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Anuncio de seguridad

El 12 de marzo del 2013 La Administracion de Alimentos y Medicamentos de Estados Unidos
(FDA por sus siglas en inglés) advirtio al publico que la azitromicina (Zitromax o Zmax) puede
causar cambios anormales en la actividad eléctrica del corazon, que puede dar lugar a un ritmo
cardiaco irregular y potencialmente fatal. Los pacientes que corren mayor peligro de tener este
trastorno incluyen aquellos con factores conocidos de riesgo como la existente prolongacion del
intervalo QT, un nivel bajo de potasio 0 magnesio en la sangre, un ritmo cardiaco mas lento de lo
normal o el uso de ciertos medicamentos utilizados para el tratamiento del ritmo cardiaco
anormal o arritmia. Este comunicado se produce como resultado de nuestro analisis de un estudio
realizado por investigadores médicos, y de otro estudio realizado por el fabricante del
medicamento que evaluo el potencial de que la azitromicina cause cambios anormales en la
actividad eléctrica del corazon.

Se han actualizado las etiquetas del medicamento azitromicina para reforzar la seccion de
Advertencias y Precauciones con informacion relacionada al riesgo de prolongacion del intervalo
QT y Torsion de Puntas (Torsades de Pointes), una anormalidad especifica y poco comun del
ritmo cardiaco. También se ha afiadido informacion con respecto a los resultados de un estudio
clinico sobre QT que demostrd que la azitromicina puede prolongar el intervalo QTc. (ver
Resumen de datos)

Los profesionales de la salud deben considerar el riesgo de ritmos cardiacos fatales con
azitromicina al contemplar las opciones de tratamiento para pacientes que ya tienen
factores de riesgo de sucesos cardiovasculares (ver mas adelante Informacion adicional
para profesionales de la salud). La FDA sefiala que se debe poner en el debido contexto el
posible riesgo de prolongacion del intervalo QT con azitromicina al momento de elegir un
medicamento antibacteriano: Los medicamentos alternativos del tipo macrélidos o que no
son macrélidos, tales como las fluoroquinolonas, también tienen el potencial de causar la
prolongacion del intervalo QT u otros efectos secundarios significativos, que se deben tener
en cuenta al elegir un farmaco antibacteriano.

El 17 de mayo del 2012, la FDA public6 una declaracion sobre un estudio del New England
Journal of Medicine (NEJM) que compard los riesgos de muerte por causa cardiovascular en
pacientes tratados con medicamentos antibacterianos como azitromicina, amoxicilina,
ciprofloxacina (Cipro) y levofloxacina (Levaquin), o sin medicamento antibacteriano.* El
estudio report6 un incremento en muertes por causas cardiovasculares y en el riesgo de muerte
por cualquier causa en las personas que recibieron un tratamiento de cinco dias de azitromicina
(Zitromax) en comparacion con personas tratadas con amoxicilina, ciprofloxacina o que no



http://www.accessdata.fda.gov/drugsatfda_docs/label/2013/050710s039,050711s036,050784s023lbl.pdf
http://www.fda.gov/Drugs/DrugSafety/ucm304372.htm

tomaron un medicamento. El riesgo de muerte cardiovascular relacionado con el tratamiento con
levofloxacina fue similar al relacionado con el tratamiento con azitromicina.

La FDA mantendra al tanto a los profesionales de la salud y al publico en general sobre toda
informacion pertinente que tenga a su disposicién sobre la azitromicina y el riesgo de ritmo
cardiaco anormal.

DATOS SOBRE ZITROMAX (azitromicina)

e Laazitromicina se comercializa bajo los nombres de marca Zitromax y Zmax.
e Las indicaciones aprobadas por la FDA para la azitromicina incluyen:

- Exacerbaciones bacterianas agudas de la enfermedad pulmonar obstructiva
cronica

- Sinusitis bacteriana aguda

- Neumonia adquirida en la comunidad

- Faringitis/amigdalitis

- Infecciones sin complicaciones de la piel y de la estructura cutanea

- Uretritis y cervicitis

- Ulceras genitales patolégicas

e Enel 2011 se recetd azitromicina macrolida de manera ambulatoria a
aproximadamente 40,3 millones de personas en Estados Unidos.?

Informacién adicional para pacientes

e No deje de tomar azitromicina sin consultar con su profesional de la salud.

e Si tiene cualquier pregunta o inquietud sobre azitromicina u otro medicamento
antibacteriano, consulte con su profesional de la salud.

e Obtenga atencién médica de inmediato si tiene un latido irregular, respiracion entrecortada,
mareos 0 desmayos mientras toma azitromicina.

¢ Reporte cualquier efecto secundario a su profesional de la salud y al programa MedWatch de
la FDA usando la informacion en la seccion “"Contactenos” en la parte inferior de la pagina.

Informacién adicional para profesionales de la salud

e Los profesionales de la salud deben considerar el riesgo de Torsion de Puntas y arritmia fatal
al contemplar las opciones de tratamiento con azitromicina o medicamentos antibacterianos
alternativos. Entre los grupos de mas alto riesgo se encuentran:

0 Los pacientes con prolongacion conocida del intervalo QT, antecedentes de Torsion
de Puntas, sindrome de QT prolongado congénito, bradiarritmias o insuficiencia
cardiaca descompensada.

0 Los pacientes que toman medicamentos que prolongan el intervalo QT

o0 Los pacientes con afecciones proarritmicas existentes, tales como hipopotasemia o
hipomagnesemia no corregidas, bradicardia clinicamente significativa, y pacientes
que reciben agentes antiarritmicos de Clase IA (quinidina, procainamida) o Clase 11l
(dofetilida, amiodarona, sotalol).



e Los pacientes ancianos y aquellos con enfermedades cardiacas pueden ser mas susceptibles a
los efectos de los medicamentos arritmogénicos en el intervalo QT.

e El riesgo potencial de prolongacion del intervalo QT se debe poner en el debido contexto al
momento de elegir un medicamento antibacteriano: los medicamentos alternativos del tipo
macrolidos o fluoroquinolonas también tienen el potencial de causar la prolongacion del
intervalo QT u otros efectos secundarios significativos, que se deben tener en cuenta al elegir
un farmaco antibacteriano.

e Reporte eventos adversos relacionados con azitromicina al programa MedWatch de la FDA
usando la informacion en las seccion "Contactenos” en la parte inferior de esta pagina.

Resumen de datos

El estudio publicado en el NEJM indica un mayor riesgo de muerte cardiovascular y muerte por
cualquier causa en las personas tratadas durante cinco dias con azitromicina, en comparacion con
personas tratadas con amoxicilina, ciprofloxacina o sin medicamento alguno.

El estudio tiene limitaciones considerables. En primer lugar, los pacientes no fueron asignados al
azar a los medicamentos antibacterianos estudiados, por lo que los pacientes que recibieron
farmacos diferentes podrian haber diferido en formas que pudieron haber alterado los resultados.
En segundo lugar, el estudio solo examind los medicamentos antibacterianos utilizados de
manera ambulatoria, por lo que es probable que se estuviera tratando a pocos pacientes por
infecciones graves o potencialmente mortales. En tercer lugar, se determiné cuales muertes
fueron por causas cardiovasculares utilizando los certificados de defuncion en lugar de la historia
médica completa. En cuarto lugar, también hubo ciertas limitaciones con los métodos
estadisticos utilizados.

Sin embargo, a fin de cuentas, el estudio tuvo validez metodologica y respalda la validez de la
conclusion general. El riesgo adicional de mortalidad cardiovascular que se encontrd, fue
considerablemente diferente al riesgo cardiovascular de base de los pacientes, de
aproximadamente 1 de cada 111.000 entre los pacientes méas sanos a 1 de cada 4.100 entre los
pacientes de alto riesgo. La duracion del riesgo elevado de mortalidad por cualquier causa y de
muerte por causa cardiovascular correspondié a la duracion de la terapia con azitromicina. El
aumento en el total de muertes se debié a muertes por causas cardiovasculares, mas no a un
aumento en muertes por otras causas. El riesgo adicional de muerte por causa cardiovascular,
especialmente de muerte subita, esta acorde con arritmias de prolongacion del intervalo QT
relacionada con medicamentos.

La FDA también evalué los resultados de un estudio clinico sobre QT realizado por el fabricante,
que evalu6 en adultos los efectos de la azitromicina en el intervalo QT. Los resultados del
estudio indicaron que la azitromicina prolonga el intervalo QTc. Se ha agregado informacién
relacionada con los resultados del estudio de QT a la etiqueta del medicamento Zitromax.
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La FDA reconoce la importancia de proveer informacion relacionada a la sequridad de
medicamentos en otros idiomas ademds del inglés. Haremos nuestro mejor esfuerzo para
proveer versiones de nuestras comunicaciones de seguridad de medicamentos en espafiol
que sean precisas y oportunas. Sin embargo, de haber alguna discrepancia entre la version
en inglés y la version en espariol, la version en inglés debe ser considerada la version oficial.
Si usted tiene cualesquier pregunta o desea hacer algun comentario, favor de ponerse en
contacto con Division of Drug Information en druginfo@fda.hhs.gov.

Informacion relacionada (en inglés)
FDA Statement regarding azithromycin (Zithromax) and the risk of cardiovascular death
Azithromycin Label
Zithromax Label and Approval History
Zmax Label and Approval History
FDA Drug Safety Podcast: Azithromycin (Zithromax or Zmax) and the risk of potentially fatal

heart rhythms
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