Software use : CorelDraw X6

W Akums Drugs & Pharmaceuticals Ltd Packaging Development

Country/Customer. Francophone (Unosource Pharma Ltd.) \ Layout No. ‘ A

Substract

60 + 15% Gsm Maplitho paper with 1 vertical & 4 horizontal fold
at equal distance, packing leaflet 240x350 mm + 2mm

Artwork SAP code 20146184

Reason for change New / Export (Commercial) RO

Pantone No./CMYK I B8LACK No. of colours 1 colour

fq?,ffe':'.:;/ DRA Pkg. Dev. Production Qc QA Remark If any
00.00.00 |00.00.00 00.00.00 00.00.00 00.00.00

Note: (1) Please ensure that the artwork provided to you in CDR format file is exactly s per approved signature artwork
py. In case of any changes. Please do not proceed without written confirmation. (2) Folded in two / three folds.,
(3) Bundled to 50 nos. or 100 nos., (4) Outer packing wt not more than 5 kg.

FRONT PAGE

ww 0g¢

For the use only of a Registered Medical Practitioner or a Hospital or a Laboratory.

AZINOWEL-500
Azithromycin Tablets USP 500 mg

COMPOSITION

Each film coated tablet contains:

Azithromycin Dihydrate USP

eq. to Anhydrous Azithromycin

Colours : Yellow Oxide of Iron &Tlanlum Dlowide UsP
PHARMACEUTICAL FORM

Tablet

THERAPEUTIC INDICATIONS

Digoxin (P-gp substrates)
Concomitant administration of macrolide antibiotics, including azithromycin, with P-glycoprotein substrates such as
digoxin, has beon raporiad oresultin increased serum evels of the -glycoprotoi subsira, Therefore, f azihromycin

as digoxin are of elevated serum concentrations of
T samrais shosabe soncidesed

Coumarin-Type Oral Anticoagulants

ina interaction study, did not alter the anticoagulant effect of a single 15-mg dose of

i lunteers. potentiated

[ of azi Although a

causal ip has not been hoddbe. gvento e frequency of monitoring prothrombin
Cyclosporin

In'a pharmacokinetic study with healthy volunteers that were administered a 500 mgfday oral dose of azithromycin for 3
days and were then administered a single 10 mg/kg oral dose of cyclosporin, the resulting cyclosporin C,,, and AUC, ,
ware found to be sgnifcantly slevstad. Consoguent, cauton should bo exercised before consldenng concurrent

thedose adjusled accordingly.

Theophyiline
There is no evidence of a ciinically significant

tic interaction when azi in and are co-
ides wi i lertness t

Azithromycin tablets can be applied for the treatment of the following infections, when caused by
sensilive to azithromycin:

- acute bacterial sinusitis

- acute bacterial ofitis media

- pharyngits, tonsillis

- acute exacerbation of chronic| bronchms

ild
- skinand softtissue nfections

d cervicitis
DOSAGE AND ADMINISTRATION

Posology

Aduts

in i hlamydia is 1000

For all other indications the dose is 1500 mg, to be administered as 500 mg per day for three consecutive days. As an
alternative the same total dose (1500 mg) can also be administered over a period of five days with 500 mg on the first day
and 250 mg onthe second to the fifth day.

Olderpeaple
b older people.
Method of administration
' daily dose. The tablet ith food.
CONTRAINDICATIONS
in patients with any macrolide

or kelohde antibiotic.
SPECIALWARNINGS AND PRECAUTIONS

As with erythromycin and other macrolides, rare serious allergic reactions including angioneurotic oedema and
anaphylaxis (rarely fatal), have been reported. Some of these reactions with azithromycin have resulted in recurrent
p treatment.

Sinceliverd
in patients with significant . Cases of fulminant liver failure
have been reported with aznlhromycln Some patients may have had preexlsllng hepallc deosse or may have been
taking other hepalolodc medinelproducs.

In case of signs and er iated with jaundice, dark urine,
bleeding (endency or hepatic encephalopalhy oo oncton tose | investigations should be performed immediately.

ifliver

In patients receiving ergotamine derivatives, ergotism has been precipitated by coadministration of some macrolide
antibiotics. There are no data concerning the possibility of an interaction between ergotamine derivatives and
azitromycin, However,becalise ofhe theoreica possbiltyof ergots, azithromycin and ergot dervaives shouid not

Closridum dircte associated diarthosa (CDAD) has besn reported with the use of neary allanibacteral agents,
including azi in, and may rang to fatal colits. Treatment with antibacterial agents
flora of i i

C. difficile produces toxins A and B which contribute to the development of CDAD. Hypertoxin producing strains of C.
diffcile cause increased morbidity and mortality, as these infections can be refractory to antimicrobial therapy and may
requite olectamy. CDAD st be considerad n sl atients who presen wit iarthosa following antibitl use. Careful
medical history is necessary since s been reported fo occur over two months after the administration of
antimicrobial agents. In case of CDAD anti- penslalllcs are contraindicated.

the symptoms of gravis and new onset of myasthenia syndrome have been reported in
patients receiving azithromycin therapy.
Safety and ffcacy for theprevention o sstment of Mycobacterum Avium Complex (AC) n hikiren have not been
established.

Azithromycin tablets are not suitable for treatment of severe infections where a high concentration of the antiviotic in the
blood s rapidy ne
Aditheomyein s ot lhe first choice for the empiric treatment of infections in areas where the prevalence of resistant
isolates s 10% or

Timethoprimsulfamethoxazole

DS ( 00 mg on Day 7
g significant effect on peak concentrations Total exposurs or unnary xcroion of iner trimethoprim or
in other studies.

Zidovudine
Sinde 1000 mo doses and muliple 1200 mg or 600 mg doses of aatvamycin had file sflct on the plsma
i urlnary excretion of me'abome However, admlmstranon of azithromycin

increa
cells. The clinical significance of this finding is unclear, but it may be of benefit o patients.
Azithromycin does not interact significantly with the hepatic cytochrome P450 system. It is not believed to undergo the

: s seen wilh eny in and other m es. Hepali P450 induction

Astemizole, alfentanil

Th [ ith alfentanil. Caution is advised in th these

medicines in because of th ing effect of when used ith the

macrolid antibioic erythromycin.

Atorvastatin

Coadministration of (10 mg dail (500 mg daily) did not alter th ions of
HMG C ).

However, p in pati i in with statins h

Carbamazepine

In a pharmacokinetic interaction study in healthy volunteers, no significant effect was observed on the plasma levels of

Cisapride
Cisapride s metabolized in the Iver by the enzyme CYP 3A4. Because macrolides inhiitthis enzyme, concomitant
administration of cisapride may cause the increase of QT interval ventricular

Didanosins (Dideoxyinosine)
of 1200 mg/day

in with 400 mg/day didanosine in 6 HIV-positive subjects did not appear to
affect the steadh » laceb

Methylprednisolone.

In a pharmacokinetic interaction study in healthy volunteers, azithromycin had no significant effect on the
pharmacokinetics of methylprednisolone.

Midazolam
In

, inistrati i 500 mg/day for 3 days did not cause clinically significant changes
i i 15

in

Sildenafil
In normal healthy male volunteers, there was no evidence of an effect of azithromycin (500 mg daily for 3 days) on the
AUCandC,, of sildenafil or its major circulating metabolite.

PREGNANCY AND LACTATION

Pregnancy

There are no adequate data from the use of azlthromycln in pregnam women. In reproductton toxlcrty studies in ammals
azithromycin was shown o pass the placenta,
not been mnfrmed with regavd to lhe use of lhe i ib: d

ing pregnancy. Ther g should only

Agthromycin has been reporid to be secreted no human breast mik, but there are no adequate and wel-contolled
clinical stud\es in nursing women that have of excretion into human
breastmi

Because i is not known whether azihromycin may have adverse eflects on the breast-fed infant, nursing should be
discontinued during trealment with azbromyci. Among other tings dirioea, fungus ifection of the mucous

In areas with a hlgh incidence of erythromycin A resistance, it is especialy importan totake into consideration the
antibio

A& for other macrolldes, igh resisiance. rales of Sieplocostus pnemonias (> 30 %) have been reported for
azithromycin in some European countries. This should be taken into account when treating infections caused by
Streptococous pneumoniae.

Pharyngitis/tonsiltis
Azibomyein i notthe substance of st choioefor the teatmentof pharyngisand tonsilis cause by Streptococcus
pyogenes. Forthisandfor firstc

Sinusitis

Often,

Acute otitis media

Often, ini

Skinand softtissue infections
The main causative agent of soft tissue infections, Staphylococcus aureus, is frequently resistant to

liscard the milk
andup until2days

EFFECTS ONABILITY TO DRIVE AND USE MACHINES

UNDESIRABLE EFFECTS
Anorexia, Dizziness, Headache, Paraesthesia, Dysgeusia, Visual impairment, Deafness, Diarrhoea, Abdominal pain,
Nausea, Flatulence, Abdominal discomfort, Loose stools, Rash, Pruritus, Arthralgia, Fatigue.

OVERDOSAGE

higher than at
! atn

PHARMACODYNAMIC PROPERTIES
Azithromycin is a semi-synthetic macrolide antibiotic of the azalide class, Similar in structure to erythromycin.

Therefore, oft
Infected bum wounds

for

Sexually transmitted disease
I i byT.

Neurologicalorpsychiatric diseases

Aswithany
is recommended.

In patients with severe renal impairment (GFR < 10 mi/min) a 33% increase in systemic exposure to azithromycin was
observed.

. including fungi

9 3
Azithromycin binds to the 50 subunit of the 70S bacterial ribosomes, and therefore inhibits RNA-dependent protein
synthesisin bacterial cells.

PHARMACOKINETIC PROPERTIES

Absorption
After oral th ilabili i i 37%. Peak plasma levels are reached after 2-
3hours (C,, afterasi i 4 mgfl).

Distribution

Kinetic studies have shown markedly higher azithromycin levels in tissue than in plasma (up to 50 times the maximum
observed concentration in plasma) indicating that the active substance is heavily tissue bound (steady state distrioution
volume of 1 lkg). C intarget haslung, tonsi, a d the MIC,, for
fkly pathogens sfcr asingle doseof 500mg.

In serum the protein binding of azithromycin s variable and depending on the serum concentration varies from 50% in

i ntain in whi be asou tein and should there i
Tablets which mightbe »souros o o be taken n I S
Metabolism
DRUG INTERACTIONS The identified metabolites (formed by N- and O- fthe iine and aglycone rings,
Antacids y the splitting i i
Ina ing the effects of si inistration of antacids and no iminatic
< h Elimination
efecton overallbloava\lablllly was seen, although the peak serum duced by 25%. fiary excreti
in not i i be
taken atleast 1 hour before or 2 hours after the antacids. STORAGE INSTRUCTIONS
C ion of in prolonged-release granules for oral suspension with a single 20 mi dose of co- 30°C,
by i ide) di i Keepout of childr
Fluconazole PRESENTATION
1200 in did not alter the gl inowel-500:3
Tuconasore. Toal exposure and halfife of amhmmyc-n were unchanged by the Coamiiraton o fluconazole,
however, a clinicall e
Nelfinavir
c i ( nelfinavir at steady state (750 mg three times daily) resulted in increased
i i quired.
Ritsbutin
drug.
Neu(ropenla was observed in subjects receiving concomitant treatment of azllhromycm and rifabutin. Although
neutropenia has been associated with the use of rifabutin, a causal relationship to combination with azthromycin has not
been established.
Terfenadine
reported f There have
been rare cases reporled where the possmmy 7 Such an inforaction could not be entircy excluded: however there whs
uchan Product from
Cimetidine
ina tudy investigating the effects of a single dose of cimetidine, given 2 hours before azithromycin, on
- Unosource Pharma Ld. Morketed b
Ergotamine derivatives Manufactured by: larketed by : 3
Due to the theoretical possibility of ergotism, the concurrent use of azithromycin with ergot derivatives is not Akums Drugs &yp,,a,mm,mﬁ,s Ltd. Unosource Pharma Ltd. 3
recommendet 65021 Soctor ba 1 1E - SIDEUL 503-504, 5th Floor, Hubtown Solaris £
19,20,21, Sector-6A, |.|.E., . N.S. Phadke marg, Andheri (East) 2

Ranipur, Haridwar-249 403, INDIA. Mumba|-400069 INDIA.
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Prévu pour étre utilisé par un médecin, hopital, pharmacien ou laboratoire uniguement.

AZINOWEL-500
Azithromycine Comprimés USP 500 mg

COMPOSITION

Chaque comprimé pelliculé contient :

Dihydrate d'azithromycine USP

équivalant 4 : Azithromycine anhydre 500 m
Chulburs - Oxyo do For Jaunt & Dioxydo do Tano USP

FORME PHARMACEUTIQUE
Comprimé

INDICATIONS THERAPEUTIQUES

dose uniqus d cimétine. istrée deux h it ine, sur stique d
celle-

Danvss defergot

Le risque de survenue d'ergotisme étant théoriquement possible, I'utlisation concomitanted‘azithromycine avec des

Digoxie (Substats dolaglycopraéine )
On a rapporté q itante d'ant macrolid avec des
substrats do In glycoprolelne P tels que la digoxine, indult uneaugmentation doa tatx sénques du substrat de Ia

de 1s de la P-gp tels que la digoxine, la

Antiooagulantsoraux coumariniques

raction, Teffet
o unicue do 15 mg do wariarne adminairée & des volonlalres on bonne santé. Aprés la mise sur le marché de
azithromycine, il a pariois é1é fait mention do leffet

1éme si aucun lien causal n'a 16 établi, éire
en cas d uilisation chez des patients

et oraux
attentif 4 la fréquence des mesures du temps de pi

Ciclosporine
Dans une élude pharmacccmétvque réalisée avec des volontires sains quiont toqu une dose orale de 500 mg /jour
do10mo)

Les comprimés d'azithromycine peuvent étre utilisés dans le traitement des infections suivantes, lorsqy sont
nes g ¢ i . ans

~sinusite bactérienne aigué
- olite moyenne aigué
~pharyngite/tonsille

-infections de la peau etdes tissus mous

POSOLOGIE ETADMINISTRATION
Posolog|
Ao
Pour ['uétiite et la cervicite non compliquées & Chlamydia trachomatis, la posologie est de 1000 mg en une seule
dose orale. Pour toutes les indications la dose est de 1500 mg & étre administrée 4 500 mg par jour pendant 3 jours
consécutifs. En altemative, une dose totale similaire (1500 mg) peut étre également administrée pendant 5 jours
avec une dose & 500 mg le premier jour et 250 mg les jours suivants.
Personnes dgées

dult
Mode d'administration Aznmromycme comprimés peut élre administré en une seule prise par jour. Les comprimés
peuvent étre pris avec de la nourriture.

dant 3 jours, suivie d' iq laCmax et 'ASCO-5 de la
som apparues i pruﬂence est nécessaire avant d'envisager
Sil'usage simultané de ces médicaments s'impose, les taux de

de ces deux

Théophyline
i - . - -
lorsquils sont administés conjointement au volontaire en bonne santé. Cependart, Ia prudence sst requise chez les

Tnmsthoynme/sulfamelhoxazole
de

DS (160 mg / 800 mg) pendant 7 jours avec
Iaz\lhromyclne 41200 mg aujour 7 iapas au er s.gnmcam sur foxpasiton tfal s cancarirations menimales o
Texcrétion urinaire du u du seriques d étaient

Zidovudine

Des doses uniques de 1000 mg et des doses mulliples de 1200 mg ou 600 mg dazithromycine n'ont affecté que

feblement la phemacosinétque plasmalique et Fexcrétion uinaie de Ja atovdine ou de son métabolte

enté les concentrations de  zidovudine

phosphorylée, le metabone diniquement acif. dans lo¢ celllee mononuclealres du sang périphérique. Méme si
jérer

a
Lazi ine niinteragit pas aves Je systdme hépatiue d CYP4SD. Il est pos oonsé subi
d i i au niveau mme cela a été constaté avec lerythromycine et
daut lides. L'induction h d 5480 ou Tnacivation via (o métabolt.cyiochrome complexe

ATIONS
Liutiisation d'azithromycine est contre-indiquée chez les patients ayant une ibilte a

MISES EN GARDE PARTICULIERES ET PRECAUTIONS
Comme avec lerythromycine et dautres macrolides, des manifestations allergiques rares incluant l'cedéme
angioneurotique et Ianaphylaxie (rarement mortelle) ont été relevées. Certaines de ces manifestations avec
L résulté en des récurrents et nécessité une période de traitement et d'observation plus
longue. Etant donné que I'acas d'hépatite fulminante pouvant mener & une insufisance hépatique mortelle ont été
constatés avec I'azithromycine. Certains patients peuvent présenter une maladie hépatique pré-existante ou peuvent
avec pris d'autres médicaments hépatotoxiques. Des tests de la fonction hépatique et des investigations doivent étre
effectués en cas do signes et symptemes do dysfoncliornemen hepatiaue, comme un développoment 2pide do

nesurvient
Astémizol,alfrtani
Iy nues su

> de lazithromycine avec ces

I'alfentanil. La pi
du fait de I‘eﬂel de polenllallsallon de ces

Atorvastatine
L'administration conjointe d'atorvastatine (10 mg par jour) et d'azithromycine (500 mg par jour) n'a pas modifié les

Toutefois, des cas de rhabdomyolyse ont été observés post-commercialisation chezdes patients recevant de

Tasthérie assocls & une faunisss, urine foncée, lendance aux saignements ou encéphalopathie. hépatiqus.
i Carbamazépine
chez les patients recevant des dérivés de lergol, l'ergotisme a été préclpllé par Iadmlmslrauon wncom\lanle avec Lors d'une étud hez le sujet sain, aucun effet significatif n'a été observé surles taux
Iin’ lergot et i i i
I'aznhrcmyclne Cependant, Gt e 2 possiilte théorique dun ergotisme, razmnmmycme ehlos e rorto e Cisapride
doivent - au C le (DACDJa été constatée avec La cisapride est métabolisée dans le foie par I'enzyme CYP 3A4. Puisque les macrolides inhibent cette enzyme,
ruil nonde tous les mpris o1a ut varier dune diarrhée

y co
Une ot mari. Lo rtement ovet dos agents antibactériens altére la flore ommele du s3on o qui entraine un
surdéveloppementdu C. difficie.
Le C. difficile produit les toxines A et B qui contribuent au développement d'une DACD. L'hypertoxine prodisant les
souches de C. difficile entraine une hausse de la morbidité st de la mortalits, puisque ces infections peuvent atre
au traitement et une colectomie. La DACD doit étre envisagée chez tous les
patients présentant une diarhee apres [ufisaton danibioliques Une évalualion aleniionce des antécédens est
nécessaire puisque fa DACD a é16 nolés comme survenant jusqua deux mois aprés administration d'agents
d D, I dic

avec la cisapride peut entrainer une allongement de Fintervalle QT, des arythmies
ventriculaires et des torsades de pointe.

Didanosines (Didéoxyinosine)

Lagministration concomitante chez 6 sujets VIH positfs de doses
de la didanosine 400 mg /jour "
auplacebo.

Méthylprednisolone

Lors d'une étude pharmacocinétique diinteractions chez le volontaire en bonne santé, lazithromycine n'a pas montré

de 1200 mg / jour ¢ ine aveo

¥ > N ! om

Liinnocuité et I'efficacité pour la prévention ou le traitement du complexe Mycobacterium avium (MAC) chez les enfants
nlontpas été établies

L i i i pas au traitement des infecti éres ol d

Lazithromycine nest pas le premier choix pour e traitement empirique des infections dans les zones ol a prévalence
disolats résistants estde 10 % ou plus.
Dans les zones avec une haute incidence de la résistance a lerythromycine A, il est particuliérement important de

Comme avec les autres macroiides, des taux de haute résistance du Streplococcus pneumoniae (> 30 %) ont été
constatés pour Iazithromycine dans certains pays européens. Ceci doit élre pris en compte lors du traitement des

Pharyngite/tonsille
Lazithromycine n'est pas la substance de premier choix pour e traitement de a pharyngite et de la tonsille (amygdales)
causées par le streptococcus pyogenes. Dans ce cas et pour la prophylaxie de la fidvre humatique aigus, la penicilline
estle traitement de premier choix.

Sinusite

Souvent, i dep pour
Otite moyenne aigué

Souvent, dep hoix pour

Infections de la peau et des tissus mous
L'agent qui | cause principalement les infections des tissus mous, le s'aphylocoque doré, esl souvenl résistant &
raitement des

Plaies infectées
L s

Mslsdre sexuellement transmissible

parleT.

tre exclue.
Mslsdrespsychramques stneurologiques

Comme e oures 1os préparatons anivotgues, i est conseilé de surveler ls signes de surinfection avec des

Midazolam
Chez des volontai I i i é it g/ jour| 3, iné de
ificatives des é inéti et d'une dose

unique de 15 mg de midazolam.
Sildénafil

il 'y a pas eu de signes d'un effet de I'azithromycine (500 mg par

jour pendant 3 jours) sur 'ASC etla C

GROSSESSE ETALLAITEMENT
Grossesse
I’y a pas de d tes sur lusage de chezla . Des études de toxicité sur la

reproduction réalisées e e ant evde que lazithromycine traverse le placenta mais aucun effet eratogéne n'a
&té observe. La sécurité d'utilisation de l'azithromycine pendant la grossesse n'a pas été confirmée. L'azithromycine ne
ve. La sec nycine pe § b o6, Lz

Allaiterent

On & rapporté que l'azithromycine est excrétée dans s lait maternel mais aucune étude clinique adéquate et bien
controlée permettant de la le l'excrétion ans le lait matemel n'a été
réalisée chez des femmes allaitantes.

Puisque ne nous ignorons si I eut avoir des effets i sur le nourrisson allaité, Iallaitement doit
&tre interrompu pendantle traitement par azithromycine. Peuvent survenir chez Ie nourrisson allaité : diarrhée, infection
fongique des et Ilest e pas allaiter pendant le traitement et
jusqu'a 2 jours aprés I'arrét du traitement. L'allaitement peut étre repris par la sulte

EFFETS SURLA CAPACITE ACONDUIRE ET A UTILISER DES MACHINES
Iy a pas de prevue suggérant que Iazithromycine peut avoir un effet sur sur la capacité a conduire ou  utiiser des
machines.

EFFETS INDESIRABLES

Anorexie, céphalée, trouble visuel, surdité, d\arrhee douleur abdominale,
nausée, flatulence, i i lles liquid rurit, arthralgi
SURDOSAGE

Les effets indésirables survenus 4 des doses supérieures 4 la normale étaient similaires a ceux constatés a des doses
normales. Dz

PHARMACODYNAVIE
Chez les patients atteints d‘msu"lsance réalosévbro (GER < 10 /imin).uno augmoniaton do 33 % doforposiion est un antibiotique macrolide de la classe des azalides. Sa structure est similaire &
systémique & azithromycine futobse ot i atteint des jons. i érieures & celles
Lbs comprimés dazilomycine contennent elalesiine de soja, co au peut Bt une source de a protéine do soj ct Ferythromycine, en augmentant son efficacité et sa durée d'action. L'azithromycine s lie a la sous-unité 50 S des
ne doivent donc pas étre pris par les patients Soja ou aux raison du risque de i éri par conséquenti 6 I i
dhypersensivite. PHARMACOCINETIQUE

INTERACTIONS MEDICAMENTEUSES Absorpion

Antiacides Aprés administration orale, la biodisponibilté de est denviron 37 %. Les concentrations plasmatiques
Une étude des effets de simultanée d'antiacides et d'azithromycine n'a mis en le tatteints 3he (I étaitd'environ 0,4 mg /).
évidence aucune incidence sur la biodisponibité générale du prodult, bien que les pics sériques aient diminué Distribution

d'approximativement 25%. Chez les patients recevant conjointement l'azithromycine et des antiacides, la prise de ces
deux types de médicaments sera décalée dans le temps. L'azithromycine doit étre prise au moins 1 heure avant ou 2
heures aprés es aniacides.

en pastiles 4 lipération prolongée (suspension orale) avec une dose de
Homn e con magaldrox (nydroxyde d'aluminium et hydroxyde de magnésium) n'a pas pas affects le taux et étendue

Les études cinétiques ont moniré des iveaux dazithromycine signifcativement supérieurs dans les tssus quo dans lo
plasma (usqua 50 ois les indiquant que la sub:
auxt de distribution & I'tat d'équilibre d'environ 311/ ko). L

distributt kg). Lesc it *
p
uneﬂoseumquedeSOOmg

d'absorption de I'azithromycine. dans le sérum est variable et selon les concentrations sériques varie de 50 %
Fluconazole (0,05mg/1)a12% (0.5mg/1).
L'administration concomitante d'une dose unique de 1200 mg dazithromycine n'a pas modifié le profil Métabolisme
pharmacocinétique d'une dose unique de 800 mg de fluconazole. L'exposilion totale et Ia demi-vie de i Les métaboli tifie és parN- et O-démé ion, par i 6 i I t
nlont pas ét6 modifiées par du mais une diminution clini non pardi i 6 ifs au ni i
max (1 e "
Elimination

Nelfinavir
L'admini de 1200mg ir & 'état d'équilibre ( ur)a
entrainé une ion des i weun effet indésirable cliniquement swgnrﬂcaﬁf vade
Rifabutine

L inis ' de'une des
substances.

Une neutropénie a été observée chez des sujets recevant un traitement concomitant d'azithromycine et de rifabutine.
Bien que la neutropénie ait été associée a Iutilisation de rifabutine, un rapport decause a effet li¢ & l'administration
simultanée d'azithromycine n'a pas é16 tabli.

Terténadine

Dans les études dinteraction aveo omycine et la I

n'a pas eu deffet significali sur les
la ni sur fintervalle QTe. Quelques rares cas o la possibilité duno telle

interaction n'a pas pu étre enllevemenl exclue ont été rapportés; il 'y a cependant aucune évidence formelle de

Texistence dune telle interaction.

Cimétidine

Aucune modification pharmacocinétique n'a ét6 observée lors d'une étude ayant pour but d'examiner linfluence d'une

MODALITES DE CONSERVATION

a 30°C, al'abridel
Garder hors de la portée des enfants.

PRESENTATION

Azinowel-500 : 3 comprimés emballés dans un film blister.

Produit de

Unosource Pharma LId.
Fabriqué par :

akums Drugs & Pharmaceuticals Ltd.
19,20,21, Sector-6A, |.LE., SIDCUL,
Ranipur, Haridwar-249 403, INDIA.

Commercialisé par :
Unosource Pharma Ltd.

503-504, 5th Floor, Hubtown Solaris
N.S. Phadke marg, Andheri (East)
Mumbai-400069, INDIA.
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