Azitromicina — JO1FA10
Antibiotico. Macrolide della nuova classe degli Azalidi, derivato dall'eritromicina A. Brevettato nel 1961.

Studi di coorte prospettici senza controlli

» Wilton et al (1998): 12 esposizioni nel 1° trimestre, 1 gravidanza ectopica, 1 IVG, 10 nati sani.

» Woodland et al (2001) Motherisk: 47 esposizioni ad azitromicina di cui 25 nel primo trimestre, 15 nel
secondo e 7 nel terzo, esitate in 2 aborti spontanei, 45 nati di cui 1 con difetto congenito non
specificato (non specificato il periodo di esposizione).

Effetti feto-neonatali: non effetti negativi in madri e neonati esposti dopo il 1° trimestre
(Bush e Rosa 1994, Adair et al 1998, Choi e Pai 1998, Wehbeh 1998, Watt et al 1999, Jacobson
2001, Kacmar et al 2001, Ramsey et al 2003, Carver et al 2004, Sheikh e Winfrey 2005).

Scheda tecnica: ”Studi di riproduzione animale hanno dimostrato che Azitromicina attraversa la placenta, ma senza evidenti
pericoli per il feto. Non e stata ancora stabilita la sicurezza d‘uso durante la gravidanza umana. Azitromicina dovrebbe pertanto
essere usato nelle donne in gravidanza solamente ove i benefici potenziali superino chiaramente i rischi e sotto il controllo del
medico. Azitromicina non influenza l'attivita riproduttiva e non esplica azione teratogena né mutagena (negli animali)”.

Conclusioni: Non sono disponibili in letteratura studi specifici sull’'uso dell’azitromicina nel 1° trimestre
della gravidanza. In caso di avvenuta esposizione nel 1° trimestre non é ipotizzabile un aumento del
rischio riproduttivo di base, considerata I'ampia esperienza clinica, la mancata segnalazione di anomalie nel
lungo periodo di commercializzazione e I’'assenza di azione teratogena sugli animali di laboratorio
(documentazione fornita dalla ditta produttrice per la registrazione ministeriale, non disponibile nelle
banche dati).
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