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PATIENT INFORMATION LEAFLET: INFORMATION FOR THE USER

Azithromycin 250 mg / 500 mg
Tablel

+ Keepthisleaflet, You may need!o read tagain.
. nurse.

Mode of administration

Duration of treatment
The duration of the treatmentis;

days
+ 5days forthe treatment of bronchits.
Tobesffect

NOTICE: INFORMATION DE L'UTILISATEUR

AZITRINE

Azithromycine 250 mg / 500 mg
Comprimé.

\demwalw yours.

i riaeiviatub by i

‘Whatis inthis leaflet?
1.Whatis AZITRINE" il coated tablet and where s t used?
3 ITRINE", 7
&howlotako AZITRINES fimcostedablot 7
4.Whatare the possible side.
5. ot ore ORIt soated oot ?
ackage contents and otherinformation.

JO1FA10

Do nottake AZITRINE" film coated tablet :
+ If you are allergic to azithromycin, evylhromyc\n to any macrolide antibioti, to the ketolide or one of the ofher components
contained i this drug, mentioned in section

Hfine assocation wihisaprido (e mediaton)
Ifthe assocation with colchicine (treatmentof gout).
incaseofsavore vl falire.

Warmrbﬂs and precautions

11560 xparinca twoling of i face of neck (3dama) o # Sover Sk faeh wih blitrs on the sin, sores i the moulh, or

danger, orresultin death,

il notice avant de prendre co informations i
any other pourvous.
Priniing possible fatigue. is not due (o anibioli treatment but the infection itsel. The fact 0 reduce or suspend your treatment .
ctonthi .
Ifyou take more AZITRINE" than you should .
pharmaci los signes de lour maladie sont deniques aux voires.
ftyouforgettotake AZITRINE® - ©
e stop taking AZITRINE " "
Vot gt Que contientcetignatice? .
nurse. - ’ et )
& Commantprencre AZITRINE™ comprimé pellcdé
R T T T ey occur 4. Quels sontlos effts ndésirabies éventut
5. Comment conserver. campr\mépell\culé"
hithoey ) 6. Contenu deemballage ot autres Information:
patient ) . i pelli
e o Lot e blood, increased blood evels of 1.QUIEST-CE QUE AZITRINE', comprimé pellcul ET DANS QUELS CAS Es‘ml.;lﬂl}l.ls&?
¥ C
Infection due to microscopic fungi in the mauth, preumonia, infection due to bacteria, pharyntis, gastroenterits, troubled X
brealhing, rhinits, decline in the number of white cells in the blood (while blood calls, neutrophils, Eosinophilic), allergy. 2.QUELLES SONT LE: -, imé polliculé ?
fervousness,Inorna, veriginous sonsatlon, diowsiness, disrdor of st inghing scnsallon,diordor of th View, troubko mé(e)d'
hearing, dizziness, loss of appeie, palpitafions, puffof heat. fatulen
abdominal discomfort, difficult digestion, difficulty swallowing, abdommal d\slenslom dry mouth, red, ulcemuo" of the moum .8 . a 3
saary hyporsacroton ki ash fhing,uricar, i,y skin, g, osteoarihrits, my .
i
discomfort joedema), p the members . g
and ands. incroaso nblood vols of o = bilrubin, urea, © on cas dinsuffisance hépatique sévere.
creatiin loridos, g Jetelets,
potassium, bicarbonate, sodium, posl-pm:eﬂure complications. g
,000) si
Agltation, disorder of the fiver, hepatis cholestatique (iver disease characterized by fever and pain), photosensitivty (skin peau, 1 Jeux, VOUS DEVEZ ARRETER LE TRAITEMENT ET CONTAGTER
/OTRE 3

tothefacoort

The use of this drug is not recommended in patients with intolerance to galactoss, Lapp lactase deficiency or a syndrome of

Bofore taking ihis treatmen, tel your doctor f during a previous aniibioic treatment you have had a rash or other skin rashes,
itching
Beforo kg it ol yourGoctor

+ Kidney:

soveroiiver dapaso.
prolongatonol the Gt anomalycbsarved on o ECG)

. maaycam.a cardiac amhythmia, severe heartfailure,
: <oncomant treaiment wih treaimarts lenginening the QT ntoval: induding ant-artytmic modicains (ox: uiidne,

amiodarone, sotalol), (ex pimozide), Uiy (ex) cilalopram) or other
antiblobiques (ex- moxifioxacin, levofloxacin).
- Reacive to food orvomiting of your newborn,
Notay
Other arags and AZITRINE',fim costooblot
ergotamine, cisapride, donottake

AZITRINE').
Tnorder

cabergoline (excess prolactin-hormane medication causing the) lactation), pergolide (indicated medication in the treatment of

1t
Allergic reaction with increase in the number of oo (s o of v bood coll) and systemic symptoms (DRESS
Syndrome).

effects, the frequency is notknown
Severe darihea (pseudomemrenous o), decreased pltlet evls i the load (mporant clemerts of coagaon).

autoimmune disease),

Reporting Side effects

Si vous remarquez sur volre peau un symptome correspondant a une éruption culanée méme sans autre effel associé, une

de vl comgortement, Iz sunenue ve diarthées sévéres, de myasthénie (el uioimmine muscare qu s acut
par uno faibloss afin

b
o <

iety, deliium, hallucination, L
syncope, convulsion, decreased skin sensitivity, nyperaawny loss of smell or taste, gum dlssase myasthenia gvavls (muscle 4
hearing disorder including deafness andor Ringing, heart thythm disorders (nigh-speed cables, Upeutealr
arrhythmia, prolonging of the QT interval visible to the electrocardiogram), lower tension, inflammation of the pancreas, -
discoloration ofthe fongue, hepatic mpaiments that can rarely Putting into play the lfe of the patint, ranting hepatiis (severe N aladie rénlo,
acute hepait), hepatic necrosis, skin detachment that can rapicly extend to the whole body including mucous membranes * aladie duoio sévre,
(Stevens-Johnson syndrome and Toxic epidermal necrosis), erythema Multifaceted, joint pain, acute renal failure, intersfitial . QT
nephrils (inflammation of the kidney). « hypokali
* bigcdyeard
Ifyou experience any side effcts, talk to your docloror pharmacist, This lso applies o any adverse effcts that would not b .
quinidine, miodarone, solalo). Ies fox pimozide). los ‘rieycliues (ex
5. How to store AZ|TRINE, film coated tablet?
Store below 30°C, Protectfom ightand moisture, - ¥
Keep outol each and ight of chilren.
o Sans objet.
fergotami Ne

Do not throw vith
longer use. These measures willhelp (o protect the environment.

.. .

in certain disorders of the heart), drugs that can cause torsades tip (heart rythm disorder) and the antivitamines K (medication

AZITRINE film coated tabi
Each fim coated tablet contains:

Telly Azithromycin dinydrate
AZITRINE® film coated tablet with food and beverage equivalentoAzithromycin Anhydrous 250 mg
Notapplicable. Exclpients 5.
rognancy and breastfeeding

pregnancy. w f h fed tal 1

drug willbe used on the advice of your doclor. ihere ylalinecohose aie
o u i  doctor or
omritacietd - plenninaa AZITRINE’ 500, coatedtablots:
Drlvlig and using machines. Eachfilm coatedtablet contains:
drovisiness,
aditomycin. You ain scivles such s tools o machnes. 1 you sl cauantioAzvamich Artychous 500
tred, Excipients with known Effects: Sodium Benzoate.
" ifed A

3. Howtake AZITRINE®?

Icohol, wincoal WT-1001 White.

Make sure. ol
pharmacistif you doubt.

+ ltcanbe adapted o another one;
donotreuseti jcal advice;
+ donotrecommendittoanotherperson.

age
AZITRINE® 250 ilm coated tablets:
‘Asanindication, the usual dosage s n adults:

1" day, then
Tosttetycomayithyourdacors prescripion.
AZITRINE 500, film
A anindcaion e veualdosage S aduls:
1 1" day, then 1 tablet AZITRINE® 2501 3

“To strictly comply vith your doctors prescriptor
you have the mprasson that the efecs f AZITRINE, fim coate tble s 100 srong or 100 weck, talk o your docior or
pharmacist.

atis AZITRINE
IZHTRIE: Timcoted tolok

AZITRINE 500°, film coated tablet:
Boxof 3tablet:

This leafletwas last updatedin 1012021
1f you have any questions about this product or would lik to report an adverse reaction contact us by
phone : +225 27 212552 38

MA Holder & operator: IMEX PHARMA

Rose Belle Bulding, Unit 3, Rose Belle Business Park, Mauritus.

00000000

Manufacture
BUSSGVS PHARMALTD.
Alyali, Palghar, INDIA.

C
pas prendre AZITRINE »).

de lal, conre la malale de Parkinson), la cabergoline (médicament conire Texcés de prolactine-hormone provoguant la

e st aineon 50 conte Texcss de prolscine-hormons provoquant a lactlon), sonvasiains t la simvaslaine
P Ia digoxine (médicament

il aut signal
cours avotre médecin ou & votre pharmacion.

AZITRINE®, comprimé pelliculé avec desaliments st bolssons
s objet.
crmmg etallaitement

e poursuivre.
i vous étes enceinte ou que vous allaitez, si vous 8 planifiez 3 votre.

Conduite de véhicules et utilisation de machines
Vous pouvez présenter des effets indésirables, fels qu'une sensation vertigineuse, somnolence, certains troubles visuels ou

telles que conduire des véhicules, et utliser des outls ou des machines, SI vous ressentez une fatigue, Vous devez éviter

3. COMMENT PRENDRE AZITRINE" comprimé pelliculé 7

de votre médecin ou pharmacien en cas de doute,
c

+ lIne peutlie adapté a un aulre cas
+ nepasle réutliser sans avis medical

ne pasle conseiller & une autre personne.
Posologie
AZITRINE", 250 comprimé pellic
Adrandical, s posoogie syl o mezladulle

- pou prise par jour
 pendant3 jours.

1 jour,puis 1
* Svants.




French Portuguese
FOLHETO INFORMATIVO: INFORMAGAO PARA O UTILIZADOR
. ®
ITRINE 500, comprim polliculé
Air a1 posogeuauelle et crezTodule AZITRINE Se'ver
. i Azitromicina 250 mg / 500 mg farmaceutico,
. 1 1 jour, puis K ‘Comprimid: Modode administragéo
Siivants.
. - - - — — Daragho dotataments
Leia com atengio todo este folheto antes de comegar a tomar este medicamento pois contém informagao importante. Aduragéo dotratamento & de:
ITRINE”, trop fort ou trop faible, consultez votre médecin ou volre parasi. .
pharmacien. N B e novamente. + 5dias parao tratamento de bronquites.
Mode dadministration . o : o Para ser eficaz, este antibiolico deve ser utlizado regularmente nas doses prescrilas e apenas sob aconselhamento do seu
. . édico.
Durée duraioment ! apresentem os mesmos sinais de doenga.
Lagurodutrafementestdo « Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios no indicados neste folheto, fale com o seu A possivel sensaqao de (adlga ndo se deve ao tratamento com antibiéticos, mas & propria infegao. Reduzir ou suspender o
* 5jours pourle traitement des bronchites.
Pour étre efficace, é it

Faura conseille.

Léventuelle impression de fatigue, n'est pas due au traitement antbiotique mais  linfection elle-méme. Le fait e réduire ou de

3.Como tomar AZITRINE', comprimido revesiido?
4 Quaisos sfeitos secundirios possiveis?

. Gomo conservar AZITRINE", comprimido revestido?
6. Conteddo daembalagem e outras inormagoes.

Consulte: mmi\a!amemeoseu medico. outarmachuico
iy -

Néio aplicavel.
Caso ainda tenha dividas sobre a ullizagao deste medicamento ou se deseja parar o ralamento, fale com o seu médico ou
farmacbutico.

pourcom 1.0 QUE E AZITRINE", comprimido revestido E PARAQUE E UTILIZADO? 4.QUAIS OS EFEITOS SECUNDARIOS POSSIVEIS?
Faalteu I :JO1FA10
Sans: aspessoas.
Si vous avez d'autres questions sur futlisation de ce médicament, demandez plus dinformations & votre médecin, & votre P )
pharmacien ouavore infirmieriére. R Daarrcia.
A.QUELSSONTLESEFFETSINDESIRABLESEVENﬂlELS’I é . vomios, dores abdominais, nduseas, i o
Comme tous les médicamonts, co médicament peut provoquer des effets indésirables, mais s ne surviennent pas Nzotome AZITRINE”, comprimido revestido: basofilos, monécit
systématiquementchez outle monde. . i il rir told
és e plus d1 patient sur 10) qualq a Infegéo fungica especialmente na boca, pneumonia, infecbes bacterianas, faringite, gastroenterite, problemas respiratorios,
Diarrhée. . finite, diminuicao do nimero de glébulo brancos no sangue (leucdeitos, neutrofilos, eosindfilos), alergia, nervosismo, insonia,
00) . : tonturashvertigens, sonoléncie, ateracdes no peladar, formigamento, visdo turva, problems auditivos, perda de apelte,
T o 0 vomieseiots Goours sheomisaes. nassies drton des yphocytes gcbuls ) dans o sang. . associag ac palpitagbes, rubor, dificuldade em respirar, hemorragia nasal, obstipacao, flatuléncia, desconforto abdomiinal, indigestéo,
augmentation du taux sanguin des éosinophiles, des basophiles, des monocytes, neutrophiles (globules blancs), d + Emcasod a difcudade am engot, dslenséo abdominl, boca seca, aTolos, ularegdo bucl, iparsecteqao salvar, srpgo clnea:
bicarbonate dansle sang. Adverténcias ¢ precaugdes . prurido, urlicéria, inflamac o saca Uraneprago excessiva, steoarrl, dor musculr, dor nas costas,
Effets indési jusqu'a 1410 pati 1000) escogo, diiculdade em unnar, dores renis, sangramento vaginal (enire as menslrua rebiomas nob estorlos, g0,
anea grave acompar feridas na

gesroeniets. kouble do 8 tesitatr, inke. baissa du nomere de globules Hance dans Is  sang leucocyls, neurophies.
éosmophies).alergie narvosie, insomni, sensaton verligineuse. somnclence, rouble du godt, sensaton do fourmilement
oudle audil, vertige, perte de Iappétit,

boca, ou inflamagao nos olhos, PARE O TRATAMENTO E CONTACTE O SEU MEDICO IMEDIATAMENTE, pois estas

mabssiar gral, adama (sspaciiments na face) angiosdams, cor 1o peo ftrs, inchago dos membros & exramidades

aumento dos iepaicas alanina flirubin,

T, i, {oomtact slcaing,certtos, Gucess, Podseias. Hearbonarcs, aminlgas dos el samguneos do Gaios
ase aquotas, bi .

Se notar au
amarelamento da pele, urina escura, tenddncia a sangramento, alleragio do seu estado de consciéncia ou GO seu

s omtatn, Tatience gine abebmnele dgeaion Sl Aot 5 avaer  dtension abdominale, bouche séche. 01, i fom
réncia de diarrala grave. miastenia (doenca aultoimune muscular que se traduz principalmente por uma Agtacao, ? ) i o 4
delapea, téoarthrite, doul Y ' . diffcult p i b i o anea apo 5 . erupga ibit
a0 rins, aignements VaginaUx (enire o régle),problame v estcuies, fatiue, malase, g
niveau du visage, cedeme de Quincke), douleur & 1a poitine, févre, doul O uso deste medicamento o & recomendado em doentes com Intolerancia & galactose, deficiéncia da lactase de Lapp ou ios mu "Feom 10,

Gu taux sanguin des enzymes du de la biliubine, de [urée, de la
tini

i dugi
A

i 3 Darreia grave (colite pssmmembranasa) dlmmun;iu dos nives do plaquetas no sanguo (elmenos. mportanios na
13 ) coagulagéo), anemia
Agiation, trouble du fole, hépatie cholesialque (alfection du foie caractérisée par de la fiéve el des douleurs), photosensivite + Doencarenal; el s ot Lo aeAa Abo rogioogp
lors d V), éruption , survenant + Problemashepatios graves,
. o, sergoes o o carlaco lorssdes e paines, aminl, prfongamenio do inervalo G visivel po
ala ) - :,\N =k":" a, electrocardiograma), diminuigao da tens: pancr
DRESS). . 3 plo, ebmanic 5 Cepa o 1636 & €. MOUGs S A Mochass (Sndame 65 Sevene leeon o et
e quindina, amiodarona, sotalol), anipsicsiicos (oor exemplo, fenatiazinas, pimozida), exemplo,
Diarrhéo sévéro (colte psoudomembrancuse), diminution du taux do plaquettes dans lo sang (éléments importants de a 6 i Notifcagaode eagdes adversas
coagulation), sang), ) . Se vericar aigum fveis efeitos secundarios no indicados neste folheto, medico ou
agressif, 16, délre, hallucination, syncope, co i peraciiié, Criangas p
S, locion o gancvee myadiame. (vl Sttmne mSedBlo. Houll.de Foudon I S slos Semobjeto. maisseguro,
bourdornements, toubles du e du comw (lorsades de polnte, anthmie, prolongalon de nervalle OT vise 3 :, i
élecirocardiogramme), baisse de Ia fension, inflammation du pancréas, dé in de la langue, afteines hépaiques pouvant Este medic a - tar i icina (ver «Nao 5. ’,
rarement mettre en jou la vie du patint, hépaite Timinant (bapatt igos ey necose nepaliave décollement de la poau Xm;\znaws‘») 300,
powant im de evitar a
o Parinoon.a anersie da provoca a laciacao). pergolida
Doctaraion dos ofetssecondaies foraos

prolactina), atorvastatina o sinvastatina (medicamentos redulores da taxa de colesterol), ciclosporina

dinformations surla sécurité dumédicament,
5.COMMENT i iculé ?

Tenirhors delaportée etde la vue des enfants.

Ne jetez aucun médicament au tout--/égout ou avec les ordures ménagéres, Demandez & volre pharmacien d'éliminer les
S g

6. 'EMBALLAGE ET
Ce que contientAZITRINE” Comprimé el
AZITRINE"

Adithromycine dihydral

dauslnt s Reithomyeine anhydre 250 ma
Excipien a3

Excipionts 2 offot notoire: enzolalo e sodum,

Autres ex .

alcool isopropylique, dichlorométhane, wincoat WT-1001 blanc.

AZITRINE® 500, comprimé pelliculé:

Chaque comprimé enrobé contiet

Agithromycine dihydrate

Saunalent 3 cibromycne annycre 500 g

. talc purifé, stéarate de magnésium,

: Benzolto G sodum,
ipients: Cellulose . glycol s . talc purife, .
incoat WT-1001 blanc.

Quest. 3 i
AZITRINE", comprimé pelliculé:
Coméd é

AZITRINE" 500, comprimeé pelliculé:

Cete notice & été mise ajouren 10/2021.

rilmo cardiaco) e anlagonistas da vitamina K (medicamentos que evilam a coagulagao do sangue), 6 necessario informar

AZITRINE", comprimido revestido com alimentos ¢ bebidas
Semobjeto,

Gravidez e aleitamento

6
Quala composigao de AZITRINE".
AZITRINE comprimidoreves
Cadacomprimido revestido contém:
Aditromicina di

equivalente aazitromicina anidra 250mg
Excipientes ..

comprimidorevestido
o

continuar como tratamento.

Condugao de veiculos e utilizagdo de maquinas

AZITRINE*500 comprimido revestido

u
Se senli fadiga, P . comoa il
méguinas.

3.COMOTOMAR AZITRINE", comprimido revestido?

Tomo csto medicamanto soripro do acordo com as ndicagaes 40 sau mbdico ou famaceuco. Fale com o sou médico ou
farmacautico em caso d divi

Exto modicamento o recaiadoespeciicamentoasl

+ Nao pode ser adaptado a outro caso:

+ Naopode serrettiizado sem orientacao médics
1, Nac pode aconsalhi-os aurapessos.

logia
o, 250 comprimidorevestido
Aposologiausualno adulio &

500mg
Exclplentes 5.

alcoolisopropilico, diclorometano, cor wincoal WT-1001 branco.

AZITRINE' , comprimido revestido

AZITRINE® 500 mg, comprimido revestido

Estofolhoto oirovisto om 10/2021.

Si vous avez des questions sur ce produit ou si vous souhaitez signaler un effel indésirable par
téléphone: + 2252721255238

Titulaire et exploitant de IAMM
Unit3,

IMEX PHARMA
i

Fabriqué par : BLISS GVS PHARMALTD,
liyall, Palghar, 404, INDIA,

. pois 1 N
proxinos 4 dias. Informagao ao Paciente: + 225 27 21255238
AZITRINE" 500 mg, comprimido revestido
Titular e responsavel pelaAIM: IMEX PHARMA
. Unit Maurit
. pois 1
durante os preximos 4 dias. Fabricado por: BLISS GVS PHARMALTD.
. liyal, Palghar, L INDIA.




