PROSPECTO: INFORMACION PARA EL USUARIO

Azitromicina Aurobindo 250 mg, comprimidos recubiertos con pelicula
Azitromicina Aurobindo 500 mg, comprimidos recubiertos con pelicula
Azitromicina

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

. Conserve este prospecto. Puede tener que volver a leerlo.

. ¢Tiene alguna pregunta? Consulte a su médico o farmacéutico.

. No dé este medicamento a otras personas, ya que es solo para usted prescrito. Puede
ser perjudicial para otras personas, incluso si tienen los mismos sintomas que usted.

. ¢Experimenta alguno de los efectos secundarios mencionados en la seccion 4? ;O

experimenta un efecto secundario que no se menciona en este prospecto? Entonces,
pdngase en contacto con su médico o farmacéutico.

Contenido de este prospecto

1. ¢Qué es Azitromicina Aurobindo y para qué se utiliza este medicamento?
¢Cuando no debe usar este medicamento o debe tener especial cuidado?
¢COmo se usa este medicamento?
Posibles efectos secundarios
¢Cdémo se conserva este medicamento?
Contenido del envase y otra informacién
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1. ¢QUE ES AZITROMICINA AUROBINDO Y PARA QUE SE UTILIZA ESTE MEDICAMENTO?
¢PARA QUE SE UTILIZA?

La azitromicina Aurobindo pertenece a un grupo de medicamentos llamados antibiéticos
macrélidos. Los antibidticos se utilizan para tratar infecciones causadas por microorganismos
como bacterias.

La azitromicina Aurobindo se utiliza en el tratamiento de ciertas infecciones causadas por
bacterias sensibles a este medicamento, como por ejemplo:
* infecciones del pecho, garganta o nasales (como bronquitis, neumonia, inflamacién de las
amigdalas, dolor de garganta (faringitis) y sinusitis)
* infecciones del oido
* infecciones de la piel y tejidos subcutaneos (como un absceso o fortnculo)
* infecciones de la uretra o del cuello uterino causadas por Chlamydia trachomatis
(bacteria).

2. ¢CUANDO NO DEBE USAR ESTE MEDICAMENTO O DEBE TENER ESPECIAL CUIDADO?
¢Cuando no debe usar este medicamento?

* esalérgico a la azitromicina dihidrato, eritromicina o a cualquiera de los antibiéticos del
grupo de los macrdlidos o del grupo de los cetdlidos
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es alérgico a alguno de los componentes de este medicamento. Puede encontrar estos
componentes en la seccidn 6.

¢Cuando debe tener especial cuidado con este medicamento?
Consulte a su médico o farmacéutico antes de usar este medicamento si:

ha tenido alguna vez una reaccion alérgica grave que causé hinchazén de la caray la
garganta ocurrid, posiblemente con problemas respiratorios, erupcion cutanea, fiebre,
glandulas inflamadas o un aumento de eosindfilos (ciertos tipos de glébulos blancos);
desarrolla diarrea grave y persistente durante o después del tratamiento

tiene problemas graves de higado o rifidn

tiene problemas cardiacos graves o problemas con su ritmo cardiaco, como el sindrome
de QT largo (demostrado con un electrocardiograma o ECG)

tiene niveles bajos de potasio 0 magnesio en su sangre

presenta sintomas de otra infeccién

también esta usando un derivado de ergotamina como ergotamina (usado para el
tratamiento de migrafia); estos medicamentos no deben usarse simultdneamente con
azitromicina (ver seccién “;estad usando otros medicamentos?”)

sufre de una debilidad muscular especifica llamada miastenia gravis

tiene problemas neuroldgicos (problemas con su sistema nervioso) o problemas mentales
(psiquiatricos) problemas tiene

¢Esta usando otros medicamentos?

Informe a su médico o farmacéutico si esta usando, ha usado o si existe la posibilidad de que use
otros medicamentos en un futuro cercano.
Informe a su médico o farmacéutico si esta usando, ha usado o si existe la posibilidad de que use
otros medicamentos en un futuro cercano.

Informe a su médico o farmacéutico si esta usando uno 0 mas de los siguientes medicamentos:

antiacidos - utilizados contra la acidez estomacal y la indigestion. Debe tomar
Azitromicina Aurobindo al menos 1 hora antes o 2 horas después del antiacido

ergotamina - (utilizada para el tratamiento de la migrafia) no debe tomarse
simultdneamente ya que pueden ocurrir efectos secundarios graves (con entumecimiento
u hormigueo en las extremidades, calambres musculares, dolor de cabeza, convulsiones,
dolor abdominal o dolor en el pecho)

medicamentos para reducir el colesterol (estatinas)

warfarina o0 medicamentos similares - utilizados para diluir la sangre. Azitromicina
Aurobindo puede diluir ain mas la sangre

Hidroxicloroquina (utilizada para el tratamiento de enfermedades reumaticas o malaria):
puede causar problemas cardiacos.

cisaprida - (utilizada para el tratamiento de problemas estomacales) o terfenadina -
(utilizada para el tratamiento de la fiebre del heno) no deben tomarse simultdneamente ya
que pueden surgir problemas cardiacos graves (visibles en un electrocardiograma o ECG)
zidovudina o nelfinavir - utilizados para el tratamiento de infecciones por VIH. El uso
simultaneo de nelfinavir y Azitromicina Aurobindo puede llevar a que experimente mas de
los efectos secundarios mencionados en este prospecto

rifabutina - utilizada para el tratamiento de la tuberculosis (TBC)

quinidina - utilizada para el tratamiento de arritmias cardiacas
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* ciclosporina - utilizada para prevenir el rechazo después de un trasplante de érgano. Su
médico controlara regularmente el nivel de ciclosporina en su sangre y ajustara la dosis si
es necesario.

Informe a su médico o farmacéutico si esta usando alguno de los siguientes medicamentos.
Azitromicina Aurobindo puede potenciar los efectos de estos medicamentos. Su médico ajustara
la dosis si es necesario:
* teofilina - utilizada en problemas respiratorios como asma y enfermedad pulmonar
obstructiva crénica (EPOC)
* digoxina - utilizada para el tratamiento de problemas cardiacos
* pimozida - utilizada para el tratamiento de problemas psiquiatricos.

¢Qué debe tener en cuenta con la comida y la bebida?
Este medicamento puede tomarse con o sin alimentos.

Embarazo, lactancia y fertilidad
¢Esta embarazada, cree que podria estarlo, desea quedar embarazada o estd amamantando?
Consulte a su médico o farmacéutico antes de usar este medicamento.

No hay datos suficientes sobre el uso de azitromicina durante el embarazo.

Por lo tanto, no debe usar este medicamento durante el embarazo, a menos que sea por consejo
expreso

de su médico.

La azitromicina pasa parcialmente a la leche materna, por lo tanto, no se debe amamantar
durante el tratamiento con este medicamento.

Conduccidn y uso de maquinas

No hay datos disponibles sobre el efecto de la azitromicina en la capacidad para conducir o

operar maquinas. Al realizar estas actividades, debe tener en cuenta que el uso de azitromicina
puede causar mareos y convulsiones.

Azitromicina Aurobindo contiene lactosa

pueden ocurrir.

este medicamento.
Si sumédico le ha indicado que no tolera ciertos azucares, péngase en contacto con
Este medicamento contiene menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por tableta, es decir,

Sodio
Este medicamento contiene menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por tableta, es decir que
es esencialmente "libre de sodio".

3. :COMO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Use este medicamento siempre exactamente como su médico o farmacéutico le haya indicado.
¢ Tiene dudas sobre el uso correcto? Entonces, pdngase en contacto con su médico o
farmacéutico.
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La dosis recomendada

Adultos, nifios y adolescentes con un peso corporal de 45 kg 0 mas

500 mg una vez al dia durante tres dias con una dosis total de 1500 mg. Su médico
puede decidir prescribir la dosis total de 1500 mg durante un periodo de 5

dias, con 500 mg el primer dia y una tableta de 250 mg del dia 2 al 5.

Infecciones del cuello uterino y uretra causadas por Chlamydia trachomatis
Una dosis de 1000 mg, a tomar de una sola vez.

Nifios y adolescentes con un peso corporal inferior a 45 kg:
No se recomiendan las tabletas. Los jévenes con un peso corporal inferior a 45 kg deben usar
azitromicina en otra forma.

Pacientes con problemas renales o hepaticos
Debe informar a su médico que tiene problemas renales o hepaticos, ya que puede ser necesario
que su médico ajuste la dosificacion.

Dosificacién en ancianos
Para los ancianos se puede aplicar la misma dosis que para los adultos.

La tableta se puede dividir en dosis iguales.

Modo de administracion
Las tabletas deben tomarse con %2 vaso de agua.
Las tabletas se pueden tomar con o sin alimentos.

¢Ha usado demasiado de este medicamento?
Si ha tomado demasiado de este medicamento, pédngase en contacto inmediatamente con
su médico o farmacéutico o vaya al hospital mas cercano.

Los sintomas de sobredosis son pérdida de audicién, sentirse mal o estar enfermo, vomitos y
diarrea. En caso de sobredosis, puede ser necesaria la hospitalizacién.

¢Ha olvidado usar este medicamento?

Si ha olvidado tomar este medicamento, hagalo lo antes posible. Sin embargo, si

casi es hora de la siguiente dosis, omita la dosis olvidada y continie con su

esquema de dosificacidon normal. En caso de duda, consulte siempre a su médico o farmacéutico.
Incluso si

ha omitido una dosis, debe tomar todas las tabletas. Esto significa que el

tratamiento durara un dia mas.

No tome una dosis doble para compensar una dosis olvidada.
Si deja de usar este medicamento

Nunca interrumpa el tratamiento con Azitromicina Aurobindo por su cuenta, primero consulte con
su médico.
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Si no se completa el tratamiento prescrito, existe la posibilidad de que la infeccién
vuelva.

¢Tiene mas preguntas sobre el uso de este medicamento? Entonces pdngase en contacto

con su médico o farmacéutico.

4. POSIBLES EFECTOS SECUNDARIOS
Aligual que todos los medicamentos, este medicamento puede tener efectos secundarios,

aunqgue no todos los

todos tienen que ver con eso.

Si experimenta alguno de los siguientes sintomas de una reaccién alérgica grave, deje
de usar este medicamento y contacte inmediatamente a su médico o
vaya a la sala de emergencias del hospital mas cercano.

dificultad repentina para respirar, hablar o tragar

hinchazén de los labios, la lengua, la cara y la garganta

mareo extremo o desmayo (colapso)

erupcion cutanea grave o con picazon, especialmente si hay ampollas y los ojos, boca o
genitales estan doloridos.

Si experimenta alguno de los siguientes efectos secundarios, contacte a su médico lo antes

posible:

diarrea que es grave, prolongada o contiene sangre, con dolor de estémago y fiebre. Esto
puede ser un signo de una inflamacion intestinal grave. Esto puede ocurrir a veces con el
uso de antibidticos

coloracién amarillenta de la piel o del blanco de los ojos causada por problemas hepaticos
inflamacion del pancreas, que causa dolor severo en el abdomen y la espalda

aumento o disminucién de la produccion de orina, o rastros de sangre en la orina.
erupcion cutanea causada por sensibilidad a la luz solar

moretones o sangrados inusuales

latidos cardiacos irregulares.

Todos estos son efectos secundarios graves. Puede necesitar atencién médica urgente.
Los efectos secundarios graves ocurren a veces (ocurren en menos de 1 de cada 100 usuarios)
o de la frecuencia no puede determinarse a partir de los datos disponibles.

Otros efectos secundarios son:
Muy frecuentes (ocurren en mas de 1 de cada 10 usuarios)

diarrea.

Frecuentes (ocurren en menos de 1 de cada 10 usuarios)

dolor de cabeza

estar enfermo (vomitos)

dolor de estémago o calambres

pérdida de apetito, cambio en la cantidad de glébulos blancos y la concentracion de
bicarbonato en la sangre.
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A veces (ocurren en menos de 1de cada 100 usuarios)

* candidiasis - una infeccion por hongos

* infeccién por hongos

* infeccién bacteriana

* inflamacion de la garganta (faringitis)

* dificultad para respirar, dolor en el pecho, dificultad para respirar y tos (trastorno
respiratorio)

* inflamacién de la mucosa nasal (rinitis)

* gastroenteritis

* inflamacion en la vagina (vaginitis)

* neumonia

* disminucion en el nimero de glébulos blancos

* angioedema

* hipersensibilidad

¢ falta de apetito (anorexia)

* nerviosismo

* somnolencia (suefio)

* cambios en su sentido del gusto

* sensacion de hormigueo o entumecimiento (parestesia)

* deficiencia visual

* tener problemas para dormir (insomnio)

* trastorno del oido

* mareo

* sensacion de vértigo (vértigo)

* palpitaciones

* sofocos

» falta de aliento

* hemorragia nasal

* inflamacion de la mucosa del estémago (gastritis)

* estrefdimiento

* gases (flatulencia)

* dificultad para tragar

* abdomen hinchado

* bocaseca

* eructos

* llaga enlaboca

* aumento de la produccién de saliva

* erupcion cutdnea

* picazén

* inflamacién de la piel (dermatitis)

* piel seca

* sudoracidén excesiva

* dolor, hinchazén y movimiento reducido en las articulaciones (artrosis)

* dolor muscular

* dolor de espalda

* dolor de cuello

* aumento del nivel de urea en la sangre
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dolor o dificultad para orinar

dolor en la parte superior de la espalda (dolor renal)

sangrado intermenstrual (manchado)

trastorno testicular

erupcion cuténea con picazén intensa y ronchas (urticaria, habones)
dolor en el pecho

hinchazén facial

fiebre

dolor

acumulacién de liquido en los brazos y piernas (edema periférico)
acumulacion de liquido en el tejido (edema)

sensacion general de malestar (no sentirse bien)

fatiga

debilidad (astenia)

cambio en las enzimas hepaticas y valores sanguineos
complicaciones postprocedimiento.

Rara vez (ocurren en menos de 1 de cada 1000 usuarios)

sentirse excitado, inquieto (agitacion)

funcion hepatica anormal, coloracién amarillenta de la piel y el blanco de los ojos, orina
oscura, heces palidas

reacciones alérgicas en la piel como sensibilidad a la luz solar

erupcion cutanea caracterizada por la aparicién rapida de areas de piel roja salpicadas con
pequefias pustulas (pequefias ampollas llenas de liquido blanco/amarillo).

No conocido (no puede determinarse con los datos disponibles)

infeccion del colon (colitis ssudomembranosa)

disminucion del nimero de gldbulos rojos debido a destruccion (anemia hemolitica)
disminucién del nimero de plaguetas (trombocitopenia)

reaccion alérgica grave (reaccion anafilactica)

sentirse enojado o agresivo

ansiedad

confusion

percepciones (ver, oir, oler, sentir) de cosas que no estan presentes (alucinacion)
desmayo (sincope)

ataque de inconsciencia con espasmos musculares (convulsiones)

sensacion tactil reducida (hipoestesia)

sentirse hiperactivo

cambio en su sentido del olfato (anosmia, parosmia)

cambio en su sentido del gusto (ageusia)

empeoramiento de una forma particular de debilidad muscular (miastenia gravis)
vision borrosa

audicioén reducida incluyendo pérdida de audicion, tinnitus

latidos cardiacos rapidos (taquicardia ventricular) o irregulares, a veces son cambios que
amenazan la vida del ritmo cardiaco encontrados por un electrocardiograma (prolongacion
del QT y torsades de pointes)

presion arterial baja
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inflamacion del pancreas (pancreatitis)
cambio de color de la lengua

insuficiencia hepatica

reacciones cutaneas alérgicas graves

dolor articular (artralgia)

insuficiencia renal, inflamacién en los rifiones.

Se han reportado los siguientes efectos secundarios en el tratamiento preventivo contra el
complejo Mycobacterium Avium (MAC):

Muy frecuentes (ocurren en mas de 1 de cada 10 usuarios)

diarrea

dolor abdominal

sensacion de malestar (nduseas)
flatulencia

molestias abdominales

heces blandas.

Frecuentes (ocurren en menos de 1 de cada 10 usuarios)

falta de apetito (anorexia)

mareos

dolor de cabeza

hormigueo o entumecimiento (parestesia)
cambios en el sentido del olfato

vision borrosa

sordera

estar enfermo (vémitos), dolor o calambres estomacales, pérdida de apetito, problemas
digestivos

erupcion cutanea y picazon

dolor articular (artralgia)

fatiga.

A veces (ocurren en menos de 1 de cada 100 usuarios)

sensacion tactil reducida (hipoestesia)

pérdida de audicidon o zumbido en los oidos

palpitaciones

problemas hepaticos como hepatitis

forma grave de rubor

reacciones alérgicas en la piel como sensibilidad a la luz solar, piel roja, escamosa e
hinchada

sensacion general de malestar (no sentirse bien)

debilidad (astenia).

Notificacién de efectos secundarios
Si experimenta efectos secundarios, comuniquese con su médico o farmacéutico. Esto también
se aplica a posibles efectos secundarios que no se mencionan en este prospecto. También puede

(} Transtoyou®
( eHealth ® Be Your Best


https://www.transtoyou.com/es

informar los efectos secundarios directamente a través del Centro de Efectos Secundarios de los
Paises Bajos Lareb, www.lareb.nl. Al informar los efectos secundarios, puede ayudarnos a obtener
mas informacion sobre la seguridad de este medicamento.

5. ;COMO CONSERVAR ESTE MEDICAMENTO?
Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

No use este medicamento después de la fecha de caducidad. Esta se encuentra en el envase
después de “Exp”. Alli se indica un mes y un afo. El Ultimo dia de ese mes es la fecha de
caducidad.

Para este medicamento no hay condiciones especiales de conservacion.

No tire los medicamentos por el desague o el inodoro ni los deseche en la basura. Pregunte a su
farmacéutico qué hacer con los medicamentos que ya no utiliza. Seran destruidos de manera
responsable y no llegaran al medio ambiente.

6. CONTENIDO DEL ENVASE E INFORMACION ADICIONAL
¢Qué sustancias contiene este medicamento?
* La sustancia activa de este medicamento es azitromicina dihidrato.
Azitromicina Aurobindo 250 mg: Cada comprimido recubierto con pelicula contiene 250
mg de azitromicina (como dihidrato).
Azitromicina Aurobindo 500 mg: Cada comprimido recubierto con pelicula contiene 500
mg de azitromicina (como dihidrato).
* Los otros componentes de este medicamento son:
Nucleo del comprimido: fosfato de calcio hidrégeno, almidén pregelatinizado (almidén de
maiz),
croscarmelosa sddica, laurilsulfato de sodio, estearato de magnesio.
Recubrimiento del comprimido: lactosa monohidrato, hipromelosa, diéxido de titanio (E
171), triacetina.

¢Cbémo es Azitromicina Aurobindo y qué contiene el envase?
Comprimido recubierto con pelicula.

Azitromicina Aurobindo 250 mg, comprimidos recubiertos con pelicula:
Comprimidos recubiertos con pelicula, blancos a blanquecinos, alargados, biconvexos, con la
inscripcion "66" en un lado y "D" en el otro. El tamario es de 13,5 mm x 6,6 mm.

Azitromicina Aurobindo 500 mg, comprimidos recubiertos con pelicula:

Comprimidos recubiertos con pelicula, blancos a blanquecinos, ovalados, biconvexos, con la
inscripcién "6" y "7" a ambos lados de la linea de rotura en un lado y "D" en el otro. El tamafio es de
17,1 mm x 8,5 mm.

Los comprimidos recubiertos con pelicula de Azitromicina Aurobindo estan disponibles en

envases blister de PVC-Aluminio transparentes. Envases blister: 2, 3, 4, 6 y 12 comprimidos
recubiertos con pelicula.
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No todos los envases se comercializan.

Titular de la autorizacién de comercializacion y fabricante
Titular de la autorizacion
Aurobindo Pharma B.V., Baarnsche Dijk 1, 3741 LN, Baarn

Fabricante

APL Swift ServicesLimited
HF26, Hal Far

Industrial Estate, Hal Far
Birzebbugia, BBG 3000
Malta

Inscrito en el registro bajo:
RVG 117669 - Azitromicina Aurobindo 250 mg, comprimidos recubiertos con pelicula.
RVG 117670 - Azitromicina Aurobindo 500 mg, comprimidos recubiertos con pelicula.

Este medicamento esta registrado en los estados miembros del EEE bajo los siguientes nombres:
Bélgica: Azithromycin AB 250 mg/ 500 mg comprimidos recubiertos con pelicula

Chequia: Azithromycin Aurovitas 250 mg/ 500 mg potahované tablety

Paises Bajos: Azitromicina Aurobindo 250 mg/ 500 mg, comprimidos recubiertos con pelicula
Portugal: Azitromicina Aurovitas

Polonia: Azithromycin Aurovitas

Espana: Azitromicina Aurovitas 500 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG

Este prospecto fue aprobado por ultima vez en mayo de 2023

Mas informacidn sobre este medicamento esta disponible en el sitio web del Colegio de
Evaluacion de Medicamentos www.cbg-meb.nl.
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