Prospecto: informacion para el usuario

Azitromicina JubilantJubilant 500 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG
(azitromicina)

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar el 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 farmacéutico.
- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, 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 o farmacéutico, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto.
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1. Qué es Azitromicina JubilantJubilant y para qué se utiliza

Azitromicina pertenece a un grupo de antibi6ticos denominados antibidticos macroélidos.

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

Es importante que siga las instrucciones relativas a la dosis, el intervalo de administraciéon y la
duracion 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
desague ni a la basura.

Azitromicina Jubilant se utiliza para tratar infecciones bacterianas causadas por microorganismos como las
bacterias. Estas infecciones incluyen:

- infecciones toracicas tales como la reagudizaciéon aguda de la bronquitis crénica (adecuadamente
diagnosticada) y la neumonia,

- sinusitis, faringitis, amigdalitis u otitis,

- infecciones de piel y tejidos blandos de leves a moderadas, tales como la infeccion de los foliculos
pilosos (foliculitis), infeccion bacteriana de la piel y sus capas profundas (celulitis), infeccion de la
piel con inflamacion rojo brillante (erisipela),

- infecciones causadas por una bacteria denominada Chlamydia trachomatis, que puede causar
inflamacion del conducto por el que la orina sale de la vejiga (uretra) o de la zona en la que el Gtero
se une con la vagina (cuello uterino).
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2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Azitromicina Jubilant

No tome Azitromicina Jubilant si:
- es alérgico (hipersensible) a la azitromicina dihidrato, a la eritromicina o a cualquiera de los demas
componentes de este medicamento (mencionados en la seccién 6),
- es alérgico (hipersensible) a cualquier antibidtico macrolido.

No tome este medicamento si presenta alguna de las circunstancias anteriores. Si no esta seguro, consulte
con su médico o farmacéutico antes de tomar Azitromicina Jubilant.

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar este medicamento si:
- padece una enfermedad de higado: es posible que su médico tenga que controlar su funcion
hepética o suspender el tratamiento.
- padece una enfermedad grave de rifion.
- sufre problemas cardiacos graves o anomalias de los latidos cardiacos, tales como el sindrome de
QT largo (mostrado por un electrocardiograma o un equipo de ECG),
- presenta concentraciones de potasio 0 magnesio en sangre demasiado bajas,
- desarrolla signos de otra infeccion,
- padece problemas nerviosos (neuroldgicos) o de salud mental (psiquiatricos).

Deje de tomar Azitromicina Jubilant y visite a su médico inmediatamente si nota alguno de los
siguientes efectos adversos graves mientras toma este medicamento:

- Inflamacién de la cara, labios, lengua o garganta; dificultad para respirar o tragar; erupcion cutanea
que puede ir de una erupcién con picor a la aparicion de ampollas graves en la piel o Ulceras en
labios, 0jos, nariz, boca y genitales. Estos signos podrian indicar una reaccién alérgica grave,
angioedema o anafilaxia.

- Diarrea grave prolongada o con presencia de sangre y moco. Estos signos podrian indicar un
problema intestinal grave llamado colitis pseudomembranosa.

Uso de Azitromicina Jubilant con otros medicamentos
Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando, ha utilizado recientemente o podria tener que utilizar
cualquier otro medicamento.

Comunique a su médico o farmacéutico si estd tomando alguno de los medicamentos siguientes:

- Antiacidos (utilizados para el ardor de estdbmago o la indigestion). Azitromicina Jubilant debe
tomarse al menos 1 hora antes o 2 horas después del antiécido.

- Ergotamina (utilizada para la migrafia) no debe tomarse de forma simultanea, ya que se pueden
producir efectos adversos graves (con sensacion de entumecimiento u hormigueo en las
extremidades, calambres musculares, dolor de cabeza, convulsiones y dolor toracico o abdominal).

- Warfarina o medicamentos similares (utilizados para diluir la sangre). Azitromicina Jubilant puede
hacer que la sangre se diluya ain mas.

- Cisaprida (utilizada para tratar problemas estomacales) no deberia tomarse de forma simultanea, ya
gue esto podria causar problemas cardiacos graves (mostrados por un electrocardiograma o un
equipo de ECG).

- Terfenadina (utilizada para tratar la rinitis alérgica primaveral) no deberia tomarse de forma
simultanea, ya que esto podria causar problemas cardiacos graves (mostrados por un
electrocardiograma o un equipo de ECG).

- Zidovudina o nelfinavir (utilizados para tratar las infecciones por VIH). Tomar nelfinavir con
Azitromicina Jubilant puede incrementar la aparicion de los efectos adversos mencionados en este
prospecto.

- Rifabutina (utilizada para tratar la tuberculosis [TB]).

- Quinidina (utilizada para tratar trastornos del ritmo cardiaco).

- Ciclosporina (utilizada para evitar el rechazo del trasplante de un 6rgano). Su médico controlaré de
forma regular la concentracion de ciclosporina en su sangre y puede modificar su dosis.
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Comunique a su médico o farmacéutico si estd tomando alguno de los medicamentos siguientes, ya que
Azitromicina Jubilant puede exacerbar sus efectos. Su médico puede modificar la dosis:

- Triazolam, midazolam (sedantes)

- Alfentanilo, un analgésico utilizado, por ejemplo, durante las operaciones

- Teofilina (utilizada para problemas respiratorios como asma y enfermedad pulmonar obstructiva

cronica [EPOC])

- Digoxina (utilizada parael tratamiento de insuficiencia cardiaca)

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

- Astemizol (utilizado para tratar la rinitis alérgica primaveral)

- Pimozida (utilizada para tratar trastornos de salud mental)

Toma de Azitromicina Jubilant con alimentos y bebidas
Este medicamento puede ser tomado con o sin alimentos.

Embarazo y lactancia
Si est4d embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de
guedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

No se recomienda tomar azitromicina durante el embarazo o si planea quedarse embarazada, 0 si esta
dando el pecho. Solo deberia utilizarse azitromicina durante el embarazo cuando sea claramente necesario.
Este medicamento pasa a la leche materna. Por tanto, debe dejar de dar el pecho hasta dos dias después de
haber terminado de tomar este medicamento. Puede hablar con el médico para bombear y desechar la leche
durante esta época, 0 bien, para usar otro antibidtico.

Consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar cualquier medicamento.

Conduccién y uso de maquinas
Si el medicamento le produce mareos o nota cualquier otro efecto adverso que disminuya su capacidad para
concentrarse, no conduzca ni maneje maquinaria.

Azitromicina Jubilant contiene lactosa
Si su médico le ha indicado que padece una intolerancia a ciertos azucares, consulte con él antes de tomar
este medicamento.

3. Cémo tomar Azitromicina Jubilant

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su médico. En
caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.

Toma de este medicamento
- Trague los comprimidos enteros con un vaso de agua.
- No triture ni mastique los comprimidos.
- El comprimido de 500 mg puede dividirse en mitades iguales.

Cuanto debe tomarse

Adultos y jévenes con un peso corporal a partir de los 45 kg:

La dosis total habitual es de 1.500 mg. Esta puede tomarse de dos formas. Su médico le indicara cuél de
ellas debe seguir:
- Durante tres dias: un comprimido de 500 mg cada dia.
0
- Durante cinco dias: un comprimido de 500 mg el dia 1 y después un comprimido de 250 mg los
dias 2, 3,4y5.
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La dosis varia si existe inflamacion del conducto por el que la orina sale de la vejiga (uretra) o de la zona
en la que el Utero se une con la vagina (cuello uterino). Su médico le indicard que tome una Unica dosis de
1.000 mg.

Nifios y adolescentes que pesen menos de 45 kg:
No se recomiendan estos comprimidos. Los jovenes con un peso corporal inferior a 45 kg deben tomar este
medicamento en otras formas, como la suspension de azitromicina.

Pacientes con problemas renales o hepaticos
Informe a su médico si padece problemas renales o hepéaticos ya que es posible que tenga que modificar la
dosis normal.

Si toma més Azitromicina Jubilant del que debe
En caso de sobredosis o ingestidn accidental, consulte inmediatamente a su medico o farmacéutico o llame
al Servicio de Informacion Toxicoldgica, teléfono: 91 562 04 20, indicando el medicamento y la cantidad
ingerida.. Pueden producirse los siguientes efectos:

- pérdida auditiva temporal,

- sentirse mareado (nduseas intensas), vomitos y diarrea.

Si olvidé tomar Azitromicina Jubilant
- En caso de olvido de una dosis, tdmela tan pronto como lo recuerde.
- No obstante, si ya es casi la hora de tomar la siguiente dosis, no tome la dosis que ha olvidado.
- No tome una dosis doble para compensar la dosis olvidada.
- Aungue se haya olvidado una dosis, tome todos los comprimidos. Esto significa que terminara el
ciclo de tratamiento un dia mas tarde de lo previsto.

Si interrumpe el tratamiento con Azitromicina Jubilant
No suspenda el tratamiento con azitromicina sin antes hablar con su médico.

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 Jubilant puede producir efectos adversos, aungue no
todas las personas los sufran.

Deje de tomar Azitromicina Jubilant y visite a su médico inmediatamente si nota alguno de los siguientes
efectos adversos graves, ya que puede requerir un tratamiento meédico de urgencia:

- inflamacion de la cara, labios, lengua o garganta; dificultad para respirar o tragar; erupcion cutanea
que puede ir de una erupcién con picor a la aparicion de ampollas graves en la piel o Ulceras en
labios, 0jos, nariz, boca y genitales. Estos signos podrian indicar una reaccién alérgica grave,
angioedema o anafilaxia.

- diarrea grave prolongada o con presencia de sangre 0 moco. Estos signos podrian indicar un
problema intestinal grave llamado colitis pseudomembranosa.

- fiebre, manchas rojas en la piel, ampollas o descamacion de la piel, dolor articular y ojos
hinchados. Estos signos podrian indicar una reaccién grave como el sindrome de Stevens-Johnson,
necrolisis epidérmica toxica o eritema multiforme.

Otros efectos adversos incluyen:

Muy frecuentes: (pueden afectar a mas de 1 de cada 10 personas)
- diarrea

Frecuentes: (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas)
- dolor de cabeza
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tener vomitos, dolor abdominal, nauseas

cambio en la cantidad de leucocitos y en la concentracién de bicarbonato en sangre

Poco frecuentes: (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas)

aftas (candidiasis), infecciones por levaduras, especialmente en la boca

infecciones de la vagina

infeccion pulmonar (pneumonia)

infeccidn por hongos

infeccion bacteriana

inflamacion de la garganta (faringitis)
inflamacion del estdmago y los intestinos (gastroenteritis)
abundante secrecion nasal, estornudos (rinitis)
reduccion del nimero de leucocitos
hipersensibilidad

anorexia

nerviosismo

dificultad para dormir (insomnio)

sensacion de mareos

sensacion de somnolencia

sensacion de hormigueos o adormecimiento (parestesias)
cambios en los sentidos del gusto y del olfato (disgeusia)
alteracion de la vision

trastorno del oido

palpitaciones

sensacion de rubor y sofoco

dificultad para respirar

sangrado nasal

gastritis

estrefiimiento

flatulencias

problemas con la digestion de las comidas (dispepsia)
dificultad para tragar (disfagia)

dilatacion abdominal

sequedad de la boca

eructos

produccion excesiva de saliva

problemas hepéticos, como hepatitis o ictericia
urticaria

inflamacion de la piel

sequedad de la piel

aumento de la sudoracién

hinchazon, chirridos y rigidez de una o més articulaciones
dolor muscular

dolor de la espalda

dolor del cuello

dolor al orinar

dolor en los rifiones

sangrado menstrual leve a intervalos irregulares
dolor e hinchazon testiculares

inflamacion (edema)

malestar general

debilidad

fatiga

dolor del pecho

dolor

hinchazén de la piel
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cambio en los valores de enzimas en el higado y de los valores en la sangre

resultados anormales de las pruebas de funcion renal , anomalias del potasio en la sangre,
anomalias de la concentracion de azucar en la sangre

complicacion posterior a una intervencién

Raros: (pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 personas)

sentirse nervioso

funcion hepéatica anémala

ictericia colestatica

reacciones cutaneas alérgicas

sensibilidad a la luz solar

erupcion cutanea que se caracteriza por la rapida aparicién de zonas de piel roja salpicadas de
pequefias pustulas (pequefias ampollas llenas de un liquido blanco/amarillo).

Frecuencia no conocida: (no puede estimarse a partir de los datos disponibles)

disminucién del namero de gldbulos rojos debida a la destruccion (anemia hemolitica); reduccion
del nimero de plaquetas (trombocitopenia)

reaccion anafiléctica

sentirse furioso y agresivo

ansiedad

delirio

ver, sentir u oir cosas que no existen (alucinaciones)

desmayo (sincope)

espasmos (convulsiones)

disminucién del sentido del tacto (hipoestesia)

sentirse hiperactivo

alteraciones del olfato (anosmia, parosmia)

alteraciones del gusto (ageusia)

exacerbacion o empeoramiento de la miastenia gravis

pérdida de la audicién o timbres en los oidos

latidos cardiacos rapidos o irregulares, a veces potencialmente mortales; cambios del ritmo
cardiaco determinados por un electrocardiograma

hipotension

inflamacion del pancreas (pancreatitis)

cambios en el color de la lengua

inflamacion del higado

reacciones cutaneas alérgicas

dolor de las articulaciones

problemas renales

trastornos del ritmo cardiaco, conocido como prolongacion del intervalo QT

Se han reportado los siguientes efectos adversos en el tratamiento profilactico de Mycobacterium Avium
complex (MAC)

Muy frecuentes: (pueden afectar a méas de 1 de cada 10 personas)

diarrea

dolor abdominal
nauseas

flatulencia

molestias abdominales
deposiciones liquidas

Frecuentes: (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas)

pérdida de apetito (anorexia)
sensacion de mareos
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- dolor de cabeza

- sensacion de hormigueos o adormecimiento (parestesias)
- cambios en los sentidos del gusto

- alteracion de la vision

- sordera

- erupciones y picor cutaneos

- dolor de articulacion (artralgia)

- fatiga

Poco frecuentes: (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas)
- disminucion del sentido del tacto (hipoestesia)
- pérdida de la audicion o timbres en los oidos
- palpitaciones
- problemas hepéticos, como hepatitis
- sindrome de Stevens-Johnson
- reacciones cuténeas alérgicas como sensibilidad a la luz solar, piel roja, piel escamosa y hinchazon
de la piel
- malestar general
- debilidad (astenia)

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, 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:
www.notificaRAM.es. Mediante la comunicacién de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mas informacion sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Azitromicina Apotex

- Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.
- Este medicamento no requiere condiciones de almacenamiento especiales.

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 desagiies ni a la basura. Deposite los envases y los

medicamentos gque 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 ya no necesita. De esta forma,
ayudara a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicién de Azitromicina Jubilant

El principio activo es Azitromicina (en forma de dihidrato).

Los comprimidos recubiertos con pelicula Azitromicina Jubilant 500 mg contienen azitromicina dihidrato
equivalente a 500 mg de azitromicina.

Los demas componentes son:

Nucleo del comprimido:

fosfato calcico hidrogenado anhidro, hipromelosa (E464), croscarmelosa sodica, estearato de magnesio
(E470b), almidén de maiz pregelatinizado, lauril sulfato de sodio.
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Cubierta del comprimido:
hipromelosa (E464), lactosa monohidrato, diéxido de titanio (E171), triacetina.

Aspecto del producto y contenido del envase

Azitromicina Jubilant 500 mg se presenta en forma de comprimidos recubiertos con pelicula de color
blanco a blanco crema y forma capsular, que llevan grabado "AZ" y "500" a ambos lados de la linea de
division en una cara; la otra cara es lisa.

Los comprimidos recubiertos con pelicula se presentan en envases blister de 2, 3, 6 6 30 comprimidos.
Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.

Titular de la autorizacién de comercializacion y responsable de la fabricacién:

Titular de la autorizacion de comercializacién:
Jubilant Pharmaceuticals nv

Axxes Business Park
Guldensporenpark 22 — Block C
9820 Merelbeke

Belgium

Responsable de la fabricacion:
PSI supply nv

Axxes Businesspark
Guldensporenpark 22 — Block C
9820 Merelbeke

Bélgica

Fecha de la ultima revision de este prospecto: Julio 2018

La informacién 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.gob.es/.
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