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INFORMACION PARA EL PACIENTE

Antes de comenzar a tomar el producto, lea dete-
nidamente esta informacion.

Si tiene alguna duda CONSULTE A SU MEDICO.
Este medicamento ha sido indicado sélo para su
problema médico actual. No lo recomiende a otras
personas, aun si poseen su mismo problema, ya
que puede perjudicarlas.

Si considera que alguno de los efectos adversos
que sufre es grave o si tiene cualquier efecto ad-
verso no mencionado en este prospecto, IN-
FORMELO INMEDIATAMENTE A SU MEDICO.

¢ Qué contiene Azibiotic 500?

Contiene azitromicina, una sustancia perteneciente
a una clase de antibiéticos de la familia de los ma-
crolidos, activa contra bacterias que causan infec-
ciones leves a moderadas de las vias respiratorias
y de la piel, entre otras.

¢En qué pacientes esta indicado el uso de Azi-
biotic 500?

Azibiotic 500 esta indicado, en pacientes adultos,
para el tratamiento de infecciones:

-del tracto respiratorio superior, como faringitis/
amigdalitis, sinusitis bacteriana aguda.

-del tracto respiratorio inferior, como exacerbacion
bacteriana aguda de la enfermedad pulmonar obs-
tructiva crénica, neumonia adquirida en la comu-
nidad.

-no complicadas de la piel y partes blandas.
-uretritis y cervicitis gonocécica o no gonocacica.

-enfermedad ulcerosa genital en hombres.

¢En qué casos no debo tomar Azibiotic 500?

No debe tomarlo si usted:

- Es alérgico (hipersensible) a la azitromicina, a otros an-
tibiéticos macrélidos o ketdlidos, o a cualquiera de los
demas componentes del producto (ver “Informacion
adicional”).

- Tiene antecedentes de ictericia colestasica (coloracion
amarilla de la piel) o falla hepatica, debido a un tratamien-
to previo con azitromicina.

- Estéa bajo tratamiento con medicamentos como ergo-
tamina y derivados, cisapride.

¢Debo informarle a mi médico si padezco algtn otro
problema de salud?

Si, usted debe informarle si:

- Presenta reacciones alérgicas graves, como angioe-
dema (hinchazon de la cara, ojos, labios o lengua, o difi-
cultad para respirar) o dermatolégicas (como descama-
cion, erupcion severa, ampollas o lesiones exfoliativas,
generalizadas en la piel).

- Presenta problemas hepaticos severos (como hepati-
tis, ictericia o falla hepatica) o sintomas sugerentes de
hepatotoxicidad (como nauseas, diarrea, prurito, sindro-
me gripal, rash en la piel).

- Tiene o ha tenido alguna infeccién hospitalaria.

- Tiene fibrosis quistica u otra enfermedad, como inmu-
nodeficiencia o asplenia funcional (funcién del bazo dis-
minuida).

- Presenta diarrea persistente, durante o después del
tratamiento con azitromicina.

- Tiene antecedentes de arritmias cardiacas (como ta-
quicardia ventricular).

- Padece bradicardia significativa (frecuencia cardiaca
disminuida).

- Esta bajo tratamiento con medicamentos como quini-
dina, procainamida, amiodarona, sotalol.

- Tiene niveles bajos de potasio o de magnesio en sangre.
- Padece miastenia gravis.

- Padece enfermedad lisosomal por almacenamiento de
lipidos (como enfermedad de Tay-Sachs, enfermedad
de Niemann-Pick).

- Presenta neutropenia severa (recuento de neutréfilos
<1000/mm?).
- Presenta problemas severos en los rifiones.

¢Debo informarle a mi médico si estoy embarazada
o podria estarlo?

Si, debe informarle si estd embarazada o presume es-
tarlo, como asimismo si planea quedar embarazada.

¢Debo informarle a mi médico si estoy amamantando?
Si, debe informarle si esta amamantando.

¢Debo informarle a mi médico si estoy tomando otros
medicamentos?

Si, incluyendo todos aquellos de venta libre, vitaminas o
suplementos dietarios. En especial informele si esta ba-
jo tratamiento con: nelfinavir, antiacidos que contienen
aluminio y magnesio, warfarina, atorvastatina, carba-
mazepina, cetirizina, didanosina, indinavir, midazolam,
rifabutina, sildenafil, teofilina, triazolam, trimetoprima/
sulfametoxazol, zidovudina, efavirenz, fluconazol, anti-
histaminicos (como astemizol, terfenadina), sustratos de
glicoproteina-P (como digoxina), ciclosporina, hexobar-
bital, fenitoina.

¢Qué dosis debo tomar de Azibiotic 500 y por cuan-
to tiempo?

Debe tomar la dosis exacta y durante el tiempo que su
médico le ha indicado.

La dosis y duracion del tratamiento seran establecidas
por su médico, en funcién del tipo de infeccion.

¢Si padezco problemas de rifion, es necesario modi-
ficar la dosis de Azibiotic 500?

No, no es necesario modificar la dosis de Azibiotic 500
si usted padece insuficiencia renal leve a moderada.

¢Si padezco problemas de higado, es necesario
modificar la dosis de Azibiotic 500?

No, no es necesario modificar la dosis de Azibiotic 500
si usted padece insuficiencia hepética leve a moderada.

¢En los pacientes ancianos, es necesario modificar la



dosis de Azibiotic 500?
No, no es necesario modificar la dosis de Azibiotic 500 en
pacientes ancianos con funcién renal y hepéatica normal.

¢Como debo tomar Azibiotic 500?
Los comprimidos pueden ingerirse con o lejos de las
comidas.

¢Qué debo hacer si olvido tomar una dosis de Azi-
biotic 500?

Si usted olvidé tomar una dosis, tdmela tan pronto co-
mo lo recuerde; en caso de alcanzar el horario de la si-
guiente toma, no ingiera mas que una dosis.

¢Qué debo hacer si tomo una dosis de Azibiotic 500
mayor a la indicada por mi médico?

Si toma mas de la cantidad indicada de Azibiotic 500,
consulte a su médico.

En caso de sobredosificacion, concurrir al hospital mas
cercano o consultar a los centros toxicolégicos del Hos-
pital Posadas (TE 4654-6648 / 4658-7777) o de:
Hospital Posadas

(011) 4654-6648 / 4658-7777

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez

(011) 4962-2247 / 6666

¢Cudles son los efectos indeseables que puede oca-
sionarme el tratamiento con Azibiotic 500?

Como todos los medicamentos, Azibiotic 500 puede
causar efectos indeseables en algunos pacientes.

Las reacciones adversas reportadas con mayor frecuen-
cia con el uso de azitromicina fueron de tipo gastroin-
testinal: diarrea/heces blandas, nauseas, dolor abdomi-
nal, mareo.

Otras reacciones adversas, reportadas con menor fre-
cuencia fueron: palpitaciones, dolor de pecho, dispep-
sia (trastorno en la digestién), flatulencia, vomitos, mele-
na (deposiciones negras), ictericia colestasica (coloracion
amarilla de la piel), vaginitis, dolor de cabeza, vértigo,
somnolencia, rash en la piel, prurito, fotosensibilidad, an-
gioedema, fatiga.

Si usted presenta cualquier otro efecto adverso no men-
cionado aqui, consulte a su médico.

¢Como debo conservar Azibiotic 500?

Debe conservarse a una temperatura no superior a 30°C,
preferentemente en su envase original y protegido de la
humedad.

No utilice Azibiotic 500 después de su fecha de venci-
miento.

Mantenga éste y todo otro medicamento fuera del al-
cance de los nifos.

INFORMACION ADICIONAL

Composicion:

Cada comprimido recubierto ranurado contiene:
Azitromicina dihidrato (equivalente a 500 mg de azitro-
micina base) 524,11 mg.

Excipientes: celulosa microcristalina, croscarmelosa sé-
dica, almidén pregelatinizado, poloxamero, povidona,
estearato de magnesio, hidroxipropilmetilcelulosa, tal-
co, diéxido de titanio, polietilenglicol 6000, propilengli-
col, c.s.p. 1 comprimido.

Contenido del envase:
Envases con 3, 5y 7 comprimidos recubiertos ranurados.

@'@ Comprimidos oblongos, color blanco, ranurados,
—— codificados en una cara con AZ 500 y con isotipo
S ) de identificacion Baliarda en la otra cara.

“Este medicamento debe ser usado bajo prescrip-
cion y vigilancia médica, y no puede repetirse sin
nueva receta méedica”.

Si necesitara mayor informacion sobre efectos adversos,
interacciones con otros medicamentos, contraindicacio-
nes, precauciones o cualquier otro aspecto, podra con-
sultar el prospecto de Azibiotic 500 en la pagina web de
Baliarda: www.baliarda.com.ar

Ante cualquier inconveniente con el producto, puede lle-
nar la ficha que esté en la pagina web de la ANMAT:
http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp
o llamar a ANMAT responde:

&2 0800-333-1234

Si lo desea, puede comunicarse con Baliarda S.A.
via email a farmacovigilancia@baliarda.com.ar o con
nuestro centro de atencion telefénica:

Q 4122-5818
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