Prospecto: informacion para el usuario

Azitromicina Dari Pharma 500 mg comprimidos recubiertos con pelicula
Azitromicina

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar el medicamento.
. Conserve este prospecto ya que puede tener que volver a leerlo.
. Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.
. Este medicamento se le ha recetado a usted personalmente y no debe darlo a otras personas, aunque
tenga los mismos sintomas, ya que puede perjudicarles.
. 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 o farmacéutico.

Contenido del prospecto:

Qué es Azitromicina Dari Pharma y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a tomar Azitromicina Dari Pharma
Como tomar Azitromicina Dari Pharma

Posibles efectos adversos

Conservacién de Azitromicina Dari Pharma

Contenido del envase e informacion adicional
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1. Qué es Azitromicina Dari Pharma y para qué se utiliza

Azitromicina pertenece a un grupo de antibi6ticos denominados antibidticos macroélidos.

Los antibidticos se utilizan para tratar infecciones bacterianas y no sirven para tratar
infecciones viricas como la gripe o el catarro.

Es importante que siga las inducciones relativas a la dosis, el intervalo de administracion
y la duracién del tratamiento indicadas por su médico.

No guarde ni reutilice este medicamento. Si una vez finalizado el tratamiento le sobra
antibiotico, devuélvalo a la farmacia para su correcta eliminacion. No debe tirar los
medicamentos por el desagtie ni a la basura.

Se utiliza para el tratamiento de las siguientes infecciones:

- 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.

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Azitromicina Dari Pharma

No tome Azitromicina Dari Pharma:

e Siesalérgico a la azitromicina, a otro antibidtico macrélido o a cualquiera de los componentes de este
medicamento (incluidos en la seccion 6).

Advertencias y precauciones

Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar este medicamento

Tenga especial cuidado con Azitromicina Dari Pharma:

e  Sipadece alguna enfermedad grave del higado. En este caso, adviértaselo a su médico.

e Si durante el tratamiento con este medicamento o una vez finalizado el mismo presentase diarrea,
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comuniqueselo a su médico.

e Es posible que, al igual que con otros antibidticos, durante el tratamiento con este medicamento se
produzca una sobreinfeccién por hongos. Si éste fuese su caso, informe a su médico.

e Si durante el tratamiento con Azitromicina Dari Pharma presenta alguna reaccion alérgica,
caracterizada por presentar sintomas tales como picor, enrojecimiento, erupcién de la piel, hinchazén o
dificultad al respirar. Si esto le ocurriera debera informar inmediatamente a su médico.

Nifios y adolescentes
Los comprimidos no estan recomendados para nifios y adolescentes de menos de 45 kg de peso (ver
seccion 3).

Otros medicamentos y Azitromicina Dari Pharma
Informe a su médico o farmacéutico si estd tomando, o ha tomado recientemente cualquier otro

medicamento, incluso los adquiridos sin receta médica.

Azitromicina puede interaccionar con otros medicamentos. Comunique a su médico o farmacéutico si esta

tomando alguno de los medicamentos siguientes:

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

- Ciclosporina (un medicamento usado en pacientes trasplantados).

- Digoxina (un medicamento utilizado para tratar arritmias del corazon).

- Colchicina (utilizada para la gota y la fiebre mediterranea familiar)

- Antiécidos, cimetidina (medicamentos que se utilizan en problemas digestivos). En caso de estar
tomando antidcidos y Azitromicina Dari Pharma, se recomienda evitar la administracién 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
inmunodeficiencia 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 micobacterias).

Embarazo y lactancia

Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de
quedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

No se recomienda utilizar Azitromicina Dari Pharma durante el embarazo y la lactancia salvo que, a
criterio médico, el beneficio supere el riesgo para el nifio.

Conduccion y uso de maquinas
No existen evidencias de que Azitromicina Dari Pharma tenga efectos en la capacidad de conducir o

manejar maquinaria.

Azitromicina Dari Pharma contiene sodio
Este medicamento contiene menos de 23 mg de sodio (1 mmol) por comprimido; esto es, esencialmente

“exento de sodio”.

3. Como TOMAR Azitromicina Dari Pharma

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su médico o
farmacéutico. En caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico..
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Azitromicina Dari Pharma se administra por via oral. Los comprimidos deben ser tragados con una
cantidad suficiente de liquido (un vaso de agua). Pueden ser tomados con o sin comida.

La dosis seréa establecida por el médico en funcion de sus necesidades individuales y del tipo de infeccion.
Para conseguir una eficacia Optima, siga fielmente las indicaciones de su médico en cuanto a la dosis y
duracion del tratamiento.

Como norma general, la dosis de medicamento y la frecuencia de administracién es la siguiente:

Adultos (incluyendo pacientes de edad avanzada) y nifios de mas de 45 kg de peso:

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 de menos de 45 kg de peso

Los comprimidos no estan recomendados para estos pacientes. Se pueden usar otras formas farmacéuticas
gue contengan azitromicina (por ejemplo, suspensiones).

Si estima que la accion de Azitromicina Dari Pharma es demasiado fuerte o débil, comuniqueselo a su
médico o farmacéutico.

Si toma més Azitromicina Dari Pharma del que debe
Consulte inmediatamente a su médico o a su farmacéutico.

En caso de sobredosis o ingestion accidental, consulte a su médico o farmacéutico o Ilame al Servicio de
Informacion Toxicologica. Teléfono: 91 562 04 20. indicando el medicamento y la cantidad ingerida.

Si olvidé tomar Azitromicina Dari Pharma
No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

Si interrumpe el tratamiento con Azitromicina Dari Pharma

No deje de tomar su medicamento sin consultarlo antes con su médico aungue se encuentre mejor. Es muy
importante que siga tomando Azitromicina durante el tiempo que le haya indicado su médico, si no, la
infeccién podria reaparecer.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o farmacéutico

4. Posibles efectos adversos

Al igual gque todos los medicamentos, Azitromicina Dari Pharma puede tener efectos adversos, aunque no
todas las personas los sufran.

La mayoria de los efectos adversos observados en los ensayos clinicos 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 reaccién alérgica) o alteraciones de la funcion del
higado que se acompafan de color amarillento de la piel ocurrieron de forma rara.

Ademas, durante el tratamiento con Azitromicina Dari Pharma podria aparecer cualquiera de los siguientes
efectos adversos, descritos para azitromicina cuando se administra por via oral.

«  Trombocitopenia (disminucion del nimero de plaquetas) y episodios transitorios de neutropenia leve
(disminucion del namero de glébulos blancos).

. Reacciones de agresividad, nerviosismo, agitacion, ansiedad, mareo/vértigo, convulsiones, dolor de
cabeza, somnolencia e hiperactividad.
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» Alteraciones de la audicién y de forma excepcional, alteracion del gusto.

»  Alteraciones cardiacas.

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

«  Alteraciones de la funcion del higado (raramente graves) y del rifién.

»  Reacciones de la piel como picor, sarpullido, sensibilizacién a la luz, acumulacién de liquido o
urticaria (erupcion). Excepcionalmente se han producido reacciones graves de la piel.

»  Dolores en las articulaciones.

» Infeccidn vaginal causada por hongos (vaginitis).

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

«  Erupcién cutanea que se caracteriza por la rapida aparicion de zonas de piel roja salpicadas de
pequefias pustulas (pequefias ampollas llenas de un liquido blanco/amarillo) (con frecuencia rara).

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmaceutico, incluso si se trata de
posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto.

También puede comunicarlos directamente a través del sistema espafiol de Farmacovigilancia de
Medicamentos de Uso Humano Website: www.notificaram.es. Mediante la comunicacion de efectos
adversos usted puede contribuir a proporcionar mas informacion sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Azitromicina Dari Pharma

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No requiere condiciones especiales de conservacion.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el envase después de CAD.
La fecha de caducidad es el Gltimo dia del mes que se indica.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagies ni a la basura. Deposite los envases y los

medicamentos que no necesita en el Punto SIGRE de la farmacia. En caso de duda pregunte a su
farmacéutico como deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma,
ayudara a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicién de Azitromicina Dari Pharma
El principio activo es azitromicina. Cada comprimido contiene 500 mg de azitromicina (como dihidrato).
Los demas componentes (excipientes) son: hidrogenofosfato de calcio anhidro, almidén de maiz

pregelatinizado, croscarmelosa de sodio, laurilsulfato de sodio, estearato de magnesio, hipromelosa,
polidextrosa, didxido de titanio (E-171), macrogol 4000

Aspecto del producto y contenido del envase

Los comprimidos son blancos, alargados, ranurados en una de las caras y con la inscripcion “500” en la
otra.

Los comprimidos recubiertos se acondicionan en blisteres de PVC/aluminio y estan disponibles en envases
de 3y 500 comprimidos (envase clinico)

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.

Titular de la autorizacién de comercializacion y responsable de la fabricacion
Dari Pharma, S.L.U.
Gran Via Carles 11, 98, piso 10
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Fecha de la ultima revision de este prospecto: Mayo 2018

La informacién detallada y actualizada de este medicamento esta disponible en la pagina Web de la
Agencia Espariola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es/.
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