Azomyne®
Azithromicine

Propriétés:
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Activité antimicrobienne:

Azomyne® est actif contre les micro-organisi

Bactéries aerobie Gram-positive: Streptog

Streptococcus viridans, autres especes

Corynebacterium diphteriae.

Bactéries aerobie Gram-négative: Moraxella catarrhalis, Haemophilus influenzae et

parainfluenzae, espéces Acinetobacter, especes ¥ersinia, Legionella pneumophilia,

Bordetella pertussis et parapertussis,espéces plesiomonas shigella, especes Pasteurella,

Vibrio cholerae et Parahemolyticus. Activité contre Escherichia coli, Salmonella

enteritidis and typhi, espéces Enterbacter, Aeromonas hydrophila, et espéces Klebsiella

est variable, pour cela, un teste de sensibilité doit étre pris en considération. k

Bactéries Anaerobic: Bactériodes fragilis et espéces bacteroides, Clostridium

perfringens, espéces Peptococcus et Peptostreptococcus, Fusobacterium necrophorum et

Propionibacterium acnes.

Micro-organismes responsables des maladies sexuellement transmissibles:

Chlamydia trachomatis, Treponema palladium, Neisseria gonorrhoeae,

Haemophilus ducreyi . |

Autres micro-organismes: Chlamydia pneumoniae, Borrelia burgdorferi,

Toxoplasma gondii, Mycoplasma pneumoniae et hominis, Ureaplasma urealyticum,

Pneumocystis carinii, Mycobacterium avium, espéces Campylobacter, et Listeria

monocyiogenes.

Indications:

Azomyne®est indiqué dans le traitement des infections suivants:

- les infections du tractus respiratoire supérieure incluant sinusite, angine et pharyngite.

- Les infections du tractus respiratoire inférieur incluant bronchite et pneumoniae,

- Otites moyenne.

- Les infections de la peau et de sa structure.

- Les maladies sexuellement transmissibles causées par Chlamydia trachomatis ou
Neisseria gonorrhoeae susceptible.

Posologie et mode d' administration:

Azomyne® doit étre pris comme dose unique 1 heure avant ou 2 heures aprés les repas.

Adultes et les enfants entre 45 kg ou plus:

- Maladies sexuellement transmissibles :1 g d' azithromicine pris comme dose unique.

- Toutes autres indications: La dose totale est 1.5 g d'azithromicine administré comme

suivant: Régime de 3 jours ou 5 jours.

®Régime de 3 jours: 500 mg d' azithromicine administrés comme dose unique pendant 3
jours.

®Régime alternatif de 5 jours: 500 mg d' azxthrouncme administrés comme dose unique
au premier jour, suivi par 250 mg d' azithromicine aux jours (2-5).

Les enfants de poids corporel moins de 45 kg:

10 mg/kg comme dose unigne pendant 3 jours consécutifs.

- Dans la majorité des cas de pneumoniae, le régime de 5 jours d' azithromicine est

suffisant.

Interaction médicamenteuse:
- Les anti-acides minéraux : les anti-acides minéraux ne doivent pas étre pris
simultanément avec I'azithromicine du fan qu'il diminue son pic plasmatique
(sans affecter son taux d'absorption).

- Cimetidine: n' affecte pas I' absorption de laznhrouucme d’ ot un co-administration
est possible.

- Theophylline: les études cliniques n'ont pa.? rélévé aucune évidence d'interactions entre
azithromicine et théophylline. Puisque une'interaction entre la theophylline et

certains macrolides est rapportée, une surveﬂlance des patients sous theophylline et

azithromicine est recommandée.

- Une interaction de certains macrohdes avec la digoxine, cyclosporine, et
la triazolam est rapportée, jusqu' 2 la disponsibilité de plus d'informations concernant
T'azithromicine, la possibilité d'interaction entre I'azithromicine et ces drogues peut étre
envisagée.

- Une co-administration d'azithromicine avec carbamazepine et methylpredisolone
n' affecte pas significativement les taux de ces derniers , et cela aprés des études qui ont
été faites sur des sujets sains.

- A cause d'un potentiel de résistance croisée, il n' est pas recommandé d' administrer
l'azithromicine avec d' autres macrolides (éx: I'erythromycine) aussi bien que la
lincomycine et la clindamycine

s autres antibiotiques.

Lnes suivants:
occus pyogenes, Streptococcus pneumoniae,
'streptococcus, Staphylococcus aureus, et

et



Contre-indications:
Hypersensibilité a I' azn.hromlcmc ou tous autres antibiotiques de la famille des
macrolides.

Réactions indésirables:

Les réactions indésirables fréguems sont d' origine gastro-intestinale , tels que
diarrhées, douleurs abdc peuvent survenir
o«.casmnncllcmcm

Une angmentation réversible des enzymes hépatiques (Transaminase,
phosphatase alcaline), et de la bilirubine sérique ont été rarement observées.
Précautions:
cause du resque théorétique dergousmc, evncr T'utilisation concomltame
d'azithromicine avec les alcaloides de 1'es
Az.lthormcge doit étre utilisé avec pr auuon en cas d' insuffisance
ue sévi
- Une ngducnon de la_dose n'est pas nécessaire en cas d'insuffisance rénale
modérée (clearence de la créatinine = 40 ml/m), mais une précaution est
nécessaire chez les patients avec une insuffisance rénale sévére ou des maladies
de foie.
- Grossesse : catégorie B, il n'y a pas d'études adéquates et bien contrdlées chez
la femme enceinte.
=11 n 'est pas connu que l'azithromicine est excrété dans le lait maternel, du fait que la
les médicament excréte dans le lait maternel , la précaution doit étre prise
orsqu 1l cst administré chez la femme qui allaite.

Mise en
- Comme

arde:
" autres médicaments , des réactions allergiques mcluam choc
anaphylctique,angio-cedéme, ont rarerhent ét€ rapportées chez lcs patients

sous azithromicine: Si des réactions allergiques apparai le tr. doit étre
mtermmci)el; et une thérapie ap&ﬂl’)née doil é enn'etenue
- Aux études précliniques, l'azithromicine A dose élevée n'a pas été noté de causer

phospholipidosis réversible. Il n'y a aucune évidence qui est rapportée  l'utilisation
normale d'azithromicine chez I'homme.

-/Le traitement avec des antibactériens a large spectre d' action peut induire
surcroissance des micro-organismes non-suscepnbles Une colite associée a
I'ntilisation d' antibiotiques peut app

&

Surdosage:
In' cxxsle pas d'études 2 ce sujet . Un lavage gastrique et des mesures thérapeutiques
générales sont indiqués.

lnformatlon pourJe patient: s
- Prendre Azomyne® au moins 1 heure avant les repas ou 2 heures apres les repas.
- Ne pas prendre Azomyne® avec un anti-acide contenant d' Aluminium ou

Magnésium,
- Avaler le gélule enti¢rement avec du l.quxdc.
- Jeter le contenu du flacon apreés 5 )our1 A
Présental
Azomyneo Gé]ulc Chaque gélulg |conucnt 250 mg d' Aznthrormcme
dih ydratc)PE U dans des boites de 6 gélules... }
Azomyne® Poudre pour sirop: Chaque dontient 200 mg d' Azithromicine
(dxhydrale) PHU dans des ﬂncons de 15 ml aprés
Azomyne® Poudre e 15 ot bontient 300 mg d' Azithro
pour ue ntien m micine
y oo (dihydrate) PBU dans des flacons de 22.5 ml aprés
reconstitutiony
( Ceci est un médi - ir les niédi ts hors de la portée des enfants)
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