AZITRONEST® 500

AZITROMICINA 500 mg/comprimido recubierto
ANTIBIOTICO DE AMPLIO ESPECTRO

INFORMACION PARA EL USUARIO Lea
detenidamente toda la informacion del prospecto
antes de empezar a usar este medicamento.
Conserve este prospecto. Puede tener que volver a
leerlo. Si tiene alguna duda, consulte a su médico. Este
medicamento se le ha recetado para su uso personal y
no debe administrarlo a otras personas: Puede
perjudicarles, aunque los sintomas sean iguales o
similares a los suyos. Si considera que alguno de los
efectos adversos que sufre es grave o si aprecia
cualquier efecto adverso no mencionado en este
prospecto, informe a su médico.

1. COMPOSICION DE AZITRONEST®: Cada
comprimido recubierto de AZITRONEST® contiene:
Azitromicina dihidrato 524,03 mg equivalente a
500,0 mg de Azitromicina. Excepientes: lactosa,
almidon glicolato de sodio y otros c.s.

2. QUE ES AZITRONEST® Y PARA QUE SE UTILIZA:
AZITRONEST® comprimido recubierto es un
medicamento que contiene Azitromicina como
principio activo. La Azitromicina es un antibiotico de
amplio espectro que pertenece al grupo de los
macrolidos. AZITRONEST® comprimido recubierto
se utiliza para el tratamiento por via oral de las
infecciones causadas por microorganismos
sensibles a la Azitromicina, como en los siguientes
casos:

- Infecciones del aparato respiratorio superior e
inferior, tales como otitis media, sinusitis,
faringoamigdalitis, bronquitis y neumonia.

- Infecciones de la piel y tejidos blandos.

- Enfermedades de transmision sexual.

3. QUE NECESITA SABER ANTES DE TOMAR
AZITRONEST®: No tome AZITRONEST®
comprimido recubierto en las siguientes
situaciones: Si es alérgico (hipersensible) al grupo
de los antibiéticos macrolidos a los que pertenece la
Azitromicina o a cualquiera de los demas
componentes de AZITRONEST® comprimido
recubierto, indicados en el apartado No. 1 de este
inserto. Tenga especial cuidado con
AZITRONEST® comprimido recubierto e informe
asumédico en los siguientes casos:

- Sipadece alguna enfermedad grave del higado.

- Si durante el tratamiento con este medicamento o
unavezfinalizado el mismo presentase diarrea.

- Es posible que, al igual que con otros antibiéticos,
durante el tratamiento con este medicamento se
produzca una sobre infeccién por hongos.

- Si durante el tratamiento con AZITRONEST®
comprimido recubierto presenta alguna reaccion
alérgica, caracterizada por presentar sintomas tales
como picor, enrojecimiento, erupcion de la piel,
hinchazon o dificultad al respirar.

Embarazo: Consulte a su médico antes de tomar
cualquier medicamento. La seguridad de Azitromicina
durante el embarazo no ha sido establecida, por lo que
su medico debera sopesar cuidadosamente los
beneficios obtenidos frente al riesgo potencial. Por ello,
si usted esta embarazada o cree que pudiera estarlo,
debe ponerlo en conocimiento de su médico antes de
tomar este medicamento.

Lactancia: No se recomienda usar este medicamento

durante la lactancia.En los casos en que el médico

considere necesario la administracion de Azitromicina,
debera suspenderse la lactancia.

Conduccion y uso de maquinas: No hay evidencias

que sugieran que la Azitromicina pueda tener algun

efecto en la capacidad del paciente para conducir
vehiculos o utilizar maquinaria. Informacién
importante sobre alguno de los componentes: Este
medicamento contiene como excipiente /actosa, si su

médico le ha indicado que padece de una intolerancia a

ciertos azucares, consulte con él antes de tomar este

medicamento. Presenta ademas almidén glicolato de
sodio como excipiente, los pacientes celiacos deben
consultar con su médico antes de usarlo. Toma de otros

medicamentos: Informe a su médico si esta tomando o

ha tomado recientemente cualquier otro medicamento,

incluso los adquiridos sin receta médica. La Azitromicina
puede interaccionar con otros medicamentos.

Comunique a su médico si esta tomando alguno de los

medicamentos siguientes:

- Derivados ergotaminicos (como Ergotamina, que se
usa para el tratamiento de la migrana).

- Ciclosporina (un medicamento usado en pacientes
trasplantados).

- Digoxina (un medicamento utlizado para tratar
arritmias del corazén).

- Antiacidos, cimetidina (medicamentos que se utilizan
en problemas digestivos). En caso de estar tomando
antiacidos y Azitromicina se recomienda evitar la
administracion simultanea de ambos farmacos a la
misma hora del dia.

- Anticoagulantes Dicumarinicos (medicamentos
utilizados para prevenir la aparicion de coagulos de
sangre).

- Nelfinavir, Zidovudina (medicamentos para el
tratamiento de infecciones causadas por el virus de |la
Inmuno deficiencia humana).

- Terfenadina (un medicamento que se usa para tratar
alergias y fiebre del heno).

- Rifabutina (un medicamento para el tratamiento de la
tuberculosis pulmonar y de infecciones no
pulmonares producidas por Mycobacterias).

4. COMO TOMAR AZITRONEST®: Su médico le
indicara la duracidén de su tratamiento.Es importante
que siga rigurosamente las instrucciones relativas ala
dosis, las tomas y la duracion del tratamiento
indicadas por su médico. Recuerde tomar los
comprimidos a la misma hora todos los dias. No
suspenda el tratamiento antes, ya que su enfermedad
podria empeorar o volver a aparecer. Si por algin
motivo suspende el tratamiento, avise a su médico.




AZITRONEST® comprimido recubierto se administra
porviaoral 1 6 2 horas antes de las comidas 6 2 horas
después de las mismas. Los comprimidos deben ser
tragados enteros, con una cantidad suficiente de
liguido (unvaso de agua).

Como norma general, la dosis de medicamento y la
frecuencia de administracion son las siguientes:

Adultos (incluyendo pacientes de edad avanzada):
500 mg (1 comprimido) una vez al dia durante 3 dias
consecutivos, siendo la dosis total 1500 mg (3
comprimidos).

Para el tratamiento de enfermedades de transmision
sexual, la dosis es de 1000 mg (2 comprimidos)
tomada como dosis oral Unica.

Nifios y adolescentes: La dosis de 500 mg de esta
presentacion sélo es adecuada para aquellos nifios y
adolescentes de mas de 45 kg de peso, para los que
se recomienda la misma dosis que para los adultos.

Si olvido tomar AZITRONEST® comprimido
recubierto no se preocupe, simplemente tome la
siguiente dosis programada a la hora prevista. No
tome una dosis doble para compensar una dosis
olvidada.

. POSIBLES EFECTOS ADVERSOS: Al igual que
todos los medicamentos, AZITRONEST®
comprimido recubierto puede producir efectos
adversos, aungque no todas las personas los sufran.
La mayoria de los efectos adversos observados
fueron de naturaleza leve a moderada, reversibles
tras la interrupcion del farmaco y afectaron
principalmente al aparato digestivo y consistieron
fundamentalmente en nauseas, vomitos, diarrea o
dolor abdominal. Reacciones adversas
potencialmente graves como edema de laringe
(debido a reaccion alérgica) o alteraciones de la
funcion del higado que se acompafian de color
amarillento de la piel ocurrieron de forma rara.
Ademas, durante el tratamiento podria aparecer
cualquiera de los siguientes efectos adversos,
descritos para Azitromicina cuando se administra por
viaoral:

Trombocitopenia (disminucion del numero de
plaguetas) y episodios transitorios de neutropenia
leve (disminucion del nimero de glébulos blancos).
Reacciones de agresividad, nerviosismo, agitacion,
ansiedad, mareo/vértigo, convulsiones, dolor de
cabeza, somnaolencia e hiperactividad.

Alteraciones de la audicion y de forma excepcional,
alteracion del gusto.

Alteraciones cardiacas.

Trastornos digestivos tales como anorexia, nauseas,
vomitos/diarrea (llegando a causar de forma
excepcional deshidratacion), heces blandas,
molestias abdominales (dolor/retortijones),
estrefiimiento, gases, diarrea grave y raramente,
decoloracion de lalengua.

- Alteraciones de la funcién del higado (raramente
graves)y del rinon.

- Reacciones de la piel como picor, sarpullido,
sensibilizacion a la luz, acumulacion de liquido o
urticaria (erupcion). Excepcionalmente se han
producido reacciones graves de la piel.

- Dolores en las articulaciones.

- Infeccion vaginal causada por hongos (vaginitis).

- Infecciones por hongos, cansancio, sensacion de
hormigueo y reacciones de tipo alérgico.

Si se observa cualquier otra reaccion no descrita en
este prospecto, consulte con sumédico.

6. CONSERVACION DE AZITRONEST®: Mantenga
AZITRONEST® comprimidos recubiertos fuera del
alcance y de la vista de los nifios. Conserve
AZITRONEST® comprimidos recubiertos a una
temperatura ambiente inferior a 30°C. No utilice
AZITRONEST® comprimidos recubiertos después de
lafecha de caducidad que aparece en el envase.

7.PRESENTACIONES E INFORMACION
ADICIONAL: AZITRONEST® se presenta en forma
de comprimidos recubiertos. Cada caja contiene un
blister con 6 comprimidos recubiertos.

NODEJARAL ALCANCE DELOS NINOS.
MEDICAMENTO DEVENTACON RECETAMEDICA.
RECURRIR AL MEDICO S| LOS SINTOMAS
PERSISTEN O EMPEORAN.
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