNESIO 13 mg, POVIDONA 45 mg, TALCO
32.328 mg, DIOXIDO DE TITANIO 8.8452 mg, LAURILSULFATO DE SODIO 4 mg,
CROSCARMELOSA SODICA 18 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA 232.89 mg,
OXIDO DE HIERRO ROJO 0.0036 mg, OXIDO DE HIERRO AMARILLO 0.1512 mag,

ALCOHOL POLIVINILICO 14.4 mg, PEG-3350 7.272 mg.

/Zi/ 5
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Origen del producto: Sintético o Semisintético.
Via/s de administracion: ORAL. ]
Envase/s Primario/s: BLISTER AL/PVC - PCTFE ANTI UV.
Presentacion: ENVASES CONTENIENDO 3, 5 Y 6 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.
Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDGO 3, 5‘ Y 6
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.
Periodo de vida Util: 24 meses.
Forma de conservacion: TEMPERATURA AMBIENTE NO MAYOR A 30° C.

Condicion de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA.

Forma farmacéutica: POLVO PARA RECONSTITUIR.
Nombre Comercial: ACITRASIN. '4
Clasificacion ATC: JO1FA10.
Indicacién/es autorizada/s: Esta indicado para el tratarﬁiento de pacientes con
infecciones leves a moderadas causadas por cepas susceptibles’ de los
microorganismos y en las especificas enumeradas a continuacién ADULTOS:

EXACERBACIONES BACTERIANAS AGUDAS DE ENFERMEDAD PLILMONAR

OBSTRUCTIVA: debido a Haemophilus influenzae, Moraxella cata{rhalis 0
i

Streptococcus pneumoniae. NEUMONIA ADQUIRIDA EN LA COMUNIDAD: debida

a Chlamydia pneumoniae, Haemophilus influenzae, Mycoplasma neumoniae o

Streptococcus pneumoniae en pacientes aptos para tratamiento oral

T
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ambulatorio. FARINGITIS/TONSILITIS: causada por Streptococcus pyogenes
como una alternativa a la terapia de primera linea en individuos que no pueden
utilizar terapia de primera linea. NOTA: Penicilina por via intramusculqr es el
medicamento de eleccion usual en el tratamiento de infecciones causadas por

Streptococcus pyogenes y en la profilaxis de la fiebre reumatica. Es a menudo

I
I

efectivo para la erradicacién de cepas suceptibles de Streptococcus pyogenes de
la nasofaringe. Ya que algunas cepas son resistentes, se deberian llevar a cabo
pruebas de suceptibilidad cuando los pacientes son tratédos. No se dispone de
datos que establezcan la eficacia de la azitromicina en la pré'vencién
subsecuente de [a fiebre reumatica. INFECCIONES NO COMPLICADAS DE LA
PIELY TEJIDOS BLANDOS: debidas a Staphylococcus aureus, Streptococcus
pyogenes o Streptococcus agalactiae. Los abscesos generalmente rgquieren
drenaje quirargico. URETRIRTIS Y CERVICITIS: debidas a Chlamydia traéhomatis
0 Neisseria gonorrhae. ENFERMEDAD ULCEROSA GENITAL: en hombres ?:Iebida a
Haemophilus ducreyi (chancroide). No se ha establecido la eficaci%a de la
azitromicina en el tratamiento del chancroide en mujeres debido al fpequeﬁo
numero de mhjeres incluidas en los estudios clinicos. A la dosis indicaclzia no se
recomienda para tratar la sifilis. Los agentes antimicrobianos ' pueden
enmascarar o retrasar [os sintomas de sifilis en incubacidén. Se deberia realizar

una prueba seroldgica para sifilis y llevar a cabo cultivos apropiados para

gonorrea en el momento del diagndstico en todos los pacientes con uretritis o

/l//</‘ -10-
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cerviscitis transmitidas sexualmente. Se debe iniciar tratamiento antimicrobiano
apropiado y pruebas de seguimiento para estas enfermedades si se confirma la
infeccién. Se deben llevar a cabo cultivos apropiados y pruebas de suceptibilidad
antes del tratamiento para determinar ¢! organismo causal y su suceptibilidad a
la azitromicina. El tratamiento puede ser iniciado antes de conocerse los
resultados de estas pruebas, una vez que estan disponibles los resuitados, se
debe ajustar el tratamiento antimicrobiano de acuerdo a esto. NINOS OTITIS
MEDIA AGUDA: causada por Haemophilus influenzae, Moraxella catarrha;lis o]
Streptococcus pneumoniae. NEUMONIA ADQUIRIDA EN LA COMUNIDAD debida a
Chlamydia pneumoniae, Haemophilus influenzae, Mycoplasma pneumoniae o
Streptococcus pneumoniae en pacientes aptos para tratamiento oral
ambulatorio. FARINGITIS/TONSILITIS: causada por Streptococcus pyogenes
como una alternativa a la terapia de primera linea en individuos que no pueden
utilizar terapia de primera linea. NOTA: Penicilina por via intramuscular es el
medicamento de eleccidn usual en el tratamiento de infecciones causadas por
Streptococcus pyogenes y en la profilaxis de la fiebre reumatica. Es a menudo
efectivo para la erradicacion de cepas suceptibles de Streptococcus pyogenes de
la nasofaringe. Ya que algunas cepas son resistentes, se deberian llevar a cabo
pruebas de suceptibilidad cuando los pacientes son tratados. No se dipone de
datos que establezcan la eficacia de la azitromicina en la prevencion

subsecuente de la fiebre reumatica. Se deben llevar a cabo cultivos apropiados vy

2 L
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pruebas de suceptibilidad antes del tratamiento para determinar el organismo
causal y su suceptibilidad a la azitromicina. El tratamiento puede ser iniciado
antes de conocerse los resultados de estas pruebas, una vez gue estan
disponibles los resultados, se debe ajustar el tratamiento antimicrobiano de
acuerdo a esto.

Concentracién/es: 200 mg de AZITROMICINA (COMO DIHIDRATO).

Formula completa por unidad de forma farmacéutica & porcentual:

CADA FRASCO CON POLVO PARA PREPARAR SUSPENSION CONTIENE:
Genérico/s: AZITROMICINA (COMO DIHIDRATO) 200 mg.

Excipientes: AZUCAR 3850.105 mg, HIDROXIPROPILCELULOSA 6.75 mg,
DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 6.715 mg, SABOR FRUTILLA 15 mg, SABOR
VAINILLA 34 mg, FOSFATO TRISODICO ANHIDRO 17.5 mg, SABOR BANANA 25
mg, GOMA XANTICA 6.75 mg, SUCRALOSA 13.43 mg.

CADA AMPQOLLA DE SOLVENTE CONTIENE:

Genérico/s:---------—- .

Excipientes: AGUA PARA RECONSTITUIR C.S.

Origen del producto: Sintético o Semisintético.

Via/s de administracion: ORAL.

Envase/s Primario/s: FRASCO DE PEAD CON TAPA PILFER PROOF Y
DOSIFICADOR + AMPQOLLA DE POLIETILENO.

Presentacién: ENVASES CONTENIENDO POLVO PARA PREPARAR 15 Y 30 ml DE
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SUSPENSION ORAL, CON SU CORRESPONDIENTE AMPOLLA DE SOLVENTE.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO POLVO IPARA
PREPARAR 15 Y 30 ml DE SUSPENSION ORAL, CON SU CORRESPONDIENTE
AMPOLLA DE SOLVENTE.

Periodo de vida Util: 24 meses.

Forma de conservacién: TEMPERATURA NO MAYOR A 30°C,

Condicion de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA.

DISPOSICION NO: 2 6 5 9

-13 -
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S Y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S
DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE

DISPOSICION ANMAT NO© ;3\

“38 9
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ACITRASIN®
AZITROMICINA
Comprimidos recubiertos 530 mg
Polvo para suspension oral 200 mg/Sml

Venta Bajo Receta Archivada Industria Argentina
Férmula:

Cada comprimido recubierto contiene;

Azitromicina Dihidrato (*) .......c.cccoeveviiinen. 524,1100 mg

Celulosa Microcristaling........coooeevvierienennn, 232,8800 mg

Croscarmelosa SOdica...ouvieeeee, 18,0000 mg

POVIONE ....covveerii e e e 450000 mg

TAICO .ooeoeecev ettt 32,3280 mg !
Lauritsulfato de S0dio................o...... e 4,0000 mg |
Estearato da Magnesio..............ccc.coervnrvmenn, 13,0000 mg

Alcohol Polivinilico ............cooovvrccvcnr e, 14,4000 mg

Didxido de Tianio .............coeevveieeeiieeiieceee 8,8452 mg

PEG 4000.....cciiiiiev e 7.2720 mg

Oxido de Hierro Amarilio.........c...coeeoveeeernnn, 0,1512 mg -

Oxido de Hierro RO ...........ocoe v, 0,0036 mg -

(*} equivalente a 500 mg de Azitromicina Base.

Cada 5 ml de suspensidn reconstituida contiene; J
Azitromicina Dihidrato (*)............ccceciiinen, 209,750 myg ;
AZUCAN cvvveiiieei et 3850,105 mg

Fosfato Trisodico ANNIdro........................ 17,500 mg t
SUCTAIOSE .vcvviiice e 13430 mg !
Hidroxipropilcelulosa..........c.ooovioioeee, 6,750 mg

Goma Xantica.........ocovii e 6,750 mg 1#
Dioxido de Silicio Coloidal.................ccocevienn.. 6,715 mg :
Sabor Vainilla ..........ccocoovvmieicii e 34,000 mg :
Sabor Frutilla ..o, 15,000 mg

Sabor Banana ..............cveveeevi e 25000 mg

(*) equivalente a 200 mg de Azitromicina Base.

- Ampolla para la presentacion de 15 ml de Reconstituide:
Agua para Reconstituir.........oooveeeee e 8,000 ml

B e T S,

- Ampolla para |la presentacion de 30 ml de Reconstituido:
Agua para Reconstituir...................vviviviannn, 14,600 ml

Accion terapéutica:
Antibidtico de amplio espectro.
Clasificacion ATC: JO1FA10.

I T

NAT, N* 8,703
APODERADD LEGAL



Indicaciones:

Acitrasin® esta indicado para el tratamiento de pacientes con infecciones leves a moderadas
causadas por cepas susceptibles de los microorganismos y en las condiciones especificas
enumeradas a continuacién:

ADULTOS:

Exacerbaciones bacterianas agudas de enfermedad pulmonar obstructiva debida a
Haemophilus influenzae, Moraxella catarrhalis o Streptococcus pneumoniae,

Neumonia adquirida en la comunidad debida a Chlamydia pneumoniae, Haemophilus
influenzae, Mycoplasma pneumoniae, o Streptococcus pneumoniae en pacierites aptos para
tratamiento oral ambulatorio.

Faringitisftonsilitis causada por Streptococcus pyogenes como una alternativa a la terapia de
primera linea en individuos que no pueden utilizar terapia de primera linea.

NOTA: Penicilina por via intramuscular es el medicamento de eleccion usual en el tratamiento
de mfeccnones causadas por Streptococcus pyogenes y en la profilaxis de la fiebre reumatica.
Acitrasin® es a menudo efectivo para la erradicacion de cepas susceptibles de Streptococcus
pyogenes de la nasofaringe. Ya que algunas cepas son resistentes al Acitrasin®, se deberian
llevar a cabo pruebas de susceptibilidad cuandc los pacientes son tratados con Amtras:n No
se dispone de datos que establezcan la eficacia de la Azitromicina en la prevencion
subsecuente de la fiesbre reumatica.

Infecciones no complicadas de piel y tejidos blandos debidas a Staphylococcus aureus,
Streptococcus pyogenes o Slrepfococecus agalactiase. Los abscesos generalmente reguieren
drenaje quirlrgico.

Uretritis vy cervicitis debidas a Chiamydia trachomatis o Neisseria gonorrhogae,

Enfermedad ulcerosa genital en hombres debida a Haemophilus Ducreyi (chancroide). No se
ha establecido |a eficacia de la Azitromicina en el tratamiento de chancroide en mujeres debido
al pequefic nimero de mujeres incluidas en los esludlos clinicos.

A la dosis indicada no se recomienda Acitrasin® para tratar sifilis. Los agentes antimicrobianos
utilizados en dosis altas por periodos cortos de tiempo para tratar uretritis no gonococica
pueden enmascarar o retrasar ios sintomas de sifllis en incubacién. Se deberia realizar una
prueba serologica para sifilis y llevar a cabo cultivos apropiados para gonorrea en el momento
de! diagnéstico en todos los pacientes con uretritis o cervicitis trasmitidas sexualmente. Se
deben iniciar tratamiento antimicrobiano apropiado y pruebas de segwmlento para estas
enfermedades si se confirma la infeccion.

Se deben llevar a cabo cultivos apropiados y pruebas de susceptibilidad antes del tratamiento
para determmar el organismo causal y su susceptibilidad a la Azitromicina. El tratamiento con
Acitrasin® puede ser iniciado antes de conocerse los resultados de estas pruebas, una vez que
estén disponibles los resultados, se debe ajustar el tratamiento antimicrobiano de acuerdo a
estos.

NINOS:

Otitis media aguda causada por Haemophilus influenzae, Moraxella catarrhalis, ©
Streptococcus pheumoniae.

Neumonta adquirida en la comunidad debida a Chlamydia pneumoniae, Haemophilus
influenzae, Mycoplasma pneumoniae o Streptococcus pneumonige en pacientes aplos para
tratamiento oral ambulatorio.

Faringitis/tonsilitis causada por Streptococcus pyogernes como una alternativa a la terapia de
primera linea en individuos que no pueden utilizar terapia ge era linea,
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NOTA: Penicilina por via intramuscular es el medicamento de eleccién usual en el tratamiefifo
de mfeccuones causadas por Streptococcus pyogenes y en la profilaxis de la fiebre reumatica.
Acitrasin® es & menude efectivo para la erradicacién de cepas susceptibles de Streptococcus
pyogenes de la nasofaringe. Ya que algunas cepas son resistentes al Acnrasrn® se debenan
llevar a cabo pruebas de susceptibilidad cuando los pacientes son tratados con Acitrasin®. No
se dispone de datos gue establezcan la eficacia de la Azitromicina en la prevencion
subsecuente de la fiebre reumdtica.

Se deben llevar a cabo cultivos apropiados y pruebas de susceptibilidad antes del tratamiento
para determinar el organismo causal y su susceptibilidad a la Azitromicina. Ei tratamiento con
Acitrasin® puede ser iniciado antes de conocerse [os resultados de estas pruebas, una vez que
estén disponibles los resultades, se debe ajustar el tratamiento antimicrobiano de acuerdo a
estos.

Caracteristicas Farmacologicas/Propiedades:

Accion farmacolégica:

El mecanismo de accién de Acitrasin® es inhibir la sintesis proteica en las bacterias
combinandose con la subunidad ribosémica 50s interfiriendo con ta translocacion de los
péptidos.

Se ha demostrado que la Azitromicina es activa contra la mayor parte de las cepas de los
siguientes microorganismos, tanto in vitro como en infecciones clinicas como se describe en
Indicaciones. |
Microorganismos aerdbicos gram-positivos: Staphylococcus aureus, Streptococcus agalactiae,
Streptococcus pneumoniae, Streptococcus pyogenes.

NOTA: La Azitromicina demuestra resistencia cruzada con cepas gram-positivas resistentes a
la Eritromicina. La mayoria de las cepas de Enterococcus faecalis y estafilococos resistentes a
la Meticilina son resistentes a la Azitromicina. i
Microorganismos aerdbicos gram-negativos: Haermophilus ducreyi, Haemophilus influenzae,
Moraxella catarrhalis, Neisseria gonorrhoesae.

Otros microorganismos: Chlamydia pneumoniae, Chlamydia trachomatis, Mycoplasma
peumoniae,

La produccién de beta lactamasa nc deberia tener efecto sobre la actividad de la Azitromicina.
Los siguientes datos in vitro estan disponibles, pero se desconoce su significado clinico. |

La Azitromicina exhibe concentraciones inhibitorias minimas (CIM} in vitro de 0,85 pyg/m! o
menores contra la mayoria (>30%) de las cepas de estreptococos y CIM de 2,0 pg/ml o
menores contra la mayoria (>90%) de las cepas de los microorganismos enumerados. Sin
embargo, la seguridad y efectividad de la Azitromicina en el tratamiento de infecciones ¢linicas
debidas a estos microorganismos no ha sido estabiecida en estudios adecuados y bien
controlados.

Microorganismos aerobicos gram-positivos: Estreptococos (Grupos C, F, G), estreptococos del
grupo Viridans. i
Microcrganismos aerdbicos gram-negativos: Bordetella pertussis, Legionella pneumophua
Microorganismos anaerdbicos: Especie Peptostreptococcus, Prevotella bivia.

Otros microorganismos: Ureaplasma urealyticum.

Farmacocinética: Después de la administracién oral, Acitrasin® se absorbe con rapidez y se
distribuye ampliamente en el cuerpo. La rapida distribucién en los tejidos y las elevadas
concentraciones en las células dan por resultado concentraciones tisulares significativamente
mas elevadas que las ptasmaticas o séricas.
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Tasa de absorcién: Con posterioridad a la administracion en seres humanos, la Azitromicina
es ampliamente distribuida en todo el cuerpo.

Biodisponibilidad: La biodisponibilidad es de aproximadamente 37%. Esta mejor
biodisponibilidad oral en comparacién con la Eritromicina se atribuye a su buena estabilidad en
el medio 4cido del estdmago,

Union a Proteinas Plasmaticas: Depende de las concentraciones. El 52% del farmaco se une
a las proteinas cuando las concentraciones son pequefas (0,02 mcg /ml) mientras que sélo e
7% se encuentra unido cuando |as concentraciones son mas elevadas (2 meg /fmi).

Vida media de eliminacion: La vida media de eliminacidon plasmadtica refleja fielmente la vida
media de eliminacion tisular y esta entre 2 v 4 dias.

Cmax: Las concentraciones plasmaticas maximas de 0,4 meg/ml se alcanzan a las 2 a 3 horas
de una dosis oral de 500 mg de Azitromicina, disminuyendo lentamente con una vida media
terminal de 68 horas. Los estudios farmacocinéticos han demostrado niveles de Azitromicina
marcadamente mas altos en tejidos que en el plasma (hasta 50 veces la concentracién maxima
observada en el suero), lo que indica que la droga estd ampliamente unida a los tejides. Al
contrario de lo que ocurre con la mayoria de los antibacterianos, la concentracién plasmaética
tiene, en consecuencia, escaso valor como indicador de eficacia.

Tmax:
Pacientes jovenes: 2,5 a 3,2 horas
Pacientes mayores: 3,8 a 4,4 horas {

.Eliminaciém: Mas del 50% de la dosis se elimina a través de la excrecion biliar como droga
inalterada; aproximadamente 4,5% de la dosis se elimina en la orina como droga sin modificar
dentro de las 72 horas. t

Farmacocinética en grupos especiales de pacientes: !
Geriatricos: En voluntarios mayores (>65 afios), fueron vistos valores AUC apenas mas altos
después de un régimen de 5 dias que en voluntarios jévenes (<40 afos), pero estos no son
considerados clinicamente significatives y por lo tanto no se recomienda un ajuste en la dosis.
Insuficiencia renal: Luego de una monodosis oral de 1 gramo de Azitromicina, la
farmacocinética en individuos con insuficiencia renal leve a moderada (IFG10 — B0 ml/min) no
estuvo afectada. Las diferencias estadisticamente significativas en la AUC 0-120 (8,8 pg hr/imi
vs. 11.7 pg briml), Cmax (1,0 ug/ml vs. 1,6 pg/ml) y Cir (2,3 ml/min/kg vs. 0,2 |
mi/min/kg) fueron observadas entre el grupo con insuficiencia renal severa (IFG < 10 mllmin) y
el grupo con funcidén renal normal.

Insuficiencia hepédtica: En pacientes con insuficiencia hepatica leve (Clase A) a moderada
(Clase B), no hay evidencia de un cambio marcado en la farmacocinética de la AZ|trom|C|na
comparada con aquellos con funcién hepatica normal. En estos pacientes, el clearance urinario
de Azitromicina parece aumentar, quizas para compensar el clearance hepatico reducido.

Informacién de seguridad preciinica:

Se ha observado fosfolipidosis (acumulacidn intracelular de fosfolipides) en varios tejldos {por
ejemplo, ojos, ganglio de la raiz dorsal, higado, vesicula-hjliar, rifion, bazo, y/o pancreas) de
ratones, ratas, y perros a los cuales les fue administrado multiples dosis de Azitromicina. Se ha
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observado fosfolipidosis en grado similar en tejidos de ratas y perros necnatales. Ei efecto ha
demostrado ser reversible después del cese del tratamiento con Azitromicina. La significancia
del hallazgo es desconocida para animales y seres humanas.

Posologia:

Acitrasin® debe administrarse en una sala dosis diaria. Puede ser administrado junto con las
comidas © lejos de ellas. El esquema de dosificacién y la duracion del tratamiento se
determinan en funcion de la edad, peso y tipo de infeccién del paciente del siguiente modo:

Adultos: Para el tratamiento de la enfermedad ulcerosa genital debida a Haemophilus ducreyi
(chancroide), uretritis y cervicitis no gonocécicas debidas a C. trachomatis se recomienda una
dosis Gnica de 1 g (1.000 mg) de Acitrasin®.

Para el tratamiento de uretritis y cervicitis debidas a Neisseria gonorrhoeae se recomienda una
dosis Gnica de 2 g (2.000 mg) de Acitrasin®.

Para las demas indicaciones, |la dosis total de 1,5 g podria administrarse como 500 mg diarios
en una sola toma durante tres dias o 500 mg el primer dfa y continuar luego con 250 mg diarios
desde el segundo al gquinto dia.

Pacientes ancianos: Se usa la misma dosificacién que en pacientes adultos,

Pacientes con deterioro renal: No es necesario ajuste de dosis en pacientes con insuficiencia
renal leve a moderada (TFG 10-80 ml/min). Se debe tener precaucién cuando Acitrasin® es
administrado a pacientes con deterioro renal severo (IFG <10 mi/min).

Pacientes con alteracién hepéatica: En pacientes con alteracién hepatica leve a moderada
puede ser utilizado el mismo rango de dosis que en pacientes con funcién hepatica normal.

Nifios: La dosis total maxima recomendada para cualquier tratamiento en nifios es de 1.500
mg.

En general, |a dosis total en nifios es de 30 mg/kg. El tratamiento de la faringitis estreptocécica
pedidtrica debe ser administrada en un régimen diferente (ver mas abajo).

La dosis total de 30 mg/kg debe ser administrada como Unica dosis diaria de 10 mg/kg durante
3 dias o administrada durante 5 dias con una dosis Unica de 10 mg/kg el primer dia y luego 5
mg/kg los dias segundo al quinto. Como una alternativa a la dosificacidon antes mencionada,
para el tratamiento de (a otitis media aguda puede administrarse una dosis Unica de 30 mg/kg.
Para nifios de menos de 15 kg, la dosis de Acitrasin® suspension oral debe ser medida tan
exactamente como fuera posible. Para nifies que pesan mas de 15 kg Acitrasin® suspensién,
debe ser administrada del modo siguiente:

Para Acitrasin® suspension dosis total de tratamiento 30 mglkg.

Peso Régimen de 3 dias Régimen de 5 dias
en kg
<15 10 mg/kg una vez al dia, | 10 mg/kg una vez al dia, &l
los dias 1 a 3. primer dfa, seguidos de 5
mg/kg una vez al dia, los
dias 2-q 5.
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15-25 | 200 mg/dfa (5 ml}, una | 200 mg (5 ml) una vez al
vez al dia, los dias 1 a 3. | dia, el primer dia, seguidos
de 100 mg (2,5 ml) una vez
al dig, los dias 2 a 5.

26-35 300 mg/dia (7,5 ml}, una | 300 mg (7,5 mi} una vez al
vez al dia, los dias 1 a 3. | dia, el primer dia, seguidos
de 150 mg (3,75 ml) una
vez al dia, los dias 2 a &.
38-45 400 mg/dia (10 ml), una | 400 mg (10 ml) una vez al
vez al dia, los dias 1 a 3. | dia, el primer dia, seguidos
de 200 mg (5 ml) una vez al
dia, los diag 2 a 5.

> 45 Igual dosis que los adultos.

Acitrasin® comprimidos debe ser administrado solamente a nifios que pesen mas de 45 kg.

Se ha demostrado que la Azitromicina, administrada como una dosis unica de 10 mg/kg o 20
mg/kg durante 3 dias, es efectiva para la faringitis estreptocdcica pediatrica; sin embargo, no se
debs exceder una dosis diaria de 500 mg. -
En estudios clinicos en gue se compararcn los dos regimenes de dosis, se observd eficacia
clinica similar pero mayor evidencia de erradicacién bacteriolégica con la dosis de 20
mg/kg/dia. Sin embargo, |a penicilina es el antibiStico usual de eleccitén en el tratamiento de la
faringitis debida a Strepfococcus pyogenes, incluyendc (a profilaxis de la fiebre reumatica.

Modo de empleo;

Comprimidos: Deben ingerirse enteros, sin masticar, con agua.
Polvo para suspensién oral: Golpear ligeramente para aflojar e! polvo. Abrir la ampolla y
agregar el agua contenida en ella dentro del frasco. Agitar bien. Agitar inmediatamente antes
de utilizar, Administrar usando el dosificador graduado provisto. La suspensién oral
reconstiluida es estable durante cinco dias almacenada a temperatura ambiente.

Para nifios que pesan menos de 15 kg, Acitrasin® suspensién oral debe ser medido con la
mejor precision posible, usando el dosificador provisto.

Contraindicaciones:
La utilizacion de este producte estd contraindicada en pacientes con hipersensibilidad a la
Azitromicina, Eritromicina u otros antibidticos macrdlides, a antibidticas ketolides o a cualquier
componente de la formulacién.

Advertencias:
Se ha demostrado que la Azitromicina es segura y efectiva en el tratamiento da la neumonia
adquirida en la comunidad de gravedad leve causada por Chlamydia pneumoniae, Haemophilus
influenzae, Mycoplasma pneumoniae o Streptococcus pneumoniae en pacientes aptos para
tratamiento ambulatorio. No se deberia usar en pacientes con neumonia que no se consideren
aptos para tratamiento oral ambulatorio debido a factores de enfermedad severos o de riesgo
tales como: !

* pacientes con fibrosis quistica,

* pacientes con enfermedades intrahospitalarias, I

+ pacientes con bacteriemia conocida o sospechada,

+ pacientes que requieren hospitalizacién, i
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* pacientes ancianos o debilitados, o
* pacientes con problemas significativos de salud subyacentes que pueden comprometer su
capacidad para responder a su enfermedad (incluyendo inmunodeficiencia o asplenia
funcional).

Se han informado cascs de diarrea asociada con Clostridium difficile {DACD} ¢on el uso de casi
todos los agentes antibacterianos, incluida la Azitromicina, cuya severidad puede variar en el
rangc de diarrea leve a colitis fatal.

El tratamiento con agentes antibacterianos altera la flora normal del colon, llevando al
crecimiento excesivo de C. difficile.

E! C. difficile produce toxinas A y B que contribuyen al desarrollo de DACD. Las cepas
hiperproductoras de toxinas de C. difficile, constituyen causas de aumento de la morbilidad y
mortalidad, ya que estas infecciones pueden ser refractarias a la terapia antimicrobiana y
pueden requerir colectomfa. La posibilidad de DACD debe ser considerada en todos los
pacientes que presenten diarrea después del uso de antibidticos. Es necesaria una historia
médica cuidadosa, ya que se ha reportado que la DACD puede presentarse luego de dos
meses posteriores a la administracion de los agentes antibacterianos. |

Si se sospecha, o se confirma DACD tal vez sea necesario suspender el tratamiento antibidtico
no dirigido a C. difficile. Se debera instituir un manejo adecuado de liquidos y electrolitos,
suplementacion de proteinas, tratamiento antibidtico contra C. difficile, y evaluacién quirargica,
segun esté indicado clinicamente.

Riesgo de alteraciones eléctricas cardiacas serias (prolongacion del intervalo QT, torsién de
puntas) en sujetos tratados con Azitromicina. Los pacientes con mayor riesgo de sufrir estos
trastornos son aquelios con factores predisponentes conocidos, como prolongacién del
intervalo QT preexistente, niveles séricos bajos de potasio o magnesio, bradiarritmias o el uso
concomitante de ofros medicamentos que prelongan el QT.

Precauciones:
Tal cual sucede con la Eritromicina y otros macrélidos, raramente se reportaron reacciones
alérgicas graves incluyendo angicedema y anafilaxia. Alguna de estas reaccionefs con
Acitrasin® se presentaron con sintomas recurrentes por lo que requirieron un pericdo
prolongado de observacion y tratamiento. |

En los pacientes con deterioro hepético leve (clase A) a moderado (clase B) no existe evidencia
de un cambio marcado en la farmacodinamia sérica de la Azitromicina comparada con aquellos
que tienen funcién hepética normal. |

En estos pacientes, la recuperacion urinaria de la Azitromicina parece aumentar, quizas para
compensar la depuracién hepatica reducida. Por lo tanto, no se recomienda un ajuste de dosis
en pacientes con alteraciones hepaticas leves a moderadas.

Dado que el higado es la principal ruta de eliminacién de la Azitromicina, el uso de Acitrasin®
deberia ser llevado a cabo con precaucién en pacientes con enfermedad hepatica significativa.
En pacientes recibiendo derivados de la Ergotamina se ha descripto ergotismo precipitado por
la coadministracién de algunos antibiéticos macrélidos. No hay datos respecto a la posibilidad
de una interaccién entre la Ergotamina y Azitromicina. Sin embargo, debido a la posibilidad
tedrica de ergotismo no deben coadministrarse la Azitromicina y los derivados’ de la
Ergotamina.

Como con cualquier otro antibiotico se recomienda [a observacion de signos de superinfeccion
con microorganismos no susceptibles, incluidos hongos.

En pacientes con insuficiencia renal severa (IFG <10 ml/min) se observé un aumento del 33%
en la exposicidon sistémica de la Azitromicina.

Se debe tener precaucién en pacientes diabéticos: 5 ml d
3,87 g de sacarosa. |

suspension reconstituida contienen
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no debe ser usado en pacientes con intolerancia a la fructosa (intolerancita hereditaria a la
fructosa), con malabsorcién de glucosa-galactosa o con deficiencia de sacarosa-isomaltasa.

Al igual que en el tratamiento con otros macrdlidos se ha observado que la repolarizacién
cardiaca y el intervalo QT prolongados imparten un mayor riesgo de desarrollar arritmia
cardiaca y torsades de pointes.

La diarrea es un problema coman causado por los antibidticos y que generalmente cede
cuando se suspends el mismo. A menudo, ai inicio del tratamiento antibidtico, los pacientes
pueden tener heces acuosas y sanguinolentas (con o sin espasmos estomacales y fiebre)
incluso hasta 2 meses ¢ mas después de haber tomado la Gltima dosis de antibidtico. Si esto
ocurre, el paciente debe consultar de inmediato a su médico.

Interacciones:

Antidcidos: En un estudio farmacocinético que investigo los efectos de la administracion
simultanea de antidcidos con Azitromicina, no se observé ningln efecto en la biodisponibilidad
total, aunque las concentraciones séricas maximas fueron reducidas en aproximadamente un
25%. En los pacientes que reciben tanto Azitromicina como antiacidos, las drogas no deben
tomarse simultaneamente. Cetirizina: En voluntarios sanos, la administracién conjunta de un
régimen de 5 dias de Azitromicina con Cetirizina 20 mg en estado estable no dio como
resultado interaccion farmacocinética y tampoco produjo cambios significativos en el intervalo
QT. Didanosina [(Dideoxinosina): La administracién conjunta de 1.200 mg/dia de Azitromicina
con 400 mg/dia de Didanosina en 6 individuos con HIV positivo no parecié afectar ia
farmacocinetica en estado estable de Didanosinz al compararla con placebo. Digoxina:
Algunos de los antibidticos macrélidos han sido informados por afectar el metabolismo
microbianc de la Digoxina en el intestino de algunos pacientes. En los pacientes que reciben
Azitromicina, un antibiético de la familia de los azélidos, concomitantemente con Digoxina, debe
tenerse en cuenta la posibilidad de niveles aumentados de Digoxina. Zidovudina: Las
monodosis de 1.000 mg y dosis multiples de 1.200 mg é 600 mg de Azitromicina tuvieron poco
efecto en la farmacocinética plasmatica o excrecidn urinaria de Zidovudina o su metabolito
glucurénido. 8in embargo, la administracién de Azitromicina aumentd las concentraciones de
Zidovudina fosforilada, el metabolito clinicamente activo, en gldbulos sanguineos
mononucleares periféricos. El significado clinico de este descubrimiento no es claro, pero
puede ser beneficioso para los pacientes. L.a Azitromicina no interactla en forma significativa
con el sistema hepatico citocromo P450. No se cree que interactie en la farmacocinética
medicamentosa cemo la vista con Eritromicina y otros macrélidos. La induccién o inhibicién
hepatica del citocromo P450 por medio del complejo citocromo - metabelite no ocurre con la
Azitromicina. Cornezuelo del centeno: Debido a la posibilidad tedrica de ergotismo, no se
recomienda el uso simultaneo de Azitromicina con derivados del cornezuelo de centeno.
Estudios farmacocinéticos han sido llevados a cabo entre Azitromicina y las siguientes drogas
conocidas por ser metabolizadas por el citocromo P450. Atorvastatina: La administracién
conjunta de Atorvastatina (10 mg diarios) y Azitromicina (500 mg diarios) no alterd las
concentraciones plasmaticas de Atorvastatina (basada en un ensayo de inhibidores de ta HMG
CoA reductasa). Carbamazepina; En un estudio de interacciéon farmacocinética en voluntarios
sanos, ningan efecto significativo fue observado en los niveles plasmaticos de Carbamazepina
o sus metabolitos activos en pacientes que recibieron Azitromicina concomitantemente,
Cimetidina: En un estudio farmacocinético que investigd los efectos de una menodosis de
Cimetidina, administrada 2 horas antes de Azitromicina, ninguna alteracion de la
farmacocinética de Azitromicina fue observada. Anticoagulantes orales del tipo
cumarinicos: En un estudio de interaccion farmacocinéti Azitromicina no alterd el efeclo
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han recibido reportes durante el periodo de postcomercializacion, de la anticoagulacién
potenciada siguiente a la administracién conjunta de Azitromicina y anticoagulantes orales def
tipo cumarinicos. Aunque no ha sido establecida una relacidn causal, se le debe dar
consideracion a la frecuencia del tiempo de monitoreo de la Protrombina cuando la Azitromicina
sea usada en pacientes que reciban anticoagulantes orales del tipo cumarinicos. Ciclosporina:
En un estudio farmacocinético con voluntarios sanos a los que se les administré una dosis oral
de 500 mg/dia de Azitromicina durante 3 dias y luego se les administré una monodosis oral de
10 mg/dia de Ciclosporina, la AUCqs ¥ Crax de Ciclosporina resultantes demostraren ser
significativamente elevadas. Consecuentemente, se debe tener cuidado antes de considerar la
administracion simultdnea de estas drogas. Si la administracién conjunta de estas drogas es
necesaria, los niveles de Ciclosporina deben ser monitoreados y la dosis, por consiguiente,
debe ser ajustada. Efavirenz: La administraciéon conjunta de una monodosis diaria de 600 mg
de Azitromicina v 400 mg de Efavirenz durante 7 dias no produjo interacciones
farmacocinéticas clinicamente significativas. Fluconazol: La administracién conjunta de una
monodosis de 1.200 mg de Azitromicina no alteré la farmacocinética de una monodosis de 800
mg de Fluconazol. La exposicién total v vida media de la Azitromicina permanecieron sin
cambio con fa administracién conjunta de Fluconazo!, sin embargo, fue observada una
disminucién clinicamente no significativa en la Cua (18%) de Azitromicina. Indinavir: La
administracion conjunta de una moncdosis de 1.200 mg de Azitromicina no tuvo un efecto
estadisticamente significative en la farmacocinética del Indinavir administrado como 800 mg 3
veces al dia durante 5 dias. Metilprednisolona: En un estudio de interaccién farmacocinética
en voluntarios sanos, la Azitromicina no tuvo efectos significativos en la farmacocinética de la
Metilprednisolona. Midazolam: En voluntarios sanos, la administracién conjunta de Azitromicina
500 mg/dia durante 3 dias no causé cambios clinicamente significativos en |a farmacocinética y
farmacodinamia de una monodosis de 15 mg de Midazolam. Nelfinavir; La administracién
conjunta de Azitromicina {1.200 mg) y Nelfinavir en condicion estable (750 mg 3 veces al dia}
resultd en un incremento de las concentraciones de Azitromicina. No fueron observados
eventos adversos de significancia clinica y no es necesario un ajuste en |la posologia.

Rifabutina: La administracién conjunta de Azitromicina y Rifabutina no afecté las
concentraciones sericas de cualquiera de las drogas. Se observd neutropenia en los individuos
que recibieron tratamiento concomitante de Azitromicina y Rifabutina. Aunque la neutropenia ha
sido asociada con el uso de Rifabutina, no se ha establecido una relacién causal para la
combinacidn con Azitromicina. Sildenafil: En voluntarios masculinos sanos normales, no hubo
evidencia de un efecto de la Azitromicina (500 mg diarios durante 3 dias) sobre la AUC y Cax
de Sildenafii o su metabolito principal. Terfenadina: Los estudios farmacocinéticos no
reportaron evidencia de una interaccion entre Azitromicina y Terfenadina. Se han reportado
raros ¢asos donde la posibilidad de dicha interaccién no podria ser completamente excluida, sin
embargo, no hubo evidencia especifica de gue dicha interaccidn hubiera ocurrido. Teofilina: No
hay prueba de una interaccion farmacocinética clinicamente significativa cuando la Azitromicina
y la Teofilina son administradas en forma conjunta a voluntarios sanos. Triazoelam: En 14
valuntarios sanos, la administracién conjunta de 500 mg de Azitromicina &l dia 1° y 250 mg el
dia 2° con 0,125 mg de Triazalam en el dia 2°, no tuvo efecto significativo sobre ninguna de las
variables farmacocinéticas para Triazolam comparado con Triazolam y Placebo.
Trimetoprimal/Sulfametoxazol: La administracién conjunta de Trimetoprima/Sulfametoxazol
DS (180 mg/800 mg) durante 7 dias con 1.200 mg de Azitromicina el dia 7° no tuvo efecto
significativo sobre las concentraciones maximas, !a exposicién total o la excrecidn urinaria de
Trimetoprima o Sulfametoxazol. Las concentraciones sérica Azitromicina fueron similares a
aquellas vistas en otros estudios.

rakm. tUUARDO RUBEN NASUTI
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Carcinogénesis: No se han realizado estudios a largo plazo en animales para evaluar el
potencial carcinogénice de la Azitromicina.

Mutagénésis: Ne¢ se ha encontrado mutagenicidad.

Trastornos de la fertilidad: No se han realizado estudios adecuados y bien controlados en
seres humanos. Los realizados en ratas y ratones no presentaron evidencia de afectar la
fertilidad.

Embarazo: Han sido realizados estudios de reproduccién en animales a dosis moderadamente
téxicas para la madre. En estos estudios no se encontraron evidencias de dafio al feto debido a
la Azitromicina. Sin embargo, no hay estudios adecuados y bien controlados en mujeres
embarazadas. Dado que los estudios de reproduccién en animales no siempre pronostican las
respuestas en seres humanos, la Azitromicina debera usarse durante el embarazo en casos en
los que sea claramente necesario.

Lactancia: No hay datos sobre la secrecién en la leche materna. Dado que muchas drogas se
excretan en la leche materna, la Azitromicina no debera ser utiizada en madres que
amamantan, a menos que ef médico tratante decida que el beneficio potencial justifica e riesgo
potencial para el nifio,

Pasaje de la droga a leche materna: Se desconoce si la Azitromicina se distribuye en la leche
materna.

Empleo en pediatrfa: En nifios menores de 6 meses la evidencia de seguridad lde Ila
Azitromicina es limitada.

Empleo en ancianos: No se necesita ajustar la dosis en pacientes ancianos con funcién renal
y hepética normal.

Empleo en insuficiencia hepdtica y renal: En pacientes con insuficiencia renal leve
(clearance de creatinina >40 ml/min) o con insuficiencia hepética leve a moderada, no son
necesarlos ajustes poselégicos. No obstante, se recomienda precaucién cuando se prescriba
Acitrasin® a este tipo de pacientes; principalmente en los casos més graves.

Efectos en Ia capac:dad de conducir y operar maquinarias: No existen evidencias que
sugieran que Acitrasin® pueda tener un efecto en la capacidad de conducir u operar
maquinarias.

Reacciones adversas:
La Azitromicina es una drega muy bien tolerada. Presenta una baja incidencia de efectos
colaterales, la mayoria de los cuales suelen ceder espontaneamente o con la suspension del
tratamiento,

]

En Ensayos Clinicos, han sido informados los siguientes efectos adversos: !
Trastornos sanguineos y def sistema linfatico: Episodios transitorios de neutropenla leve,
raramente han sido observados en ensayos clinicas, a/urrque una relacién causal con la

Azitromicina no ha sido establecida. : \l\ !
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Trastornos auditivos y del laberinto: Deterioro auditivo (incluyendo peérdida auditiva,
y/o tinnitus) ha sido informado en alguncs pacientes que recibieron Azitromicina. Muchos de
estos han sido asociados con el uso prolengado de altas dosis en estudios de investigacion. En
aquellos casos en donde se contd con una investigacion de seguimiento, la mayoria de estos
eventos fueron reversibles,

Trastornos gastrointestinales: Nauseas, vomitos, diarrea, heces blandas, malestar abdominal
(dolor/calambres) y flatulencias,

Trastornos hepatobiliares: Funcion hepatica anormal.

Trastornos de Ja piel y del tejido subcutaneo: Reacciones alérgicas incluyendo rash vy
angioedema,

En la experiencia post-comercializacion, los siguientes efectos adversos han sido informados:
infecciones e infestaciones: Candidiasis y vaginitis.

Trastornos sanguineos y del sistema linfatico: Trombocitopenia.

Trastornos del sistema inmune: Anafilaxia (raramente fatal).

Trastornos de la nutricion y del metabolismo: Anorexia.

Desérdenes psiquiatricos: Reaccion agresiva, nerviosismo, agitacién y ansiedad.
Trastornaos del sistema nervioso: Mareos, convulsiones (como los vistos con! otros
macrdlidos), dolor de cabeza, hiperactividad, hipoestesia, parestesia, somnolencia y sincope.
Ha habido raros informes de trastornos y/o pérdida en el sabor/olfato. De todos modos,'no ha
sido establecida una relacion causal.
Trastornos auditivos y del laberinto: Vértigo.
Trastornos cardiacos: Palpitaciones y arritmias incluyendo taquicardia ventricular {como las
vistas con otros macrdlidos) han sido informadas. Ha habido raros informes de prolongacién del
QT y "torsades de pointes”. No ha sido establecida una relacion causal entre la Azitromicina y
estos efectos.

Trastornos vasculares; Hipotensién.

Trastornos gastrointestinales: Vomitos/diarrea (raramente tuvo como  resuitado
deshidratacién), dispepsia, constipacién, colitis pseudomembranosa, pancreatitis y raros casos
de decoloracion de la lengua.

Trastornos hepatobiliares: Hepatitis e ictericia colestdsica han sido informadas, asi come
también raros casos de necrosis hepatica e insuficiencia hepética, que rara vez produjeron la
muerte. Sin embargo, no se ha establecide una relacién causal. |
Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo: Reacciones alérgicas incluyendo prurito, rash,
fotosensibilidad, edema, urticaria y angicedema. Rara vez se han reportado serias reacciones
cuténeas incluyendo eritema multiforme, sindrome de Stevens—Johnson y necrélisis epidérmica
téxica.

Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conectivo: Artralgia.
Trastornos renales y urinarios: Nefritis intersticial e insuficiencia renal aguda.
Trasfornos generales: Se ha reportado astenia, aunque no ha sido establecida una relacion
causal; fatiga y malestar,

Anormalidades de Laboratorio:
Aduitos: En los estudios clinicos se observaron anormalidades significativas (independiente de
la relacién con la droga): con una incidencia de 1-2%, creatina fosfoquinasa sérica elevada,
potasio, ALT, GGT, y AST; con una incidencia de menos de 1%, leucopenia, neutrapenia,
recuento de plaquetas disminuido, fosfatasa alcalina sérica elevada, bilirrubina, BUN,
creatinina, glucemia, LDH, y fosfato.

Cuando se hizo un seguimiento, los cambios en las p
reversibles.

s de laboratorio aparentaron ser

MAT, N* 8.708
APODERADO LEGAL



§ORIGINAL }

IV e et
En estudios clinicos de dosis multiples que comprendieron mas de 3.000 pacientes,
pacientes discontinuaron la terapia debido a anormalidades en las enzimas hepat
relacionadas con el tratamiento y unc debido a una anormalidad en la funcion renal,
Nifios: En los estudios clinicos que involucraron mas de 3.300 pacientes pediatricos, ning
de ellos discontinud el tratamiento debido a anormalidades de laboratorio relacionadas ¢o
tratamiento.

Sobredosificacion;

tre3
icas

uno
nel

Las reacciones adversas que se experimentaron con dosis mayores a las recomendadas fueron

similares a las observadas a dosis normales.

Ante la eventualidad de una sobredosificacién concurrir al hospital mas cercano o comunicarse
con el centro toxicoldgico del Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: Tel. {011) 4962-

6666/2247; Hospital A. Posadas: Tel. (011) 4654-6648/4658-7777.

Tratamiento orientativo inicial de la sobredosificacion:
En el caso de schredosis, se indican medidas generales sintomaticas y de apoyo cuando se
requieran.

Presentacién:

Envases con 3, 5 y 8 comprimidos recubiertos.

Envase que contiene polvo para reconstituir 15 m! de suspensién oral, mas una ampolla
agua y dosificador.

Envase que contiene polvo para reconstituir 30 ml de suspension oral, més una ampolla
agua y dosificador.

Condiciones de conservacién y almacenamiento:
Conservar a temperatura ambiente menor de 30°C.
La suspension oral, una vez reconstituida con agua, es estable durante 5 dias a tempera
menor de 25 °C.

No utilizar con posterioridad a la fecha de vencimiento.

Este medicamento debe ser usado bajo- prescripcidn médica y no puede repetirse sin
nueva receta médica.

“Mantenar este y cualquier otro medicamento fuera def alcance de los nifios™.
Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud

N° de Certificada:
Director Técnico: Eduardo R. Nasuti, Farmacéutico.

Comprimidos recubiertos: Elaborados en Juan A. Garcla 5420 - C1407FXR — Bs. As.

Polvo para suspension oral: Elaborado en Fray Cayetano Rodriguez 3520 — 1702 Ciudadela -

Prov. de Bs. As.

Laboratorios Andromaco S.A.1.C.1.
Avda. Ing. Huergo 1145 - Buenos Aires (C1107A0L).
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FECHA DE ULTIMA ACTUALIZACION DEL PROSPECTO;
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Proyecto de Rétulo

ACITRASIN®
AZITROMICINA
Comprimidos recubiertos 500 mg

Contenido Neto: 3 comprimidos recubiertos

Venta Bajo Receta Archivada Industria Argentina
Férmula:

Cada comprimido recubierto contiene:

Azitromicina Dihidrato (*) ......oooicvieeeee 5241100 mg

Celulosa Microcristalina..............ois 2328900 mg

Croscarmelosa Sodica..............oviiiviieennnne 18,0000 mg

POVIdONE ..ot 45,0000 mg

TAICO cevverieieirees e srrae et e 32,3280 mg

Laurilsulfato de Sodio.......ccocoviiiinrnienieins .....4,0000 mg ,
Estearato de Magnesio................ccevviniieeneens 13,0000 mg i
Alcohol Polivinilico.........coocc i 14,4000 mg

Didxido de THaNI0.......ccocevirrinnin i erininene 8,8452 mg

PEG 4000 ... cineeiniasn e 7.2720 mg

Oxido de Hierro AMarilo..........ccccceeereiiiinnns 0,1512 mg

Oxido de Hierro Rojo .....ocoovvrvreireie i, 0,0036 mg

(*) equivalente a 500 mg de Azitromicina Base.

Conservar a temperatura ambiente menor de 30°C.

No utilizar con posterioridad a la fecha de vencimiento.

Este medicamento debe ser usado bajo prescripcién médica y no puede repetirse sin una
nueva receta meédica.

Posologia y modo de empleo, precauciones y advertencias: Ver prospecto adjunto.
Lote; Vencimiento:

“Mantener este y cualquier otro medicamento fuera del alcance de los nifios”.
Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud

N° de Certificado:

Director Técnico: Eduardo R. Nasuti, Farmacéutico.

Elaborado en Juan A. Garcia 5420 — C1407FXR — Bs. As,

Laboratorios Andrémaco S.A.1.C.L. '
Avda. Ing. Huergo 1145 - Buenos Aires (C1107A0L).
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ACITRASIN® |
AZITROMICINA !
Comprimidos recubiertos 500 mg

Contenido Neto: 5 comprimidos recubiertos

Venta Bajc Receta Archivada Industria Argentina
Férmula:

Cada comprimido recubierto contiene:

Azitromicina Dihidrato (*} .........cccooeiniiinnnn, 524,1100 mg

Celulosa Microcristalina..........coccocevviiiniienns 232,8900 mg

Croscarmelosa S6dica..........ccooccviieeiveeniveennces 18,0000 mg )
POVIAONA 1ovvovvsoseo e ereeeseereeeeeeeeeeee 45,0000 mg i
TAICO ..ot e 32,3280 mg :
Laurilsulfato de Sodio........coceeeeevienenivnenenn, .....4,0000 mg

Estearato de Magnesio. .......coccccvvveiceniicinin 13,0000 mg

Aleohol Polivinilico...............ccooooeiiienes 14,4000 mg

Didxido de THaNIO...........oeviveiciir e 8,8452 mg

PEG 4000.......ccomviiiieiiee et 7,2720 mg

Oxido de Hierro Amarnillo.............ccccocvievvirievnn . 0,1512 mg

Oxido da HIermo ROJO ......oooooeveeer e, 0,0036 mg

(*) equivalente a 500 mg de Azitromicina Base.

Conservar a temperatura ambiente menor de 30°C. {
No utilizar con postericridad a la fecha de vencimiento. !
Este medicamento debe ser utilizado bajo prescripcion meédica y no puede repetlrse sin una
nueva receta médica. |

|

[

i

Posologia y modo de empleo,'precauciones y advertencias: Ver prospecto adjunto.
Lote: Vencimiento: . ;
“Mantener este y cualquier otro medicamento fuera del alcance de los nifos”.
Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud

N° de Cettificado:

Director Técnico; Eduarde R. Nasuti, Farmacéutico.

Elaborado en Juan A. Garcia 5420 — C1407FXR - Bs. As.

Laboratorios Andrémaco S.A.L.C.I.
Avda. Ing. Huergo 1145 - Buenos Aires (C1107A0L)}.
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ACITRASIN®
AZITROMICINA

Comprimidos recubiertos 500 mg

Contenido Neto: 6 comprimidos recubiertos

Venta Bajo Receta Archivada Industria Argentina
Férmula:

Cada comprimido recubierto contiene;

Azitromicina Dihidrato () ....c.ocoviivriiinniniienns 524,1100 mg
Celulosa Microcristaling........oooveevevvierivainnnns 232,8800 mg
Croscarmelosa SO6dica.......ooovivrin e 18,0000 mg
PoVIdONE ..o vt 45,0000 mg
TaICO 1 oireir e 32,3280 mg
Laurilsulfato de Sodio...........cocoevvvnnnns e 4,0000 mg
Estearato de Magnesio............ccoccecvrieeininns 13,0000 mg
Alcohol Polivinilico ... eeee oo 14,4000 mg
Didxido de TiaMio........occ v eee v 8,8452 myg
PEG4000..... ..o vt 7,2720 mg
Oxido de Hierro Amarillo.............ccccoooeneeennenn. 0,1512 mg
Oxido de Hierro ROJO ......c.cceveieeivierie e 0,0036 mg

(*) equivalente a 500 mg de Azitromicina Base.

Conservar a femperatura-ambiente menor de 30°C.
No utilizar con posterioridad a la fecha de vencimiento.

Este medicamento debe ser usadc bajo prescripcion médica y no puede repetirse sin una

nueva receta médica,

Posologia y modo de empleo, precauciones y advertencias: Ver prospecto adjunto.

Lote: Vencimiento:
“Mantener este y cuslquier otro medicamento fuera del alcance de 10s nifios”.

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud
N° de Certificado:
Director Técnico: Eduardo R. Nasuti, Farmacéutico.

Elaborado en Juan A. Garcla 5420 ~ C1407FXR — Bs. As.
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ACITRASIN®
AZITROMICINA
Polvo para suspension oral 200 mg/5ml

Contenido Neto: Envase con polvo para 15 ml (600 mg de Azitromicina), més una ampolla con
agua y dosificador, |

Venta Bajo Receta Archivada Industria Argentina
]
Formula:
Cada 5 ml de suspensidn recenstituida contiene:
Azitromicina Dihidrato (*)..........cceeiiiiini 209,750 mg
AZUCAN .o riiveie e e 3850,105 mg
Fosfato Trisodico Anhidro............... e 17,500 mg r
SUCTAlOSA ....oooiviiiiiiiic it 13,430 myg
Hidroxipropilcelulosa....................cocevevviericann, 6,750 mg
Goma XaAntiCa..........ooeccvvr e e s eee e 6,750 mg
Diéxido de Silicio Coloidal.........ccoceveervivivivinnnns 6,715 mg
Sabor Vainilla............cccocvveeiven e 34,000 mg
Sabor Frutilia ..o 15,000 mg
SaborBanana ..o 25000 mg

(*) equivalente a 200 mg de Azitromicina Base.
Ampolla para la presentacion de 15 ml de Reconstituido:
Agua para Reconstituir...................o.oocconen. 8,000 ml

Conservar a temperatura ambiente menor de 30°C.
La suspension oral, una vez reconstituida con agua, es estable durante 5 dias aimacenada a
temperatura menor de 25 °C.

No utilizar con posterioridad a la fecha de vencimiento.
Este medicamento debe ser usado bajo prescripcién médica y no puede repetirse sin una
nueva receta meédica. :

Posologia y modo de empleo, precauciones y advertencias: Ver prospecto adjunto.
Lote: Vencimiento:

“Maniener este y cualquier otro medicamento fuera del alcance de los nifios".
Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministeric de Salud

N°® de Certificado:
Director Técnico: Eduardo R. Nasuti, Farmacéutico.

Elaborado en Fray Cayetano Rodriguez 3520 —- 1702 Ciudadela — Prov. de Bs. As.
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ACITRASIN®
AZITROMICINA
Polve para suspensién oral 200 mg/5m|

Contenido Neto: Envase con polvo para 30 ml {1.200 mg de Azitromicina}, mas una ampolia

con agua y dosificador.

Venta Bajo Receta Archivada Industria Argentina
Férmula:

Cada 5 mi de suspensién reconstituida contiene:
Azitromicina Dihidrato (*}.....c..cco oo 209,750 mg
AZUCAr . 3850,105 mg
Fosfato Trisédico Anhidro............ccocoeennl. 17,800 mg
SUCTalosa ..o 13430 mg
Hidroxipropilcelulosa............ccccccooceiiiiiieiiiennns 6,750 mg
Goma XantiCa.........ccovvvie e e 6,750 mg
Didxido de Silicio Coloidal............ccccccceeeeeenn. 6,715 mg
SaborVainilla ........cooeveveei i 34,000 mg
Sabor Frutila..............cccociiii e 15,000 mg
Sabor Banana ........cccccorvviieecie e 25000 mg

() equivalente a 200 mg de Azitromicina Base.
Ampolla para la presentacitn de 30 ml de Reconstituide:
Agua para Reconstituir................cooooeenv e, 14,600 ml

Conservar a temperatura ambiente menor de 30°C.
La suspensién oral, una vez reconstituida con agua, es estable durante 5 dias almacen:
temperatura menor de 25 °C.

No utilizar con posterioridad a la fecha de vencimiento,

ada a

Este medicamento debe ser usado bajo prescripcién médica y no puede repetirse sin una

nueva receta médica.

Posologia y modo de empleo, precauciones y advertencias; Ver prospecto adjunto.

Lote: Vencimiento:

"Mantener este y cualquier otro medicamento fuera del alcance de los nifios”.
Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud

N° de Certificado:

Director Técnico: Eduarde R. Nasuti, Farmacéutico.

Elaborado en Fray Cayetano Rodriguez 3520 — 1702 Ciudadeia — Prov. de Bs. As.

Laboratorios Andrémaco S.ALLC.L
Avda. Ing. Huergo 1145 - Buenos Aires {C1107A0L).
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Informacién para el paciente

ACITRASIN®
AZITROMICINA
Comprimidos recubiertos 500 mg
Polvo para suspension oral 200 mg/5ml|

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar ¢l medicamento.
SI TIENE ALGUNA DUDA CONSULTE A SU MEDICO.

- Conserve este prospecto ya que puede tener que volver a leerlo.

- Este medicamento se le ha recetado a usted y no debe darselo a otras personas,
aungue tengan los mismos sintomas ya que puede perjudicarles,

- 8i considera que alguno de los efectos ‘adversos que sufre es grave o si se trata de
cualquier efecto adverso no mencionado en este prospecto, informe a su médico o
farmacéutico. |

t

. Qué es Acitrasin® y para qué se utiliza. .

El Acitrasin® pertenece a un grupo de antibisticos denominados antibiéticos macrélidos. Es un

antibiético de “amplio espectro®, activo frente a una amplia variedad de bacterias o “gérmenes”

causantes de infecciones. Se utiliza para el tratamiento de las siguientes infecciones:

Adultos:

- Exacerbacidn bacteriana aguda de enfermedad pulmonar obstructiva (trastorno pulmonar
que se caracteriza por la existencia de una obstruccion de las vias aéreas).

- Neumonia adquirida en la comunidad (enfermedad infecciosa que afecta a los pulmones,
especificamente en individuos quienes no hayan sido recientemente hospitalizados). |

- Faringitis/tonsilitis (infecciones de la garganta que causan inflamacién). !

- Infecciongs no complicadas de la piel y tejidos blandos (todos los tejidos corporales no |
0seos, como los musculos, la grasa, el tejido fibroso, etc.). !

- Enfermedades de transmision sexual,

Nifios: l

- Ofitis media aguda (inflamacién e infeccién del oido medio). '

- Neumonia adquirida en la comunidad, !

- Faringitis/tonsilitis |

. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Acitrasin®. ;

No tome Acitrasin®:

Si es alérgico (hipersensible) a la Azitromicina, a la Eritromicina, a otro antibiético macrdlido o

ketdlido o a cualquiera de los componentes de Acitrasin®.

Tenga especial cuidado con Acitrasin®:

- Si padece alguna enfermedad grave del higado o alteracidn grave de la funcidn de ios rikones.
En este caso, adviértaselo a su médico.

. St durante el tratamiento con este medicamento su piel y/o el blanco de sus ojos se vuelve de
color amarillento, comunigqueselo inmediatamente a su médico, ya que podria ser un sintoma de
enfermedad grave del higado.

. - Si durante el tratamiento con este medicamento o una vez finalizado el mismo presentase
diarrea, dolor abdominal o fiebre comunigueselo a su médico.

- Es posible que, al igual que con ofros antibidticos, durante el tratamiento con este
medicamento se produzca una sobreinfeccion per gérmends resistentes, incluidos los hongos.
Si éste fuese su caso, informe a su médico. L
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. Si padece una enfermedad llamada miastenia gravis o si durante el tratamiento con Acitr,
aparece debilidad y fatiga muscular, informe a su médico, ya que este medicamento puede
contribuir a agravar {os sintomas de esta enfermedad o a desencadenarla,

. Si padece alteraciones del ritmo de los latidos del corazén (arritmias) o si presenta factores
que le predispongan a padecerlas (como por ejemplo ciertas enfermedades del corazén)
informe a su médico, ya que este medicamento puede contribuir a agravar estas alteraciones o
desencadenarlas.

- 8 durante el tratamiento con Acitrasin® presenta alguna reaccién alérgica, caracterizada por
presentar sintomas tales como picor, enrojecimiento, erupcion de la piel, hinchazén o dificultad
al respirar. Si esto le ocurriera debera informar inmediatamente a su médico.

Uso en ninos:
No se debe administrar a menocres de 6 meses

Uso de otros medicamentos: ,

Informe a su meédico o farmacéutico si estd utilizando o ba utilizado recientemente otros
medicamentos, incluso los adquiridos sin receta.

La Azitromicina puede interaccionar con ofros medicamentos. Comunique a su médico o
farmacéutico si esta tomando alguno de los medicamentos siguientes:

- Antiacidos (medicamentos que se utilizan en problemas digestivos). En caso de estar tomando
antiacidos y Acitrasin® se recomienda ewtar la administracién simultanea de ambos farmacos a
la misma hora del dia.

- Digoxina (un medicamento utilizado para tratar alteraciones del ritmo del corazon}.
- Nelfinavir, Zidovudina (medicamentos para el tratamiento de infecciones causadas por el virus
de la inmunodeficiencia humana).

- Rifabutina (un medicamento para el fratamiento de la tuberculosis pulmonar y de infecciones
no pulmonares producidas por micobacterias).

- Anticoagulantes orales del tipo cumarinicos {medicamentos utilizados para prevenir la
aparicién de coagulos de sangre).

- Ciclosporina {un medicamento usado en pacientes transplantados).

- Terfenadina {un medicamento que se usa para tratar alergias).

Toma de Acitrasin® con alimentos y bebidas:
Acitrasin® puede ser administrado junto con las comidas o iejos de eilas con un vaso de agua.

Embarazo y lactancia:

Consulte a su meédice o farmacéutico antes de utifizar cualquier medicamento.

Si cree que asta embarazada, o desea quedar embarazada, comunigueseio a su médico.
No se recomienda utilizar Acitrasin® durante el embarazo salvo en aquellos casos en que, a
criterio médico, sea claramente necesario,

Si esta en perfodo de lactancia comuniqueselo a su medico.

No se recomienda utilizar Acitrasin® durante la lactancia salve que, a criterio médico, el
beneficio supere el riesgo para el nifc.

Conduccion y uso de maquinas:
No existen evidencias de que Acitrasin® tenga efectos en Ja capacidad de conducir o manejar

magquinarias.

. Cémo tomar Acitrasin®,
Siga exactamente jas instrucciones de administracién de Acitrakin®
Consulte a su médico o farmaceéutico si tiene dudas.

indicadas por su médico.
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Recuerde tomar su medicamento.
La dosis sera establecida por el médico en funcién de sus necesidades individuales y del tipo de
infeccion. Como norma general, la dosis de medicamento y la frecuencia de administracion es la
siguiente:

Adultos {incluyendo pacientes de edad avanzada): 500 mg (1 comprimido) una vez al dia
durante 3 dias consecutivas, siendo la dosis total 1.500 mg.

Para el tratamiento de enfermedades de transmision sexual, puesto que la dosis es de 1.000
mg tomada como dosis oral Unica, es conveniente utilizar la presentacion de Acitrasin® polvo
para suspension oral, aunque pueden tomarse 2 comprimidos de 500 mg.

Nifios y adolescentes: Para ajustar mas facimente |z dosis, es conveniente usar la
presentacién de Acitrasin® 200 mg/5 ml polvo para suspension oral.

Si estima que la accién de Acitrasin® es demasiado fuerte o débil, comunigueselo a su médico
o farmacéutico.

Comprimldos: Deben ingerirse enteros, sin masticar, con agua.

Polvo para suspensién oral: Golpear ligeramente para aflojar el polvo. Abrir 1a ampolla y
agregar el agua contenida en ella dentro del frasco. Agitar bien. Agitar inmediatamente antes de
utilizar. Administrar usando el dosificador graduado provisto. LLa suspension oral reconstituida es
estable durante cinco dias almacenada a temperatura ambiente.

Para nifios que pesan menos de 15 kg, Acitrasin® suspension oral debe ser medido con la mejor
precision posible, usando el dosificador provisto.

Si toma mas Acitrasin® de Jo que debiera:

Consulte inmediatamente a su médico o farmacéutico.

En caso de sobredosis o ingestién accidental, concurrir al hospital mas cercano o comunicarse
can el centro toxicolégico del Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez Tel: (011) 4962-
6666/2247,; Haospital A. Posadas, Tel: (011) 4654-6648 6 4658-7777. !

Si olvidé tomar Acitrasin®:

Si olvidé tomar su dosis a tiempo, témela io antes posible, y luego vuelva a su plan de
dosificacién normal. No duplique a dosis para compensar las dosis olvidadas.

Si interrumpe el tratamiento con Acitrasin®: - i
No suspenda el tratamiento antes ya que existe riesgo de recaida de la enfermedad,

. Posibles efectos adversos. :

Al igual que todos los medicamentos, Acitrasin® puede producir efectos adversos, aunque no

todas las personas les sufran.

Los efectos adverses notificados durante los ensayos clinicos son los siguientes:

- Diarrea, nauseas, vémitos, dolor abdominal y flatulencias.

- Funcién hepatica anormal.

~ Reaccion alérgica, incluyendo un proceso inflamatoric de la zona profunda de la piel
(angioedema).

- Infeccion por el hongo Candida, infeccion de fa vagina.

i

Los siguientes efectos adversos fueron notificados después de la comercializacion:

- Disminucion del numero de plaquetas en sangre (trombocitopenia),

- Anafilaxia (reaccién alérgica grave en todo el cuerpe a un quimico). '
~ Alteracioén de la conducta alimentaria (anorexia).

- Reacciones de agresividad, ansiedad. '
- Mareos, sensacion de hormigueo, alteracion del gusto, Holor dé cabeza.

L
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- Vertigo.
- Palpitaciones. Alteraciones del ritmo cardiaco. Prolangacién del mtervalo QT y torsié
puntas.

- Disminucidn de |la presién arterial (hipotension).

- Vomitos, diarrea.

~ Coloracién amarillenta de la piel, lesiones graves del higado.

~ Sensibilidad a la exposicién solar (fotosensibilidad), aparicién de ronchas rojizas elevadas,
erupcion generalizada con ampollas y piel descamada, que ocurre especialmente airededor de
la boca, nariz, ojos y genitales (sindrome de Stevens Johnson). Eritema multiforme y necrélisis
epidérmica téxica.

- Dolor de las articulaciones (artralgia).

- Inflamacién del rifién (nefritis) y fallo agudo de los rifiones.

Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecia cualquier
efecto adverso no mencionado en este prospecto, informe a su médico o farmacéutico.

“Ante cualquier inconveniente con el producto ef paciente puede llenar Ia ficha gue
esta en la Pdgina Web de la ANMAT:

http://www,anmal gov. ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT responde 0800-333-
1234"

. Recordatorio. :
"Este medicamento ha sido prescripto solo para su problema médico actual. No lo recomiende a
otras personas”. F

Prasentacion: b

Envases con 3, 5 y 8 comprimidos recubiertos. _
Envase que contiene polvo para reconstituir 15 ml de suspension oral, mas una ampolta con
agua y dosificador.

Envase que contiene polvo para reconstituir 30 ml de suspensién oral, mas una ampolla con
agua y dosificador. l

. Conservacién de Acitrasin®.

Conservar a temperatura ambiente menor de 30°C.

La suspension oral, una vez reconstituida con agua, es estable durante 5 dias a temperatura
menor de 25 °C.

No utilizar con peosterioridad a la fecha de vencimiento.

Este medicamento debe ser usado bajo prescripcién médica y no puede repetirse sin una nueva

receta médica.
“Mantener este-y cualquier otro medicamento fuera del alcance de los nifios”.

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°
Director Tecnico: Eduardo R. Nasuti, Farmacéutico.

Comprimidos recubiertos: Elgborados en Juan A. Garcia 5420 — C1407FXR - Bs. As, |
Polvo para suspension orak Elaborado en Fray Cayetano Rodhguez 3520 - 1702 Ciudadela —
Prov. de Bs. As.

Laboratorios Andrémace S.A.LLC.I.
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ANEXOQ III

CERTIFICADO

Expediente N°: 1-0047-0000-019836-12-4
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion
N°2 6 5 9 , ¥y de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Tramite N© 1.2.1.,
por LABORATORIOS ANDROMACO S.A.I.C.I., se autorizdo la inscripcion en el
Registro de Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo producto con los
siguientes datos identificatorios caracteristicos: |
Nombre comercial: ACITRASIN
Nombre/s genérico/s: AZITROMICINA
Industria: ARGENTINA.
Nombre y/o denominacién de los establecimientos elaboradores: TAURO S.A.,
MARIO A CRICCA S.A. (comprimidos recubiertos) y DICOFAR S.R.L. {polvo para
suspension oral).
Lugar/es de elaboracidn: JUAN AGUSTIN GARCIA 5420, CIUDAD AUTONOMA DE
BUENQOS AIRES; LA PAZ 1151, MARTINEZ, PROVINCIA DE BUENOS AIRES, FRAY
CAYETANO RODRIGUEZ 3520, CIUDADELA, PROVINCIA DE BUENOS AIRES.
Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detallan a continuacion:

/T
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Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS. [
Nombre Comercial: ACITRASIN.
Clasificacion ATC: JO1FA10.

Indicacién/es autorizada/s: Esta indicado para el tratamiento de pacientes con

infecciones leves a moderadas causadas por cepas susceptibles de los

microorganismos y en las especificas enumeradas a continuacién ADULTOS:
EXACERBACIONES BACTERIANAS AGUDAS DE ENFERMEDAD PULIVjONAR
OBSTRUCTIVA: debido a Haemophiluls influenzae, Moraxella catarrh!iélis 0
Streptococcus pneurmoniae. NEUMONIA ADQUIRIDA EN LA COMUNIDAD: debida
a Chlamydia pneumoniae, Haemophilus influenzae, Mycoplasma neumor‘]iae o
Streptococcus pneumoniae en pacientes aptos para tratamientol oral
ambulatorio. FARINGITIS/TONSILITIS: causada por Streptococcus pyogenes

como una alternativa a la terapia de primera linea en individuos que no pleden

utilizar terapia de primera linea. NOTA: Penicilina por via intramuscular es el

medicamento de eleccidén usual en el tratamiento de infecciones causadas por

Streptococcus pyogenes y en la profilaxis de la fiebre reumatica. Es a menudo
efectivo para la erradicacion de cepas suceptibles de Streptococcus pyogenjss de
L 4

la nasofaringe. Ya que algunas cepas son resistentes, se deberian llevar alcabo

pruebas de suceptibilidad cuando los pacientes son tratados. No se dispone de
1

datos que establezcan la eficacia de la azitromicina en la preveﬁlcién

subsecuente de la fiebre reumdatica. INFECCIONES NO COMPLICADAS DE LA

t

|
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PIELY TEJIDOS BLANDOQOS: debidas a Staphylococcus aureus, Streptococcus
pyogenes o Streptococcus agalactiae. Los abscesos generalmente rec:puieren
drenaje quirdrgico. URETRIRTIS Y CERVICITIS: debidas a Chlamydia trach:omatis
o Neisseria gonorrhae. ENFERMEDAD ULCEROSA GENITAL: en hombres débida a
Haemophilus ducreyi (chancroide). No se ha establecido la eficacia jde Ia
azitromicina en el tratamiento del chancroide en mujeres debido al pe*queﬁo
numero de mujeres incluidas en los estudios clinicos. A la dosis indicadaino se
recomienda para tratar la sifilis. Los agentes antimicrobianos pueden
enmascarar o retrasar los sintomas de sifilis en incubacién. Se deberia realizar
una prueba seroldgica para sifilis y llevar a cabo cultivos apropiados] para
gonorrea en el momento del diagnostico en todos los pacientes con uretritis o
cerviscitis transmitidas sexualmente. Se debe iniciar tratamiento antimicrobiano
apropiado y pruebas de seguimiento para estas enfermedades si se confirma la

infeccidon. Se deben llevar a cabo cultivos apropiados y pruebas de suceptibilidad

antes del tratamiento para determinar el organismo causal y su suceptibilidad a
la azitromicina. El tratamiento puede ser iniciado antes de conocerse los
resultados de estas pruebas, una vez que estan disponibles los resultados, se
debe ajustar el tratamiento antimicrobiano de acuerdo a esto. NINOS O'IEITIS
MEDIA AGUDA: causada por Haemophilus influenzae, Moraxella catarrhaiis o

Streptococcus pneurnoniae. NEUMONIA ADQUIRIDA EN LA COMUNIDAD debi}da a

Chlamydia pneumoniae, Haemophilus influenzae, Mycoplasma pneurhoniae 0
!

e :
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Streptococcus pneumoniae en pacientes aptos para tratamiento oral
ambulatorio. FARINGITIS/TONSILITIS: causada por Streptococcus pyogenes
como una alternativa a la terapia de primera linea en individuos que no pueden
utilizar terapia de primera linea. NOTA: Penicilina por via intramuscular es el
medicamento de eleccién usual en el tratamiento de infecciones causadas por
Streptococcus pyogenes y en la profilaxis de la fiebre reumaética. Es a menudo
efectivo para la erradicacidén de cepas suceptibles de Streptococcus pyogenes de
la nasofaringe. Ya que algunas cepas son resistentes, se deberian llevar a cabo
pruebas de suceptibilidad cuando los pacientes son tratados. No se dipone de
datos que establezcan la eficacia de la azitromicina en la prevencidn
subsecuente de la fiebre reumética. Se deben llevar a cabo cultivos apropiados y
pruebas de suceptibilidad antes del tratamiento para determinar el organismo
causal y su suceptibilidad a la azitromicina. El tratamiento puede ser iniciado
antes de conocerse los resultados de estas pruebas, una vez que estén
disponibles los resultados, se debe ajustar el tratamiento antimicrobiano de
acuerdo a esto.

Concentracion/es: 500 mg de AZITROMICINA (COMO DIHIDRATO).

Formula completa por unidad de forma farmacéutica ¢ porcentual:

Genérico/s: AZITROMICINA (COMO DIHIDRATO) 500 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 13 mg, POVIDONA 45 mg, TALCO

32.328 mg, DIOXIDO DE TITANIO 8.8452 mg, LAURILSULFATO DE SODIO 4 mg,

Y s
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CROSCARMELOSA SODICA 18 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA 232.89 mg,
OXIDO DE HIERRQ ROJO 0.0036 mg, OXIDO DE HIERRO AMARILLO 0.1512 mg,
ALCOHOL POLIVINILICO 14.4 mg, PEG-3350 7.272 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético.

Via/s de administracién: ORAL.

Envase/s Primario/s: BLISTER AL/PVC - PCTFE ANTI UV.

Presentacion: ENVASES CONTENIENDO 3, 5 Y 6 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.
Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 3, 5 | Y 6
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Periodo de vida Util: 24 meses.

Forma de conservacion: TEMPERATURA AMBIENTE NO MAYOR A 30° C.

Condicion de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA.

Forma farmaceutica: POLVO PARA RECONSTITUIR.

Nombre Comercial: ACITRASIN. i
Clasificacién ATC: JO1FA10.

Indicacidén/es autorizada/s: Esta indicado para el tratamiento de pacientes con
infecciones leves a moderadas causadas por cepas susceptibles de los
microorganismos y en las especificas enumeradas a continuacion ADULTOS:
EXACERBACIONES BACTERIANAS AGUDAS DE ENFERMEDAD PULMONAR

OBSTRUCTIVA: debido a Haemophilus influenzae, Moraxella catarrhalis o

4:/ -19-
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Streptococcus pneumoniae. NEUMONIA ADQUIRIDA EN LA COMUNIDAD: debida
a Chiamydia pneumoniae, Haemophilus influenzae, Mycoplasma neumoniae o
Streptococcus pneumoniae en pacientes aptos para tratamiento oral
ambulatorio. FARINGITIS/TONSILITIS: causada por Streptococcus pyogenes
como una alternativa a la terapia de primera linea en individuos que no pueden
utilizar terapia de primera linea. NOTA: Penicitina por via intramusculér es el
medicamento de eleccion usual en el tratamiento de infecciones causadas por
Streptococcus pyogenes y en la profilaxis de la fiebre reumatica. Es a n.'1enudo
efectivo para la erradicacion de cepas suceptibles de Streptococcus pyogenes de
la nasofaringe. Ya que algunas cepas son resistentes, se deberian levar a cabo
pruebas de suceptibilidad cuando los pacientes son tratados. No se dispone de
datos que establezcan la eficacia de [a azitromicina en Ia prE\:/encic'm
subsecuente de la fiebre reumaética. INFECCIONES NO COMPLICADAS DE LA
PIELY TEJIDOS BLANDOS: debidas a Staphylococcus aureus, Streptococcus
pyogenes o Streptococcus agalactiae. Los abscesos generalmente re&uieren
drenaje quirdrgico. URETRIRTIS Y CERVICITIS: debidas a Chlamydia trachomatis
o Neisseria gonorrhae. ENFERMEDAD ULCEROSA GENITAL: en hombres debida a
Haemophilus ducreyi (chancroide}. No se ha establecido la eficacia de la
azitromicina en el tratamiento del chancroide en mujeres debido al pequefio
numerco de mujeres incluidas en los estudios clinicos. A la dosis indicada no se

recomienda para tratar la sifilis. Los agentes antimicrobianos pueden
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enmascarar o retrasar los sintomas de sifilis en incubacion. Se deberia realizar
una prueba seroldgica para sifilis y llevar a cabo cultivos apropiados para
gonorrea en el momento del diagnostico en todos los pacientes con uretritis o
cerviscitis transmitidas sexualmente. Se debe iniciar tratamiento antimicrobiano
apropiado y pruebas de seguimiento para estas enfermedades si se confirma la
infeccién. Se deben llevar a cabo cultivos apropiados y pruebas de suceptibilidad
antes del tratamiento para determinar el organismo causal y su suceptibilidad a
la azitromicina. El tratamiento puede ser iniciado antes de conocerse los
resultados de estas pruebas, una vez que estan disponibles los resultados, se
debe ajustar el tratamiento antimicrobiano de acuerdo a esto. NINOS OTITIS
MEDIA AGUDA: causada por Haemophilus influenzae, Moraxella catarrhalis o
Streptococcus pneumoniae. NEUMONIA ADQUIRIDA EN LA COMUNIDAD debida a
Chlamydia pneumoniae, Haemophilus influenzae, Mycoplasma pneumoniae o
Streptococcus pneumoniae en pacientes aptos para tratamiento oral
ambulatorio. FARINGITIS/TONSILITIS: causada por Streptococcus pyogenes
como una alternativa a la terapia de primera linea en individuos que no pueden
utilizar terapia de primera linea. NOTA: Penicilina por via intramuscular es el
medicamento de eleccidon usual en el tratamiento de infecciones causadas por
Streptococcus pyogenes y en la profilaxis de la fiebre reumatica. Es a menudo
efectivo para la erradicacion de cepas suceptibles de Streptococcus pyogenes de
la nasofaringe. Ya que algunas cepas son resistentes, se deberian llevar a cabo

5 —
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pruebas de suceptibilidad cuando los pacientes son tratados. No se diplone de
datos que establezcan la eficacia de la azitromicina en la prevencién
subsecuente de la fiebre reumatica. Se deben llevar a cabo cultivos apropiados y
pruebas de suceptibilidad antes del tratamiento para determinar el orglan]smo

causal y su suceptibilidad a la azitromicina. El tratamiento puede ser iniciado

antes de conocerse los resultados de estas pruebas, una vez que estan
disponibles los resultados, se debe ajustar el tratamiento antimicrobiano de
acuerdo a esto.

Concentracién/es: 200 mg de AZITROMICINA (COMO DIHIDRATO). :
Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual: I

CADA FRASCO CON POLVO PARA PREPARAR SUSPENSION CONTIENE:
Genérico/s: AZITROMICINA (COMO DIHIDRATO) 200 mag.

Excipientes: AZUCAR 3850.105 mg, HIDROXIPROPILCELULOSA 6.75 myg,
DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 6.715 mg, SABOR FRUTILLA 15 mg, SABOR
VAINILLA 34 mg, FOSFATO TRISODICO ANHIDRO 17.5 mg, SABOR BANANA 25
mg, GOMA XANTICA 6.75 mg, SUCRALOSA 13.43 mg. !
CADA AMPOLLA DE SOLVENTE CONTIENE:

Genérico/s:---------- .

Excipientes: AGUA PARA RECONSTITUIR C.S.

Origen del producto: Sintético o Semisintético.

Via/s de administracion: ORAL.

ﬁcfj/
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Envase/s Primario/s: FRASCO DE PEAD CON TAPA PILFER PROOF Y
DOSIFICADOR + AMPOLLA DE POLIETILENO.

Presentacion: ENVASES CONTENIENDO POLVO PARA PREPARAR 15 Y 30 ml DE
SUSPENSION ORAL, CON SU CORRESPONDIENTE AMPOLLA DE SOLVENTE.
Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO POLVO' PARA
PREPARAR 15 Y 30 ml DE SUSPENSION ORAL, CON SU CORRESPONDIENTE
AMPOLLA DE SOLVENTE. |
Perfodo de vida Util: 24 meses.

Forma de conservacion: TEMPERATURA NO MAYOR A 30°C.

Condicidén de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA.

Se extiende a LABORATORIOS ANDROMACO S.A.I.C.I. el Certificado N©

4 3 76 6 Ben la Ciudad de Buenos Aires, a los dias del mes de
09 ABR 7015

e , siendo su vigencia por cinco {(5) ahos a partir

de la fecha impresa en el mismo.

r o. 5
DISPOSICION (ANMAT) NO: ‘2: SE ©

/7 —

ing. ROGEUO LOPE‘Z.
Adm'mlstrador Naciong
ANMAT
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