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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
1983/2023 - 40 ANOS DE DEMOCRACIA

Disposicion
NUmero: DI-2023-10769-APN-ANMAT#M S

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 5 de Diciembre de 2023

Referencia: EX-2022-87235440-APN-DGA#ANMAT

VISTO e EX-2022-87235440-APN-DGA#ANMATdel Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones lafirma KLONAL S.R.L. solicita la aprobacién de nuevos proyectos de rétulos
y prospectos para la Especialidad Medicina denominada AZITRONA KLONAL / AZITROMICINA, Forma
Farmacéuticay Concentracion: POLVO PARA SOLUCION INYECTABLE, INFUSION IV / AZITROMICINA
500 mg; aprobada por Certificado N°© 47.957.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los alcances de las normativas vigentes, Ley de
Medicamentos 16.463, Decreto 150/92 y la Disposicion N°: 5904/96.

Que la Direccién de Investigacion Clinicay Gestion del Registro de Medicamentos ha tomado la intervencién de
Su competencia.

Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por ello:
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1° — Autorizase ala firma KLONAL S.R.L. propietaria de la Especialidad Medicina denominada



AZITRONA KLONAL / AZITROMICINA, Forma Farmacéutica'y Concentracion: POLVO PARA SOLUCION
INYECTABLE, INFUSION IV/ AZITROMICINA 500 mg; los nuevos proyectos de rétulos obrantes en los
documentos| F-2023-127418903-APN-DERM#ANMAT e 1F-2023-127418636-APN-DERM#ANMAT; y €
nuevo proyecto de prospecto obrante en el documentol F-2023-127419399-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2°. — Practiquese la atestacion correspondiente en € Certificado N° 47.957, cuando el mismo se
presente acompafiado de |a presente Disposicion.

ARTICULO 3°. - Registrese; por €l Departamento de Mesa de Entradas notifiquese a interesado, haciéndole

entrega de la presente Disposicion y rétulos y prospectos. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion
Técnicaa sus efectos. Cumplido, archivese.
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PROYECTO ROTULO PRIMARIO |

AZITRONA KLONAL
AZITROMICINA 500 mg )
Polvo para seolucién inyectable, Infusién IV
Industria Argentina

Lote;

Vencimiento:

Certificado N.° 47.957

KLONAL S.R.L

IF-2023-127418636-APN-DERM#ANMAT
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| PROYECTO ROTULO SECUNDARIO |

AZITRONA KLONAL
AZITROMICINA

Polvo para solucion inyectable
Administracién parenteral — Infusién IV
Industria Argentina

Venta bajo receta archivada
FORMULA:

Cada frasco ampolla contiene:

AZITOMICINA +vveveneen e vvaresiivsassesseesssesvessesssiiiesETesseeseessiisseien 500 mg
Excipientes autorizados: Acido citrico 411 mg v hidréxido de sodio 200 mg.

Lote:

Vencimiento:

Conservar en su envase original, al abrigo de la Juz y a temperatura ambiente menor de 30°C. Una
vez reconstituida la solucién se mantiene estable 8 horas conservada a temperatura ambiente o 24

horas cuando se conserva entre 2y 8 °C.

Contenido: 25 y 100 frascos de ampolla, de uso hospitalario exclusivo.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCION
¥ VIGILANCIA MEDICA Y NO DEBE REPETIRSE SIN NUEVA RECETA.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado N.° 47.957

Director Técnico: Leonardo Iamnello
Farmacéutico

Elaborado en planta Quilmes.

KLONAL S.R.L

Planta Quilmes: Lamadrid 802 - Quilmes - C.P. (B1878CZV) - Provincia de Bs. As., Argentina.
Tel. Fax: (54) (11) 4251-5954/5955

Planta Cérdoba: Av. Bernardo O"Higgins 4.034 - Barrio San Carlos, Cérdoba Capital

Provincia de Cérdoba.

IF-2023-127418903-APN-DERM#ANMAT
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PROYECTO DE PROSPECTO

AZITRONA KLONAL
AZITROMICINA

Polvo para solucion inyectable
Administracién parenteral — Infusion IV
Industria Argentina

Venta bajo receta archivada

CODIGO: JO1FA10

FORMULA CUALICUANTITATIVA:

Cada frasco ampolla contiene:

BV AL 8] 01 Tal 1 - 500 mg
Excipientes autorizados: Acido citrico 411 mg y hidréxido de sodio 200 mg.

ACCION FARMACOLOGICA:

Azitrona Klonal es un antibacteriano del grupo de los macroélidos.

INDICACIONES:

La sensibilidad de los gérmenes a los antibiéticos es un aspecto dinamico y puede sufrir variaciones
dependiendo del tipo de microorganismo, del sitio de inicio de la infeccién (hospitalaria o de la co-
munidad) y del patrén de usos y costumbres del farmaco analizado.

Por lo tanto, se recomienda verificar los perfiles de sensibilidad local y las recomendaciones nacio-
nales e internacionales actualizadas de tratamiento microbiano antes de prescribir Azitrona Klonal.
El anélisis de sensibilidad mas pertinente es el provisto por el laboratorio institucional de bacterio-
logia ya que refleja con mayor certeza la situacién epidemiologica del lugar en el que se realiza la
prescripcion; o bien, como alternativa, analisis locales, regionales, nacionales, tales como los obte-
nidos a través de la “Red Nacional de Vigilancia de resistencia a los Antimicrobianos WHONET Ar-
gentina”.

(Red WHONET: http://antimicrobianos.com.ar/category/resistencia/whonet/#)

Las recomendaciones de tratamiento antimicrobiano son habitualmente generadas por servicios de
Infectologia, los Comités de Control de Infecciones Institucionales Sociedades Cientificas reconoci-
das.

Azitrona klonal esta indicado en el tratamiento de las siguientes infecciones causadas por microor-
ganismos sensibles, en adultos:

e Neumonia adquirida en la comunidad (NAC).
* Enfermedad inflamatoria pélvica (EIP) cuando no se considere adecuado el uso de otros

antibacterianos empleados de forma habitual.

Se deben tener en cuenta las recomendaciones oficiales sobre el uso adecuado de agentes antibacte-
rianos.
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CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS/ PROPIEDADES:
ACCION FARMACOLOGICA:

Azitromicina es el primero de una subclase de los antibiéticos macrélidos, conocidos como azalidos
que actua inhibiendo la sintesis de las proteinas bacterianas por unién a la subunidad 50s del riboso-
ma e inhibiendo la traslocacién de los péptidos.

FARMACOCINETICA:
Absorcion

Tras la administracion de azitromicina a una dosis de 500 mg por via intravenosa a pacientes con
neumonia adquirida en la comunidad, en una dosis tinica diaria, en infusién durante 1 hora a una
concentracion de 2 mg/ml durante 2 a 5 dias, el valor medio de la concentraciéon maxima alcanzada
fue de 3,63 pg/ml, mientras que la concentracién minima a las 24 horas fue de 0,20 pg/ml y el AUC
entre 0-24 hs fue de 9,60 pg.h/ml.

Distribucion:

Los estudios de farmacocinética en humanos han demostrado unos niveles tisulares de azitromicina
mucho mas altos que los plasmaticos (hasta 50 veces la concentracién plasmatica maxima), lo que
indica que la fijacion tisular del farmaco es importante. Las elevadas concentraciones de azitromici-
na obtenidas en pulmén, amigdalas y préstata se mantienen atin cuando las concentraciones en sue-
ro o plasma disminuyen por debajo de los niveles detectables. Tras una dosis unica de 500 mg, las
concentraciones en los tejidos diana, como pulmon, amigdalas y préstata superan las CIM de los pa-
tégenos habituales.

No hay datos clinicos disponibles sobre la distribucion de azitromicina por via intravenosa a la pla-
centa y al liquido cefalorraquideo.

Metabolismo/Eliminacion:

El valor medio de la semivida de eliminacién en voluntarios sanos tras la administracién intraveno-
sa oscil6 entre 65y 72 horas. Los valores globales del volumen de distribucién en el equilibrio esta-
cionario fueron de 33,3 1/kg y del aclaramiento plasmaético fueron 10,2 ml/min/kg.

Tras la administracién intravenosa, aproximadamente el 12% de la dosis se excreta en orina durante
tres dias como farmaco sin modificar, mayoritariamente en las primeras 24 horas. Se han encontra-
do concentraciones muy altas de farmaco sin modificar en la bilis, junto con 10 metabolitos, forma-
dos por N- y O- desmetilacién, por hidroxilacién de la desoxamina y del anillo aglucona y por hi-
drolisis del conjugado cladinosa. Estos metabolitos no parecen poseer actividad microbiolégica.

Farmacocinética en situaciones clinicas especiales:

Pacientes en edad avanzada: Se ha observado en estudios que en ancianos mayores de 65 afios, los
valores del &rea bajo la curva de concentraciones plasmaticas versus tiempo tras un régimen de 5
dias de tratamiento, fueron ligeramente mas altos que los observados en jévenes menores a 40 afios,

pero esta diferencia carece de significacion clinica y, por consiguiente, no es necesario recomendar
ajustes en la dosificacion.
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Insuficiencia renal: En personas con insuficiencia renal de leve a moderada (tasa de filtracién glo-
merular 10-80 ml/min) no se observaron cambios en los pardmetros farmacocinéticos tras la admi-
nistracion de una dosis tinica de 1 g de azitromicina. En pacientes con alteracion renal grave (tasa
de filtracion glomerular < 10 ml/min) frente a los pacientes con funcién renal normal se observaron
las siguientes diferencias en los pardmetros farmacocinéticos: AUC (8,8 pg.hr/ml versus 11,7
pg.hr/ml), C max (1,0 pg/ml versus 1,6 pg/ml) y Clr (2,3 ml/min/kg versus 0,2 ml/min/kg).

Insuficiencia hepdtica: En pacientes con insuficiencia hepatica leve a moderada no hay evidencia
de cambios importantes de la farmacocinética sérica de azitromicina comparada con la de pacientes
con funcién hepética normal. En estos pacientes parece que el aclaramiento urinario de azitromicina
aumenta, probablemente para compensar la reduccion del aclaramiento hepatico. No hay datos acer-
ca del uso de azitromicina en casos de alteracion de la funcién hepatica mas grave.

POSOLOGIA/DOSIFICACION — MODO DE ADMINISTRACION:
La dosis y duracién del tratamiento se detalla a continuacion. Se establece en funcién de la edad,
peso, la gravedad de la infeccién y el lugar de infeccion, asi como sensibilidad del microorganismo.

Existen diferentes presentaciones

Adultos:

Régimen Posolégico

Neumonia adquirida en la comunidad |Duracion del tratamiento: 7-10 dias.

Administrar 500 mg al dia en una perfusién unica diaria
durante al menos 1 o 2 dias consecutivos.

A continuacién, administrar 500 mg al dia en una dosis
Unica diaria por via oral durante al menos 5 dias consecu-
tivos.

Enfermedad inflamatoria pélvica Duracioén del tratamiento: 7-10 dias.

Administrar 500 mg al dia en una perfusién tinica diaria
durante al menos 1 o 2 dias consecutivos.

A continuacién, administrar 250 mg al dia en una dosis
Unica diaria por via oral durante al menos 5 dias consecu-
tivos”

Pacientes de edad avanzada:

En los pacientes de edad avanzada puede administrarse la misma dosis que en el caso de los adultos.
Los pacientes de edad avanzada puede ser pacientes arritmogénicos por lo que se recomienda una
especial precaucion debido al riesgo de desarrollar arritmia cardiaca y torsade de pointes.

Pacientes con insuficiencia renal:

En pacientes con insuficiencia renal de leve a moderada (tasa de filtracién glomerular 10-80 ml/
min) no es necesario un reajuste posologico.

Pacientes con insuficiencia hepatica:
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En pacientes con insuficiencia hepatica leve a moderada (Child-Pugh clase A o B), no es necesario
un reajuste posolégico.

Poblacién pedidtrica:
No se ha establecido la seguridad y eficacia de esta poblacion.
Modo de administracion:

Luego de la reconstitucién y dilucion, la via de administracién recomendada para la azitromicina in-
travenosa es solo mediante infusién I'V. No administrar en forma de bolo o inyeccién intramuscular.
La concentracion de liquido de infusién y la velocidad de infusién de azitromicina IV debe ser de 1
mg/ml durante 3 horas o 2 mg/ml durante 1 hora. Una dosis intravenosa de 500 mg de azitromicina
debe infundirse durante un periodo minimo de 1 hora.

Ninos:

No se ha establecido la seguridad ni la eficacia de la azitromicina IV para el tratamiento de las in-
fecciones en nifios.

Reconstitucién: prepare la solucion inicial de Azitrona Klonal, polvo para solucién para infusion,
afiadiendo 4,8 ml de agua para inyectable al frasco ampolla de 500 mg y agitelo hasta que todo el
polvo se disuelva. Se recomienda el uso de una jeringa estandar de 5 ml para asegurar que se intro-
duce la cantidad exacta de 4,8 ml de agua para inyectables. Cada ml de solucién reconstituida con-
tiene 100 mg de azitromicina.

Los productos de administracién parenteral deben ser inspeccionados visualmente antes de su admi-
nistracién por si hubiese particulas extrafias; en caso de que esto sucediese, debe desecharse la solu-
cién.

Diluir la solucién antes de su administraciéon como se indica a continuacion:
Para proporcionar azitromicina durante un intervalo de concentraciones de 1,0 mg/ml a 2,0 mg/ml,

transfiera 5 ml de 100 mg/ml de solucion de azitromicina en la cantidad apropiada de cualquiera de
los diluyentes que se enumeran a continuacion:

Concentracion final de la solu- Cantidad de diluyente Tiempo recomendado de infu-
cion para infusién (mg/ml) sién
1,0 mg/ml 500 ml 3 horas
2,0 mg/ml 250 ml 1 hora

Respetar el tiempo recomendado de infusion. La solucién reconstituida puede diluirse en:

Cloruro de sodio al 0,9%

Cloruro de sodio al 0,45%

Glucosa al 5%, en agua

Solucion de Ringer lactato

Glucosa al 5% en cloruro de sodio al 0,45% con 20 mEq de KCl
Glucosa al 5% en solucién de Ringer lactato

Glucosa al 5% en cloruro de sodio al 0,3%
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Glucosa al 5% en cloruro de sodio al 0,45%.
Tras la dilucién, la solucién no utilizada debe desecharse. Para un solo uso.

NO DEBE SER ADMINISTRADO EN FORMA DE BOLO NI EN INYECCION INTRA-
MUSCULAR.

INSTRUCCIONES PARA DOSIFICACIONES ESPECIALES:

Nifios: La seguridad y eficacia para el tratamiento o prevencion de MAC en nifios no ha sido esta-
blecida.

Ancianos: Se usa la misma dosis que en los pacientes adultos.

Pacientes con deterioro de la funcién renal: No es necesario ajustar la dosis en pacientes con insufi-
ciencia renal leve a moderada (GFR 10 — 80 ml/min). Se debe tener precaucién cuando se adminis-
tra azitromicina a pacientes con insuficiencia renal grave (GFR < 10 ml/min).

Pacientes con deterioro de la funcién hepatica: Se puede utilizar la misma dosis que en los pacientes
con funcién hepatica normal en aquellos pacientes con insuficiencia hepética leve o moderada.

CONTRAINDICACIONES:

Azitrona Klonal polvo para solucién inyectable esta contraindicado en pacientes con hipersensibili-
dad a azitromicina, eritromicina o a cualquiera de los excipientes contenidos en su formulacion, asi
como a cualquier otro antibidtico macroélido o ketolido.

ADVERTENCIAS:

Se han notificado casos de exacerbacién de los sintomas de miastenia gravis o de nueva aparicién
del sindrome de miastenia en pacientes en tratamiento con azitromicina.

No se ha establecido la seguridad y eficacia de azitromicina intravenosa en el tratamiento de infec-
ciones en nifios.

Se debe evitar la infusion de concentraciones superiores a 2,0 mg/ml tras la dilucién, ya que en vo-
luntarios sanos se observé una mayor incidencia de reacciones locales en el punto de administra-
cion.

Azitrona Klonal 500 mg polvo para solucion inyectable debe ser reconstituida y diluida directamen-
te y, administrada como infusion intravenosa al menos durante 60 minutos. No administrar en bolus
ni como inyeccion intramuscular.

Azitrona Klonal debe ser diluida de acuerdo a las instrucciones y con las soluciones para infusién
compatibles. No se debera afiadir a Azitrona Klonal 500 mg ninguna otra sustancia intravenosa, adi-

tivos o medicaciones ni ser infundidas al mismo tiempo que por la misma via venosa.

Advertencias sobre excipientes:
Cada frasco ampolla contiene 115 mg de sodio.

PRECAUCIONES:
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Hipersensibilidad:

Se han notificado reacciones alérgicas graves raras, como edema angioner6tico y anafilaxia (mortal
en raras ocasiones), reacciones dermatolégicas como pustulosis exantémica generalizada aguda
(PEGA), sindrome de Stevens Johnson (SSJ), necrélisis epidérmica téxica (NET) (mortal en raras
ocasiones) y una reaccion medicamentosa con eosinofilia y sintomas sistémicos (DRESS). Algunas
de estas reaccion con Azitrona Klonal 500 mg han provocado sintomas recurrentes y han precisado
mas tiempo de observacién y tratamiento.

Si se produce una reaccion alérgica, se debe suspender el medicamento y se debe instaurar un medi-
camento adecuado.

Dado que el higado es la principal via de eliminacién de azitromicina, el uso de este medicamento
debe realizarse con precaucién en pacientes que padezcan una enfermedad hepatica significativa. Se
han notificado casos de hepatitis fulminante que potencialmente puede provocar un fallo hepatica
en aquellos casos en los que aparezcan signos y sintomas de disfuncién hepatica, tales como desa-
rrollo rdpido de astenia asociada a ictericia, orina oscura, tendencia al sangrado o encefalopatia he-
patica.

Se han notificado casos de diarrea asociada a Clostridium difficile (DACD) con el uso de casi todos
los agentes antibacterianos, incluyendo azitromicina, cuya gravedad puede oscilar de diarrea mode-
rada a colitis fatal. El tratamiento con agentes antibacterianos altera la flora normal del colon origi-
nando el sobrecrecimiento de C. Difficile.

El Clostridium difficile produce toxinas A y B que contribuyen al desarrollo de la DACD. La hiper-
produccién de toxinas por algunas cepas de Clostridium difficile, causa un incremento en la morbili-
dad y mortalidad, ya que estas infecciones pueden ser refractarias a la terapia antimicrobiana y pue-
de requerir colectomia. La DACD debe considerarse en todos los pacientes que presenten diarrea
tras un tratamiento antibiotico. Es necesaria una cuidadosa historia médica dado que se han notifica-
do casos de DACD hasta dos meses después de la administracién de agentes antibacterianos.

En pacientes con alteracion de la funcién renal grave (tasa de filtracién glomerular < 10 ml/min) se
ha observado un incremento del 33% de la exposiciéon sistémica a la azitromicina sistémica.

Durante el tratamiento con otros macrolidos, se ha observado una prolongacion de la repolarizacion
cardiaca y del intervalo QT, confiriendo un riesgo para desarrollar una arritmia cardiaca y torsade
de pointes. No puede descartarse un efecto similar para azitromicina en pacientes con mayor riesgo
de sufrir prolongacién de la repolarizacion, por lo que debera tenerse precaucién cuando se trate a
pacientes:

* Con prolongacion de intervalo QT documentada o congénita.

* Que actualmente estén recibiendo tratamiento con otras sustancias activas que prolonguen el
intervalo QT, tales como antiarritmicos clases IA y III, cisprida y terfenadina.

* Con alteracion en los electrolitos, particularmente con hipopotasemia e hipomagnesemia.

* Con bradicardia clinicamente relevante, arritmia cardiaca o insuficiencia cardiaca grave.

Embarazoe y lactancia:

No existen datos clinicos del uso de azitromicina en mujeres embarazadas. Se han realizado estu-
dios de reproduccion en animales a dosis superiores de las consideradas tdxicas para la madre. En
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estos estudios, no se pone de manifiesto que haya efectos nocivos en el feto debido a la azitromici-
na. Sin embargo, no hay estudios adecuados y controlados en mujeres embarazadas. Como los estu-
dios de reproduccion en animales no siempre predicen la respuesta en humanos, debe utilizarse azi-
tromicina durante el embarazo sélo en casos claramente necesarios.

No hay datos con respecto a la secrecion en la leche materna. Ya que varios medicamentos son se-
cretados en leche materna, la azitromicina no debe usarse en el tratamiento de mujeres lactantes a
no ser que el médico considere que los beneficios potenciales justifiquen el riesgo potencial para el
nifio.

Interacciones medicamentosas:

Digoxina y colchinina: Ciertos antibi6ticos macrolidos alteran el metabolismo microbiano de la di-
goxina y la colchicina (en el intestino) en algunos pacientes. En pacientes tratados conjuntamente
con azitromicina y digoxina debe tenerse en cuenta la posibilidad de una elevacién de los niveles
plasmaticos de esta ultima.

Zidovudina: L.a administracién de azitromicina aumenté las concentraciones de zidovudina fosfori-
lada, el metabolito clinicamente activo, en células mononucleares de sangre periférica. No esta clara
la significacion clinica de este hallazgo, aunque puede ser beneficioso para el paciente.

Antiarritmicos (Amiodarona, Propafenona): I.a administracién conjunta de azitromicina y antiarrit-
micos puede aumentar el riesgo de cardiotoxicidad, alargando el intervalo QT, pudiendo provocar
una arritmia cardiaca y torsade de pointes.

Derivados ergotaminicos: Debido a la posibilidad teérica de ergotismo se debe evitar el uso conco-
mitante de azitromicina con derivados ergotaminicos tales como ergotamina o dihidroergotamina.

Anticoagulantes orales tipo cumarinicos: Se recomienda controlar estrechamente el tiempo de pro-
trombina, dado que se han notificado casos en los cuales la administracién concomitante de azitro-
micina y anticoagulantes orales produce potenciacién del efecto anticoagulante.

Rifabutina: L.a administracién conjunta de azitromicina y rifabutina no afecta a las concentraciones
séricas de estos medicamentos. Se observé neutropenia en sujetos que recibieron tratamiento conco-
mitante con azitromicina y rifabutina. Aunque la neutropenia se ha asociado con el uso de rifabuti-
na, no se ha establecido la relacién causal con su combinacién con azitromicina.

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas:

No existe evidencias de que Azitrona Klonal tenga efectos en la capacidad de conducir o manejar
maquinaria. No obstante, debido a que durante el tratamiento con este medicamento se han notifica-
do casos de somnolencia y mareos, el paciente debe tener precaucion al conducir o manejar maqui-
naria, hasta que no se establezca como le puede afectar la toma de Azitrona Klonal de forma indivi-
dual.

REACCIONES ADVERSAS:

El tratamiento con azitromicina por via intravenosa en pacientes con neumonia adquirida en la co-
munidad presenté una incidencia total de reacciones adversas relacionadas con el tratamiento de
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aproximadamente un 23%, siendo las mas frecuentes diarrea/heces blandas, nauseas, dolor abdomi-
nal y vomitos.

Azitromicina se tolera bien y con una baja incidencia de reacciones adversas. La incidencia y grave-
dad de dichas reacciones fueron las mismas cuando se administraron 500 mg de azitromicina duran-

te 1 hora o durante 3 horas.

Organo o sistema

Reaccion adversa

Frecuencia

Infecciones e infestaciones

Candidiasis, candidiasis oral, infeccion
vaginal

Poco frecuente

Colitis pseudomembranosa

Desconocida

Trastornos de la sangre y del sis-
tema linfético

Leucopenia, neutropenia

Poco frecuente

Trombocitopenia, anemia hemolitica

No conocida

Trastornos del sistema inmuno-

Angioedema, hipersensibilidad

Poco frecuente

logico Reaccion anafilactica No conocida
Trastornos del metabolismo y de Anorexia Frecuente
la nutricion
Trastornos psiquiatricos Nerviosismo Poco frecuente
Agitacién Rara

Agresividad, ansiedad

No conocida

Trastornos del sistema nervioso

Mareo, cefalea, parestesia, disgeusia

Frecuente

Hipoestesia, somnolencia, insomio

Poco frecuente

Sincope, convulsién, hiperactividad
psicomotora, anosmia, ageusia, paros-
mia, miastenia gravis.

No conocida

Trastornos oculares

Alteracion visual

Frecuente

Trastornos del oido y del labe-

Sordera

Frecuente

rinto Audicién alterada, actfenos Poco frecuente
Vértigo Rara
Trastornos cardiacos Palpitaciones Poco frecuente

Torsade de pointes, arritmia, incluyen-
do taquicardia ventricular

Desconocida

Trastornos vasculares

Hipotension

No conocida

Trastornos gastrointestinales

Diarrea, dolor abdominal, nauseas, fla-
tulencia

Muy frecuente

Voémitos, dispepsia

Frecuente

Gastritis, estrefiimiento

Poco frecuente

Pancreatitis y cambio de color de la Desconocida
lengua
Trastornos hepatobilliares Hepatitis Poco frecuente

Funcion hepatica anormal

Rara

Insuficiencia hepética, hepatitis fulmi-
nante, necrosis hepatica, ictericia coles-
tatica

No conocida

Trastornos de la piel y el tejido

Erupcién, prurito

Frecuente
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subcutaneo Sindrome de Stevens-Johnson, reac- Poco frecuente
cion de fotosensibilidad, urticaria

Pustulosis exantémica generalizada Raras
aguda (PEGA)
Necrdlisis epidérmica téxica, eritema Desconocida
multiforme
Trastornos musculoesqueléticos Artralgia Frecuente
y del tejido conjuntivo
Trastornos renales y urinarios | Insuficiencia renal aguda, nefritis in- No conocida
tersticial
Trastornos generales y alteracio-|Dolor en la zona de inyeccion, inflama- Frecuente

nes del lugar de administracién | cién en la zona de inyeccion, fatiga

Dolor toracico, edema, malestar gene- Poco frecuente
ral, astenia

Exploraciones complementarias | Recuento disminuido de linfocitos, re- Frecuente
cuento elevado de eosinéfilos, bicarbo-
nato disminuido en sangre

Aspartato aminotransferasa, urea y Poco frecuente
creatinina elevadas en sangre, hiperbi-
lirubinemia, potasio anormal en sangre.

QT prolongado en el electrocardiogra- No conocida
ma

SOBREDOSIFICACION:

Se ha descrito casos de sobredosis en pacientes que recibieron dosis de hasta 8 veces la dosis reco-
mendada en los que los acontecimientos adversos ocurridos fueron similares a los acontecidos a las
dosis habituales. En caso de sobredosis, estan indicadas medidas de soporte y sintomaticas genera-
les.

No hay datos acerca de los efectos de la dialisis en la eliminacion de azitromicina. No obstante, de-
bido al mecanismo de eliminacién de azitromicina, no es de esperar que sea dializable de forma sig-
nificativa.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al hospital mas cercano o comunicarse
con:

Hospital de Pediatria R. Gutiérrez: 0800-444-8694

(011) 4962-6666

Hospital Nacional Alejandro Posadas:

Centro de toxicologia (011) 4654-6648/4658-7777.

Centro Nacional de Intoxicaciones: 0800-333-0160.

Hospital general de Agudos J.A. Fernandez 4808-2606/2646/2604/2121;

centro de toxicologia: 011-4808-2655

Optativamente otros centros de intoxicaciones.

PRESENTACIONES:

25 y 100 frascos ampolla, de uso hospitalario exclusivo.
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CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO:

Conservar en su envase original, al abrigo de la luz y a temperatura ambiente menor de 30°C. Una
vez reconstituida la solucién se mantiene estable 8 horas conservada a temperatura ambiente o 24
horas cuando se conserva entre 2 y 8°C.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCION
Y VIGILANCIA MEDICA Y NO DEBE REPETIRSE SIN NUEVA RECETA.

Especialidad Medicinal aprobada por el ministerio de Salud.

Certificado N.°: 47.957

Director Técnico: Leonardo Iannello
Farmacéutico

Lamadrid 802 (1878) Quilmes — Buenos Aires.

Elaborado en planta Quilmes.

KLONAL S.R.L

Planta Quilmes: Lamadrid 802 - Quilmes - C.P. (B1878CZV) - Provincia de Bs. As., Argentina.
Tel. Fax: (54) (11) 4251-5954/5955

Planta Cérdoba: Av. Bernardo O Higgins 4.034 - Barrio San Carlos, Cérdoba Capital
Provincia de Cordoba.

Fecha de dltima revisiéon: ..../..../....
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