Prospecto: informacion para el paciente

AZYDROP 15 mg/g, colirio en solucién en envase unidosis
Azitromicina dihidrato

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento, porque contiene
informacién importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.
Si tiene alguna duda, consulte a su médico, o al médico que trata a su hijo o farmacéutico o
enfermero.

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, o a su hijo y no debe darselo a otras
personas aunque tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero, incluso si se
trata de efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

Contenido del prospecto

Qué es AZYDROP y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a usar AZYDROP
Como usar AZYDROP

Posibles efectos adversos

Conservaciéon de AZYDROP

Contenido del envase e informacion adicional

oML E

1. Qué es AZYDROP Yy para qué se utiliza

AZYDROP contiene azitromicina, un antibidtico que pertenece a la clase de los macroélidos.

AZYDRORP se utiliza para el tratamiento local de ciertas infecciones oculares de origen bacteriano en
adultos (inclusive en pacientes de edad avanzada) y en nifios desde el nacimiento hasta los 17 afios de edad.
. conjuntivitis bacterianas purulentas,

. conjuntivitis tracomatosas (en particular infecciones debidas a la bacteria llamada Chlamydia
trachomatis, existentes o que aparecen en paises en desarrollo).

2. Qué necesita saber antes de usar AZYDROP

NO use AZYDROP
- Si usted es alérgico a la azitromicina, a cualquier otro tipo de antibi6tico de la clase de los

macroélidos o a los triglicéridos de cadena media.
Advertencias y precauciones

Consulte a su médico o al médico que trata a su hijo, o a su farmacéutico o enfermero antes de empezar a
usar AZYDROP
- Si se presenta una reaccion alérgica, usted debe interrumpir el tratamiento y consultar a su médico.
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- Si usted no ve mejoria después de tres dias del inicio del tratamiento o si ocurren signos anormales,
usted debe consultar a su médico.

- En vista de su infeccién ocular, no se recomienda el uso de lentes de contacto.

Este medicamento es solamente para uso ocular.

No inyectar ni ingerir.

Uso de AZYDROP con otros medicamentos

Si esta utilizando cualquier otro medicamento para aplicarse en el ojo, usted debe:
@ aplicarse el otro medicamento oftalmico,

@ esperar 15 minutos,
® aplicarse Azydrop el dltimo.

Informe a su médico o el médico que trata a su hijo o a su farmacéutico si esta usando o ha usado o ha
podido usar recientemente cualquier otro medicamento.

Embarazo
Azydrop puede utilizarse durante el embarazo.
Su médico puede recetarle este medicamento durante el embarazo, si lo considera necesario.

Lactancia
Algunos datos indican que la azitromicina pasa a la leche materna. Este medicamento puede utilizarse
durante la lactancia.

Si esta embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencién de
guedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

Conduccién vy uso de maquinas

Usted puede tener vision borrosa pasajera después de la administracion ocular del producto. Espere hasta
gue recupere la vision normal antes de conducir un vehiculo o utilizar cualquier maquina.

3. Cémo usar AZYDROP

Este medicamento esta destinado a ser administrado en el ojo (uso ocular).

Siempre utilice este medicamento exactamente como su médico o el médico que trata a su hijo le haya
indicado. En caso de duda, consulte de nuevo a su médico o el médico que trata a su hijo o su farmacéutico.

Posologia
La dosis recomendada para adultos (inclusive pacientes de edad avanzada) y nifios desde el nacimiento

hasta los 17 afios de edad es una gota en el/los 0jo(s) a ser tratado(s) dos veces al dia: una gota por la
marfiana y una gota por la tarde.
La duracién del tratamiento es de tres dias.

Debido a la accion prolongada del producto, es innecesario prolongar el tratamiento mas alla de
tres dias, incluso si usted tiene signos residuales de la infeccion bacteriana.

Método de administracion
Para una administracion adecuada de Azydrop:
- lave sus manos cuidadosamente antes y después de usar el producto,
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- apligue una gota en el 0jo a ser tratado mientras se mira hacia arriba y se tira con suavidad del
parpado inferior hacia abajo,

- evite tocar el ojo y los parpados con la punta del gotero del envase unidosis,

- desechar el envase unidosis después de su utilizacién. No lo guarde para utilizarlo otra vez.

NO INYECTAR, NO INGERIR

Si olvidé usar AZYDROP
No utilice una dosis doble para compensar la dosis olvidada.

Si interrumpe el tratamiento con AZYDROP
Siempre consulte a su médico si usted esta considerando interrumpir le tratamiento.

Si tiene alguna duda para el uso de este producto, pregunte a su médico, farmacéutico o enfermera/o.

4. Posibles efectos adversos

Al igual gque todos los medicamentos, Azydrop puede producir efectos adversos, aunque no todas las
personas los sufran.

Informe inmediatamente a su médico si experimenta cualquiera de los sintomas descritos a
continuacion después de tomar este medicamento ya que pueden ser graves.

Poco frecuentes: pueden afectar a 1 de 100 personas:
- Reaccioén alérgica grave gue causa inflamacion de la cara o garganta (angioedema).

No conocida: la frecuencia no puede estimarse a partir de los datos disponibles

- reacciones adversas cutaneas graves: sarpullido, erupcién cutanea, ampollas en la piel, boca, ojos y
genitales (Sindrome de Stevens-Johnson (SSJ) o Necrolisis Epidérmica Toxica (NET)), sarpullido
acompafiado de otros sintomas como fiebre, inflamacion de las glandulas y un aumento de los eosindfilos
(un tipo de glébulos blancos), erupcion con aspecto de pequefias manchas rojas asociadas a picor
(reaccion medicamentosa con eosinofilia y sintomas sistémicos (DRESS)), eritema generalizado con
descamacion por amplias zonas del cuerpo (dermatitis exfoliativa), 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) (Pustulosis exantematica aguda generalizada (PEAG)).

Deje de tomar azitromicina si desarrolla estos sintomas y contacte con su médico o busque atencion
médica inmediatamente.

Se observaron los siguientes efectos adversos después de la administracion del producto:

Muy frecuentes: pueden afectar a mas de 1 de 10 personas:
- malestar ocular pasajero (prurito, quemazon, picor).

Frecuentes: pueden afectar hasta a 1 de 10 personas:
- vision borrosa,

- sensacion de 0jo pegajoso,

- sensacion de cuerpo extrafio.
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Poco frecuentes: pueden afectar a 1 de 100 personas:

- Reaccion alérgica (hipersensibilidad),

- Inflamacidn de la conjuntiva (puede ser debida a infeccion o alergia) (conjuntivitis),
- Inflamacidn alérgica de la conjuntiva (conjuntivitis alérgica),
- Inflamacién de la cérnea (queratitis),

- Picor en los parpados (eczema palpebral),

- Piel seca, roja, hinchazon de los parpados (edema palpebral),
- Alergia ocular,

- Lagrimeo,

- Enrojecimiento de los parpados (eritema palpebral),

- Enrojecimiento de la conjuntiva (hiperemia conjuntival).

Comunicacion de efectos adversos
Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o al médico que trata a su hijo, 0 a su

farmacéutico o enfermero, incluso si se trata de posibles efectos adversos que no aparecen en este
prospecto. También puede comunicarlos directamente a través Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de
Medicamentos de Uso Humano: https//: notificaram.es. Mediante la comunicacién de efectos adversos
usted puede contribuir a proporcionar mas informacion sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de AZYDROP

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

No utilizar este medicamento después de la fecha de caducidad indicada en la caja y en el envase unidosis.
La fecha de caducidad es el dltimo dia del mes que se indica.

. No conservar a temperatura superior a 25°C.
° Mantener los envases unidosis en el sobre para protegerlos de la luz.

Desechar el envase unidosis con cualquier resto de solucion inmediatamente después de su primera
utilizacion. No guardarlo para usar otra vez.

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

Composicion de Azydrop

- La sustancia activa es azitromicina dihidrato. Cada gramo de solucién contiene 15 mg de
azitromicina dihidrato equivalentes a 14,3 mg de azitromicina . Un envase unidosis con 250 mg de
solucidn contiene 3,75 mg de azitromicina dihidrato.

- Los demas componentes son triglicéridos de cadena media.

Aspecto del producto y contenido del envase

Azydrop es una solucidn para uso ocular (colirio en solucién) que se presenta en envases unidosis, que
contienen 0,25 g de producto. Es un liquido oleoso, transparente, incoloro o ligeramente amarillo.

La caja contiene seis envases unidosis en un sobre, que son suficientes para un tratamiento.
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Titular

Laboratoires Théa

12, rue Louis Blériot

F-63017 Clermont-Ferrand Cedex 2
Francia

Responsable de la fabricacion
Laboratoire UNITHER

1 rue de I’ Arquerie 50200
Coutances

Francia

o)

Laboratoires Théa

12, rue Louis Blériot

F-63017 Clermont-Ferrand Cedex 2
Francia

Representante local
Laboratorios Thea, S.A.

C/ Enric Granados, n° 86-88, 22 planta

08008 Barcelona

Este medicamento esta autorizado en los estados miembros del Espacio Econémico Europeo con los

siguientes nombres:

Alemania, Austria, Bulgaria, Chequia, Chipre, Dinamarca, Eslovenia, Finlandia, Francia, Grecia, Holanda,
Irlanda, Islandia, Italia, Luxemburgo, Noruega, Polonia, Portugal, Reino Unido, Rumania y Suecia:

AZYTER
Espafia: AZYDROP

Fecha de la revisién de este prospecto: octubre 2018

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