TRIAM

AZITROMICINA

ANTIBIOTICO

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
SUSPENSION EXTEMPORANEA
VIA DE ADMINISTRACION: ORAL

FORMULA:
Triam Suspension Extemporanea Cada 5 mL de suspension extemporanea reconstituida contiene:
Az\(romlcma Dihidrato a 1a Base. 250 mg
cs.
Triam 400 Suspension Extemporanea: Cada 5 mL de suspension extemporanea reconstituida contiene:
Azitromicina Dihidrato equivalente a Azitromicina Base....... 400 mg
ipi .Cs.
Triam 500: Cada comprimido recubierto contiene:
Azitromicina Dihidrato equivalente a Azitromicina Base....... .500 mg
INDICACIONES TERAPEUTICAS
lel tracto respil io superior e inferior, del tracto urinario, piel y tejidos blandos, causadas por microorganismos sensibles
demoslrados porantlblograma.
CONTRAINDICACIONES:
Hipersensibilidad a azitromicina, eritromicina, a cualquier otro antibiotico macrélido o ketolido o a alguno de los excipientes.
REACCIONES ADVERSAS:
El uso de este medicamento puede producir algunos efectos que normalmente no requieren atencion médica: molesti: i dolor

diarrea pasajera, nauseas, vomitos, flatulencia, anorexia, dispepsia; mareos, dolor de cabeza, parestesia, artralgia, fatiga. Si se presentan algunas
reacciones adversas graves mientras esté en tratamiento con este producto suspenda el Iratamlen(o y acuda al médico: alteracion visual, sordera, disgeusia,
alteraciones hematolégicas, hepaticas o renales, cor alérgicas como il de piel y mucosas (erupcion, prurito), dificultad para
respirar, hinchazon de la cara, boca, cuello, manos y pies.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS:

Reacciones alérgicas: Se han descrito casos aislados de reacclones alérgicas graves ia) y angi con ia, en pacientes
que toman azitromicina. A pesar de la suspension del to y del i atico de i alérgicas, estos pueden reaparecer al
suspender el tratamiento de los sintomas. Estos pacientes requleren periodos prolongados de observac\on Si ocurre una reaccion alérgica, debe
discontinuarse el tratamiento con azitromicina y debe instaurarse una terapia apropiada.

Hepatotoxicidad: Dado que el higado es la principal vwa de eliminacion de azwtromlclna el uso de este medicamento debe realizarse con precaucion en

pacientes que padezcan una hepética si Debe realizarse ir un seguimiento de las pruebas de funcion hepatica en
aquellos casos en los que aparezcan signos y sln(omas de dlsfunclon hepat\ca tales como desarrollo rapido de astenia asociada a ictericia, orina oscura,
tendencia al sangrado o er hepatica. La debe caso de que aparezca disfuncion hepatica.

Derivados ergotaminicos: En pacientes que reciban derivados inic han ap: ido casos de ergoti por la administracién conjunta con algunos
antibiéticos macrolidos. No hay datos relativos a la posible ir ion entre ina (y sus deri y azi icina. Sin embargo, debido a la posibilidad

tedrica de desarrollo de t no se deben i i ambx i tos.

Sobreinfeccion: Como ocurre con otros antibiéticos, se recomienda observar la posible aparicién de sobreinfecciones por microorganismos no sensibles,

incluyendo los hongos.

Dlarrea asocnada a Closlndlum diffi cnle Se han notificado casos de diarrea asociada a Clostridium difficile (DACD) con el uso de msn lodos los agentes
cuya gravedad puede oscilar de diarrea leve a colitis mortal. EI con agentes altera la

flora normal del colon originando el sobrecrecimiento de C. difficile.

Insuficiencia renal: debe utilizarse con precaucion en este Ilpo de paclenles

Prolongacion del intervalo QT: Durante el incluyendo azif icina, se ha observado una prolongacion de la repolarizacion
cardiaca y del intervalo QT, confiriendo un riesgo para desarrollar una arntmla cardiaca y Torsade de Pointes. Por tanto, azitromicina debe utilizarse con
precaucion en pacientes con mujeres y pacientes de edad avanzada), tales como pacientes: con

prolongacion 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 (qu\mdlna y procalnamlda) y clase Il (dofenhda amlodarona y sotalol) clsapnda terfenadina, agentes
antipsicoticos (como pimozida), anti (como y 1as como y cloroquina). Con
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alteracién en los i i con hi ia e hi Con i i relevante, arritmia cardiaca o
insuficiencia cardiaca grave.

Miastenia gravis: Se han notificado casos de ion de los sint de miastenia gravis o de nueva aparicion del sindrome de miastenia en pacientes
en tratamiento con azitromicina.
Embarazo: No existen suficientes datos sobre el uso de azi i en mujeres Por tanto, azit solo debe utilizarse durante el

embarazo si el beneficio supera al riesgo.

Lactancia: La limitada informacion disponible en la literatura médica publicada indica que la azitromicina esta presente en la leche humana a una dosis diaria
media maxima estimada de 0,1 a 0,7 mg/kg/dia. No se observaron efectos adversos graves de la azitromicina en lactantes. La decision de interrumpir la
lactancia o el tratamiento con azitromicina debe realizarse teniendo en consideracion el beneficio de la lactancia para el nifio y el beneficio del tratamiento
para la mujer.

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas:

Lainfluencia de TRIAM sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas es nula o |ns|gn|ﬁcante

Restricciones de Uso: Pacientes con hipersensibilidad a la Azitromicina o antibiéticos oaalgunode I ipientes. Embarazo y lactancia.

POSOLOGIA Y MODO DE USO:

Administrar por via oral, dosis tnica diaria. La Azitromicina debe administrarse al menos 1 hora antes o 2 horas después de las comidas. Cumplir con el ciclo

completo del tratamiento.

La dosis y duracion del tratamiento se establece en funcion de la edad, peso, la gravedad de la infeccion y del lugar de la infeccion, y de la sensibilidad del

microorganismo.

Dosis usual en adultos:

Para el tratamiento de lanngms o tonsilitis (como terapla de segunda Ilnea) leve a en ( agudas de

pulmonares obstructivas cronicas, neumonia leve e ir de piel y afines es 500 mg el primer dia de tratamiento

administrado en una dosis, seguido de 250 mg diarios durante los dlas 2a5 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 ir i no i por Cl ias, incluyendo cervicitis o uretritis no gonocécica, la dosis usual es 1 g

administrado como dosis Unica.

Eritema migratorio: 1 g el primer dia, seguido de 500 mg/dia por 4 dias (dosis total: 3 g).

En los pacientes con dafio hepatico leve a moderado puede utilizarse el mismo rango de dosificacion como en los pacientes con funcion hepatica normal.

Pacientes pediatricos:

Mayores de 6 meses, la dosis oral en 5 dias es de 10 mg/ kg el primer dia (sin sobrepasar los 500 mg), seguido de 5 mg/kg diarios por cuatro dias

consecutivos (sin sobrepasar 250 mg diarios), o bien, 10 mg/kg/dia una vez al dia por tres dias consecutivos;

Faringitis estreptocécica (nifios = 2 afios): 10 0 20 mg/kg/dia 3 dias, maximo 500 mg/dia. La dosis maxima total en nifios: 1.500 mg.

Nifios 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 dosns que \os adullos

Para el tratamiento de Farir en nifios se 12 mg/Kg/dia una vez al dia por 5 dias (sin sobrepasar 500 mg diarios).

En pacientes con dafio hepatico leve a moderado, es posible usar el mismo rango de dosis que en los pacientes con funcion hepatica normal.

Po\vo para suspension: Se reoonsmuye agregando agua hasta el nivel indicado; mezclar y agitar siempre antes de usar. Después de que la suspension haya
\gerida, cualquier en un pequefio volumen de agua y ser nuevamente ingerido.

INTERACCION CON MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS:

Absorcion disminuida por: antiacidos (admlnlstrar 1 hora antes 0 2 horas despues) No deben tomar simultaneamente.

Evitar concomitancia con: derivados riesgo tedrico d

Posible elevacion del nivel plasmatico de: digoxina, colchicina.

No administrar con: medicamentos que prolongan el intervalo QT, antiarritmi a, a), anti ivos triciclicos, antipsicoticos y
algunos antiinfecciosos, debido al aumento del riesgo de arritmia ventricular.

Precaucién con: sustratos de CYP3A4 (quinidina, ciclosporina, cisaprida, astemizol, terfenadina, alcaloides ergéticos, pimozida u otros medicamentos con
estrecho margen terapéutico), ciclosporina (controlar nivel plasmatico y ajustar dosis), astemizol, pimozida, alfentanilo.

Riesgo de rabdomidlisis con: estatinas.

Mayor riesgo de hemorragia con: warfarina u otro: I nicos, controlar tiempo de

Observada neutropenia con: rifabutina.

SOBREDOSIS (SIGNOS SINTOMAS CONDUCTAYTRATAMIENTO)

las a dosi alas recomendadas fueron muy similares a las acontecidas a las dosis normales.
Slntomas Los sintomas caractens(\oos de una sobredosis con antibiéticos macrélidos incluyen pérdida reversible de la audicion, nausea intensa, vémitos y
diarrea.

En d is, estan indicada la inis ion de carbon activo, medidas generales sintomaticas y medidas de soporte general de las
funciones vitales.
RECOMENDACION:
En caso de sobredosis recurrir al Centro Nacional de ia en el Centro de Meédicas - Av. Gral. Santos y Teodoro S. Mongelos - Tel.
204800
PRESENTACION:

TRIAM 500: Caja x 6 comprimidos recubiertos.
TRIAM: Caja conteniendo frasco x 30 mL + jeringa dosificadora.
TRIAM 400: Caja conteniendo frasco x 20 mL y 30 mL + jeringa dosificadora.

Venta Bajo Receta Simple Archivada

Mantener a temperatura ambiente (15 °C a 30 °C). Conservar en lugar seco.
Elaborado por Laboratorios Catedral de Scavone Hnos. S.A. - Acceso Norte.
Planta Industrial: Via Férrea esq. Candido Vasconsellos.

Asuncion - Paraguay

Director Técnico: Farm. Jaime Cristéful - Reg. Prof. N° 2.719

SCAVONE HNOS. S.A. - Santa Ana N° 431 ¢/ Avda. Espaiia.

Director Técnico: Q.F. Amilcar Sena - Reg. Prof. N° 4.885

Todo medicamento debe ser mantenido fuera del alcance de los nifios.
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