PROSPECTO: INFORMACION PARA EL USUARIO

azitromicina cinfa 500 mg comprimidos recubiertos con pelicula
azitromicinadihidrato

Leatodo € prospecto detenidamente antes de empezar atomar este medicamento, por que contiene
informacién importante para usted.

- Conserve este progpecto, ya que puede tener que volver aleerlo.
Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.
- Este medicamento sele harecetado solamente a usted, y no debe dérsel o a otras personas
aunque tengan |os mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.
Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso s se trata de efectos
adversos gque no aparecen en este prospecto. Ver seccién 4.

Contenido del prospecto:

Qué es azitromicinacinfay para qué se utiliza.
Antes de tomar azitromicina cinfa

Cbémo tomar azitromicinacinfa.

Posibles efectos adversos.

Conservacion de azitromicina cinfa
Informacion adicional.
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1. Quéesazitromicinacinfay paraqué se utiliza

Azitromicina pertenece a un grupo de antibi6ticos denominados antibi éticos macrolidos. Es un antibiético
de “amplio espectro”, activo frente a unaamplia variedad de bacterias 0 “gérmenes’ causantes de
infecciones.

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

Es importante que siga las instrucciones relativas a la dosis, el intervalo de administracion 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 desagiie ni a la basura.

Se utilizapara e tratamiento de las siguientes infecciones:

- Dd aparato respiratorio superior e inferior, tales como otitis media, sinusitis, faringoamigdalitis,
bronquitisy neumonia.

- Delapid y tgidos blandos.

- En enfermedades de transmision sexual.

2. Quénecesita saber antes de empezar atomar azitromicina cinfa

No tome azitromicina cinfa

e S esaémgico alaazitromicinao aaguno delos deméas componentes de este medicamento (incluidos
en laseccidn 6).

o S esaérgico alaeritromicina, aotro antibidtico macrolido o ketdlido.



Advertenciasy precauciones

Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar atomar azitromicina cinfa

e S padece agunaenfermedad grave del higado o alteracion grave delafuncion delosrifiones. En este

caso, adviértasel o a su médico.

e S duranted tratamiento con este medicamento su piel y/o e blanco de sus ojos se vuelve de color
amarillento, comuniquesel o inmediatamente a su médico, ya que podria ser un sintomade
enfermedad grave del higado (que puede llegar a ser mortal).

e Sidurante e tratamiento con este medicamento o unavez finalizado € mismo presentase diarrea,
dolor abdominal o fiebre comuniqueselo a su médico.

e Esposhbleque, a igua que con otros antibidticos, durante el tratamiento con este medicamento se
produzca una sobreinfeccion por gérmenes resistentes, incluidos los hongos. Si éste fuese su caso,
informe a su médico.

e Si padece unaenfermedad llamadamiasteniagravis o s durante e tratamiento con azitromicina
aparece debilidad y fatiga muscular, informe a su médico, ya que este medicamento puede contribuir
aagravar los sintomas de esta enfermedad 0 a desencadenarla

e S padecedteracionesdel ritmo deloslatidos del corazon (arritmias) o S presenta factores que le
predispongan a padecerlas (como por g emplo ciertas enfermedades del corazon, alteraciones del
nivel de eectrolitos en lasangre o ciertos medicamentos) informe a su médico, ya que este
medicamento puede contribuir a agravar estas ateraciones 0 a desencadenarlas.

e S duranted tratamiento con azitromicina, usted presenta alguna reaccion alérgica, caracterizada por
presentar sintomas tales como picor, enrojecimiento, erupcion de lapiel, hinchazon o dificultad al
respirar. S esto le ocurriera deberdinformar inmediatamente a su médico.

Nifios
No se debe administrar a ninos menor es de 6 meses.

Toma de azitromicina cinfa con otr os medicamentos
Informe a su médico o farmacéutico s esta tomando, hatomado recientemente o pudiera tener que tomar
cualquier otro medicamento.

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 paratratar arritmias del corazon.

- Colchicina(utilizada parala gotay lafiebre mediterrdnea familiar).

- Antiacidos (medicamentos que se utilizan en problemas digestivos). Se recomienda evitar la
administracion simultanea de ambos farmacos ala mismahora del dia.

- Anticoagulantes dicumarinicos (medicamentos utilizados para prevenir la aparicion de coadgulos
de sangre).

- Néfinavir, zidovudina (medicamentos para el tratamiento de infecciones causadas por €l virus de
lainmunodeficiencia humana).

- Terfenadina (un medicamento que se usa paratratar alergias).

- Rifabutina (un medicamento para el tratamiento de la tuberculosis pulmonar y de infecciones no
pulmonares producidas por micobacterias).

- Amiodarona, Propafenona (medicamentos para el tratamiento de las taquicardias ventriculares y
supraventriculares).

Toma de azitromicina cinfa con alimentosy bebidas
azitromicina cinfa puede ser tomado con o sin aimentos, con un vaso de agua.

Embarazoy lactancia
Si esta 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 cual quier medicamento.

Embarazo:
No se recomienda utilizar azitromicina durante el embarazo salvo que, a criterio médico, el beneficio
supere € riesgo parael nifio.

Lactancia:

Si est4 en periodo de lactancia comuniquesel o a su médico.

No se recomienda utilizar azitromicina durante la lactancia salvo que, a criterio médico, el beneficio
supere €l riesgo para el nifio.

Conduccién y uso de maquinas

No existen evidencias de que azitromicina tenga efectos en la capacidad de conducir o mangjar
maquinaria. No obstante, debido a que durante el tratamiento con azitromicina se han notificado casos de
somnolenciay mareos, € paciente debe tener precaucion a conducir 0 manejar maguinaria, hasta que no
se establezca como |e puede afectar latoma de azitromicinade formaindividual.

azitromicina cinfa contiene lactosa

Si sumédico le haindicado que padece unaintolerancia a ciertos azlicares, consulte con é antes de
tomar este medicamento.

azitromicina cinfa contiene sodio

Este medicamento contiene menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por comprimido; esto es,
esencialmente “exento de sodio”.

3. Coémotomar azitromicina cinfa

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

Recuerde tomar su medicamento.

Ladosis recomendada serd establecida por € médico en funcidn de sus necesidadesindividuaesy del tipo
deinfeccion.

Como normagenerd, ladosis de medicamento y lafrecuencia de administracion eslasiguiente:

Adultos (incluyendo pacientes de edad avanzada): 500 mg de azitromicina (1 comprimido) unavez a dia
durante 3 dias consecutivos, siendo ladosis total 1500 mg de azitromicina (3 comprimidos).

Para e tratamiento de enfermedades de transmision sexual, ladosis es de 1000 mg de azitromicina (2
comprimidos) tomada como dosisora Unica

Uso en nifios y adolescentes: La dosis de 500 mg de azitromicina de esta presentacion solo es adecuada
para aguellos nifios y adolescentes de més de 45 kg de peso, paralos que se recomiendalamismadosis
que paralos adultos. Paralos de peso menor se recomienda utilizar otras presentaciones.

Forma de administracion:
Se administra por viaoral. Los comprimidos deben ser tragados enteros, con una cantidad suficiente de
liquido (un vaso de agua).

Si estima que la accion de azitromicina cinfaes demasiado fuerte o débil, comuniqueselo a su médico o



farmacéutico.

Si toma masazitromicina cinfa dd que debiera
Consulte inmediatamente a su médico o0 a su farmacéutico.
Serecomendarallevar el envasey e prospecto del medicamento al profesional sanitario.

Si olvidd tomar azitromicina cinfa
En caso de olvido de unadosis, utilice el medicamento |o antes posible continuando el tratamiento de
laforma prescrita. No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

Si interrumpe e tratamiento con azitromicina cinfa
No suspenda €l tratamiento antes ya que existe riesgo de recaida de la enfermedad.

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

4. Posbles efectos adver sos

Al igua quetodoslos medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.

L os efectos adversos notificados durante |os ensayos clinicos y después de la comercializacion han
sido clasificados por frecuencia:

L os efectos adversos muy frecuentes (pueden afectar a mas de 1 de cada 10 pacientes) son:
— diarrea, nauseas, dolor abdominal y flatulencia

L os efectos adversos frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 pacientes) son:
— fatiga

— alteracion de la conducta alimentaria (anorexia)

— mareos, sensacion de hormigueo, alteracion del gusto, dolor de cabeza

— dteracion delavision

— sordera

— vomitos, indigestion

— enrojecimiento o inflamacion de la pidl, prurito

— dolor de las articulaciones

— alteracion de los resultados de los andlisis de sangre (alteracion del nimero de algunos tipos de
glébulos blancos, disminucién del bicarbonato)

L os efectos adversos poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 pacientes) son:

— disminucién del nimero de algunos tipos de gldbulos blancos

— reaccion aérgica, incluyendo un proceso inflamatorio de la zona profunda de la piel (angioedema)
— nerviosismo

— sensacion anormal de suefio, insomnio, pérdida de la sensacion tactil

— inflamacion del estdbmago, estrefiimiento

— ateracion de la audicion, zumbidos

— sensibilidad a la exposicion solar (fotosensibilidad), aparicion de ronchas rojizas elevadas, erupcion
generalizada con ampollasy piel descamada, que ocurre especialmente alrededor de la boca, nariz,
ojosy genitales (sindrome de Stevens Johnson)

— palpitaciones

— infeccion por el hongo Candida, infeccion de lavagina



— inflamacion del higado

— dolor de pecho, hinchazon generalizada, malestar, cansancio

— alteracion de las pruebas de funcion hepética (aumento de las enzimas hepaticas GOT y GPT y
aumento de labilirrubina en sangre), alteracion de los niveles de potasio en sangre, aumento de la urea
y delacreatinina en sangre.

Los efectos adversos rar os (pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 pacientes) son:

— vértigo

— agitacion

— alteracion de la funcion hepética

— erupcién cuténea que se caracteriza por la rgpida aparicion de zonas de piel roja salpicadas de pequefias
pustulas (pequefias ampollas llenas de un liquido blanco/amarill o).

L os efectos adversos de frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles)
son:

— alteraciones del ritmo cardiaco, torsade de pointes

— disminucién del nimero de plaquetas en sangre, anemia.

— convulsiones, hiperactividad, pérdida de consciencia, alteracion y/o pérdida del olfato, pérdida del
gusto, debilidad y fatiga muscular (miastenia gravis)

— inflamacion del pancreas, cambio de color de lalengua

— inflamacion del rifidn y fallo agudo de los rifiones

— reacciones cutaneas graves como eritema multiforme, necrolisis téxica epidérmica.

— diarrea producida por el Clostridium difficile

— disminucién de latension arterial

— reaccion alérgica severa (excepciona mente mortal)

— sindrome de hipersensibilidad inducido por medicamentos®

— coloracion amarillenta de la piel, lesiones graves del higado que en ocasiones pueden llegar a
producir la muerte

— reacciones de agresividad, ansiedad

— prolongacion del intervalo QT

Si considera que aguno de los efectos adversos que sufre es grave 0 si aprecia cualquier efecto
adverso no mencionado en este prospecto, informe a su médico o farmacéutico.

¥ Reacci6n adversa clinicamente significativa:

Sindrome de hipersensibilidad inducido por medicamentos (SHIM): Pueden ocurrir erupcion de lapiel y/o
fiebre como sintomas iniciales, seguido por una grave aparicién tardia de sintomas de hipersensibilidad
con trastornos de la funcién hepética, trastorno de los ganglios linfaticos, aumento de gldbulos blancos.
Los pacientes deben ser monitoreados cuidadosamente. S estos sintomas son observados, se debe
descontinuar la administracion de este medicamento y acudir a su médico para que establezca las medidas
gpropiadas.

La reactivacion de virus, incluyendo & Herpes Virus Humano 6 (HHV-6) se ha encontrado
frecuentemente asociado con & SHIM.

Los sintomas como erupcion de la pid, fiebre, y/o trastorno de la funcion hepética pueden reincidir o ser
prolongados incluso después de la interrupcion de la administracion, y por lo tanto, se debe tener
precaucion.



5. Conservacion deazitromicina cinfa
No conservar atemperatura superior a30°C
Mantener fuerade lavistay dd acance delos nifios.

Caducidad:
No utilice azitromicina cinfa después de la fecha de caducidad que aparece en @ envase después de
“CAD". Lafechade caducidad es € Ultimo dia del mes que seindica.

Los medicamentos no se deben tirar por los desaglies ni a la basura. 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 € medio ambiente.

6. Informacién adicional

Composicién de azitromicina cinfa:

El principio activo es azitromicina.

L os deméas componentes son:

- Nucleo del comprimido: Almidén pregelatinizado, Crospovidona (E-1202), Hidrogenofosfato de
calcio anhidro, Laurilsulfato de sodio y Estearato de magnesio.

- Recubrimiento del comprimido: Hidroxipropilmetilcelulosa (E-464), Didxido de titanio (E-171),
L actosa monohidrato y Triacetato de glicerol.

Aspecto del producto y contenido del envase:
azitromicina cinfa son comprimidos recubiertos con pelicula y con ranura en una de las caras. Cada
envase contiene 3y 12 comprimidos.

Titular delaautorizacién de comercializacion y responsable de la fabricacion:
Laboratorios Cinfa, SA.

Carretera Olaz-Chipi, 10 - Poligono Industrial Areta.

31620 Huarte (Navarra)-Espafia

Fecha dela dltimarevisién de este prospecto: Septiembre 2018

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




