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Pertenece a los macrélidos de segunda generacién. Es un antibiético
semisintético derivado de la eritromicina, con mejor estabilidad, penetracién y
espectro que esta. Los microrganismos generalmente sensibles son aerobios

gramnegativos: Haemophilus influenzae, Moraxella catarrhalis o Neisseria
CM gonorrhoeae, y otros microorganismos: Chlamydophila pneumoniae,
Comité de Chlamydia trachomatis, Legionella pneumophila, Mycobacterium avium,
Medicamentos ,

Mycoplasma pneumoniae.

USO CLIiNICO

« Infecciones del tracto respiratorio inferior: bronquitis y neumonia adquirida en la comunidad de
leve a moderadamente grave (A).

e Infecciones del tracto respiratorio superior: sinusitis y faringitis/amigdalitis (A).

e QOtitis media aguda (A).

* Infecciones de la piel y tejidos blandos (A).

e Uretritis y cervicitis no complicadas producidas por Chlamydia trachomatis (A).

e Chancroide (A).

e Babesiosis (E: off-label).

e Infeccion cronica por Pseudomonas en fibrosis quistica (E: off-label).

* Infeccidn diarrea (infeccién por Campylobacter y Shigellosis) (E: off-label).

« Infeccion en fibrosis quistica (E: off-label).

« Infeccién gonocdcica (E: off-label).

 Profilaxis endocarditis (E: off-label).

Azitromicina intravenosa no ha sido evaluada en nifios (E: off-label)

DOSIS Y PAUTAS DE ADMINISTRACION

Azitromicina debe administrarse en una Unica dosis al dia.

En el caso de nifios y adolescentes: en general, con la Unica excepcidn del tratamiento de la
faringoamigdalitis estreptocdcica, la dosis recomendada es de 10 mg/kg/dia, administrados en una
sola toma, durante 3 dias consecutivos. Como alternativa, la misma dosis total puede ser
administrada durante 5 dias, administrando 10 mg/kg el primer dia, para continuar con 5 mg/kg/dia
durante los 4 dias restantes.

La pauta posolégica en funcién del peso es la siguiente:

<15 kg: 10 mg/kg/dia (administrados en una sola toma) durante 3 dias consecutivos; como
alternativa, 10 mg/kg el primer dia, seguidos de 5 mg/kg al dia durante 4 dias, administrados en una
sola toma diaria.

15-25 kg: 200 mg/dia (administrados en una sola toma) durante 3 dias consecutivos; como
alternativa, 200 mg el primer dia, sequidos de 100 mg al dia durante 4 dias, administrados en una
sola toma diaria.
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26-35 kg: 300 mg/dia (administrados en una sola toma) durante 3 dias consecutivos; como
alternativa, 300 mg el primer dia, seqguidos de 150 mg al dia durante 4 dias, administrados en una
sola toma diaria.

36-45 kg: 400 mg/dia (administrados en una sola toma diaria) durante 3 dias consecutivos; como
alternativa, 400 mg el primer dia, seguidos de 200 mg al dia durante 4 dias, administrados en una
sola toma diaria.

45 kg: la misma dosis que para adultos.

 Para el tratamiento de la faringoamigdalitis, la dosis recomendada es de 20 mg/kg/dia durante
3 dias consecutivos (dosis maxima diaria: 500 mg).

* Para el chancroide, se recomienda 1 g en dosis Unica.

« Infeccién crénica por Pseudomonas en fibrosis quistica (nifios 6-8 afos): entre 25y 40 kg, 250
mg 3 veces a la semana; y mas de 40 kg: 500 mg 3 veces a la semana. En infeccién en fibrosis
quistica (6 meses-18 afos): 10 mg/kg 1 vez al dia durante 3 dias (maximo 500 mg), repetir a la
semana y de nuevo después segun necesidad.

 Babesiosis: 10 mg/kg, 1 comprimido/dia (dosis maxima: 500 mg), sequido de 5 mg/kg/dia (dosis
maxima: 250 mg) en combinacién con atovacuona durante 7-10 dias.

* Infeccion diarrea (infeccion por Campylobacter y Shigellosis) (E: off-label):

o Campylobacter: 10 mg/kg/dosis 1 vez al dia durante 3 dias (dosis maxima 500 mg).

o Shigellosis: 10 mg/kg/dosis 1 vez al dia durante 3 dias (dosis maxima: 500 mg). En
algunas guias recomiendan 20 mg/kg/dosis (dosis maxima: 1000-1500 mg durante 1-5
dias).

* Infeccién gonocdcica:

o Infeccién no complicada de uretra, cérvix o recto, en nifios >45 kg y adolescentes, 2000
mg en dosis Unica combinado con gentamicina.

o Infeccion diseminada: nifios >45 kg y adolescentes, 1000 mg en dosis Unica combinado
con ceftriaxona.

* Infeccién conjuntival: nifios >45 kg y adolescentes, 1000 mg en dosis Unica combinado con
ceftriaxona.

* Profilaxis endocarditis: 15 mg/kg/dosis de 30 a 60 minutos antes de la intervencién.

Normas de administracion: los comprimidos deben ingerirse enteros con agua, tanto coincidiendo
con las comidas como fuera de ellas.

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad a azitromicina, a otros antibidticos macrdlidos o a cualquiera de los excipientes de
la formulacién.

La suspension de azitromicina suele contener sacarosa, lo que debera ser tenido en cuenta en
pacientes con intolerancia hereditaria a la fructosa, problemas de absorcién de glucosa/galactosa,
deficiencia de sacarasa-isomaltasa y pacientes diabéticos.

PRECAUCIONES

Al igual que con eritromicina y otros macrélidos, se han comunicado excepcionalmente
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reacciones alérgicas graves, incluyendo angioedema y anafilaxia.

 Riesgo de arritmias graves (incluso torsade de pointes) con el uso de macrélidos (incluida la
azitromicina). Por tanto, debe utilizarse con precaucidn en pacientes con insuficiencia cardiaca
grave, hipocaliemia no compensada o hipomagnesemia, bradicardia (<50 Ipm) o cuando se
administre con otros medicamentos que prolonguen el intervalo QT (ver el informe del CM-AEP
sobre el riesgo de arritmias graves asociadas al uso de azitromicina).

* No es necesario ajustar la dosis en pacientes con alteracién de la funcién hepatica leve a
moderada. No existen datos de pacientes con insuficiencia hepatica grave; en caso necesario,
se debera vigilar de forma periddica la evolucion de las pruebas de funcidn hepatica.

* No es necesario ajustar la dosis en pacientes con alteracién de la funcién renal, aunque debe

administrarse con precaucién en pacientes con alteracion de la funcién renal grave (tasa de

filtracion glomerular <10 ml/min).

El uso de azitromicina puede dar lugar, al igual que otros antibidticos, a una colitis

pseudomembranosa por Clostridium difficile.

Como ocurre con otros antibidticos, se pueden presentar sobreinfecciones por hongos.

En niflos <6 meses la evidencia de seguridad de azitromicina es limitada.

Miastenia gravis.

EFECTOS SECUNDARIOS

No hay datos especificos en nifios.

La mayoria de las reacciones adversas registradas en los ensayos clinicos fueron de naturaleza leve a
moderada, y reversibles tras la interrupcion del tratamiento. La mayor parte estan relacionadas con el
sistema gastrointestinal y consisten en nauseas, vomitos, diarrea o dolor abdominal. De forma
excepcional se registraron reacciones adversas potencialmente graves como angioedema e ictericia
colestatica. Ademas, se han descrito las siguientes reacciones adversas:

 Trastornos hematoldgicos y del sistema linfatico: trombocitopenia, episodios transitorios de
neutropenia leve.

 Trastornos psiquiatricos: reacciones de agresividad, nerviosismo, agitacién y ansiedad.

 Trastornos del sistema nervioso central: mareo/vértigo, convulsiones, cefalea, somnolencia e
hiperactividad.

« Alteraciones de los drganos de los sentidos: alteraciones de la audicidn, sordera o tinnitus, y de
forma excepcional, alteracién del gusto.

» Trastornos cardiacos: palpitaciones y arritmias, incluyendo taquicardia ventricular.

« Alteraciones de la piel y tejido subcutaneo: prurito, erupcion, fotosensibilidad, edema, urticaria
y angioedema. Excepcionalmente se han presentado reacciones cutaneas graves como eritema
multiforme, sindrome de Stevens-Johnson y necrdlisis toxica epidérmica.

 Trastornos del sistema musculo esquelético: artralgias.

 Trastornos del aparato urinario: nefritis intersticial e insuficiencia renal aguda.

e Trastornos del sistema reproductor: vaginitis.

INTERACCIONES FARMACOLOGICAS

Las principales interacciones de la azitromicina oral son con los derivados ergotaminicos (debe
evitarse el uso concomitante), ciclosporina (deben controlarse los niveles plasmaticos), digoxina
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(puede aumentar los niveles plasmaticos de esta) y antiacidos (las concentraciones plasmaticas
maximas de azitromicina se pueden reducir hasta un 30%).

Debe usarse con precaucién en pacientes que reciban medicamentos que se sabe que prolongan el
intervalo QT, cisaprida, antiarritmicos de clases IA y lll, antidepresivos triciclicos, antipsicéticos y
algunos antiinfecciosos, debido al aumento del riesgo de arritmia ventricular.

DATOS FARMACEUTICOS

La suspension oral reconstituida no se debe conservar a una temperatura superior a 25 °C, siendo
estable durante un periodo de 10 dias, tras el cual debe ser desechada.

Existen multitud de presentaciones en dosis de: 200 mg/5 ml, 150 mg, 250 mg, 500 mg y 1000 mg.
Las formas farmacéuticas disponibles para la via oral son: polvo para suspension oral, comprimidos
recubiertos y granulado para suspension oral.

Presentaciones comerciales: las presentaciones disponibles en Espana pueden consultarse online
en el Centro de Informacidén de Medicamentos de la AEMPS (CIMA), http://www.aemps.gob.es/cima, y
en https://www.aeped.es/comite-medicamentos/pediamecum en el enlace "Presentaciones"
correspondiente a cada ficha.
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cada medicamento por la Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios
(AEMPS) o la Agencia Europea del Medicamento (EMA).



