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Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar el medicamento

Conserve este prospecto. 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. Puede
perjudicarles, aun cuando sus sintomas sean los mismos que los suyos.

En este prospecto:

Qué es AZITROMICINA MABO 500 mg polvo para suspensién oral en sobre y para qué se utiliza
Antes de tomar AZITROMICINA MABO 500 mg polvo para suspension oral en sobre

Cbémo tomar AZITROMICINA MABO 500 mg polvo para suspension oral en sobre

Posibles efectos adversos

Conservacion de AZITROMICINA MABO 500 mg polvo para suspension oral en sobre

grwbdE

AZITROMICINA MABO 500 mg polvo para suspension oral en sobre EFG

El principio activo es azitromicina. Cada sobre contiene 500 mg de azitromicina.
Los deméas componentes (excipientes) son: sacarosa, hidroxipropilcelulosa, fosfato trisédico anhidro,
goma Xantana, aroma de cereza, aroma de vainilla y aroma de platano.
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1. QUE ES AZITROMICINA MABO 500 mg polvo para suspension oral en sobre Y PARA QUE
SE UTILIZA

AZITROMICINA MABO 500 mg es un polvo para suspension oral en sobre. Cada envase contiene 3
sobres.

Azitromicina pertenece a un grupo de antibiéticos denominados antibiéticos macrélidos.

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.
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2. ANTES DE TOMAR AZITROMICINA MABO 500 mg polvo para suspension oral en sobre

No tome AZITROMICINA MABO:
e Sies alérgico a la azitromicina, a otro antibiético macrélido o a cualquiera de los componentes de
AZITROMICINA MABO.

Tenga especial cuidado con AZITROMICINA MABO:

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

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

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

e  Sidurante el tratamiento con AZITROMICINA MABO presenta alguna reaccién 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.

Embarazo y lactancia

Consulte a su médico o farmacéutico antes de tomar un medicamento.

Si cree que estad embarazada, o desea quedarse embarazada o esté en periodo de lactancia, comuniqueselo
a su médico.

No se recomienda utilizar AZITROMICINA MABO durante el embarazo y la lactancia salvo que, a
criterio medico, el beneficio supere el riesgo para el nifio.

Uso en nifios

No se debe administrar AZITROMICINA MABO a nifios menores de 6 meses.

Conduccién y uso de maquinas
No existen evidencias de que AZITROMICINA MABO tenga efectos en la capacidad de conducir o
manejar maquinaria.

Informacion importante sobre algunos de los componentes de Azitromicina MABO:

Este medicamento contiene 4,530 g de sacarosa por sobre, lo que deberéa ser tenido en cuenta en pacientes
con intolerancia hereditaria a la fructosa, problemas de absorcion de glucosa/galactosa, deficiencia de
sacarasa-isomaltasa y pacientes diabéticos.

Toma de otros medicamentos
Informe a su médico o farmacéutico si estd tomando, o ha tomado recientemente cualquier otro
medicamento, incluso los adquiridos sin receta medica.

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 corazén).

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

- Antiacidos, cimetidina (medicamentos que se utilizan en problemas digestivos). En caso de estar
tomando antidcidos y AZITROMICINA MABO, 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).
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- 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).

3. COMO TOMAR AZITROMICINA MABO 500 mg polvo para suspension oral en sobre

Siga estas instrucciones a menos que su médico le haya dado otras indicaciones distintas. Recuerde tomar
su medicamento.

Su médico le indicara la duracién del tratamiento con AZITROMICINA MABO. No suspenda el
tratamiento antes ya que existe riesgo de recaida de la enfermedad.

AZITROMICINA MABO se administra por via oral. Vierta el contenido del sobre en un vaso y afiada un
poco de agua y mezcle bien. La suspension obtenida debe ser ingerida inmediatamente.

La dosis ser establecida por el médico en funcion de sus necesidades individuales y del tipo de infeccion.
Para conseguir una eficacia éptima, 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 administracion es la siguiente:

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

Para el tratamiento de enfermedades de transmision sexual, la dosis es de 1000 mg (2 sobres) 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.
Para los de peso menor se recomienda utilizar otras presentaciones.

Si estima que la accion de AZITROMICINA MABO es demasiado fuerte o débil, comuniqueselo a su
meédico o farmacéutico.

Si usted toma mas AZITROMICINA MABO de lo que debiera, consulte inmediatamente a su médico
0 a su farmacéutico.

En caso de sobredosis o ingestion accidental, consulte al Servicio de Informacion Toxicol6gica. Teléfono:
91 562 04 20.

Si olvidé tomar AZITROMICINA MABO
No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

4. POSIBLES EFECTOS ADVERSOS
Como todos los medicamentos, AZITROMICINA MABO puede tener efectos adversos.

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
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potencialmente graves como edema de laringe (debido a reaccion alérgica) o alteraciones de la funcién
del higado que se acompafian de color amarillento de la piel ocurrieron de forma rara.

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

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

e Reacciones de agresividad, nerviosismo, agitacion, ansiedad, mareo/vértigo, convulsiones, dolor de
cabeza, somnolencia e hiperactividad.

Alteraciones de la audicion y de forma excepcional, alteracién 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 la lengua.

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

Reacciones de la piel como picor, sarpullido, sensibilizacion a la luz, acumulacion de liquido o

urticaria (erupcién). 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.

Reacciones cutaneas graves raras: 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).

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:
https://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 MABO 500 mg polvo para suspension oral en sobre
No se precisan condiciones especiales de conservacion.

Caducidad:
No utilice AZITROMICINA MABO después de la fecha de caducidad indicada en el envase.

Mantenga AZITROMICINA MABO fuera del alcance y de la vista de los nifios.

Este prospecto ha sido aprobado en Mayo 2018
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