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SISTEMA NACIONAL DE REGISTRO SANITARIO DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS
CERTIFICADO DE CONDICIONES DE COMERCIALIZACION

El Instituto Nacional de Higiene “Rafael Rangel” de conformidad con lo establecido en los articulos 1, 18 y 19 de la Ley de
Medicamentos, publicada en la Gaceta Oficial de la Republica Bolivariana de Venezuela N° 37.006 del 03 de Agosto de
2.000 establece las siguientes condiciones de comercializacion a ser cumplidas:

NOMBRE DEL PRODUCTO: AZITROMICINA 500 mg TABLETAS RECUBIERTAS
NOMBRE (S) GENERICO (S) / PRINCIPIO (S) ACTIVO (S): AZITROMICINA DIHIDRATO
DENOMINACION COMUN INTERNACIONAL (DCI): AZITROMICINA

CLASIFICACION: ESPECIALIDAD FARMACEUTICA

CATEGORIA DEL PRODUCTO: “C”

No. REGISTRO SANITARIO: E.F.G.43.838/24

FECHA DE APROBACION: 04-11-2024; VIGENTE HASTA: 04-11-2031

FABRICANTE: BLISS GVS PHARMA LTD. / INDIA

FABRICANTE ADICIONAL: NO APLICA

FABRICANTE ENVASADOR: NO APLICA

FABRICANTE ENVASADOR ADICIONAL: NO APLICA

FABRICANTE(S) DEL PRINCIPIO ACTIVO: ANUH PHARMA LTD. / INDIA
REPRESENTANTE / TITULAR DEL REGISTRO: ALESS PHARMACEUTICALS, C.A.
FARMACEUTICO PATROCINANTE: MARIAUXILI MIRABAL CARRERA
PROPIETARIO: BLISS GVS PHARMA LTD. / INDIA

DE ACUERDO AL ARTICULO 35 DE LA LEY DE MEDICAMENTOS, DEBE COMUNICAR A LOS PRESCRIPTORES LO
SIGUIENTE:

Indicaciones Terapéuticas:

Infecciones causadas por gérmenes sensibles a la azitromicina.

Infecciones genitales no complicadas causadas por Chlamydia trachomatis.
Infecciones genitales no complicadas causadas por Neisseria gonorrhoeae.
Infecciones causadas por Mycobacterium avium complex (pacientes VIH positivos).
Tratamiento de la infeccién ocular causada por Chlamydia trachomatis (Tracoma).
Tratamiento de la faringitis causada por Streptococcus pyogenes del grupo A.
Tratamiento de la otitis media aguda.

Posologia aprobada:

Dosis Adultos:

Infecciones causadas por gérmenes sensibles: 500 mg 1 vez al dia por 3 dias.

Infecciones genitales no complicadas causadas por Chlamydia trachomatis y Neisseria gonorrhoeae: dosis Unica del g via
oral.

Infecciones por Mycobacterium avium complex (pacientes VIH positivos): 1.200 mg via oral semanalmente.

Nifios y adolescentes:

Infecciones causadas por gérmenes sensibles:

Nifios y adolescentes con peso = 45 kg: 500 mg 1 vez al dia por 3 dias.
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Dosis en poblaciones especiales:

Insuficiencia renal: no es necesario ajustar la dosis en pacientes con insuficiencia leve a moderada (tasa de filtracién
glomerular 10 - 80 mL/min). En pacientes con insuficiencia severa (tasa de filtracién glomerular < 10 mL/min) se recomienda
usar con precaucion.

Insuficiencia hepatica: no se ha descrito la necesidad de ajustar la dosificacién en estos pacientes. Sin embargo, se
recomienda usar con precaucion.

Edad avanzada (= 65 afios): no se requieren ajustes de dosificacion.

Modo de uso:

Via de Administracion: Oral.

Modo de uso: administrar por via oral con agua, con o sin las comidas y preferiblemente a las mismas horas del dia durante
todo el tratamiento.

Advertencias:

Generales:

Durante tratamientos con azitromicina se han reportado manifestaciones alérgicas graves que incluyen angioedema,
anafilaxia y reacciones dermatoldgicas como sindrome de Stevens-Johnson y necrdlisis epidérmica toxica. Por ello, se debe
instruir a los pacientes a suspender de inmediato el tratamiento y notificar al médico en caso de aparicion repentina de
erupcion generalizada u otras reacciones cutaneas, inflamacion de los péarpados, nariz, boca o garganta y dificultad
respiratoria, dado que podria constituir el inicio de una reaccion de hipersensibilidad.

Dado que la azitromicina tiene una vida media muy larga (68 - 72 horas), en caso de reacciones alérgicas al medicamento,
la observacion del paciente y el tratamiento sintomatico deben prolongarse por un periodo no menor de 6 dias.

El uso de azitromicina est4 asociado a la posibilidad de prolongacién del intervalo QT, torsion de puntas (torsades de
pointes) y arritmias cardiacas potencialmente fatales. Los pacientes con mayor riesgo incluyen aquellos con cardiopatia
preexistente, anormalidades electroliticas y/o medicacion concomitante que podria contribuir a su ocurrencia. Por ello, se
recomienda usar con precaucién extrema y previa consideracion del balance beneficio/riesgo en pacientes con
antecedentes o presencia de alteraciones cardiacas (arritmias ventriculares, bradicardia, prolongacién del intervalo QT,
enfermedad isquémica y/o insuficiencia cardiaca) o condiciones potencialmente arritmogénicas (hipopotasemia o
hipomagnesemia no compensadas), asi como su combinacion con otros agentescon efectos cardiacos similares (ver
"Interacciones"). Los pacientes de edad avanzada resultan particularmente susceptibles a la posibilidad de dicha reaccién.
Dado que con el uso de antibioticos en general se han reportado casos graves de diarrea y colitis pseudomembranosa
asociados a Clostridiumdifficile, se debe considerar dicha posibilidad con la azitromicina ante la aparicion repentina de
diarrea intensa y persistente con nauseas, dolor abdominal y fiebre durante el tratamiento o hasta 2 meses después de
finalizado el mismo. Los pacientes deben ser informados de este riesgo e instruidos a notificar de inmediato al médico si el
ocurre.

Con el uso de azitromicina se han descrito casos de miastenia gravis y exacerbacion de miastenia preexistente.

El uso prolongado puede ocasionar sobrecrecimiento de organismos resistentes o no susceptibles, incluyendo hongos
patégenos.

Se debe advertir a los pacientes ambulatorios la importancia de no alterar la dosificacion ni interrumpir el tratamiento antes
del tiempo previsto, aunque hayan desaparecido los sintomas de la infeccion.

Usar con precaucion en pacientes con insuficiencia hepatica, insuficiencia renal grave (tasa de filtracién glomerular < 10
mL/min) y en ancianos.

Precauciones:
Ver Advertencias.

Embarazo:
Aungue no se ha evidenciado teratogenicidad en ensayos experimentales con la azitromicina, no hay estudios clinicos
adecuados que demuestren su seguridad en mujeres embarazadas. Por lo tanto, su uso durante la gestacién debe
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limitarse a situaciones de estricta necesidad, en las que los beneficios del tratamiento a la madre superen claramente los
riesgos potenciales sobre el feto.

No se administre durante el embarazo o cuando se sospeche su existencia a menos que, a criterio médico, el balance
beneficio/riesgo sea favorable.

Lactancia:

Dado que se ha demostrado que la azitromicina se distribuye en la leche materna en pequefias cantidades, su empleo
durante la lactancia dependera de la consideracién del balance beneficio/riesgo

No se administre durante la lactancia, a menos que el médico lo indique.

Fertilidad
En estudios de fertilidad realizados en ratas, se ha observado una reduccién en la tasa de embarazos tras la
administracion de azitromicina. Se desconoce la relevancia clinica en humanos de estos hallazgos.

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.

Contraindicaciones:
Hipersensibilidad a la azitromicina, a otros antibidticos macrélidos y a los componentes de la formulacion.

Reacciones adversas:
Las reacciones adversas se han clasificado por su frecuencia en:
Muy frecuentes (=1/10).
Frecuentes (=1/100, <1/10).
Poco frecuentes (=1/1.000, <1/100).
Raras (=1/10.000, <1/1.000).
Muy raras (<1/10.000).
Frecuencia no conocida (notificadas durante el uso post-comercializacién y en datos de laboratorio).
Trastornos de la sangre y del sistema linfatico:
Frecuentes: Cuenta linfocitaria disminuida, cuenta de eosindfilos aumentada.
Poco frecuentes: Leucopenia, neutropenia.
Frecuencia no conocida: Trombocitopenia, anemia hemolitica.
Trastornos del sistema inmunoldgico:
Poco frecuentes: Hipersensibilidad, angioedema.
Frecuencia no conocida: Reaccién anafilactica.
Trastornos del metabolismo y de la nutricion:
Frecuentes: Anorexia; bicarbonato en sangre disminuido.
Poco frecuentes: Niveles de potasio alterados.
Trastornos psiquiatricos:
Poco frecuentes: Nerviosismo, insomnio, somnolencia.
Raras: Agitacion.
Frecuencia no conocida: Ansiedad, agresion.
Trastornos del sistema nervioso:
Frecuentes: Cefalea, mareo, parestesia, disgeusia.
Poco frecuentes: Hipoestesia.
Frecuencia no conocida: Sincope, ageusia, parosmia, anosmia, hiperactividad psicomotora, miastenia gravis, convulsiones.
Trastornos oculares:
Frecuentes: Trastornos visuales.
Trastornos del oido y del laberinto:
Frecuentes: Pérdida de la audicion.
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Poco frecuentes: Trastornos auditivos, tinnitus.

Raras: Vértigo.

Trastornos cardiacos:

Poco frecuentes: Palpitaciones, dolor toracico, edema.

Frecuencia no conocida: Arritmias (incluyendo taquicardia ventricular), prolongacion del intervalo QT, torsion de puntas
(torsades de pointes).

Trastornos vasculares:

Pocos frecuentes: Sofoco.

Frecuencia no conocida: Hipotension.

Trastornos gastrointestinales:

Muy frecuentes: Nauseas, dolor abdominal, flatulencia, diarrea.

Frecuentes: Vomitos, dispepsia.

Poco frecuentes: Gastritis, constipacion, candidiasis oral.

Frecuencia no conocida: Pancreatitis, colitis pseudomembranosa, descoloracion de la lengua.
Trastornos hepatobiliares:

Poco frecuentes: Hepatitis, elevacién de enzimas hepéticas, hiperbilirrubinemia.
Raras: Funcion hepética anormal.

Frecuencia no conocida: Insuficiencia hepatica, hepatitis fulminante, necrosis hepatica, ictericia colestatica.
Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo:

Frecuentes: Erupcién, prurito.

Poco frecuentes: Sindrome de Stevens-Johnson, fotosensibilidad, urticaria.
Frecuencia no conocida: Necrdlisis epidérmica toxica, eritema multiforme.
Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conjuntivo:

Frecuentes: Artralgia.

Trastornos renales y urinarios:

Frecuentes: Anorexia; bicarbonato en sangre disminuido.

Poco frecuentes: Niveles de potasio alterados.

Trastornos del aparato reproductor y de la mama:

Poco frecuentes: Infeccion vaginal.

Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracion:

Poco frecuentes: Malestar general, astenia.

“Dada la importancia de mantener una supervisién continua de la relacion beneficio/riesgo del medicamento, se invita a
los profesionales de la salud y a la comunidad en general a notificar cualquier sospecha de reaccion adversa asociada al
uso del producto al Centro Nacional de Vigilancia Farmacoldgica (CENAVIF) del Instituto Nacional de Higiene “Rafael
Rangel” a través de la pagina web: https://inhrr.gob.ve/?page id=4493".

Interacciones con otros medicamentos:

Con medicamentos, alimentos y bebidas:

Durante la fase de post-comercializacién de azitromicina se han comunicado casos de potenciacion del efecto de
anticoagulantes orales de tipo cumarinicos (como warfarina) tras la administracion concomitante. Por ello, en caso de ser
necesaria la combinacion, se recomienda precaucioén y vigilancia del tiempo de protrombina durante el tratamiento.

La administracion oral de una dosis Unica de ciclosporina posterior a un curso de azitromicina de 500 mg/dia por 3 dias,
produjo un aumento considerable de las concentraciones séricas pico y de la cantidad total absorbida de ciclosporina.

Los antiacidos que contienen hidréxido de aluminio y/o magnesio pueden disminuir la absorciéon gastrointestinal de la
azitromicina.

Debido a la posibilidad teérica de ergotismo se recomienda evitar la coadministracién de azitromicina y derivados del ergot,
como ergotamina o dihidroergotamina.

El nelfinavir puede aumentar las concentraciones plasmaticas de azitromicina y el consecuente riesgo de sus efectos
adversos. En caso de tratamientos conjuntos se recomienda precaucion y vigilancia del paciente.
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Su co-administracion con medicamentos que producen prolongacion del intervalo QT podria incrementar el riesgo en tal
sentido. Algunos farmacos con este potencial incluyen: antiarritmicos clase IA (como quinidina, disopiramida y
procainamida) o clase Il (como amiodarona y sotalol), antidepresivos (como citalopram, fluoxetina y triciclicos),
antihistaminicos (como astemizol), antipsicoticos (como haloperidol y clorpromazina), domperidona y ondansetron, entre
otros.

Con otros macrolidos se han descrito aumento de las concentraciones plasmaticas de digoxina y de sus consecuentes
efectos adversos presumiblemente debido a la inhibicién de la proteina transportadora glicoproteina-P, de la cual la digoxina
es sustrato. Por ello, durante el uso simultaneo de azitromicina y digoxina se debe considerar dicha posibilidad.
Interferencia con pruebas de laboratorio:

no se han descrito.

Sobredosis:
Signos y sintomas: la sobredosis oral de azitromicina puede provocar sintomas gastrointestinales como dolor abdominal,
vomitos, nauseas y diarrea.

TEXTOS DE ESTUCHES Y ETIQUETAS:

Via de Administracion: Oral.

Indicaciones y Posologia: A juicio del facultativo.

Advertencias:

Producto de uso delicado que debe ser administrado bajo estricta vigilancia médica.

No se administre durante el embarazo o cuando se sospeche su existencia, ni durante la lactancia, a menos que el médico
lo indique.

El uso prolongado o indiscriminado de este producto puede ocasionar la aparicion de gérmenes resistentes.

No exceda la dosis prescrita ni interrumpa el tratamiento antes del tiempo previsto, aunque hayan desaparecido los
sintomas de la infeccién.

Manténgase fuera del alcance de los nifios.

Antes de administrar este producto, leer el prospecto interno.

Contraindicaciones:

Alergia a los componentes de la formula.

REGIMEN DE VENTA Y CONDICION DE DISPENSACION: CON PRESCRIPCION FACULTATIVA Y RECIPE
ARCHIVADO

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO: Consérvese a temperaturas inferiores a 30 °C.

SISTEMA ENVASE CIERRE APROBADO PARA LA COMERCIALIZACION:

Envase primario: BLISTER DE POLICLORURO DE VINILO (PVC), INCOLORO, TRANSPARENTE
Cierre: FOIL DE ALUMINIO (ALU), PLATEADO, OPACO.

Envase secundario: ESTUCHE DE CARTON.

PERIODO DE VALIDEZ:
Se le asigna al producto un periodo de validez comprobado de treinta y seis (36) meses, almacenado bajo las condiciones
climaticas de Venezuela (30 °C £ 2°C / 75 % + 5 % HR), en el sistema envase cierre descrito.

PRESENTACIONES APROBADAS:
Venta al Publico: Contentivo de 3 y 5 tabletas recubiertas.

Cadigo de verificacion#SREF-00060VOEFOE42024004897N82024#
Este certificado puede ser verificado en la direccion electrénica
www.inhrr.gob.ve/fichasfarma/formweb/buscar_medicamento.php
Ciudad Universitaria UCV, Los Chaguaramos. Caracas-Republica Bolivariana de Venezuela, C6d. Postal 1041.
Teléfono: (058-02122191622). Portal Web http://www.inhrr.gob.ve. RIF: G-20000101-1

Pagina 5 de 6



http://inhrr.gob.ve/fichasfarma/formweb/buscar_medicamento.php
http://www.inhrr.gob.ve/

Bolivariano | Ministerio del Poder Popular i ) }_ Instituto Nacional de Higiene
para la Salud o & “Rafael Rangel”

CCEF-RC-0346-2024

CONSIDERACIONES ADICIONALES

Igualmente, se le informa que dispone de quince (15) dias habiles, para solicitar a la INSTITUCION, la reconsideracion de
las exigencias sefialadas ANTERIORMENTE. Transcurrido dicho lapso queda usted en la obligacion de cumplir con las
condiciones de uso bajo las cuales fue aprobado el producto.

El incumplimiento de alguna de las condiciones de comercializacion sera sancionado con la CANCELACION del Registro
Sanitario del producto.

Fecha de emisién: 13 de diciembre de 2024

DRA. ESPERANZA BRICENO
Presidenta del Instituto Nacional de Higiene “Rafael Rangel”
Segun Decreto N° 4.687 de fecha 12 de mayo de 2022
Publicado en la Gaceta Oficial N° 42.375
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