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APEXIME® 500 mg

Azilhromycine
Comprimés polliculés

Composition :
Chaque comprime paliculd de 500 g contient

Azlihromycine sous forme de dihydrale 500mg

| Exclplents :

Campnmés de 500 my: cellulose microcnetaliine, croscacmeliosa
sodique, amidon de mais, allice colloidals anhydre, laurisullata de
sodium, stearate de magresium, insta conl sol_ yellow oxide of
iron talc purifié

Pharmacalagle :

Antibiotiquo macrolide apparienant au groupe des azalides. aclil
contre una gamme Irés large de micra-organiemes gram + ol
gram -

Pharmacoeindtiqus :

L Azilhromycino cet rapidemant absorbde sl largemant distribuse

parioul dans lu corps. On a obiservé dus concantrations d Azilhro-

myclne dans les tasus supérlewes 3 celles du plasma ou du
d

Fabriqué par :

The Madras Pharnacauticals
137-B, Old Mahabalipuram Road,
Karapakkam, Chennai - inde

Titulare da I'outorisotion
de misa sur le marché :
CROSS PHARM S.A.

23, Qual dus Bergues
1211 Gunéve, Suisse

CROSS
PHARM

APEXIME® 500 mg

Azilbromyen
Film coated wblets

Composition :
Each film contad tablet of 500 my containg

Azithramycin as dihydrate 500mg

sérum Les i
adminisiration orale usique de 500 mg ont diminué de fagon
polyphasique avec une dairance plasmatique apparente mayenna
de 630 mibimin ef une demi-vie d éiminalion terminale de 88
heures Enviran 8% de Ia dose adminisirée appamait en tant que
médicament inchangé dans les unnes

Indications :

Trailement des infections ou surinfections boctériennes A germes
sensibles, notmment :

- Infections respiraloires supéneures (oliles moyennes, amyydal
ites, sinusilos @1 pharyngites) el infdricures (pneumonic of
bronchites)

- Infections de Ia peau el des tissus mous

- Infections génilo-uinaires & transmission sexuelle (urétrites
gonacacciques el carvicitas non compliquecs, granuloeine nguinal)
- Pneumopathlas communautalres

- Prévention sl trsilament des infectlans por Mycobaciérium avium
chez les patients Infeclés per le VIH,

Posologie el mode d'administration :

Adulies et enfants de plus 45 kg

- 500 mg par jour pendant 3 Jours consécutifs, soit une dose totafc
de 1 500mg

- Altemativement la méme dose peul étre prise sur une pésiode de
4 Jours avee 500mg pris le premier jour, puls 500mg par Jour du
2&me au Géme jour.

- Meladies scxueliement transmissibles 1000 mg en dose
unique.

- Urétdtes gonacocclnues 2,000 mg an dose unique

Effots indésirablos :

LAzilnromycine est un antibiolique bien loiérd ; elle provoque peu
doffets indésirables dant | intensité sl gendralement de tdgare &
modérée

~ Troubles digestifs (nausées, vurissemants. diarrhéas, doulsurs
abdeminales)

- Troubles allergiques (prurit, rash culané)g

Contre-indications :
L azithromycine est conire-ndiquée chez les patients présentant
une hyperscnsibilité aux macralides : elle ne peul 4tre assotiée

500 mg tablets: microcrystalline cellulose croscarmoliose sodium
maize starch, calloidal achydrous siica. sodium lourdl sulfate,
magnasum slearate, nsta coal sol, yallow oxide of ifon, punfiad
tale

Pharmacalogical propsrties :
Macrolide antibiolic helonging 1o the azalide group, aclive against

wide nge of Gram postive and Gram negalive
microosganisms

Pharmacokinetic proporties :
Azithiomycin is quickly absorbed and disinbuted widety thraughoul
the body. Azithromycin has been found In higher concentrations In
tissua than found in plasma or sarum. Plaama cancenlrations of
Azithromycin after a single oral dose of SG0 mg decrsosed in o
polyphasic manner with an apparently averaga plasma clearance
of 630 mLimin and a terminat half-iife elimination of 68 hours
Around G% of the administered dose appears as unchonged
medicalion in unne output

Indications :

For troating bactarial Infections af superinfection o sensitive
micsoorganisms, parlicularty:

- Upper respiratory tract infections (etils medin, tonsklits, slnusits
and and lowsr y tracl infeclions i

and bronchitis),
- Skin and soft issue infeclions
o itourinary and sexually infeclians
ed cerviclus and gonacoccal urethrilis, gainutoma inguinale)
Communily-acquired preumonopathy.
Pravention and treatmient of Myeobactatium avium miactions in
HIV infacted patients.

Posalagy and methad of adininistration:

Adults and children over 45 ky:

- The lolal dase of azilhromyein is 1500 mg given as 500 mg per
day for 3 consecutive days

- Aliematively. the same dose may be laken aver a period of 5
days. giving 500 g on the first day, then 250 mg per day from the
2ndt Lo the Sth day.

- Sexually infections: 1,600 mg in a single dose

avec les dénvés ce lergot de seigle
argutaming) st la colchicing. Ne pas uliliser en cas d insullisance
hépatique sévara

Interactions :

Na pas associer la prisa d'Azithrontycine avec : dénvés de | ergot
da seigle, digoxine, 50 g araux
du type netfingvir, p e
ritobuting

Mise en garde et Précautions :

Ne pas uliliser chez les patients présentant une malndie hépatique
Unssociation ovec les dérves de lempol de seigle n'est pas
recommandde  Toule manfestation allergique  pendani e
wraitement doit &t signaiée immédiatement A vatre médecin

Grossesse ct Allaftement

Sl vuus 8les enceinte ou que vous aliailez, si vous pensez etre
enceile au planifiez une grossesse demandez conseil 3 votre
médecin avant de prendre ce médicament, L APEXIME® ne doil
pas étre ulillsé pendanl 1a grossesse el |'allitement sauf si le
médecin pense que les avantages potentiels justifient les risques
encourus par la lazius ou | enfant

Conservation :

Conserver las comprimés 4 une leimpdralure Infédeure a 30°C dans
un androit sec et proidgé de la lumitre

Présentation :
APEXIME® §00mg : hoile da 3 comprimés pelliculés

Médicamen sous ordonnance medicale
Maintenir hors de [a vue el de la portée des enfants

infobox ,cannot be deleted ,repl

Gonecaccal urellntis 2,000 mg in a single dose

Undeslrable effects :

Azilhromyein is a well-lolerated antibiolc. it causes few undesira-
ble eflects and the intenslty of these is generally mild to moderale
- Digeslive problems {nausea, vomiing, diamhoea, abdominal
painy

- Allergy problems {prufilus, skin rash)

Contraindications :

i is indi ™ pabenis itive 1o
macrolides; it cannol ba used in assocalion with derivalives of
ergot fungus (dihydroergotamine, ergotamine) and coichicine Do
not use in cases of severe liver pilure

Incompatibilities :
Do not associate  dose of Azithromycin with: dervalives of ergot
fungus, cyclosporin, digaxin, antacids, o oral anicoagulants such
s coumarin, nelfinavir, zidovudine, terfenadine and ritabutin

Special warnings and Pracavtions for use :
Do nal use in patienls with liver disease. Association wilh
derivalives of ergot is nut recommended. You miust tell your doctor
immediately if you have any allargic symptoma during traalment

Pregnancy and breastieeding :

If you are pregnant or broastieedlng, if you think you may be
pregnant or are planning (o become pregnani, ask yaur docior's
advice belore 1aking this medicine. APEXIME® should not be used
during pregnoncy or breasifeeding excep! where ihe doclor
believes Ine poleniial advanlages oulweigh the risk to the foelus or
the child,
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Storage :
Store the tatilsty al a temperalure below 30 *C in o dry
envicanment away from light

Nature and contents of contalner :
APEXIME®: 500mg: box ol 3 film coatad lablets

Prascription Only Medicino
Keep aut of sight and reach of children

Manutactured by:
The Madios Pharmaceulicals
137-B, Old Muhaballpuram Road,
Karapakkarn, Chenitai - niia
Mg Lic No 110
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APEXIME® 500 mg

Azilromicina
Comprimidos revestidos por pelicula

Composicdo ;
Cada comprimido revestida por pelicula contém:
Azitromicine sob a forma de di-hidrato 500mg

Exclplentes :

Comprimidos de 500 mg' cefulose microcristatina, croscarmel-
ose de sddio, amido de milho, sflica coloidal anidea, lauril sulfato
de sédio, estearalo de magndsio, insla coal sal, yetlow oxide of
iron, taleo purificado

Farmacologin :

Anlibidlico macrétido pertancente ao grupo dos ozalideos.,
activo conles uina ample gama de microorganismos Grarm + 6
Gram -

Fsrmuoclnélltn H

i I abioruido distribui-
da por todo o coipe, Foremn ohserindas canceniragbes de
ozitromicing mais aluvides Aok luzides doe as do plosma ou do
3010. As de apds
administracdo oral unico de 500 mp diminuiram de modo
polifisico com uma depuragdo plasmética aparente média de
830 mlimin & uma semivida de eliminaglio lerminat de 88 horas.
Cerca de 6% da dose adminisirada aparece como (drmaco
inattarado na urina

Indicagdes :

Tralamento de infecgbes ou infeccdes bactenanas secundanas
Ppor germes sensiveis, Incluindo:

- Infecdes das vias respiralérias supariores (olite média,
amigdalite. sinusite e faringile) e inferiores (pneumonia e
bronquite)

- Infecgbes da pele e lecidos moles

- Infec¢des genitunndrias do Iransmissdo sexual {urelile
nonocdclcn e eemcne ndo cumph:adns greauloma inguinel).

- Prevenco e lralamento das infecgdas por Mycobaclenum
avium em paclentes mfectados pelo VIH

Pasologia @ modo de administragéo :

Adultas o crlanas com mals de 45 kg
- 500 mg por dla duranta 3 diss conseculivos ou sefa uma dose
totat de 1500 mg
- Em pogs ser 20 longo
de um perioda de 5 dins. corn 500 {3 lomados no primeiru dia,
denm: 500 mg por dia do 2.0 o 5.0 dia.

Doengas sexualmente transmissivels 1000 mg em dose
unlu

« Urelrite ganacocica: 2000 mg am dose tnica

Efeltos Indesejdvals :

A aziomicina & um antibidlico lmn tolerado: provaca poucos
eleitos i cuja é leve a
moderada

- Dislurbios yasvainiestinais {nduseas, vomitos, diarreia, dores
abdominais)

- Penurbagdes alérgicas (prurida. erupgéo cutanes)

Contra-Indicagdes :
A azilrmicinn & conts- .nulusa.a &) pacimien qw npre!enlam
uma i

a derhares mauaq-m o eanslan i -rwlnmlnu.
ergotarinil o & coltmcing. N il et om caso de msulicldncia
hepatica grave

InteracgBos :
No associar a edminisiragao da Azitromicinacom: dervados da
crovagem do centalo, ciclosgorina, digoxina, antidcidos,

orais 4o upo nellinavi, zi
tedenadina e rifabutina.
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Advertanclas e Precaugdes :

N#o whizar am paclenles que aprasenitam doenca hapslica A
assnciacio com dervados da rtavagem do cenlelo ndo @&
recomendada Qualquer reacco aldrgica duranis o lralamania
dave sar comunicada imadlialamente ao sal médico

Gravidez e Aleitansento :

Sa estd grdvida ou 8 amamentan, se pense eslas aravids ou
plansin wma gravidez. consulle o seu médico anles de tomar
aste nadicumento. O APEXIME® ndo deve ser ulilzadn durante
A yravidez & o alellaments, a menos que o madico conyldsre
que as vantagens potenciais Justilicam os riscos para o le1o au o
bebé

Consarvagho :
Conservar os comprimidos a uma temperaturs infenor a 30 *C,
em local seco @ prolegido da luz

Apresentagdo :
APEXIME® 500mg: caixa de 3 comprimidos revestidos por
pelicuto,

Medicamento sob prescrigéo médica
Mantet lora da vista & da alcance das criangas
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