Cronopen®
Azitromicina

Comprimidos recubiertos 500 mg
Polvo para suspension oral extemporanea 200 mg/5 ml

Venta bajo receta archivada
INDUSTRIA ARGENTINA

INFORMACION PARA EL PACIENTE

Lea atentamente esta informacion antes de comenzar a tomar este medicamento, y cada vez que
renueve su receta. Podria contener nueva informacién. Conserve esta informacion, puede necesitar
leerla nuevamente.

- Si tiene preguntas adicionales, consulte con su médico de cabecera.

- Este medicamento ha sido prescripto para Ud., no lo comparta con otros. Podria perjudicarlos, aun cuando
los sintomas sean los mismos que los suyos.

- Este medicamento sélo debe ser indicado por su médico y prescripto bajo una receta médica archivada.

- Esta informacién no reemplaza el hablar con su médico acerca de su enfermedad o tratamiento.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico, incluso si se trata de efectos adversos no descriptos
en este texto.

CONTENIDO DEL PROSPECTO

1. {Qué es Cronopen® y para qué se utiliza?

2. Antes de usar Cronopen®.

3. {(6mo utilizar Cronopen®?

4. ;Cuales son los posibles efectos adversos de Cronopen®?
5. {Cdmo debo conservar Cronopen®?

6. Contenido del envase e informacion adicional.

1. {Qué es Cronopen® y para qué se utiliza?

Azitromicina pertenece a un grupo de antibidticos denominados antibiéticos macrdlidos. Elimina bacterias
susceptibles causantes de infecciones.

- Derivados ergotaminicos (como ergotamina, que se usa para el tratamiento de la migrafia), ya que la
administracion simultdnea con Azitromicina puede originar ergotismo (efecto adverso potencialmente
grave con adormecimiento o sensacion de hormigueo en las extremidades, calambres musculares, dolores
de cabeza, convulsiones o dolor abdominal o de pecho).

- Digoxina (un medicamento utilizado para tratar arritmias del corazon) ya que Azitromicina puede elevar
los niveles de digoxina en sangre y sus niveles deben monitorizarse.

- Colchicina (utilizada para la gota y la fiebre mediterranea familiar).

- Ciclosporina (un medicamento usado en pacientes trasplantados) ya que Azitromicina puede elevar los
niveles de ciclosporina en sangre y sus niveles deben monitorizarse.

- Anticoagulantes dicumarinicos (medicamentos utilizados para prevenir la aparicién de codgulos de sangre,
como warfarina) ya que Azitromicina puede potenciar el efecto de dichos anticoagulantes. Su médico
debera controlar los parametros de la coagulacion (tiempo de protrombina).

- Nelfinavir, zidovudina (medicamentos para el tratamiento de infecciones causadas por el virus de la
inmunodeficiencia humana), ya que pueden verse aumentados los niveles de Azitromicina en sangre.

- Fluconazol (medicamentos para tratar infecciones por hongos), ya que pueden verse aumentados los
niveles de Azitromicina en sangre.

- Terfenadina (un medicamento que se usa para tratar alergias) ya que la combinacién de ambos puede
producir problemas del corazén.

- Rifabutina (un medicamento para el tratamiento de la tuberculosis pulmonar y de infecciones no
pulmonares producidas por micobacterias) ya que puede producir un descenso del ntimero de globulos
blancos en sangre.

- Medicamentos con sustancias activas que prolonguen el intervalo QT, tales como antiarritmicos de clase
1A (quinidina y procainamida) y clase Il (dofetilida, amiodarona y sotalol), cisaprida, terfenadina, agentes
antipsicdticos (como pimozida), antidepresivos (como citalopram) y antiinfecciosos (fluoroquinolonas como

Los antibidticos se utilizan para tratar infecciones bacterianas y no sirven para tratar infecciones
viricas como la gripe o el catarro. Es importante que siga las instrucciones relativas a la dosis, el
intervalo de administracion y la duracién del tratamiento indicadas por su médico.

Cronopen® se utiliza para el tratamiento de infecciones de caracter leve a moderado causadas por bacterias
en diferentes partes del cuerpo, en adultos y en nifios.

Se utiliza para el tratamiento de las siguientes infecciones:

- Infecciones de garganta, amigdalas, oidos o senos paranasales.

- Bronquitis y reagudizacion de la EPOC.

- Neumonia leve adquirida en la comunidad (infeccién de los pulmones).
- Infecciones de piel y tejidos blandos.

- Infecciones de la uretra (uretritis) o del cuello del ttero (cervicitis).

- Infecciones de transmision sexual (chancroide)

- Coqueluche (tos convulsa).

2. Antes de iniciar el tratamiento con Cronopen® Ud. debe conocer:

- Utilice antibidticos solamente con la prescripcion de un médico u odontdlogo.

-Nose ique ni ofrezca antibidticos a otras personas.

- Cumpla el tratamiento seguin lo indicado, respetando la dosis, horarios de la toma y tiempo de tratamiento.
- No prolongue ni interrumpa el tratamiento salvo que se lo indique el profesional.

- No utilice antibidticos que le hayan sobrado o les hayan sobrado a otros.

- Lavese frecuentemente las manos con agua y con jabon.

- Mantenga su calendario de vacunacion al dia.

;Qué personas no deberian utilizar Cronopen®?

No debe utilizar Cronopen® si:

« Es alérgico a Azitromicina, a eritromicina, a otro antibiético macrélido o a cualquiera de los demds
componentes de este medicamento.

;Qué cuidados debe tener antes de iniciar el tratamiento con Cronopen®?

Antes de utilizar Cronopen® su médico debe conocer si:

« Padece problemas hepaticos o durante el tratamiento su piel y/o el blanco de sus ojos se vuelve de color
amarillento, coméntelo con sumédico para que le confirme si debe interrumpir el tratamiento o si tiene que
realizarle pruebas de la funcion hepitica.

« Estd en tratamiento con derivados ergotaminicos (utilizados para tratar la migrafia), informe a su médico
ya que el tratamiento conjunto con Azitromicina puede producir una reaccion adversa denominada
ergotismo.

« Padece alguna alteracion grave de la funcion de los rifiones, consulte a su médico.

« Padece alteraciones del ritmo de los latidos del corazén (arritmias) o factores que le predispongan a
padecerlas (ciertas enfermedades del corazén, alteraciones del nivel de electrolitos en la sangre o ciertos
medicamentos) informe a su médico, ya que este medicamento puede contribuir a agravar o desencadenar
estas alteraciones

« Padece una enfermedad Ilamada miastenia gravis o si aparece debilidad y fatiga muscular durante el
tratamiento, informe a su médico, ya que Azitromicina puede desencadenar o agravar los sintomas de
esta enfermedad.

- Padece una intolerancia a ciertos azticares, consulte con el médico antes de tomar este medicamento.
Ante las situaciones anteriores, consulte con su médico antes de tomar Cronopen®.

Tenga cuidado especial con Cronopen®:

« Durante el tratamiento con Azitromicina, pueden aparecer reacciones de tipo alérgico (picor, enrojecimiento,
erupcion de la piel, hinchazén o dificultad al respirar o una reaccién alérgica al medicamento caracterizada
por aumentar los globulos blancos en sangre y sintomas generalizados) que podrian ser graves. Informe a su
médico quien puede decidir interrumpir el tratamiento e instaurar el tratamiento adecuado.

- Durante el tratamiento existe la posibilidad de que se produzca una sobreinfeccion por gérmenes
resistentes, incluidos los hongos. En este caso, informe a su médico.

« Durante o después del tratamiento pueden aparecer sintomas que sugieran colitis (diarrea) asociada a
antibidticos. Si es asf, el tratamiento debe suspenderse y su médico le indicara el tratamiento que considere
mas adecuado.

Nifios y adolescentes

La administracion de Cronopen® en nifios de menos de 45 kg debe ser calculada segin peso. Se debe utilizar
la suspension oral en nifios que no puedan tragar comprimidos enteros. La administracion a nifios menores
de 6 meses solo debe ser realizada bajo supervision médica.

Uso de Cronopen® con otros medicamentos

Informe a su médico acerca de los medicamentos que usted toma, incluyendo medicamentos recetados
y de venta libre, vitaminas o suplementos herbarios. Cronopen® y otros medicamentos, pueden afectarse
mutuamente.

Informe a su médico, especialmente si usted toma:

- Antidcidos (medicamentos que se utilizan en problemas digestivos). Se recomienda evitar la administracion
simultdnea de ambos farmacos a la misma hora del dia.

ino o levofloxacino y cloroquina), ya que puede producir alteraciones graves del ritmo cardiaco e
incluso producir paradas cardiacas.
- Teofilina ya que Azitromicina puede elevar los niveles en sangre. Sus niveles deben monitorizarse.

Sino esta sequro si su medicamento es uno de los enumerados arriba, consulte a su médico o farmacéutico.
Conozca los medicamentos que usted toma. Conserve una lista de ellos para mostrarsela a su médico o
farmacéutico cuando adquiera un nuevo medicamento.

Siingresa en un hospital, informe a su médico que estd tomando Cronopen®.

Antes de utilizar este medicamento recuerde
Este medicamento requiere supervision médica. Concurra a las visitas programadas con su médico y toda vez
que presente alguin acontecimiento adverso.

Embarazo, lactancia y fertilidad

Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencién de
quedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

No hay suficiente informacion respecto a la seguridad de Azitromicina durante el embarazo. Por
consiguiente, no se recomienda el uso de Azitromicina i estd embarazada, o desea quedarse embarazada, a
menos que sea estrictamente necesario seguin el criterio médico. Azitromicina se excreta en la leche materna.
Debido a las potenciales reacciones adversas en el lactante, no se recomienda el uso de Azitromicina durante
lalactandia, si bien puede continuar la lactancia dos dias después de finalizar el tratamiento con Cronopen®.

Conduccidn y uso de mdquinas
Lainfluencia de este medicamento sobre la capacidad de conducir o utilizar maquinas es nula o insignificante.

Cronopen® comprimidos recubiertos contiene lactosa.

Cronopen® polvo para oral ex contiene sacarosa.

Si su médico le ha indicado que padece una intolerancia a ciertos aziicares, consulte con €l antes de tomar
este medicamento.

3. {Cémo utilizar Cronopen®?
Siga exactamente las instrucciones de administracién de este medicamento indicadas por su médico o
farmacéutico. En caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.

Tome siempre Cronopen® tal y como le ha indicado su médico.

(6mo tomar Cronopen®
La posologia sera establecida por el médico en funcion del proceso a tratar y las caracteristicas del paciente.

Adultos

Existen diferentes esquemas posoldgicos segtn el proceso a tratar.

Infecciones de las vias respiratorias y piel

- 1 comprimido de 500 mq por (inica vez el primer dia. Del dia 2 al 5, 250 mg (medio comprimido) una vez
por dia. Duracion total del tratamiento: 5 dias

-1 comprimido de 500 mg una vez al dia por 3 dias.

Infecciones del tracto genitourinario

- 2 comprimidos de 500 mg (1000 mg) en una (inica toma, por tnica vez.

-4 comprimidos de 500 mg (2000 mg) en una (inica toma, por nica vez.

Nifios

El médico indicard la dosis diaria en ml, teniendo en cuenta el peso corporal del paciente. Los esquemas
mds comunes son:

- 30mg/kg en una tnica toma, por Gnica vez. o
- 10 mg/kg por tnica vez el primer dia. Del dia 2 al 5: 5 mg/kg/dia. Duracion total del tratamiento: 5 dias
- 10 mg/kg/dia una vez por dia, durante 3 dias.
Lactantes menores de 6 meses (Coqueluche): 10 mg/kg/dia, por 5 dias.
La pauta posoldgica en funcion del peso do el esq de 10 mg/kg, seria la si
Peso del nifio en Kg (Equ:;:Sair:]r;gg/kg) ml por toma diaria
5 50 1,25
75 75 1,875
10 100 25
12,5 125 3,125
15 150 3,75
175 175 4375
20 200 5

Este medicamento debe administrarse como una dosis diaria tnica. Los comprimidos deben ser ingeridos
enteros con agua y se pueden tomar con o sin comida.
La suspension oral puede ser tomada con o sin alimentos.



Cronopen® Suspension, es un antibidtico que se presenta en forma de polvo, al cual debera agregarse
el diluyente disponible en este envase para su preparacion. El diluyente, especialmente formulado para
lograr una éptima suspension del antibidtico, es de méxima pureza y evita que se incorporen gérmenes
habitualmente presentes en el agua corriente que pudieran contaminar la suspension. Ademds, este
diluyente contiene la cantidad exacta que permite asegurar la concentracién dptima por cada dosis.

El envase de Cronopen® Suspension dispone de un dosificador graduado para asegurar la dosis exacta de
acuerdo con las instrucciones de su médico.

Cronopen®
Azitromicina Cronopen® .
Cronopen
Polvo para preparar Diluyente
Diluyente
Hlea e
it Elea
Polvo para preparar Diluyente para reconstituir Dosificador
suspension 30ml6 15 ml.
. Coloque todo el contenido del diluyente
Diluyente - B
para reconstituir en el frasco que contiene
el polvo y asi preparar la suspension.
Polvo para
suspension

Agite hasta que la suspension sea
homogénea.

Utilice el dosificador graduado para
suministrar la suspension.

No olvide agitar la suspension antes de
cargar el dosificador.

Lave el dosificador y repita la administracion
para cada dosis.

Conservar a temperatura inferior a 25°C.
El polvo a reconstituir debe conservarse en
su envase perfectamente cerrado. Una vez
reconstituida la suspension, conservar a

N temperatura ambiente. No se aconseja su
uso después del 51 dia.

+

Duracion del tratamiento con Cronopen®
La duracién usual del tratamiento es de 1a 5 dias.

Pacientes de edad avanzada

En los pacientes de edad avanzada puede administrarse la misma dosis que en el caso de los adultos. No
obstante, en el caso de ser pacientes con alteraciones en el ritmo cardiaco, su médico le realizaré un estrecho
seguimiento.

Pacientes con insuficiencia renal
Informe a su médico si padece problemas graves de rifién, ya que podria ser necesario ajustar la dosis normal.

Uso en pacientes con insuficiencia hepdtica

Informe a su médico si padece problemas graves de higado, ya que podria ser necesario ajustar la dosis
normal.

Siga estas instrucciones a menos que su médico le haya dado otras indicaciones distintas. Recuerde tomar su
medicamento. Tome Cronopen® a la misma hora todos los dias.

Sumédico le indicaré la duracion de su tratamiento.

Uso en nifios y adolescentes
Utilice la suspension oral extemporanea para quienes no puedan tragar comprimidos enteros.

Si olvido tomar Cronopen®
No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas. Tome el comprimido o suspensién tan pronto
como sea posible y contintie tomandolo cada dia a esa misma hora.

Siinterrumpe el tratamiento con Cronopen®

No suspenda el tratamiento antes, ya que, aunque usted ya se encuentre mejor, su enfermedad podria
empeorar o volver a aparecer. Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a
su médico o farmacéutico.

Si toma mds Cronopen® del que debe (sobredosis)

Si-ha tomado més cantidad de Cronopen®, es esperable la aparicién de sintomas gastrointestinales y/o
pérdida reversible de la audicion. En ese caso o si otra persona ha tomado su medicamento, consulte a su
médico inmediatamente. Puede necesitar atencion médica. Si ha de visitar a un médico o ir al hospital més
proximo, lleve consigo el envase.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion concurrir al hospital mas cercano o comunicarse con los
centros de Toxicologia:

- Hospital de Pediatria Dr. Ricardo Gutiérrez: Tel: (011) 4962-6666/2247.

- Hospital Dr. Alejandro Posadas: Tel: (011) 4654-6648/4658-7777.

- Centro Nacional de Intoxicaciones: Tel: 0800-333-0160.

Para otras consultas: Centro de Atencion telefonica de Laboratorio Elea Phoenix: 0800-333- 3532.

4. ;Cuales son los posibles efectos adversos de Cronopen®?
Al igual que todos los medicamentos, Cronopen® puede producir efectos adversos, aunque no todas las

personas los sufran.

Los efectos adversos muy frecuentes (al menos 1 de cada 10 personas) son:

- Diarrea.

Los efectos adversos frecuentes (al menos 1 de cada 100 personas) son:

- Dolor de cabeza.

- Vémitos, dolor abdominal, ndusea.

- Alteracion del nimero de algunos tipos de glébulos blancos (linfocitos, eosindfilos, basdfilos, monocitos y
neutrdfilos), disminucion del bicarbonato.

Los efectos adversos poco frecuentes (al menos 1 de cada 1.000 personas) son:

- Infeccion por el hongo Céndida en la boca o generalizada, infeccidn de la vagina, neumonia, infeccion por
hongos o bacterias, faringitis, gastroenteritis, alteracion de la respiracion, rinitis.

- Disminucion del niimero de algunos tipos de globulos blancos (leucocitos, neutrdfilos y eosindfilos).

- Reaccion alérgica, incluyendo un proceso inflamatorio de la zona profunda de la piel (angioedema).

- Alteracion de la conducta alimentaria (anorexia).

- Nerviosismo, insomnio. Somnolencia, mareo, alteracion del qusto, pérdida de la sensacion tactil.

- Alteracion de la vision. Alteracion de la audicion, vértigo.

- Palpitaciones. Sofocos.

- Alteracion de la respiracion, hemorragia de la nariz.

- Estrefiimiento, flatulencia, indigestion, gastritis, dificultad para tragar, distension abdominal, boca seca,
eructos, tlceras en la boca, aumento de la salivacion.

- Erupcion, prurito, aparicion de ronchas rojizas elevadas, dermatitis, piel seca, sudoracion excesiva,
enrojecimiento.

- Inflamacién de las articulaciones, dolor muscular, dolor de espalda, dolor de cuello.

- Dificultad al orinar, dolor en los rifiones.

- Hemorragia vaginal, alteracién en los testiculos.

- Hinchazdn generalizada, debilidad, malestar, cansancio, edema en la cara, dolor de pecho, fiebre, dolor e
hinchazon de las extremidades.

- Alteracion de las pruebas de funcion hepatica (aumento de las enzimas hepéticas GOT, GPT y fosfatasa
alcalina) y aumento de la bilirrubina, urea, creatinina, cloruro, glucosa, bicarbonato y plaquetas en sangre,
alteracion de los niveles de sodio y potasio, disminucién del hematocrito.

Los efectos adversos raros (al menos 1 de cada 10.000 personas) son:

- Agitacion.

- Alteracion de la funcion hepitica, coloracion amarillenta de la piel.

- Sensibilidad a la exposicion solar (fotosensibilidad), reaccion al medicamento con aumento de un tipo de
globulos blancos (eosinofilia) y sintomas generalizados (compromiso multiorgénico) (sindrome DRESS).

- Erupcion cutdnea que se caracteriza por la rdpida aparicion de zonas de piel roja salpicadas de pequefas
pustulas (pequefias ampollas llenas de un liquido blanco/amarillo).

Los efectos adversos de frecuencia no conocida (no se puede estimar la frecuencia a partir de los datos
disponibles) son:

- Diarrea producida por el Clostridium difficile.

- Disminucion del nimero de plaquetas en sangre, anemia.

- Reaccion alérgica severa

- Reacciones de agresividad, ansiedad, delirio, alucinaciones. Pérdida de consciencia, convulsiones,
disminucion de la sensibilidad, hiperactividad, alteracién y/o pérdida del olfato, pérdida del gusto, debilidad
y fatiga muscular (miastenia gravis).

- Alteracion de la audicion incluyendo sordera y pitidos.

- Torsade de pointes alteraciones del ritmo cardiaco, prolongacion del intervalo QTc en el electrocardiograma.
Disminucion de la tension arterial.

- Inflamacién del pancreas, cambio de color de la lengua.

- Lesiones graves del higado y fallo hepatico que raramente pueden ser mortales, muerte del tejido hepatico,
hepatitis fulminante.

- Aparicién de ronchas rojizas elevadas, erupcion generalizada con ampollas y piel descamada, que ocurre
especialmente alrededor de la boca, nariz, ojos y genitales (Sindrome de Stevens Johnson), reacciones
cuténeas graves como eritema multiforme, necrélisis toxica epidérmica.

- Dolor en las articulaciones.

- Fallo agudo de los rifiones e inflamacién del tejido entre los tdbulos renales (nefritis intersticial).

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de
posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto.

5. §C6mo debo conservar Cronopen®?

Cronopen® 500 mg: conservar a temperatura ambiente, hasta 30°C.

Cronopen® suspension oral extemporanea: conservar entre 15°C y 30°C. El polvo a reconstituir debe
conservarse en su envase perfectamente cerrado. Una vez reconstituida a suspension, no se aconseja su uso
después del 51 dia. Se debe conservar a temperaturas inferiores a los 25°C.

Conservar en su envase original.

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.
No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en la caja. La fecha de caducidad
es el ltimo dia del mes que se indica.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Cada comprimido recubierto de Cronopen® 500 mg contiene: Principio activo: Azitromicina Dihidrato
(equivalente a 500 mg de Azitromicina base) 524,03 mg; Excipientes: celulosa microcristalina,
polivinilpirrolidona, croscarmelosa sddica, lauril sulfato de sodio, estearato de magnesio, colorante
indigo carmin laca aluminica, talco, hidroxipropilmetilcelulosa, polietilenglicol, diéxido de titanio, lactosa
hidratada, metilparabeno. Este medicamento es Libre de Gluten. Contiene Lactosa.

(ada frasco de Cronopen® para preparar 15 ml de suspension oral extemporanea, contiene: Principio activo:
Azitromicina Dihidrato 693 mg. Excipientes: sacarosa, fosfato trisédico anhidro, goma xdntica, ciclamato de
sodio, sacarina sdica, glicirricinato de sodio, almidén de maiz pregelatinizado, hidroxipropilmetilcelulosa,
esencia de frutilla, esencia de vainilla, esencia de banana.

(ada frasco de Cronopen® para preparar 30 ml de suspension oral extemporanea, contiene: Principio activo:
Azitromicina Dihidrato 1.386 mg. Excipientes: sacarosa, fosfato trisédico anhidro, goma xantica, ciclamato
de sodio, sacarina sédica, glicirricinato de sodio, almidon pregelatinizado, hidroxipropilmetilcelulosa, esencia
de frutilla, esencia de vainilla, esencia de banana.

(Cada 10 ml de diluyente contiene: sorbitol (70%), prof
purificada c.s.p.

Una vez reconstituida la suspension, cada 5 ml contiene 200 mg de Azitromicina expresado como base.
Este medicamento es Libre de Gluten. Contiene Sacarosa.

licol beno, agua
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Presentaciones de Cronopen® comprimidos recubiertos: envase conteniendo 3, 5y 6 comprimidos recubiertos.
Presentaciones de Cronopen® polvo para suspensién oral anea: polvo y solucion diluyente para
preparar 15 y 30 ml de suspension oral extemporanea.

MANTENER ESTE MEDICAMENTO FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS. MANTENER EN EL ENVASE ORIGINAL
Este medicamento ha sido prescripto para su problema actual. No lo recomiende a otras personas.

“Ante cualquier inconveniente con el medicamento el paciente puede contactarse al centro de atencion
al cliente de Laboratorio Elea Phoenix 0800-333-3532. 0 bien llenar la ficha que estd en la pagina web
de la ANMAT: http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT Responde
0800-333-1234".

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N° 45.643.
Directora Técnica: Laura Hernandez - Farmacéutica. Laboratorio Elea Phoenix S.A.,
Av. Gral. Lemos Ne 2809, Los Polvorines, Provincia de Buenos Aires, Argentina. Para mayor
informacién comunicarse con el Centro de Atencidn telefonica 0800-333-3532 | elea.com

Fecha de dltima revision: Enero/2021
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Cronopen®
Azitromicina

Comprimidos recubiertos 500 mg
Polvo para suspension oral extemporanea
200 mg/5 ml

Venta bajo receta archivada
INDUSTRIA ARGENTINA

FORMULA

Cada comprimido recubierto de Cronopen® 500 mg contiene:

Principio activo: Azitromicina Dihidrato (equivalente a 500 mg de Azitromicina base) 524,03 mg;
Excipientes: celulosa microcristalina, polivinilpirrolidona, croscarmelosa sdica, lauril
sulfato de sodio, estearato de magnesio, colorante indigo carmin laca aluminica, talco,
hidroxipropilmetilcelulosa, polietilenglicol, diéxido de titanio, lactosa hidratada, metilparabeno.
Este medicamento es Libre de Gluten. Contiene Lactosa.

(ada frasco de Cronopen® para preparar 15 ml de suspension oral extemporanea, contiene:
Principio activo: Azitromicina Dihidrato 693 mg.

Excipientes: sacarosa, fosfato trisédico anhidro, goma xantica, ciclamato de sodio, sacarina
sodica, glicirricinato de sodio, almidon de maiz pregelatinizado, hidroxipropilmetilcelulosa,
esencia de frutilla, esencia de vainilla, esencia de banana.

(ada frasco de Cronopen® para preparar 30 ml de suspension oral extemporanea, contiene:
Principio activo: Azitromicina Dihidrato 1.386 mg.

Excipientes: sacarosa, fosfato trisédico anhidro, goma xantica, ciclamato de sodio, sacarina
sodica, glicirricinato de sodio, almidén pregelatinizado, hidroxipropilmetilcelulosa, esencia de
frutilla, esencia de vainilla, esencia de banana.

Cada 10 ml de diluyente contiene: sorhitol (70%), propilenglicol, metilparabeno, propilparabeno,
agua purificada c.s.p.

Una vez reconstituida la suspension, cada 5 ml contiene 200 mg de Azitromicina expresado
como base.

Este medicamento es Libre de Gluten. Contiene Sacarosa.

ACCION TERAPEUTICA
Antibidtico.
C6digo ATC: JOTFAT0.

INDICACIONES

La sensibilidad de los gérmenes a los antibidticos es un aspecto dindmico y puede sufrir
variaciones dependiendo del tipo de microorganismo, del sitio de inicio de la infeccion
(hospitalaria o de la comunidad) y del patron de usos y costumbres del firmaco analizado. Por lo
tanto, se recomienda verificar los perfiles de sensibilidad local y las recomendaciones nacionales
e internacionales actualizadas de tratamiento antimicrobiano antes de prescribir Azitromicina.
El andlisis de sensibilidad més pertinente es el provisto por el laboratorio institucional de
bacteriologia ya que refleja con mayor certeza la situacién epidemiolégica del lugar en el que
se realiza la prescripcion; o bien, como alternativa, andlisis locales, regionales o nacionales,
tales como los obtenidos a través de la “Red Nacional de Vigilancia de la Resistencia a los
Antimicrobianos WHONET Argentina”.

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

Las recomendaciones de tratamiento antimicrobiano son habitualmente generadas por los
Servicios de Infectologia, los Comités de Control de Infecciones institucionales o Sociedades
Cientificas reconocidas.

Tratamiento de pacientes cursando infecciones, de carécter leve a moderado causadas por
microorganismos susceptibles.

Adultos:

- Neumonia aguda adquirida en la comunidad leve, en pacientes en que este indicada la
terapéutica por via oral.

- Faringitis/amigdalitis (sequnda linea de terapia).

- Infecciones de piel y partes blandas (no complicada).

- Exacerbaciones bacterianas agudas de enfermedad pulmonar obstructiva crénica (EPOC leve
amoderado).

- Sinusitis bacteriana aguda.

- Chancroide.

- Uretritis y cervicitis (no gonocécica y gonocécica).

- Coqueluche, tratamiento y quimioprofilaxis de contactos.

Nifios:

- Otitis media aguda.

- Sinusitis bacteriana aguda.

- Neumonia aguda adquirida en la comunidad leve, en pacientes en que esté indicada la

terapéutica por via oral.
- Coqueluche, tratamiento y quimioprofilaxis de contactos.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Mecanismo de accion

Azitromicina acttia por unién a la subunidad ribosomal 50 S de las bacterias susceptibles,
interfiriendo de esta manera con la sintesis proteica bacteriana. La sintesis de acido nucleico
no es afectada.

Azitromicina se concentra en los fagocitos y fibroblastos como estéd demostrado por técnicas
de incubacion in vitro. Usando tal metodologia, el ratio de concentracién intracelular a
extracelular fue > a 30 después de una hora de incubacion. Los estudios in vivo sugieren que la
concentracion en ellos puede contribuir a la distribucion de la droga en los tejidos inflamados.

Azitromicina ha sido activa contra la mayoria de los aislamientos de los siguientes
microorganismos ambos in vitro y en infecciones clinicas.

Microorganismos gram positivos aerdbicos y facultativos:
Staphylococcus aureus; Streptococcus agalactiae; Streptococcus pneumoniae, Streptococcus pyogenes.

Azitromicina demuestra resistencia cruzada con cepas gram positivas eritromicina resistentes.
La mayoria de las cepas de Enterococo faecalis y estafilococos meticilino resistentes son
resistentes a Azitromicina

Microorganismos aerobios y facultativos gram negativos
Haemophilus ducreyi, Haemophylus influenzae; Moraxella catarrhalis; Neisseria gonorrhoeae,
Bordetella pertussis.

Otros microorganismos

Chlamydia pneumoniae; Chlamydia trachomatis; Mycoplasmapneumoniae. Listeria spp. Complejo
Mycobacterium avium.

La produccién de beta lactamasas no tiene efecto sobre la actividad de Azitromicina.

Farmacocinética

Azitromicina es un azalido, una subclase de los antibiéticos macrdlidos. Azitromicina es derivada
de la eritromicina, sin embargo, difiere quimicamente de la eritromicina en que un grupo metilo
sustituye a un tomo de nitrdgeno y este se incorpora dentro del anillo lactona. Su formula
molecular es (38 H72 N2 012 y su peso molecular es de 749,00. Luego de la administracion
oral se absorbe rédpidamente. Si se administra junto con las comidas la biodisponibilidad
puede reducirse hasta en un 50%. La distribucion es rdpida y amplia, resultando una mayor
concentracion de la droga en los tejidos que en el plasma. El significado clinico de esta diferencia
es desconocido, sin embargo y de acuerdo con el estudio tisular luego de una dosis oral tnica
de 500 mg, las concentraciones en drgano blanco como el pulmén, las amigdalas y la prostata,
superan los valores de la CIM 90 para los patdgenos mas comunes. La unién a proteinas
plasmaticas es variable segtin el rango de exposicion (51% a 7%).

La concentracion plasmadtica méxima se alcanza en 2 a 3 horas. La via de eliminacién mas
importante, predominantemente como droga sin modificar, es la biliar.

S6lo un 6% de la dosis administrada es excretada sin modificar por orina luego de una semana.
Se han encontrado unos 10 metabolitos, formados mediante procesos de N'y 0 desmetilacién,
hidroxilacion de la desoxamina y del anillo de glucosa. El tiempo de vida plasmética terminal,
refleja estrictamente el tiempo de vida media de deplecidn tisular, a saber 2 a 4 dias.

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION

Cronopen® es de administracién oral. Los comprimidos deben ser ingeridos enteros con agua y
se pueden tomar con o sin comida.

Cronopen® suspension oral puede ser tomada con o sin alimentos.

La dosis y duracion del tratamiento se establece en funcion de la edad, peso, la gravedad de la
infeccion y del lugar de la infeccidn y de la sensibilidad del microorganismo.
La dosis y duracién del tratamiento se detalla a continuacion.

Lave el dosificador y repita la administracion

tratamiento y profilaxis | mg/kg/dia, por 5 dias.

- Lactantes y nifios >6 meses: 10 mg/kg
(méximo: 500 mg) el primer dia, seguido
de 5 mg/kg/dia (mdximo: 250 mg),

los dias 2-5.

Poblaciones especiales

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 pueden 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 filtracion glomerular 10-80 ml/
min) no es necesario un reajuste posologico.

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

PREPARACION
El envase de Cronopen® Suspension dispone de un dosificador graduado para asegurar la dosis
exacta de acuerdo a las instrucciones médicas.

Cronopen®
Azitromicina
Polvo para preparar
Suspension extemporénea
Elea

Venta bao receta achivada
INDUSTRIA ARGENTINA

Cronopen®
Diluyente

Cronopen®
Diluyente

Polvo para preparar Diluyente para reconstituir Dosificador
suspension 30ml 615 ml.
Diluyente Cologue todo el contenido del diluyente para
reconstituir, en el frasco que contiene el polvo
y asi preparar la suspension.
'4
Polvo para
suspension

Adultos
Indicacién Dosis Intervalo de dosis Duracion del

Neumonia adquirida | 500 mg tnica vez el primer dia. Una toma por dia (24 hs) 5 dias en total

en la comunidad Del dia 2 al 5: 250 mq una vez por dia.

Faringitis/amigdalitis | 500 mq una vez al dia por 3 dias Una toma por dia (24 hs) 3 dias en total
0
500 mg tnica vez el primer dia. 5 dias en total
Del dia 2 al 5: 250 mq una vez por dia.

Infecciones de piel y | 500 mg Gnica vez el primer dia. Una toma por dia (24 hs) 5 dias en total

partes blandas Del dia 2 al 5: 250 mq una vez por dia.

Exacerbaciones agudas | 500 mq tnica vez el primer dia. Una toma por dia (24 hs) 5 dias en total

de la enfermedad Del dia 2 al 5: 250 mq una vez por dia.

pulmonar obstructiva

cronica

Sinusitis bacteriana | 500 mg Una toma por dia (24 hs) 3 dias en total

aguda

Agite hasta que la suspensién sea homogénea.

Utilice el dosificador graduado para
suministrar la suspension.

No olvide agitar la suspension antes de cargar
el dosificador.

Indicacién Dosis Intervalo de dosis Duracién del tratamiento para cada dosis
Chancroide 1000 mg Unica toma 1dia
Uretritis/Cervicitisno | 1000 mg Unica toma 1dia
gonocdcica
Uretritis/Cervicitis 2000 mg Unica toma 1dia
gonocdcica
Coqueluche: 500 mg inica vez el primer dia. Una toma por dia (24hs) | 5 dias en total Conservar a temperatura inferior a 25°C. El polvo
tratamiento y profilaxis | Del dia 2 al 5: 250 mg una vez por dia. a reconstituir debe conservarse en su envase
perfectamente cerrado. Una vez reconstituida la
Nifios + suspension, conservar a temperatura ambiente.
Y No se aconseja su uso después del 5°dia.
Indicacién Dosis Intervalo de dosis Duracion del

Otitis mediaaguda | 30 mg/kg, por tnica vez Unica toma 1dia

0

10 mg/kg tnica vez durante el primer dia. | Una toma por dia (24 hs) 5 dias en total

Del dia 2al 5: 5 mg/kg/dia. CONTRA'NPK,AGONES ) o ) o
p— Sr—— . e " | Estd contraindicado en casos de hipersensibilidad conocida a la Azitromicina, eritromicina o
a'g"l:’j;t's aceriana | 10makg/da na tomaporda (24 hs) fasentota cualquier antibidtico macrélido o a alguno de los excipientes.
Neumonia adquirida | 10 mg/kg tnica vez durante el primer dia. | Una toma por dia (24 hs) 5 dias en total
en la comunidad Del dia 2 al 5: 5 mg/kg/dia. ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
Coqueluche: Lactantes menores de 6 meses: 10 Una toma por dia (24hs) | 5 diasen total Los antibidticos solamente deben ser utilizados luego de una prescripcion por parte del médico

u odontdlogo.

El paciente no debe auto medicarse con antibidticos ni debe ofrecer estos medicamentos a
otras personas.

Se debe cumplir el tratamiento de acuerdo a lo indicado, respetando la dosis, horarios de la
toma y tiempo de tratamiento. No se debe prolongar ni interrumpir el tratamiento (excepto que
lo indique el profesional).

No se deben utilizar antibidticos que le hayan sobrado de tratamientos previos.

Una manera efectiva de evitar infecciones es el lavado frecuente de manos con agua y jabon y
mantener el calendario de vacunacion al dia.

Reacciones alérgicas

Se ha reportado raramente reacciones alérgicas serias, incluyendo angioedema, anafilaxia
y reacciones dermatolégicas incluyendo sindrome de Stevens Johnson, necrdlisis toxica
epidérmica, pustulosis exantemdtica generalizada aguda (PEGA) y reaccion a farmaco con
eosinofilia y sintomas sistémicos (DRESS). Algunas de estas reacciones con Azitromicina han
causado sintomas recurrentes que han requerido un periodo de observacion y tratamiento
prolongado.

Si ocurre algun signo de reaccién alérgica, el paciente debe consultar inmediatamente al médico
y de ser necesario discontinuar el tratamiento e instituir una terapia adecuada.

Hepatotoxicidad

Debido a que Azitromicina es eliminada principalmente por via hepética, se debe tener
precaucién cuando Azitromicina se administra en pacientes con deterioro de la funcion hepatica.
Si bien no se requiere un ajuste de dosis en pacientes con insuficiencia hepatica de grado
leve 0 moderada, deber ponerse atencién al administrar Cronopen® en casos de insuficiencia
hepatica.

La administracion de Azitromicina debe interrumpirse en caso de que aparezca disfuncion
hepdtica o signos y sintomas de disfuncion hepética.

Insuficiencia renal
Debido a que existen datos limitados en personas con filtrado glomerular inferior a 10 ml/min,
se debe tener precaucion cuando se administra Azitromicina en estos pacientes.

Prolongacidn del intervalo QT

Durante el tratamiento con macrdlidos incluyendo Azitromicina, se ha observado una
prolongacién de la repolarizacion cardiaca y del intervalo QT, confiriendo un riesgo para
desarrollar una arritmia cardiaca y torsade de pointes y consecuentemente infarto de miocardio.
Por tanto, puesto que las siguientes situaciones pueden provocar un aumento del riesgo de
arritmia ventricular (incluyendo torsade de pointes), que puede provocar una parada cardiaca,
Azitromicina debe utilizarse con precaucién en pacientes con enfermedades proarritmicas
preexistentes (especialmente mujeres y pacientes de edad avanzada), tales como pacientes:

- Con prolongacién de intervalo QT documentada o congénita.

- Que actualmente estén recibiendo tratamiento con otras sustancias activas que prolonguen
el intervalo QT, tales como antiarritmicos de clase IA (quinidina y procainamida) y clase
Il (dofetilida, amiodarona y sotalol), cisaprida, terfenadina, agentes antipsicéticos (como
pimozida), antidepresivos (como citalopram) y antiinfecciosos (fluoroquinolonas como
moxifloxacino o levofloxacino y cloroquina).

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

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

Enfermedades de transmision sexual

En caso de tratarse de infecciones de transmisién sexual es necesario excluir una infeccion
concomitante con Tpallidum.

Azitromicina en las dosis recomendadas no debe ser utilizado para el tratamiento de la Sifilis.



Los agentes antimicrobianos usados en altas dosis por cortos periodos de tiempo para tratar
uretritis no gonocdcicas pueden enmascarar o demorar los sintomas de una sfilis en periodo
de incubacién. Todos los pacientes con uretritis sexualmente transmitidas o cervicitis deben
tener un test seroldgico para sifilis y cultivos apropiados para gonorrea realizado al momento
del diagndstico.

Se deben realizar tests con cultivos y susceptibilidad antes del tratamiento para determinar
el agente causal y su susceptibilidad a Azitromicina. La terapia con Azitromicina puede ser
iniciada antes que los resultados de los tests sean conocidos, una vez que los resultados estan
disponibles, la terapia antimicrobiana debe ser adecuada apropiadamente.

Administracion conjunta con las comidas

Si Cronopen® es administrado junto con la ingesta de alimentos disminuye la biodisponibilidad
de Azitromicina (la Crix se reduce en un 52% y la AUC en un 43%), por lo cual es importante
administrarlo 1 hora antes 6 2 horas después de las comidas.

Neumonia

La Azitromicina es efectiva en el tratamiento de neumonias debidas a Streptococcus pneumoniae
0 Haemophilus influenzae, Chlamydia pneumoniae, Mycoplasma penumoniae en pacientes no
internados o de consultorio externo.

Azitromicina no debe ser utilizada en pacientes con neumonia moderada o severa en los
cuales se juzga inapropiado un tratamiento por via oral debido a enfermedad moderada o
severa o factores de riesgo tales como: pacientes con fibrosis quistica, pacientes con infecciones
nosocomiales, pacientes con bacteriemia sospechada o conocida, pacientes que requieren
hospitalizacion, ancianos o debilitados, o pacientes con problemas médicos significativos
subyacentes que pueden comprometer su habilidad para responder a su enfermedad
(incluyendo inmunodeficiencia o asplenia funcional).

Sobreinfeccion

La prescripcion de Azitromicina en ausencia de indicacion de infeccion bacteriana o profilctica
aumenta el riesgo de desarrollar bacterias resistentes. La colitis pseudomembranosa ha sido
reportada con casi todos los agentes antibacterianos y puede presentarse en rango de severidad
de enfermedad leve a amenazadora de la vida. Por lo tanto, es importante considerar este
diagnéstico en pacientes que presentan diarrea secundaria al uso de agentes antibacterianos.
El tratamiento con agentes antibacterianos altera la flora normal del colon y puede
permitir el sobrecrecimiento de Clostridios. Después que se realizé el diagndstico de colitis
pseudomembranosa, se deben iniciar medidas terapéuticas. Los casos moderados de colitis
pseudomembranosa usualmente responden a la discontinuacion de las drogas solamente.
En caso moderados a severos, es necesario administrar fluidos y electrolitos, suplemento de
proteinas y tratamiento con una droga antibacteriana clinicamente efectiva contra la diarrea
por Clostridium difficile.

Se recomienda una atenta vigilancia en cuanto al eventual surgimiento de superinfecciones con
microorganismos no sensibles, incluyendo hongos.

Miastenia gravis
Se han notificado casos de exacerbacion de los sintomas de miastenia gravis o de nueva
aparicion del sindrome de miastenia en pacientes en tratamiento con Azitromicina.

Intolerancia a la lactosa y sacarosa

Los comprimidos contienen lactosa, la suspensién contiene sacarosa. Los pacientes con
intolerancia hereditaria a galactosa, insuficiencia de lactasa de Lapp o problemas de absorcion
de glucosa o galactosa no deben tomar este medicamento.

INTERACCIONES

Antiacidos

Del uso concomitante de Azitromicina y antidcidos han surgido las siguientes observaciones: los
antidcidos que contienen hidréxidos de aluminio y magnesio, reducen la Cysx de Azitromicina
en un 24%, pero no modifican el drea bajo la curva (ABC). La administracién de cimetidina (800
mg) dos horas antes de Cronopen® no interfiere en la absorcion de Azitromicina.

Las siguientes interacciones fueron observadas por el uso concomitante de macrélidos con las
siguientes drogas:

Teofilina

Azitromicina no afecta los niveles plasméticos ni la farmacocinética de la teofilina administrada
por via E.V. como dosis tnica. No se conoce su efecto sobre los niveles plasméticos y la
farmacocinética de la teofilina cuando ésta es administrada en dosis maltiples.

Sin embargo, y dado que el uso concomitante de macrdlidos y teofilina ha sido asociado al
aumento de concentracién sérica de teofilina, se recomienda controlar los niveles plasmaéticos
de teofilina cuando se administra conjuntamente con Azitromicina.

Digoxina y Colchicina

Se ha notificado que la administracion concomitante de antibidticos macrélidos, incluyendo
Azitromicina, con sustratos de la glicoproteina P, tales como la digoxina y la colchicina, da
lugar a un aumento de los niveles séricos del sustrato de la glicoproteina P. Por lo tanto, si se
administran concomitantemente Azitromicina y los sustratos de la glicoproteina P, como la

digoxina, se debe considerar la posibilidad de que aumenten las concentraciones séricas de
digoxina. Es necesaria la vigilancia clinica, y posiblemente de los niveles séricos de digoxina,
durante el tratamiento con Azitromicina y tras su interrupcion.

Zidovudina

Dosis tnicas de 1000 mg y dosis multiples de 1200 mg o 600 mg de Azitromicina tuvieron
un ligero efecto en la farmacocinética plasmatica y en la excrecion urinaria de zidovudina
0 de su metabolito glucurénido. Sin embargo, la administracion de Azitromicina aumento
las concentraciones de zidovudina fosforilada, el metabolito clinicamente activo, en células
mononucleares de sangre periférica. No estd clara la significacion clinica de este hallazgo,
aunque puede ser beneficioso para el paciente.

Medicamentos que se sabe que prolongan el intervalo QT

Azitromicina se debe usar con precaucion en pacientes que reciban medicamentos que se
sabe que prolongan el intervalo QT (cisaprida, terfenadina, antiarritmicos de clases 1A y Ill,
antidepresivos triciclicos, antipsicéticos y algunos antiinfecciosos) debido al aumento del riesgo
de arritmia ventricular.

Ergotamina-dihidroergotamina
Pueden observarse sintomas agudos de toxicidad, caracterizados por vasoespasmo periférico
por lo que no se recomienda su uso concomitante.

Triazolam
Puede potenciarse su efecto farmacoldgico por reduccion del clearance.

Drogas metabolizadas por citocromo P450
Carbamazepina, ciclosporina, hexobarbital y fenitoina: puede aumentar la concentracion
plasmatica de dichas drogas.

Citocromo P450

Azitromicina no interacciona de manera significativa con el sistema enzimatico hepatico del
citocromo P450. No parece que haya interacciones farmacocinéticas como las observadas para
la eritromicina y otros macrlidos. Tanto la inactivacion como la induccion del citocromo P450
hepdtico, via complejo citocromo-metabolito no ocurren con Azitromicina.

Atorvastatina

La coadministracion de atorvastatina (10 mq al dia) y Azitromicina (500 mg al dia) no alterd las
concentraciones plasmaticas de atorvastatina (basado en un ensayo de inhibicién de la HMGCoA
reductasa). Sin embargo, se han notificados casos postcomercializacion de rabdomidlisis en
pacientes que reciben Azitromicina con estatinas.

Anticoagulantes orales tipo cumarinicos

La Azitromicina no afecta el tiempo de protrombina frente a una dosis simple de warfarina.
Debido a que el uso concomitante de macrdlidos y warfarina ha sido asociado con un aumento
del efecto anticoagulante de esta tltima, se recomienda controlar el tiempo de protrombina a
lo largo del tratamiento conjunto con este tipo de drogas.

Ciclosporina

En un estudio farmacocinético con voluntarios sanos a los que se les administrd una dosis oral de
500 mg/dia de Azitromicina, durante 3 dias, y posteriormente, se les administr6 una tinica dosis
oral de 10 mg/kg de ciclosporina, se observé una elevacién significativa de la Cns: y el ABCos de
la ciclosporina. Por lo tanto, debe tenerse precaucién cuando se administre simultaneamente
dichos farmacos. Si la administracion conjunta es necesaria, deben controlarse los niveles
plasmaticos de ciclosporina y ajustar la dosis convenientemente.

Rifabutina

La administracion conjunta de Azitromicina y rifabutina no afecta a las concentraciones séricas
de estos medicamentos.

Se observd neutropenia en sujetos que recibieron tratamiento concomitante con Azitromicina y
rifabutina. Aunque la neutropenia se ha asociado con el uso de rifabutina, no se ha establecido
la relacién causal con su combinacion con Azitromicina.

Fertilidad, embarazo y lactancia

Embarazo: Droga categoria B

No existen estudios adecuados y bien controlados con Azitromicina en mujeres embarazadas,
por lo cual Cronopen® sélo se administrara durante el embarazo en caso de estricta necesidad
y bajo control médico.

Lactancia:

No se sabe si Azitromicina se excreta en leche materna.

Si la mujer estd amamantando, el uso de Cronopen® se limita a aquellos casos de estricta
necesidad y bajo control médico.

Empleo en pediatria
No se ha establecido la sequridad y eficacia en menores de 2 afios. No se han llevado a cabo

estudios que evalden el uso repetitivo de dicho tratamiento en pediatria.

Empleo en insuficiencia hepatica

Debido a que Azitromicina es eliminada principalmente por via hepética, se debe tener
precaucion cuando la Azitromicina se administra en pacientes con deterioro de la funcién
hepdtica.

Empleo en insuficiencia renal

No es necesario ajustar la dosificacion en los casos de insuficiencia renal leve (clearance de
creatinina 40 ml/min.), sin embargo, debe usarse con precaucion en casos de insuficiencia
renal grave debido a que existen datos limitados en personas con filtrado glomerular inferior
a 10 ml/min.

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas
La influencia de Azitromicina sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas es nula o
insignificante.

REACCIONES ADVERSAS

La mayoria de los efectos secundarios observados en los estudios clinicos resultaron de leves a
moderados y reversibles al discontinuar la droga.

Los efectos adversos muy frecuentes y frecuentes (ocurren en >1/10 pacientes y en
>1/100 y <1/10) son: diarrea, cefalea, dolor abdominal, vémitos y nduseas, recuento
disminuido de linfocitos, recuento elevado de monocitos, neutrdfilos, eosindfilos y baséfilos,
bicarbonato disminuido en sangre.

Los efectos adversos que ocurren con una frecuencia del 1% o menor incluyen los
siguientes:

- Cardiovascular: dolor tordcico, sofocos, hipotension, palpitaciones, torsade de pointes,
arritmia incluyendo taquicardia ventricular, prolongacién del intervalo QT en el ECG.

- Gastrointestinal: dispepsia, constipacion, anorexia, enteritis, flatulencia, gastritis, melena,
vémitos y candidiasis oral, ulceracion de la boca, hipersecrecion salivar, disfagia, dispepsia,
distension abdominal, boca seca, eructos. Pancreatitis, cambio de color de la lengua.

- Hematoldgicas y linfdticas: aspartato aminotransferasa, alanina aminotransferasa, urea y
creatinina elevadas en sangre, hiperbilirrubinemia, potasio anormal en sangre, aumento de la
fosfatasa alcalina en la sangre, bicarbonato elevado, sodio anormal, cloruro elevado, glucosa
elevada, plaquetas aumentadas, anemia hemolitica.

- Sistema nervioso y psiquidtricos: hiperkinesia, mareos, somnolencia, disgeusia, parestesia
agitacién, nerviosismo, insomnio. Sincope, convulsion, hipoestesia, hiperactividad. Agresividad,
ansiedad, delirio, alucinacion. Anosmia, ageusia, parosmia, miastenia gravis.

- General: fiebre, edema facial, fatiga, infeccion fiingica, malestar, dolor de espalda y cuello,
artralgia, osteoartritis, mialgia.

- Trastornos renales y urinarios: disuria, dolor renal, insuficiencia renal aguda, nefritis intersticial.
- Infecciones e infestaciones: candidiasis, infeccion vaginal, neumonia, infeccion por hongos,
infeccién bacteriana, faringitis, gastroenteritis, trastorno respiratorio, rinitis, candidiasis oral.
Colitis pseudomembranosa.

- Trastornos hepatobiliares: funcion hepdtica anormal, ictericia colestatica, insuficiencia
hepatica (que raramente ha resultado mortal), hepatitis fulminante, necrosis hepatica.

- Alérgicas: rash y reacciones alérgicas.

- Respiratorio: incremento de la tos, faringitis, derrame pleural, rinitis, disnea y epistaxis.

- Trastornos de la sangre y del sistema linfdtico: leucopenia, neutropenia, eosinofilia,
trombocitopenia, anemia hemolitica.

- Trastornos del sistema inmunoldgico: angioedema, hipersensibilidad, reaccion anafildctica.

- Piel y anexos: eczema, hiperhidrosis, piel seca, dermatitis flngica, prurito, urticaria y rash
vesiculobulloso. Reacciones de fotosensibilidad, reaccién a férmaco con eosinofilia y sintomas
sistémicos (DRESS), pustulosis exantematica generalizada aguda (PEGA), sindrome de Stevens-
Johnson (SJS), necrdlisis epidérmica toxica (NET), eritema multiforme.

- Organos de los sentidos: conjuntivitis, sordera, ac(fenos, tinnitus y fotosensibilidad, vértigo.
- Trastornos del aparato reproductor y de la mama: metrorragia, trastorno testicular.

Si bien no pudo determinarse una relacién causal con Azitromicina en estudios de laboratorio
efectuados durante los estudios clinicos, se observaron con una incidencia mayor al 1%:
disminucion de la hemoglobina, hematocrito, linfocitos, neutrdfilos y glucemia, elevacion
de la CPK, potasio, ALT, GGT, AST, creatinina, glucemia, recuento de plaquetas y eosindfilos;
con una incidencia menor al 1%: leucopenia, neutropenia, disminucién del sodio, potasio,
recuento de plaquetas, elevacion de monocitos, basdfilos, bicarbonato, fosfatasa alcalina
sérica, bilirrubina, LDH y fosfato. No hay informes de interferencia de Azitromicina con tests de
laboratorio. Durante el sequimiento los cambios en los tests de laboratorio eran reversibles con
la suspension de la medicacion.

Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacion.
Ello permite una supervision continuada de la relacion beneficio/riesgo del medicamento.
Se invita a los profesionales de la salud a notificar las sospechas de reacciones adversas al
Departamento de Farmacovigilancia del Laboratorio Elea Phoenix S.A., enviando un correo
electronico a farmacovigilancia@elea.com o telefonicamente al 0800-333-3532.

SOBREDOSIFICACION

En caso de sobredosis, estan indicadas la administracién de carbén activado, medidas generales
sintométicas y medidas de soporte general de las funciones vitales.

Adn no se han reportado casos en que haya habido sobredosis no tratada.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion concurrir al hospital mds cercano o comunicarse
con los Centros de Toxicologia:

-Hospital de Pediatria Dr. Ricardo Gutiérrez: Tel.: (011) 4962-6666/2247.

-Hospital Dr. A. Posadas: Tel.: (011) 4654-6648/4658-77717.

-Centro Nacional de Intoxicaciones: Tel.: 0800-333-0160.

Para otras consultas:

Centro de Atencion telefénica de Laboratorio Elea Phoenix: 0800-333-3532.

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO

Cronopen® 500 mg: conservar a temperatura ambiente, hasta 30°C.

Cronopen® suspensién oral extempordnea: conservar entre 15°Cy 30°C. El polvo a reconstituir
debe conservarse en su envase perfectamente cerrado. Una vez reconstituida la suspensién, no
se aconseja su uso después del 5° dia. Se debe conservar a temperaturas inferiores a los 25°C.

Conservar en su envase original.

PRESENTACIONES

Cronopen® 500 mg: envases conteniendo 3, 5y 6 comprimidos recubiertos.

Cronopen® suspension oral extempordnea: polvo y solucién diluyente para preparar 15y 30 ml
de suspension oral extemporanea.

MANTENER ESTE MEDICAMENTO FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

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

“Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede contactarse al centro de
atencion al cliente de Laboratorio Elea 0800-333-3532. 0 bien llenar la ficha que estd en la
pagina web de la ANMAT: http:// www.anmat.gov.ar/farmacovigilacia/Notificar.asp o llamar a
la ANMAT responde 0800-333-1234".

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N° 45.463.

Directora Técnica: Laura A. B. Hernandez - Farmacéutica.

Laboratorio Ele Phoenix S.A., Avda. Gral. Lemos N° 2809, Los Polvorines, Provincia de Buenos
Aires, Argentina. Para mayor informacién comunicarse con el Centro de Atencién telefénica
0800-333-3532 | elea.com
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