Prospecto: informacidn para el usuario

Zithromax 250, tabletas 250 mg
Zithromax 500, tabletas 500 mg
azitromicina-dihidrato

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

Conserve este prospecto. Puede necesitar leerlo nuevamente.

¢Tiene alguna pregunta? Entonces, pdngase en contacto con su médico o
farmacéutico.

No pase este medicamento a otras personas, ya que ha sido recetado solo para usted.
Puede ser perjudicial para otros, 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 estd mencionado en este prospecto?
Entonces, péngase en contacto con su médico o farmacéutico.

Contenido de este prospecto
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¢Qué es Zithromax y para qué se utiliza este medicamento?

¢Cuando no debe usar este medicamento o debe tener especial cuidado?
¢Como debe usar este medicamento?

Posibles efectos secundarios

¢Como debe almacenar este medicamento?

Contenido del envase e informacién adicional

1. ¢Qué es Zithromax y para qué se utiliza este medicamento?
Zithromax pertenece a un grupo de medicamentos llamados antibidticos. Los antibidticos se
utilizan para ayudar a combatir infecciones causadas por bacterias en el cuerpo.

Zithromax se utiliza en el tratamiento de infecciones de:

los 6rganos respiratorios (traquea y pulmones)

los senos paranasales

la garganta y las amigdalas

el oido medio

la piel y los tejidos subcutaneos (con excepcion de infecciones de quemaduras)
para el tratamiento de infecciones de la uretra o el cuello uterino causadas por la
bacteria Chlamydia trachomatis.

Zithromax también puede usarse para prevenir una infeccion llamada MAC en pacientes
infectados con VIH.

2. :Cuando no debe usar este medicamento o debe tener especial cuidado?

¢Cuando no debe usar este medicamento?

Es alérgico a alguno de los componentes de este medicamento. Estos componentes se
encuentran en la seccion 6.
Es alérgico a la eritromicina u otros antibidticos llamados macrdlidos o cetdlidos.
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¢Cuando debe tener especial cuidado con este medicamento?
Consulte a su médico o farmacéutico antes de usar este medicamento.

- Aveces pueden ocurrir reacciones alérgicas (picazon, erupcion cutanea) como
resultado del uso de Zithromax. Sin embargo, si ocurre una reaccién alérgica grave, se
manifiesta en forma de hinchazén répida de la cara y la garganta (angioedema) que
causa dificultad para respirar o por un empeoramiento repentino del estado de salud
(shock). También fiebre alta, erupcién cutédnea, ampollas en la piel, descamacion de la
piel, dolores articulares y/o inflamacion ocular (sindrome de Stevens-Johnson,
necrdlisis epidérmica toxica, sindrome DRESS o exantema pustuloso agudo
generalizado) pueden ser signos de reacciones alérgicas graves. En esos casos, debe
contactar inmediatamente a su médico.

- Sitiene una enfermedad hepatica, debe informar a su médico antes de comenzar a usar
Zithromax. Se han observado casos de hepatitis muy grave con el uso de Zithromax
que pueden llevar a una reduccidén potencialmente mortal de la funciéon hepatica. Debe
contactar a su médico si presenta signos como: debilidad fisica rapida (astenia)
acompanada de ictericia, orina oscura, tendencia a sangrar, disminucién de la
conciencia (encefalopatia hepatica). Su médico examinara sus funciones hepaticas y
probablemente le indicarad que deje de usar Zithromax.

- Sitiene diarrea. Casi todos los antibioticos (medicamentos contra infecciones
bacterianas) pueden causar diarrea debido a un desequilibrio de las bacterias
intestinales. Esto puede llevar a un crecimiento excesivo de bacterias que son
insensibles al medicamento utilizado y que producen ciertos desechos (toxicos). La
gravedad de la diarrea puede variar. Si, después de comenzar con Zithromax, presenta
diarrea grave y sanguinolenta, debe consultar a su médico.

- Se sabe que los antibiéticos como Zithromax pueden afectar (el funcionamiento del)
corazon. Si alguna de las siguientes situaciones se aplica a usted, especialmente si es
mujer o de edad avanzada, debe informar a su médico antes de usar Zithromax:

- tiene una condicion llamada intervalo QT prolongado (las células del corazén
necesitan mas tiempo de lo normal para prepararse para el siguiente latido)

- usted usa otro medicamento que prolonga el intervalo QT (por ejemplo, un
medicamento para el ritmo cardiaco irregular)

- tiene niveles bajos de potasio o magnesio en su sangre

- tiene un ritmo cardiaco muy lento, una arritmia o la funcién de su corazén esta
muy reducida

- Si tiene miastenia gravis (una forma particular de debilidad muscular).

Nifios y adolescentes hasta 18 afios

Si las tabletas, por ejemplo, no pueden ser tomadas adecuadamente por ninos pequenos, se
podria considerar el uso de la suspension de Zithromax. La forma de tableta de Zithromax no
es adecuada para niflos que pesen menos de 45 kg.

Si le da este medicamento a un recién nacido (menos de 6 semanas de edad) y este vomita o
se irrita durante la alimentacién, informeselo inmediatamente a su médico.

¢Estd usando otros medicamentos?

¢Estd usando otros medicamentos ademas de Zithromax, o lo ha hecho recientemente o
existe la posibilidad de que use otros medicamentos en el futuro cercano? Informe a su
meédico o farmacéutico.

Antiacidos:
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Si esta siendo tratado por exceso de acido estomacal con antiacidos, debe asegurarse de no
tomarlos al mismo tiempo que Zithromax. Debe haber al menos dos horas entre la toma de
Zithromax y el antidcido.

Medicamentos con ergotamina:
Los medicamentos con ergotamina se prescriben para la migrafia. No se recomienda el uso de
Zithromax en combinaciéon con medicamentos con ergotamina.

Si esta usando uno de los siguientes medicamentos, es posible que deba ser controlado con
mas frecuencia durante el tratamiento:

- digoxina (se usa para la insuficiencia de bombeo del corazén); la cantidad de digoxina
en la sangre debe ser controlada adicionalmente y, si es necesario, ajustar la dosis de
digoxina

- ciclosporina (se usa en trasplantes de 6rganos); la cantidad de ciclosporina en la sangre
debe ser controlada adicionalmente y, si es necesario, ajustar la dosis de ciclosporina

- colchicina (medicamento para la gota y la fiebre mediterranea familiar); la cantidad de
colchicina en la sangre debe ser controlada adicionalmente y, si es necesario, ajustar la
dosis de colchicina

- anticoagulantes cumarinicos (anticoagulantes que previenen la coagulacién
sanguinea); aungue el efecto anticoagulante de los medicamentos cumarinicos no
parece ser afectado por Zithromax, puede ser necesario que su coagulacidon sanguinea
sea controlada mas frecuentemente por el servicio de trombosis y que la dosis del
medicamento sea ajustada

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

Embarazo
Si esta embarazada, solo debe usar Zithromax después de consultar con su médico.

Lactancia

Se ha informado que Zithromax se excreta en la leche materna. No se observaron efectos
secundarios graves de la azitromicina en los lactantes. Consulte a su médico antes de tomar
Zithromax si estd amamantando.

Conduccidn y uso de maquinas
Si va a conducir o a trabajar con maquinas, debe tener en cuenta que Zithromax a veces
puede causar mareos y somnolencia.

Zithromax contiene lactosa y sodio

Si su médico le ha indicado que no tolera ciertos azlcares, contacte a su médico antes de
usar este medicamento.

Este medicamento contiene menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por tableta, es decir,
‘libre de sodio’.

3. Hoe gebruikt u dit middel?
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Use este medicamento siempre exactamente como su médico o farmacéutico le haya
indicado. s Tiene dudas sobre el uso correcto? Entonces, contacte a su médico o
farmacéutico.

Debe tomar la dosis de Zithromax que debe usar por dia de una sola vez.
Puede tomar las tabletas con o sin alimentos y, si es necesario, con agua.

Es muy importante que complete el tratamiento prescrito por el médico, incluso si los
sintomas han desaparecido.

La dosis recomendada es:

Adultos y nifios a partir de 45 kg

La dosis suele ser de 500 mg una vez al dia. Generalmente se prescribe un tratamiento de tres
dias. Pero su médico también puede prescribirle otra dosis durante otro periodo.

Para infecciones del cuello uterino y de la uretra, la dosis es de 1000 mg una sola vez. Debe
tomar las tabletas de una sola vez.

Para prevenir una llamada infeccion MAC (infeccion por Mycobacterium Avium-intracellulare
Complex) en pacientes infectados con VIH, la dosis semanal es: 1200 mg a tomar de una sola
vez.

Personas mayores
Para las personas mayores, un médico prescribirad la misma dosis que para los adultos.

Pacientes con enfermedades hepaticas y renales
Informe a su médico si tiene una enfermedad hepatica o renal. Su médico puede necesitar
ajustar la dosificacion.

Uso en nifos y adolescentes hasta 18 afios

Nifos y adolescentes a partir de 45 kg pueden seguir la dosificacion de adultos.

En nifos a partir de 1 ano, la dosificacidon se basa en el peso corporal y las tabletas no son
adecuadas. Hay una suspension disponible que se puede dosificar con precision por ml.

Zithromax 500, tabletas de 500 mg: la linea de ruptura no esta destinada a partir la tableta.

¢Ha usado demasiado de este medicamento?
Si ha usado demasiado Zithromax, puede experimentar nduseas graves, vomitos o diarrea.
También puede perder la audicidn, pero esta se recupera después de dejar de usar Zithromax.

¢Olvidé usar este medicamento?

No tome una dosis doble para compensar una dosis olvidada.

Si olvidd una dosis, tdmela tan pronto como sea posible. Tome la siguiente dosis 24 horas
después. Ademas, informe a su médico.

Si deja de usar este medicamento
Si no completa el tratamiento prescrito, existe la posibilidad de que la infeccién regrese.
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¢Tiene mas preguntas sobre el uso de este medicamento? Entonces, pongase en contacto
con su médico o farmacéutico.

4. Posibles efectos secundarios

Como todos los medicamentos, este medicamento puede tener efectos secundarios, aunque
no todos los usuarios los experimenten.

Efectos secundarios muy comunes (ocurren en mas de 1 de cada 10 usuarios): Diarrea, dolor
abdominal, nduseas, flatulencia, sensacion incébmoda en el abdomen, heces sueltas.

Efectos secundarios comunes (ocurren en menos de 1 de cada 10 usuarios):

Falta de apetito (anorexia), mareos, dolor de cabeza, somnolencia, alteracion del gusto
(disgeusia), percepcién de hormigueo, picazén o cosquilleo sin causa aparente (parestesia),
limitacion en la visidn (discapacidad visual), sordera, vomitos, eructos y acidez estomacal
(dispepsia), erupcioén cuténea, picazén (prurito), dolor en las articulaciones (artralgia), fatiga,
disminucién del nimero de linfocitos (cierto tipo de glébulos blancos), aumento del nimero
de eosindfilos (cierto tipo de glébulos rojos), disminucién de la cantidad de bicarbonato en la
sangre, aumento del nimero de baséfilos, monocitos y neutréfilos (cierto tipo de gldbulos
blancos).

Efectos secundarios poco frecuentes (ocurren en menos de 1 de cada 100 usuarios):
Candidiasis (cierta infeccion por hongos), candidiasis oral (infeccion por hongos en la boca),
infeccion por hongos en la vagina, neumonia, infeccidon por hongos, infeccion bacteriana,
faringitis, inflamacién del estdmago y el intestino (gastroenteritis), trastorno respiratorio,
inflamacién de la mucosa nasal, caracterizada por congestién nasal, estornudos y mucosidad
(rinitis), deficiencia de ciertos glébulos blancos que se manifiesta en una mayor
susceptibilidad a las infecciones (leucopenia, neutropenia y eosinofilia), acumulacién
repentina de liquido en la piel y las membranas mucosas (por ejemplo, garganta o lengua),
dificultades respiratorias y/o picazén y erupcién cutadnea, a menudo como reaccion alérgica
(angioedema), hipersensibilidad, nerviosismo, insomnio, capacidad reducida para sentir
(hipoestesia), problemas de audicion, mareos (vértigo), zumbido en los oidos (tinnitus),
palpitaciones, sofocos, dificultad para respirar (disnea), hemorragia nasal (epistaxis),
estrefiimiento, inflamacion de la pared del estdmago (gastritis), dificultad para tragar
(disfagia), hinchazon del abdomen, boca seca, eructos (eructacion), tlceras en la boca,
salivacion excesiva, funcién hepatica anormal, inflamacién del higado (hepatitis), erupcion
cuténea con picazén intensa y formacion de bultos (urticaria), inflamacién de la piel
(dermatitis), piel seca, sudoracion excesiva (hiperhidrosis), reaccion alérgica grave con fiebre
alta, ampollas en la piel, dolor en las articulaciones y/o inflamacion ocular (sindrome de
Stevens-Johnson), sensibilidad a la luz o al sol, lo que puede causar alteraciones en la piel
(reaccion de fotosensibilidad), afectacion articular comun en personas mayores sin
inflamacién (osteoartritis), dolor muscular (mialgia), dolor de espalda, dolor de cuello,
dificultad o dolor al orinar (disuria), dolor en los rifiones, sangrado uterino irregular
(metrorragia), trastorno de los testiculos, (acumulacion de liquido (edema), debilidad fisica
general (astenia), sensacion de malestar

(malestar), acumulacién de liquido en la cara (edema facial), dolor en el pecho, fiebre, dolor,
acumulacion de liquido en brazos o piernas (edema periférico), valores sanguineos elevados o
reducidos, complicaciones postoperatorias.
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Efectos secundarios raros (ocurren en menos de 1 de cada 1000 usuarios): Irritabilidad,
ictericia, erupcién cutanea roja y escamosa con engrosamientos bajo la piel y ampollas
(exantema pustuloso agudo generalizado) y enfermedad sistémica (sindrome DRESS) como
reaccion alérgica al medicamento.

Efectos secundarios muy raros (ocurren en menos de 1 de cada 10,000 usuarios): Reaccién al
medicamento que puede causar erupcion, fiebre, inflamacién de érganos internos y anomalias
en la sangre.

Efectos secundarios con frecuencia desconocida (no se puede determinar con los datos
disponibles): Inflamacién del colon (colitis seudomembranosa), trastorno sanguineo con
sintomas de moretones y tendencia a sangrar (trombocitopenia), anemia, reaccion alérgica,
agresion, ansiedad, delirio, percepciones de cosas que no estan presentes (alucinaciones),
pérdida de conciencia (sincope), convulsiones, movimientos excesivos, incapacidad para oler
(anosmia), disminucién del gusto (ageusia), percepcion de olores que no estan presentes
(parosmia), miastenia gravis (una forma de debilidad muscular), funcionamiento anormal del
corazon, presion arterial baja (hipotensién), inflamacién del pancreas con sintomas de dolor
intenso en la parte superior del abdomen que se irradia hacia la espalda y nduseas y vomitos
(pancreatitis), decoloracion de la lengua, decoloracién de los dientes, insuficiencia hepatica,
funcionamiento anormal del higado, reaccién alérgica grave y repentina con sintomas de
fiebre y ampollas en la piel y descamacion de la piel (necrdlisis epidérmica téxica), erupcion
cutdnea con manchas rojas irregulares (eritema multiforme), insuficiencia renal aguda,
inflamacién de los rifiones con sintomas de sangre en la orina, fiebre y dolor en los flancos
(nefritis intersticial).

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

5. éCOmo se debe almacenar este medicamento?

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

Conservar por debajo de 30°C.

No use este medicamento después de la fecha de caducidad. Esta se encuentra en la caja. Se
indica con un mes y un ano. El dltimo dia de ese mes es la fecha de caducidad. En el blister,
esta fecha esta detras de “exp”.

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 usa. Se destruiran de manera
responsable y no llegaran al medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacién adicional
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¢Qué sustancias contiene este medicamento?

- La sustancia activa en este medicamento es azitromicina dihidrato.

En Zithromax 250 esto corresponde a 250 mg de azitromicina anhidra por tableta.
En Zithromax 500 esto corresponde a 500 mg de azitromicina anhidra por tableta.

- Los otros componentes de este medicamento son almidén pregelatinizado, fosfato de
calcio anhidro, croscarmelosa sédica (ver seccién 2 'Zithromax contiene sodio'),
estearato de magnesio y laurilsulfato de sodio.

Las tabletas estan recubiertas con una capa (un recubrimiento) de
hidroxipropilmetilcelulosa, lactosa (ver seccién 2 'Zithromax contiene lactosa'),
triacetina y didxido de titanio (E171).

¢Cbémo se presenta Zithromax y cuantas unidades contiene un envase?

Zithromax 250, tabletas son blancas a casi blancas, ovaladas, recubiertas con pelicula, con una
linea de particidon, marcadas en un lado con “ZTM 250" y en el otro lado con “PFIZER”. La linea
de particidon en las tabletas no esta destinada a romper la tableta.

Zithromax 250, tabletas recubiertas con pelicula se suministran en blisteres de 4 o 6 tabletas
y en frascos de 10 tabletas.

Zithromax 500, tabletas son blancas a casi blancas, ovaladas, recubiertas con pelicula, con
una linea de particidon, marcadas en un lado con “ZTM 500" y en el otro lado con “PFIZER". La
linea de particidn en las tabletas no esta destinada a romper la tableta.

Zithromax 500, tabletas recubiertas con pelicula se suministran en blisteres de 2 o 3 tabletas
y en frascos de polietileno de 10 tabletas.

Es posible que no se comercialicen todos los tamafos de envase mencionados.
Titular de la autorizacion de comercializacién y fabricante

Pfizer bv

Rivium Westlaan 142

2909 LD Capelle a/d IJssel

Fabricante

Haupt Pharma Latina S.r.l.

Italia

Para preguntas sobre este medicamento, llame al 0800-MEDINFO (63 34 636).
Zithromax 250, tabletas 250 mg estan registradas bajo RVG 19432er ingeschreven onder RVG
19432

Zithromax 500, tabletas 500 mg estan registradas bajo RVG 19433

Este prospecto fue aprobado por ultima vez en octubre de 2020.
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