
 Lire l'intégralité de cette notice avant de prendre ce médicament car elle contient des informations importantes:
Ÿ Gardez cette notice, vous pourrez avoir besoin de la relire.
Ÿ Si vous avez des questions, demandez à votre médecin ou à votre pharmacien
Ÿ Ce médicament vous a été personnellement prescrit. Ne le donnez pas à d'autres personnes. Il pourrait leur être nocif,
 même si les signes de leur maladie sont identiques aux vôtres.
Ÿ Si vous avez des effets secondaires, y compris les effets possibles indésirables non mentionnés dans cette notice, faites
 en part à votre médecin ou à votre pharmacien.

Vous trouverez dans cette notice:
®1. Qu'est-ce qu'AZITRINE  et dans quels cas l'utiliser

®2.     Ce que vous devez savoir avant de prendre AZITRINE
®3. Comment prendre AZITRINE

4.  Les effets secondaires possibles
®5.  Comment conserver AZITRINE

6.    Contenu de l'emballage et autres informations
®1. Qu'est-ce qu'AZITRINE  et dans quel cas l'utiliser

®AZITRINE  est un antibiotique à usage systémique qui contient comme principe actif l'azithromycine. L'azithromycine 
appartient à la famille des macrolides et est indiqué pour le traitement des infections causées par des microorganismes 
sensibles, tels que:
Ÿ Infections des voies respiratoires supérieures : amygdalite, pharyngite, sinusite et otite moyenne ;
Ÿ Infections des voies respiratoires inferieures : bronchite et pneumonie ;
Ÿ Infections de la peau et des tissus mous : cellulite, érysipèle et folliculite ;
Ÿ Infections génitales et urinaires (associées à C.trachromatis ou Neisseria gonorrhoea

®2. Ce que vous devez savoir avant de prendre AZITRINE
®Ne prenez pas AZITRINE

Ÿ Si vous êtes hypersensible (allergique) à l'azithromycine, à un autre macrolide (y compris l'érythromycine) ou à tout autre
® composant de AZITRINE  (voir section 6);

Ÿ  Si vous prenez des dérivés de l'ergot de seigle, tels que l'ergotamine ou la dihydroergotamine (utilisée dans le traitement
  de la migraine), étant donné que ces médicaments ne doivent pas être pris conjointement avec l'azithromycine.

®Faites attention avec AZITRINE
®Demandez conseil à votre médecin ou votre pharmacien avant de prendre AZITRINE .

®Prévenez votre médecin avant de prendre AZITRINE , si vous avez ou avez eu l'un des problèmes suivants:
Ÿ Problèmes rénaux sévères: un ajustement de dose peut être nécessaire;
Ÿ Problèmes de foie: l'utilisation de l'azithromycine chez les patients présentant une insuffisance hépatique significative ou
 chez les patients atteints de cholestase sévère n'est pas recommandée.
Ÿ Diabète ;
Ÿ Prévenez immédiatement votre médecin si vous sentez votre cœur battre irrégulièrement, si vous avez des  

®  étourdissements ou une faiblesse musculaire lorsque vous prenez AZITRINE ;
Ÿ Si vous avez une diarrhée ou des selles molles pendant ou après le traitement, prévenez votre médecin. Ne prenez pas  
 de médicament pour traiter la diarrhée sans l’accord de votre médecin. Si votre diarrhée persiste, prévenez votre
 médecin. 

®Prise d'autres médicaments que AZITRINE
Prévenez votre médecin ou votre pharmacien si vous prenez ou avez pris récemment les médicaments ci-dessous ou 
d'autres médicaments, y compris les médicaments sans ordonnance:
Ÿ Dérivés de l'ergot de seigle, dihydroergotamine (traitement de la migraine)
Ÿ Cisapride (traitement du reflux gastro-œsophagien)
Ÿ Agonistes dopaminergiques (bromocriptine, la cabergoline, la pergolide) utilisés dans le traitement de maladies
 neurologiques et endocriniennes;
Ÿ Anticoagulants oraux tels que la warfarine;
Ÿ Ciclosporine (utilisé pour des maladies de la peau, l'arthrite rhumatoïde ou après transplantation d'organe);
Ÿ Digoxine (utilisé pour insuffisance cardiaque);
Ÿ Antiacides contenants de l'aluminium ou du magnésium (pour la digestion);
Ÿ Terfénadine (traitement du rhume des foins).

Grossesse et allaitement
Consultez votre médecin avant de prendre tout médicament et prévenez le si vous êtes enceinte, si envisagez de devenir 
enceinte ou si vous allaitez.
Si vous êtes enceinte, prévoyez de le devenir ou si vous allaitez, demandez conseil à votre médecin ou pharmacien avant de 
prendre ce médicament.

Conduite de véhicules et utilisation de machines
®Il n'existe pas de données suggerant que l'utilisation de l'AZITRINE  peut affecter la capacité à conduire ou à utiliser des 

machines.
®Informations importantes concernant certains composants de l'AZITRINE

Ce produit contient du saccharose. Si vous avez été diagnostiqué intolérant à certains sucres, contactez votre médecin 
®avant de prendre AZITRINE .

®3. Comment prendre AZITRINE
®

Prenez AZITRINE  uniquement sur avis médical. Si vous avez des questions, parlez-en à votre médecin ou pharmacien.
®

Préparation de la suspension d'AZITRINE
Verser lentement de l'eau potable jusqu'à la graduation tout en agitant délicatement le flacon afin que toute la poudre soit 
solubilisée. Utiliser de l'eau bouillie et refroidie. 

Posologie et mode d'administration
Enfants de moins de 45 kg
Jusqu’à 15 kg (moins de 3 ans) : La dose est obtenue en remplissant la pipette mesure jusqu'à la graduation indiquant le 
poids de l'enfant en kg. La dose quotidienne est de 10 mg/kg/jour en une prise journalière pendant 3 jours.
Pour les enfants de plus de 15 kg :
15-25 kg (3-7 ans) : 5 ml (200 mg) une fois par jour pendant 3 jours
26-35 kg (8-11 ans) : 7,5 ml (300 mg) une fois par jour pendant 3 jours
36-45 kg (12-14 ans) : 10 ml (400 mg) une fois par jour pendant 3 jours

®Si vous avez pris plus d'AZITRINE  que prescrit
Contacter immédiatement votre médecin ou aller à l’hôpital le plus proche. Prenez les médicaments restant avec vous.

®Si vous oubliez de prendre AZITRINE
®Si vous avez oublié de prendre AZITRINE , prenez la dose dès que possible et ajuster le temps en fonction de la dernière 

dose. Ne pas prendre de double dose pour compenser la dose que vous avez manquée.
®Si vous arrêtez de prendre AZITRINE

Vous devez toujours prendre la suspension jusqu'à la fin du traitement, même si vous vous sentez mieux. Si vous arrêtez de 
prendre la suspension plus tôt que prévu, l'infection peut revenir. Les bactéries peuvent également devenir résistantes au 
médicament et l'infection sera alors plus difficile à traiter.
Si vous avez d'autres questions sur l'utilisation de ce médicament ou si vous souhaitez arrêter le traitement, demandez 
conseil à votre médecin ou votre pharmacien.

4. Effets secondaires possibles
®Comme tous les médicaments, AZITRINE  peut provoquer des effets secondaires chez certaines personnes. Si vous 

remarquez l'un des effets secondaires ou des effets secondaires possibles non mentionnés dans cette notice, s'il vous plaît 
parlez-en à votre médecin ou votre pharmacien.
Ÿ Cutanés et du système immunitaire: éruptions cutanées, photosensibilité, arthralgie, urticaire, prurit, de rares cas
 d'œdème de Quincke, réaction anaphylactique. Très peu de cas de réactions cutanées graves;
Ÿ Appareil digestif: nausées, vomissements, dyspepsie, diarrhées (rarement graves), douleurs abdominales, pancréatite,
 colite pseudomembraneuse (rarement);
Ÿ Foie: élévation des enzymes hépatiques, réversibles à l'arrêt du traitement. De rares cas de nécrose hépatique et
 d'insuffisance hépatique ainsi que des cas isolés d'hépatite cholestatique ont été observés;
Ÿ Neurologiques: étourdissements et rares cas de convulsions;
Ÿ Hématologie: cas isolés de thrombocytopénie;
Ÿ Troubles psychiatriques: rares cas de comportement agressif,  nervosité, hyperactivité et anxiété ;
Ÿ Organes génitaux: vaginite;
Ÿ Troubles de l'audition: rares cas de surdité ou acouphènes.

®5. Comment conserver AZITRINE
 Avant de reconstituer la suspension: conservez à une température inférieure à 30°C, à l'abri de la lumière.
Après reconstitution, la suspension se conserve au maximum 5 jours au réfrigérateur (2°-8°C).

Tenir hors de la vue et de la portée des enfants.

Ne pas utiliser après la date de péremption indiquée sur la boîte.

Ne jetez aucun médicament au tout à l'égout ou avec les ordures ménagères. Demandez à votre pharmacien comment vous 
débarrasser des médicaments inutilisés. Ces mesures permettront de protéger l'environnement.

6. Contenu de l'emballage et autres informations
®Quelle est la composition d'AZITRINE

®Le principe actif est l'azithromycine. Chaque ml reconstitué d'AZITRINE  en suspension contient 40 mg d'azithromycine 
(sous forme de dihydrate).

Excipients :Kyron T-112 BN, saccharose, aspartame, gomme xanthane, arôme banane, arôme poudre de vanille.
®Aspect d'AZITRINE  et contenu de l'emballage

La poudre pour suspension buvable après reconstitution devient une suspension de couleur blanche à blanc cassé emballée 
dans une bouteille en plastique de 15 ml.

® Chaque emballage contient de la poudre pour suspension buvable d'AZITRINE dans une bouteille en plastique de 15 ml et 
une pipette mesure.

Cette notice a été mise à jour en juin 2016.
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Notice : Information de l'utilisateur
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AZITRINE  

Azithromycine poudre pour suspension buvable
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 Please read this leaet completely before taking this medicine as it contains important information:
Ÿ Keep this leaet, as you may need to read it again.
Ÿ Ask your doctor or pharmacist if you have further questions. 
Ÿ This medicine was prescribed for you only. Do not give it to others. It may harm them, even if their symptoms are identical
 to yours.
Ÿ If you have any side effects, including some that are not listed in this leaet, inform your doctor or pharmacist.

What is in this leaet:
®1.   What is AZITRINE  and when to use it

®2.    W  hat you need to know before taking AZITRINE
®

3.    How to take AZITRINE
4.   Possible side effects

®5.   How to store AZITRINE
6.  Contents of the pack and other information

®1. What is AZITRINE  and when to use it
®AZITRINE  is a systemic antibiotic. Its active ingredient is azithromycin. Azithromycin belongs to the family of macrolides and is 

used in the treatment of infections caused by sensitive microorganisms, such as:
Ÿ Upper respiratory tracts infections: tonsillitis, pharyngitis, sinusitis and otitis media;
Ÿ Lower respiratory tracts infections: bronchitis and pneumonia;
Ÿ Skin and soft tissue infections: cellulite, erysipelas and folliculitis;
Ÿ Genital and urinary infections (associated with C.trachromatis or Neisseria gonorrhoea).

®2. What you need to know before taking AZITRINE
®Do not take AZITRINE

Ÿ If you are hypersensitive (allergic) to azithromycin, or any other macrolide (including erythromycin) or any of the other
® ingredients in AZITRINE  (see section 6);

Ÿ If you have pneumonia with risk factors, e.g. cystic brosis, nosocomial infections, suspected bacteraemia, a need for 
 hospitalization,or if you are an elderly or very fragile person, immunosuppressed, or have a functional asplenia;
Ÿ If you take ergot derivatives, such as ergotamine or dihydroergotamine (used in the treatment of migraines), as these   
  drugs cannot  be u sed concomitantly with azithromycin.

®
Precautions with AZITRINE

®
Ask your doctor or pharmacist for advice before taking AZITRINE .

®
If you have had any of the problems listed below inform your doctor before taking AZITRINE :
Ÿ Severe renal problems: the dosage may need to be adjusted;
Ÿ Liver problems: azithromycin is not recommended for patients with a signicant hepatic failure or in patients with severe
  cholestasis.
Ÿ Diabetes
Ÿ Tell your doctor immediately if you feel your heart beating in your chest or have an abnormal heartbeat, or get dizzy or 
 faint or suffer  from any muscle weakness when taking Azitrine. 
Ÿ If you develop diarrhoea or loose stools during or after treatment, tell your doctor at once. Do not take any medicine to 
 treat your diarrhoea without rst checking with your doctor. If your diarrhoea continues, please inform your doctor.  

®Concomitant use of AZITRINE  with other drugs
Inform your doctor or pharmacist if you take or have taken any of the following drugs, or any others, including those sold without 
prescription:
Ÿ Ergot derivatives, dihydroergotamine (treatment of migraine);
Ÿ Cisapride (treatment of gastroesophageal reux);
Ÿ Dopamine agonists (bromocriptine, cabergoline, pergolide) used in the treatment of neurological and endocrine 
 diseases;
Ÿ Oral anticoagulants (warfarin);
Ÿ Cyclosporine (used in the treatment of skin diseases, rheumatoid arthritis or organ transplant);
Ÿ Digoxin (used in cardiac insufciency);
Ÿ  Antacids containing aluminium or magnesium (for digestion);
Ÿ Carbamazepine, phenytoin and hexobarbital (used for epilepsy);
Ÿ Triazolam (treatment of insomnia);
Ÿ Terfenadine (treatment of hay fever).

Pregnancy and breast-feeding
Consult your doctor before taking any drugs and inform your doctor if you are pregnant, intend to have a baby or if you are
breast-feeding.
If you are pregnant or breast -feeding, think you may be pregnant or are planning to have a baby, ask your doctor or pharmacist 
for advice before taking this medicine.

Driving and using machines
®There is no data suggesting that the use of AZITRINE  may affect the ability to drive or use machines.

®Important information concerning some of the excipients in AZITRINE
This product contains saccharin. If you have been diagnosed with intolerance to certain sugars, contact your doctor before 

®
taking AZITRINE .

®3. How to take AZITRINE

®
Take AZITRINE   only under medical advice. If you have any questions ask your doctor or pharmacist.

®Preparation of the AZITRINE  suspension
To make 15ml suspension  add a little water, invert bottle & shake until all powder is dispersed, then slowly add more water upto
the mark on the bottle. Use only boiled &  cooled water.
Dosage and administration
The oral suspension can be administered either during meals or as between meals in a single dose. Use after reconstituting 
and shaking the bottle.
Children less than 45 kg
Until 15 kg (3 years): The dose is obtained by lling the measuring cup until the graduation mark indicating the child’s weight in 
kg. The daily dose is 10 mg/kg/day in a single dose for 3 days.
Children of more than 45 kg
15-24 kg (3-7 years): 5 ml (200 mg) one daily for 3 days
26-35 kg (8-11 years): 7.5 ml (300 mg) one daily for 3 days
36-45 kg (12-14 years): 10 ml (400 mg) one daily for 3 days

®
If you have taken more AZITRINE  than prescribed
Tell your doctor or contact  your nearest hospital casualty department immediately. Take any remaining medicine with you. 

®
If you have forgotten to take AZITRINE

®If you have forgotten to take AZITRINE , take the forgotten dose as soon as you notice it and adjust the intake according to the 
last one taken. Do not double the dose to compensate.

®
If you stop taking AZITRINE
You should always take the oral suspension until termination of the treatment, even if you are feeling better. If you stop taking 
the suspension before the end of the treatment, the infection may return. The bacteria may also become resistant to the 
medicine and the infection will consequently be more difcult to treat. 
If you have any other questions pertaining to the use of this medicine or wish to stop the treatment, please inform your doctor or 
pharmacist.

4. Possible side effects
®As with all drugs, some people may experience side effects with AZITRINE . If you notice any one of the side effects listed 

below, or others not mentioned in this leaet, please inform your doctor or pharmacist.
Ÿ Skin and immune system: rash, photosensitivity, urticaria, pruritus, rare cases of angioedema, anaphylactic reaction.
 Very few observed cases of severe skin reactions;
Ÿ Hearing Disorders: Rare cases of deafness and tinnitus;
Ÿ Gastrointestinal: nausea, vomiting, dyspepsia, diarrhea (rarely severe), abdominal pain, pancreatitis,
 pseudomembranous colitis (rarely);
Ÿ Genitals: vaginitis;
Ÿ Haematology: isolated cases of thrombocytopenia;
Ÿ Liver: elevated liver enzymes, reversible upon discontinuation of therapy. Rare cases of hepatic necrosis and hepatic
 failure, as well as isolated cases of cholestatic hepatitis were observed;
Ÿ Musculoskeletal: arthralgia;
Ÿ Neurological: dizziness and convulsions (rarely);
Ÿ Psychiatric disorders: Rare cases of aggressive behaviour, nervousness, hyperactivity and anxiety.

® 5. How to store AZITRINE
 Before reconstituting the suspension: Store in dry place, below 30°C. Protect from light.
 After reconstituting the suspension: Use the re-constituted suspension within 5 days. The re-constituted mixture should be 
stored in a refrigerator (2°C - 8°C).

Keep out of reach and sight of children.

Do not use after the expiry date.

Do not dispose of in the sewer or with household wastes. Ask your pharmacist how to dispose of unused drugs. These 
measures allow protecting the environment

6. Pack content and other information
®What is the composition of AZITRINE

®The active ingredient is azithromycin. Each reconstituted ml of AZITRINE  in suspension contains 40 mg of azithromycin (in the 
form of dihydrate).

Excipients: Kyron T-112 BN, Sucrose, Aspartame, Xanthan gum, Banana avour , Vanilla powder avour.                   
®Appearance of AZITRINE  and pack content

After reconstitution, the powder for oral suspension becomes a white to off-white suspension in a 15 ml plastic bottle.
®Each pack contains the powder for the oral suspension of AZITRINE  in a 15 ml plastic bottle as well as a measuring cup.

This leaet was last updated in June 2016.

Holder and operator of the Marketing Authorization :
IMEX-Pharma
P.O.BOX: 41903, E-41G-20 HFZ, SHARJAH - DUBAI , UAE - United Arab Emirates.

Manufacturer :
BLISS GVS PHARMA LTD.
102, Hyde Park, Saki Vihar Road, Andheri (E), Mumbai - 400072, INDIA.
 

PATIENT INFORMATION LEAFLET: INFORMATION FOR THE USER
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