Azitrom Forte 400 mg/5 mL
Polvo para suspension oral

Composicion:

Cada 5 mL de suspensién reconstituida contiene:

Azitromicina 400 mg

Excipientes: Fosfato de sodio tribasico, benzoato de sodio, aspartamo, carmelosa sédica, diéxido
de silicio, goma xantano, esencia de platano, esencia de naranja dulce, esencia de caramelo,
sacarosa.

Solvente: Cada 100 mL de solvente contiene: Metilparabeno, Agua Purificada

Indicaciones:
Tratamiento de infecciones del tracto respiratorio superior e inferior, del tracto urinario, piel y
tejidos blandos, causadas por microorganismos sensibles demostrado por antibiograma.

Clasificacion:
Antibibtico.

Advertencias:

Los pacientes que toman este medicamento deben informar a su médico en caso que tengan
antecedentes de enfermedad cardiaca o en caso que experimenten molestias como palpitaciones,
fatiga, ahogos u opresion toracica.

Los pacientes que toman azitromicina no deben dejar de tomarla antes del fin de su tratamiento,
sin antes consultar a su profesional de la salud.

Usese s6lo por indicacién y bajo supervision médica. En el embarazo y la lactancia, y si no existe
otra alternativa, usar sélo bajo control directo del médico. Los antibi6ticos de esta familia
(eritromicina, claritromicina) pueden inhibir el metabolismo de otros medicamentos y puede ser
necesario reducir las dosis de ellos.

Contraindicaciones:

No usar en paciente con reconocida hipersensibilidad a Eritromicina, Azitromicina o a algun otro
antibiético de la misma familia (macrélidos). No usar en personas con insuficiencia hepatica grave.
En personas que ya estén tomando cisaprida o pimozida, se deben evaluar los riesgos antes de
decidir su uso.

Interacciones:

Informe a su médico de todos los medicamentos que estd usando, incluyendo aquellos que usted
ha adquirido sin receta. Se han descrito interacciones con los siguientes productos: Antiacidos que
contienen aluminio o magnesio; posiblemente, como otros antibiéticos de esta familia, pueda
retardar la eliminacién de otros medicamentos como Digoxina, Antiarritmicos, Ergotamina o
Dihidroergotamina, Carbamazepina y otros antiepilépticos, Anticoagulantes orales, Cisaprida. No
se aconseja su asociacion con estos productos, sin control directo del médico.

Reacciones adversas o efectos indeseables:

El uso de este medicamento puede producir algunos efectos que normalmente no requieren
atencién médica: molestias gastrointestinales; dolor abdominal, diarrea pasajera, nauseas,
vomitos, anorexia, dispepsia; mareos, dolor de cabeza.

Si se presentan algunas reacciones adversas graves mientras esté en tratamiento con este
producto suspenda el tratamiento y acuda al médico: alteraciones hepaticas o renales,
convulsiones, reacciones alérgicas como inflamacién de piel y mucosas, dificultad para respirar,
hinchazén de la cara, boca cuello, manos y pies.



Precauciones:

Se han descrito casos aislados de reacciones alérgicas graves (anafilaxia) y angioedema con
obstruccion respiratoria, en pacientes que toman azitromicina. A pesar de la suspension del
medicamento y del tratamiento sintomatico de las reacciones alérgicas, estos pueden reaparecer
al suspender el tratamiento de los sintomas. Estos pacientes requieren periodos prolongados de
observacion.

Embarazo y Lactancia: El uso en mujeres embarazadas o durante el periodo de lactancia, solo
debe considerarse si es absolutamente necesario.

Dosis:

El médico debe indicar la posologia y el tiempo de tratamiento apropiado a su caso particular, no
obstante, la dosis usual recomendada es: Azitrom Forte debe administrarse al menos 1 hora antes
0 2 horas después de las comidas.

La dosis usual en adultos para el tratamiento de faringitis o tonsilitis (como terapia de segunda
linea) leve a moderada, en exacerbaciones bacterianas agudas de enfermedades pulmonares
obstructivas crénicas, neumonia leve e infecciones no complicadas de piel y estructuras afines es
500 mg el primer dia de tratamiento administrado en una dosis, seguido de 250 mg diarios por
cuatro dias 6 bien 500 mg una vez al dia por 3 dias. (La dosis total acumulada debe ser 1,5 g
administrado en 5 dias).

Para el tratamiento de infecciones no complicadas ocasionadas por Chlamydias, incluyendo
cervicitis o0 uretritis no gonococica, la dosis usual es 1 g administrado como dosis Unica.

En pacientes pediatricos, mayores de 6 meses, la dosis oral es de 10 mg/ kg el primer dia,
seguido de 5 mg/kg diarios por cuatro dias consecutivos, o bien, 10 mg/kg por tres dias
consecutivos; nifnos de 15-25 kg, 200 mg / dia, por tres dias; nifios de 25-35 kg, 300 mg/dia, por
tres dias; nifios de 35-45 kg, 400 mg/dia, por tres dias. Nifios con un peso mayor de 45 kg, deben
recibir la misma dosis que los adultos.

Modo de empleo:

Administrar por via oral. La Azitromicina debe administrarse al menos 1 hora antes o 2 horas
después de las comidas. Cumplir con el ciclo completo del tratamiento. No tomar mas cantidad
que la prescrita y no suspender el medicamento sin consultar al médico. La suspensién oral, se
reconstituye agregando el solvente incluido en el estuche y agitando bien; mezclar y agitar
siempre antes de usar.

Sobredosis:

No se han descrito antecedentes acerca de sobredosis y sus sintomas. En caso de aparicién de
sintomas sospechosos de sobredosis o de reacciones adversas graves acudir a un centro
asistencial para su tratamiento y medidas de mantencion necesarias.

Condiciones de almacenamiento:

Mantener lejos del alcance de los nifios, en su envase original, protegido del calor, laluz y la
humedad, a no mas de 30°C. No use este producto después de la fecha de vencimiento indicada
en el envase. La suspensién reconstituida tiene una duracion de 5 dias, protegida del calor.

No repita el tratamiento sin indicacion médica.
No recomiende este medicamento a otra persona.
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COMO PREPARARY ADMINISTRAR LA SUSPENSION

Una vez reconstituida la suspension puede utilizarse
hasta por 5 dias conservada a no més de 25°C.
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