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üipsulas: Suspensiún - Suhres_ IVía uraU_ CumpusicilÍn cualitatira y cuantitatira: Cada cüpsu la romicne: Alil romicina (Dihidralo) 2S0m~. Laelosa ISI.5S 
m~. Cada) ml de ,u'pen, itin reC<lI1,liluida conl ienen: ALÍlrom ici na (Dihidralll) 200mg. Sacaro,a .1.S70.S m~. Cada ,"hre mOIHldIlSi,. Azilromicilla (Dihidralll) 100 
m~ . Sacart"a 1. 93:i.(,m~. Azilfllmicina (Dihidralll) I SOm~. Saclro,a 2'JII.1 A m~. Azilromicina (Dihidralll) ~OOm~ . Sacarosa .1.X7I.2 m~ . Azilromicina (Di hidralll) 
251lm~. Sal'aro,a 2A II CI' I11~ . Datos clínirus. "\ctiridad 3"ntihacteriana. Azil r,iinici na acltia inhibiendo la sínle,is de las prolcínas hacl,:r iana, por uni,'lI1 a la ,uhu
nidad -'O, del riho,tlma e in hihiendo la IranslocacitÍn de lo, pèplidos. Aerobios gram pusitiros: Slaphl' ltll"occU' aureus. SlreplococCUs pl'lI~enes (EslreplOCllClls be
la-hemolílicos grupo A). SlreplllcocCUs pneumoniae. eSlreplococoS alfa-helllolílicos. (Grupo vir idans) ,:'lIlros e'lreplocoroS. l' Cor\'nehacl ~r j'ílm diphleriae. Azilromi
ci na presenta reS"lenCla crulada con cepas ~ral1l-pOSJl l l'a, reSlSleme, a la Enlrollllclna. Indu l'endn SlreplococCU' laecalts (enterococlls) l' la mal'ona dc la, ccpas 
estafllt,coclI' Illelicilín-resislentcs. Aerohios gram negatil'os: Haemllphilus inlluenzae l' para inlluenzile. 3rilnhillllel lil cil larrhalis (M. cil la rrhal ;s). Acinelobacler 
spp. Yer,inia spp. Legionella pneunllJphila. Burdelella perlussis. Burdelellup'araperlussis. Slligc lla spp. l'asleurella spp. Vibrio cholrae y p'arahaelllo l~'i i cu s. ple isio
monas shl~~IIOI de,. La aC ll vldad Irenle a Eschenchla colt. Salmonel la emenlldls. Sa lmonell a Ivphl. Entcrohacler spp. Aeromonas hydfllphtla l' Klebsld la spp es va
riable\' se-d.chen hacer !as cllrrespondientes d~lermi nac i o ne~de sensibi liuad. PfIlleus spp. Serral ia spp. Morganella spp l' Pseuuolllonas aeruginosa. son nurmallllcn
le reSlSlenles. AnaeroblOs: Bacleroldes Ira~1 11S l' especIes alllles. Closlndl um perl n~ens. Peploenccu, spp l' PeploslreplOcoccUS spp. Fusohaclenum necfllphorum \. 
pfIlprionihacleriu lll acne,. Microorga nisniós causantes de enferllledades de trans-misión sexual: Chlami'dis Irachomali,. Treponema pallidum. Neissena ~onurr
hoeae_ \' Haenlllpbilus ducre vi. Otros microorga nismos: Borrelia burguorlài (agenle pal!Í~e no de la cnlcrmcuad ue Lvme). Ch lam\'dia pnc umoniile (TWAR). To
xoplasnla gondil. -M\'cop la s~a p.neul1loniae .. Mycoplasma 1.!Ominis. lJreaplasma -U~eall'li~u'ïll. Pll:umo~is li s . ca rinii. Ml'col1i!CICrium avium .. Camp~ l ohilcler ' PR .. \' 
Lisleria mOnOCl'lOgencs. Indlcaclones terapeullcas. InfeCCIOnes del aparatu resplmtorlo superior e inferior (I ncltlldas OI IIIS ml·d la. SInUSIIIS. lanngoa nllgdalill ' . 
hronquilis l' neumiínía). produc~dil s por los gé rlllenes cilados ilnlcriorme nte. entre Olm,: S. pneUnlllniill·. H. inlluenzae \' par.a in lluenzae .. B. cala rrh:! li,. (La Re nicilina 
es el f:irmaco ue pn mera ckCClon en etlralam lenlO de fannglllS on~lIlada s por Sl replococCUs pl'o~enes . Inctu\'e ndo la proltla.XIS de la flehre reumallra). Infemones 
de la piel l' tejidos blandos. causadas cnlre OI ros por S. aureus. Ccoli . Kl ehsie lla spp. B. fraii li;. ElllerohaCter spp. Enfermeuades de transmisión sexoal: infec
ciones ge nllab no compl icadas producidas por Ch lamydia Irach\,mal i,. Neisseria gl~norrhoe!lr dada la Pll;.ologia recomendada para e.sIO' proceso,.dehen ncluirs~ 
las inJcCClones CllIlCOm!lallle, por Trepollema pa lltdum. Posologlll v forma de ad mlnlstraClon. Adultos (Incltlldos los paCtc mes anctanos): La UOSlS l'lla I e, de 1.) 
g. la cual ue be ,er ildmilli,lrilda en forma ue SOllm~ (e ll una sola Itlma)_ al día uurallle .1 días collseculivos. COIllO allernali va. la misma do,i, IlUa l puede ,er au mi
ñi'lrada durante :i días. con una uo,is de :iilll m~ el pfllllcr día. se~uidos de ~5(1mg diarios del uía 2 al S. Pa ra ellral:l miento dc IJs enfermedaue, de Iransmi, i!Ín ,e
xual se ll,ihk. la dosis es de un ~ramo (cualro capsula'.) IJlmado C(lmO dosis ora l lÍn ica. Niños: IlI m~k !!ldía. auminislraUos en ulla so la loma. du ra nle 3 uías Cllll,e
cU li \'o,. Como allernalil'a. la míSma dosis ((lIa l puede se r adminislrada uurante 5 dias. admini'lralldo-lI(m~k~ ci primer día. para cOll linuar CO ll S IlH!l k~luía duranle 
los cualro día, reslanle,. Cada dosis de he se r lomada como mínimo ulla hora allles de la comida o dos hllras de'pués de la misma. Contraindicacionès. Pacie llles 
Clln hiswrÍ:t de reaccioncs alérgicas a Azilromicina o a cua lqu icr alllihi tílicu l11acròl ido. Advcrtencias )' precauciones especiales de em pleo. La cspecia liuad l l
TR OMAX (Azilflllilicina ) dpsu las conliene lactosa. Sc han descrilll casos ue inlok rancia a este com ponenle en nilios l' adolesce ntes. Aunque la can lidad prese nle 
en el preparado no es. pmbahlemellle. suficie nte para dese ncade nar los sínlomas de inlolerancia . en caso de que aparecician diarreas. lé nga lo en cuema. La especia l i
dad l lTROMAX (Azilromicina) suspensión cOllliene .1.S70.S nllUS ml ue sacarosa. lo que deheni ser lenido en cuenla por los enfermo;; diabèl icos. La especia lidau 
llTROM AX (Azilromicina) sohres de 11111 m~. ISlImg. 21111111~~ \' 2511 mg. contienen respeclivamenle 1.9.1S.1> m~. 2.911.1.-1 m~ v .1.S71.2 mg l' ~.4 II1.1> m~ de saCa
ro'a por sohre. lo l/ue dehe ril ser lenido en cuenta por Tos enferlnús diahé¡¡cos. AI i~u a l que con erilromicina l' oiros macrtÍ liallS. ,e han co-niun icado exècpcional
m\: n t~ r~accillnl.!s iI ~ r!!i cits gravc~. inclu\'l!ndn il lH!Ïocdcmil \' analïlaxia. A!gu nas de est ils reacciones con Azilnlmic ina han causado sínton1i1s rccurrCllICS que han re· 
querido un período dè nhservacitÍn l' I r,it am iento-pm lon~aúo. No es necesiírio ajustar la dosis en pacienles ('lln alteración Ic e de la función renal (acl:>ramicnlolk 
creal inina> -lO ml/min). I o dehe ser ulilizada en pacienies cun ~nlàmedad hcp:ilica signilïcali va. Dehido a la Icòrica posibilidad de un ergolismo. no sc dehen ad
IIl ini,lrar simult,incamel1le l ITROMi\X ' (Azilrnmicina) l' derivauos er~olamínicos COtllO cua lquier anl ibilllico. dehe mantenerse una alenè'ión permanente para de
leClar s i~nos de crecimiemo de mlcroorganismos no sensihles. tab Cllllll l hongos. No ex islen da lOS de sc~uridad de azilrom icina en niños mcnmcs de 6 mescs. Inte
racción -con olros medicamentos v otras formas de interacción. En los cSlud ios realizados no sc han aelel'lado imeraGciones con leolïl ina. warfarina. carhamaze
pina l' melilpreunisolona. Laposihílidad letÍrica de ergolismo cul1lrainúica el uso cuncomilallle conderil'ados ergolaminicos (ve r precauciones). Dehe lene rsc cuida
~o anles ue admllllSlralo conjUnl:imenle con clclosponna . No se ha n ohserl'ado IIlIeraCClones con dl~ox llla . aunque dehe lenerse en cuenla la poslhtl ldau UC una ele
l'acil;n de los ni l'e les plasm:ilicos de esl a última . En pacientes que rerihen Azilrnmicin a l' anti:ic idos~ diehos f:irma cos no dehen ser lomados Sl mult:ineamelllc. No sc 
han ohserl'ado interacciones con cimeliuina . No sc han ohservado declos l'on signifi cación estadíslica sohre los parilmelros farmacoci nélicos de zidol'udina ni de su 
melaholilo ~Iucurónido . EmbaralO y lactancia . Los estud ir!S de reprnduccitin cií anima les han dcmoslradoque Azilrnmicina almviesa la placenla. pcrn no han rel'u
\auo evideñçias Òc Ò"im, al relo. II ha~' dalos con rcspecln a \a secrcción en la \cche matern:> . La sC),\uridaò de uso en el cmhamZl! \: l acla~lcia humanas no ha sido 
estahlwda. En emharazadas l' lactan les. l ITRO MAX ' (Azllmmlcll1a) solo dehe usarse cuando no hal' olm alternallva dlSpon lhle. E¡ectos mdeseables. La Incldcn
cia de cfcCIOS secundarios es haja. sicndola mal'oría de ellos de inlensidad be o moderada. ohliga ndil Sl;lo en el IIY; de los pacienles a inlerrum pir el Imlamienlo. 
La mal'oría de los efectos secundarios fucro n de lipo ~aslrointc slinal. ohservündose ocasionalmeñle (no müs del Y;f ) pacientes con diarrea l' heces sueltas. moleslias 
abdoniinales (dolor/relorlijones). n:iuseas. l'ómilos v nalulcncia. Ocasionalmcnle sc han producido elevaciones rcve rsihles de las Iransaminasas hep:il icas. con una 
frecuencia similar a la de Olros macrólidos y penicilinas ulilizados en eSludios clinicos comparalivos. En eSl udillS cl ínicos se han ohse rvadn a veces episod ios Iransi
lorins de neulropenia be. aunque no sc ha eSlahlecido su relación causal con l ITROMAX' (r\zil rnmicina). Sc han com unicado reacciones al é r~icas que van desde 
rash a :t ngioeuc~l a y anafilaxia (Ver advcrlencias l' preca ~cion es). Sobredo~i~caci ón .No ha~ dalos referente, a la sohredosificacitÍn. Si es nec~sa rio . eSI:in indica
uu~ d lal':tdn gas,tnco ." ci IratamlenlO Slnlorylallco_ Prop/edades farmacolog/ca~ . ~z llrom l c ln !1 es el pnmer comfucslo de una c l :~se dc anublollCOS dénolll.mados 
qUlm lca menlc aza ltdos. Tras su adm/l1IslraclOn ora l :t llromhre. AZ ll romlclna sc dlSlnhul'e ampll:lmenle por Iodo e or~anlSmo: su hlOdlspolllhlltdad es aprox llllada
menle del .17 ~i . Elliempo hasla alca nz:tr las concenlraciones plasm:i licas m:iximas rellc}:t fielmente la se mivida d~ dïminaci<ÍJllisular enlre 2 w 4 uias. En ancianos 
no es necesario recomendar ajusles de la dosificac ión. Los eSludios de far macocioèlica han demOSlrado unos nÍl'eles lisul ares de Azilrnmicina -mucho m:is altos que 
los plasm:i licus (hasla SII l'eces la concenlracitÍn plasm:ilica m:ixima). L:ts concenlraciones ~n los l e~ i dos diana. como pulmtÍn. :tmblalas l' pníSlal:lS superan la 
CIM911 de los gérmencs palÓgenllS hahiluales Iras una dosis ún ica de SlIlIm~. Aprox imadamel1le el I_r; de la dosis sc excrela en oritla d ur:llil~ Ires días como f:ir
maco sin lllodiTicar. en su m'lI'oría en las pri meras 2-1 homs. Se han enwntràdo altas concentrac iones de fürl11aco sin mod ificar en la hi l is. Datos preclínicos sobre 
seguridad. En los estudios real izados con anima les. se hanohservauo grand~s concentraciones de r\z il fO lll icina en los fa~oci loS . En los cSludi(lS anima les a altas do
sis. adm inislrando conccntracioncs de f:i rmaco. ~lI l'eces superiores a liis que sc uli lizar:in en la pr:iclica clínica. se ha visio quc r\z il ro lllicina ca usa fosfolipidosis re
l'ersihle. generalmel1le sin consecue ncias lox i co l ó~ i ca s perceplihles. o hal' evide ncias de que CSIC hecho lenga relel'ancia en d uso normal de Azilflll11ici na en hu 
manlls. lñcomp.~tibilidades farmaeeúticas. Ningüna cll nllc i ~a . Periodo de \'a l.idez. El penodll dc caducidaoes dc dllS añlls pam l ITROMAX ' C:ipsulas .. l l_T~O
MAX' suSpenSllll1 (polvo Sill reconsl ltulr) l' l lTRoMAX sllhre,. La suspenslon oral rccllnslll ulda es eSlahle a lemperalura amhlenle duranle un renlldll ue ) dlas. 
Ira, ci cua I dche ser desechada. Precauciones especia les de conserl'aclón. Mante ner a Icmpeml ura infe rior a .lO' C. Presentaciones comercializadas )' PVP 
!IVAI. l ITROM AX ' CAPSULAS I>x250 m~ . 3 . .1.15 piS. l ITROMAX' SOB RES 3x51111 m". 3.-151> piS. lITROMAX ' SOBRES 1>x250 m~. 3.33S piS. l ITROMAX' 
~OBR~S 1l~200 mg. 2.ÓóS piS. lITROMA)(' So.BRES ~IX ISII mg. 2.11117 piS. l ITROMA)f SOBRE mllnllullsis 10110 mg. 2JII~ piS. l lrROMAX ' SUSPENSION 
.'0 ml. J.III>X piS. lrrROMAX ' SUSPENSION I) ml. 1 .~ 911 piS. . 
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