
ZOCIN® 
Azithromycin 

Composition: Zocin 250 mg gelules : chaque Iule contient 250 mg 
d 'azithromycine sous forme dihydrates. 
Zocin 200 mg suspension : chaque Sml contie t 200 mg 
d'azithromycine sous forme dihydralee. 
locin 300 mg suspension : chaque 7.Sml conti 1nent 300 mg 
d'azithromycine sous forme dihydratee. 

Propriétél : Azithromycin est un azBlide une~-dasse des 
anti~tiques de macrollde. Il produit son effet inhibition de fa syntese 
proteique dans la bacterie par fixation sur la fr SOS du ribosome 
bacterien et en empêchant la translocation des ppptides, sans affecter la 
synthèse des polynucleotides. zoein a démon! ~ '" vitro une activité 
contre un bon nombre de bactéries, telles que: 
Bactéries aérobJet; gram poslt : Staph aureus. streptocoque 
pneumonie, Streptococcus pyogenes (les sire ues bêta-
hémolyUques groupe A-beta), streptocoque ag '$-elies, strept~ues 
alpha-hémcHytiques (groupe de viridian) et d 'a r,s streptocoques, et 
diphteriae de corynebactérie. 
L.:Azythromycine a démontré une résistance co I?arable à celle des 

souches gram positif eryrthromycin-résistantes rcompris Streptococcus 
faecalis (enterocoque) et la plupart des souc es staphylocoques 
méthicilline-résistants. 

Bactéries aérobies gram négatif ; HemopsilU "fluenzae et 
paralnfluenzae, catarrhalls de Moraxella, e • d 'aclnélobactérie, 

espèces de Yersinia, Escherichia coli, bordeieUIDUSSiS et 
parapertussis, espèces de Shigella, espèces asteurella, choléra de 
vibrio et parahaemofylicus, shigelloides de Plei· nas. L:activité contre 
l'enteritidis d'Escherichia CON, de salmonelles, 1 drophila de salmonella 
typhl, de l'entérobactérie espèces, de l'aéromo et les espèces de 
ldebsiella est variable et des essais de suscept ité devraient être 
réalisés. les espèces de proteus, les eSpèces fa serratia, les espèces de 
Morganella et le Pseudomonas aeruglnosa s,orf: ~abituellement reristant. 

~~~~uction Bêta-lactamase ne devrait avoir ~cun effet sur l'activité de 

Bactéries anaérobies: 8acteroids fragilts, ets de Bacteroldes, 
espèces de Clostridium perfringens, de Pept s, espèces de 
PeplostreplOCOCCUs, necrophorum de Fusoba ium et aenes de 
Proprionibacterium. 

Organismes des maladies sexuellement trl!ISSibla. : Trachomatis 
de Chlamydia, gonorrhées de Neisseria, ducr . e Treponema pallidum el 
de Haemophilus. 

D'autres micro-organismes : Burgdorleri de relia (agent de la 
maladie de lyme), pneumoniae de Chlamydia, ,ndii de t(D(oplasme, 

pneumonie de mycoplasma, hominis de mycop ma, urealyticum 
d 'UreaP'asma, carinii de Pneumocyslls, tMum mycobactérie, espèces 
de campylobactérie, el monocytogenes de Ust r 
Propriétés pharmacocinétlques : Après admi ii>lration orale, 
Azithormycin est rapidement absorbé et large t distribué dans des 
tissus causant une concentration sensiblement s élevée dans les tissus 
que dans le plasma Gusqu'à 50 fois la concen!r n maxim.Jm observée 

dans le plasma). Les concentrations dans des us de cible tels que le 
poumon, les amygdales et la prostate excèdent le Mlego pour les 

microbes pathogènes evenluellement produits ~èS une dose unique de 
SOOmg. la demi vie terminale d'élimination du um d ' Az~hromyCine est 
en moyenne de 57 heures. les plus hauts nive plasmaÜQues sont 
atteints en 2 ou 3 heures. Environ 12% de la SIS administrée par voNt 
intraveineuse sont excrétées dans les urines ant 3 jours, la grande 
partie élant éliminee dans les 24 premières he r s. Des concentrations 
très élevées du médicament dont la forme n 'a changé ont été 

trouvées en bile humaine, ainsi que 10 métabol es inactifs, constitués par 
Net O-demelhylation , par l'hydroxylation des a :.raux de desosamine et 
d 'aglycone, et par le fendage du con jugé de cla lipose. 
Indications: Zocin est indiqué pour le traiteme t d 'un éventait d 'infections 
provoquées par les organismes susceptibles, . ifiquement : les 

infections des voies respiratoires superieures t 'ts que la pharyngite, 
d 'amygdalite, de sinusite et d 'otitis.les infecti~ es vOi~S repiratoires 

inferieures telles que la bronchite et la pneum. 0 ~. Infections bucco­
dentaires (d'Odontoslomatologicai.)lnfecbons t nees et Infections des 
tissues mous. les maladies sexuellement trans i s (telles que les 

uretrites non gonococcies elles cervicaux vag' les). 
Dosage et administration: Adultes : InfectlO s VOIeS respiratoires : 
un une seule prise de 500 mg pendant trios jou si 
Infections cutanees et infections des tissues U$: une seule prise de 500 
mg pendant 3 jours. 
les maladies sexuellement transmises: une seu prise de 19r. 
Zocin devrait être administré comme dose quot Jenne unique au moins 

une heure avant les repas ou deux heures apr 
Enfants : la dose de Zoein habituelle est de 1 rtlgIkg en une seule prise 
pendant 3 jours. En cas de pharyngite strept . ue pédiatrique, la 
dose d'azithromycin administree en dose uniqu tie 10m9!1<g ou de 20mgl 
kg pendant 3 jours s 'est avérée efficace ; ceperjdp.nt, il ne faut pas 

excéder une dose quotidienne de 5OOmgffOu~. Efs des épreuves 
cliniques comparant ces deux schémas posol i~ues , on a observé une 
efficacité clinique similaire, mais une plus gr ~ extirpation 

bactériologique pourrait etre obtenue à la dose{f.20mglkg/jOUr. Zocin en 
poudre pour la suspension orale peut être pris ou sans la nourriture. 
L.:ingestion antérieure de la nourriture peut amé' rer tous les effets 
secondaires gastro-intestinaux provoqués par l'flfministratJon de 
l'azithromycin.Aucune information n 'est d lsponi~ sur des enfants au­
dessous de 6mois d'âge. 
Précautions d 'emploi: L.:administrabon d 'anti~otiqUeS à large spectre 
peut entraîner le développement de souches in nsibles. la colite 

Pseudomembranous peut se produire chez les tients sous thérapie aux 
antibiotiques à large-spectre . Aucun ajustemen e posologie n 'est exigé 
chez les patients présentant une insuffisance r le (liberation de 
créatinine> 4OmVmin), mais il n'y a aucune do e concernant l'utilisation 
d'azithromycine chez les patients avec un dég ment de créatinine < un 

40mllmin. Par conséquent une attention partic i re s'impose lors de 
l'administration de l'azithromyclne chez ces pa ts. Chez les patients 

présentant une insuffisance hépatique moyen et modérée aucun 
changement marqué de la pharmacocinétique sérum de 

l'azithromycine n 'a été observé , comparativem aux personnes aux 

foncUons hépatiques normales . Aucun ajuste '1' de poso6ogie n'est 
recommandé pour des patients présentant une ~suffisance hêpatique 
moyenne et modérée; néanmoins, puisque le !di est la voie principale 
d 'élimination, l'utilisation de Zocin devrait être 9f1 reprise avec prudence 
chez les patients atteints d'Epatite ou présentant une insuffisance 

hépatique sévere .. Des réactions allerg1ques séf·lUses rares comprenant 
l'angioedema et les anaphylaxis ont été rappo chez leS patients sous 

thérapie aux macrolides Il n'ya pas d'études co luantes sur les femmes 
enceintes, toutefoIs les études conduites sur le nimaux n'ont montré 

aucune évidence d 'effels indésirables sur le ~I s (grosesse catégorie B). 
Il n'ya pas de données sur la sécrétion de l'AziflfOfllycine dans le lait. Par 
conséquent une attention particuliere s 'impose kns de son administration 
en période d 'allaitement . 
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Il 
Contrw-indlcatlon : Zocin est contre indiqué Qhez les pattents présentant 
une h)'persensibilité connue à "Azithromycin 0t~ tout antibiotique de 
macrotide. Insuffisance hépatique sévere. L:Azi Iflmycin est conlre 
indiqué généralement pendant la grossesse el lactation, et chez les 

nourrissons . 
Mise en garde L:association de "AzithromYCiJ9C les derivés de "ergot 
de seig6e est contre indique à cause du risque ~ rique d'ergotisme 
Effets secondai,.. : lAzithrOnlydne est bien t é et ses effets 
indésirables sont rares. La majorité des ses etfe sont d'Of'91n8 gastro­
intestinale: nausées, gastra6gies, vomissements "bulences et diarrhées. 
Comme c'est le cas avec d'autres macrolides. ~ réactions allergiques et 
une augmentation réversible des transaminases dJ foie ont été rapportées. 

Des oncodonIs __ ont été _és ~ t'azitIuofnVcine pendant 
la péoode poleau-mariœting chez es adultes ell les patients pédiatnques 

pour lesquels pourtant aucun lien causal n'a pu je établi, 
Ces effets incluent : 
Gastro-intestinal : Anorexie, constipalion. dy sie, flatulence, 
vomissement/diarrhée aboutissant rarement à u déshydr.tation. 
Sens spéciaux : des cas de troubles auditifs on té rapportés avec des 
antibiotiques de macrolide.Cene défaillance aud . e risque d'etre réversible 
et comprend une surdité et une perte co~teJMtielle de rouie, y compris 
un tintement d'oreille, chez les patients en cas cJutihsation de 
l'azithromycine à des doses élevées pour une d.r~ prolongée. Des cas 
rares de perturbaUons de gout ont été rapporté 
Génlto--urlnalre : Néphrite interstitielle et Insuffi rénale sévere. 
Hematopoiettque : thrombocytopénie. On a pa s observé des cas 

f::~e;~~e n:~:;o:n;a:~ce, bien Qu'aucu lin causal avec 

F~lialre : Des cas d'anomalie dans }es 5 du foie ont ete 
rapportés comprenant l'hépatite et 1'"lCtère choie tic. aussI bien Que des 
cas rares de nécrose hépatique el d 'insuffisancs; hépatique. ayant 
rarement provoqué la mort. Cependant, aucun 1 rJ causal avec 
t'azithromycine n'a pas été établi. 
Musculo-squeJetttque : arthralgie. 
Psychiatrique : reactions agressives, énerve 
Reproduction : vaginite. 
Système nerveux : étourdlssementlVertige, co 
somnolence, picotement, et hyperactivité. 
Peau/annexes : réactions allergiques compren 
photosensibiHté, l'oedème, l'urticaire et l'angi 
réactions cutanées sérieuses d'erytheme multif "'es, de syndrome de 
Stevens Johnson, et de necrolysis épidermique t<*ique ont étérapporlés. 
Cardlovaseulalre : des cas de palpitations aQues et de troubles du 
rythme cardiaque comprenant la tachycardl8 ve toculaJre (comme c'est le 

cas avec d'autres macrofides) ont été rapportée 'Cn qu1aucun lien causal 
avec l 'azithromycine n'ait été établI. 
En général des cas d' Asthénie ont été rapporté len qu'aucun lieu causal 

:=~~;~;oo~r~t~er;~a~~:s~tablj, Cependant r cas de moniliasis et d' 

Inleractlons medlcamenteuses :Ches les pati n s recevanl 
l'azithromycine et des antiacides, les deu)( med' nts ne devraient pas 
être pris en même temps. l'administration du d étidine deux heures avant 

: ::::~~~~~es~;~ae~~:;~:I:.r ~:S;;Tti ~~~~~hl~=~i~~· ~;'':~tde 
être exercée avant l'association des deux médic rpents. On n'a observé 

aucune interaction médicalement stgnificative elre l'azithromycin et la 
théophylline, le dJgoxln, le methylpredOlsolone 0 le carbamazepin ; 

~~:::~I:, avec d'autres macrolides on a obse 1 les interactions 

=:.:a~ : augmentation des concentration ~lasmatiQues de la 

• digoxm : niveaux élevés de digoxine ; 

~~~~~~:J~~i::: :~~~:~~:;;=~~Ji d~I~:':=mU~e 
• médicaments mélabolisées par le système du ochrome p--45O : 
élévation dans le serum des niveaux du carbam pine, du cyclosporine, et 
du phenytoine. 
l' Azithromycin n'a pas altéré la durée de réaell de la prothrombine à la 
dose unique de wariarin, Des rapports couvrant a période de poteau· 
marketing ont montré un effet probable d'anti 1~~ation du à une 
administration concomittante de l'azithromycin Liée à un anticoagulant 
de type coumarine pris par voie orale, Bien qua un lien causal n'ait été 
établi, la mesure du temps de prothrombine doit re observée 
périodiquement. En ce qui concerne l'uülisation . ante de 

~:~:r=::~~:e~~~~~ ~~;~~~:~~ t~~:'~t~~i~~I~'aucune 
surveillance soigneuse des patients prenant ces l1ledicaments 

simultanément est vivement conseillée Les élide pharmacocinétique 
n'ont indiqué aucune interaction ~nificatJve en el'azithromyCine et le 
terfenadine . Il y a eu cependant quelques rares où la possibilité d'une 
telle interactk>n ne pouvait être entièrement exc ; cependant aucune 
prevue significative évidente d'une telle intera n'a été rapportée. En 

raison de la possibilité théorique d'ergotisme, l' jhromYcine et les dérivés 
d 'ergot de seigle ne devraient pas être coadmin ès. La prise 
concomlttanted'azithromycin et de rifabutin n'a altéré les concentrations 
en sérum de l'une ou de l'autre médicament. 0 observé une neutropénie 
chez les sujets recevant le Irailement concomil de l'azithromycin et du 
nfabutin. Bien que la neutropénte art été a à l'utilisation du rifabutin. 
aucun lien causal de la combinaison avec t'azit mycin n'ait été établi. la 
prise unique de doses de 1 ()()()mQ"" ou de doses Ifi[les de 1200 ou 600mg 
d'azithromycine n'ont pas affecté ta pharma ique du plasma, ou 
l'excrétk>n urinaire du zidovudine ou de son mé,,~tite de glucoronide. 
Cependant, l'administration de l'azthromycine a B4Igmenté .s concentra· 

tions du zidovudlne phosphorylé, le métabolite.idJ~ficalement actif, en 

:I:~: =:e~ea~~:S~~~~j~:~:~I~~~~t.~~aS:~::i~r:in~ue 
avantageux pour les patients. t 
Surdosage: Les effets secondaires dus a un d ~ssement du dosage 
prescript sont identiques a caU)( resultant des ges habituels. En cas de 
surdosage des mesures de support generales t indiquéS SUivant les 

cas 
Présentations disponlbl. : Zocm est dispontbIEt en geluJe à 250 mg en 
boite de 6 gelules 
Zocin est disponible en suspension à 200 mgISrf1J en flacon de 15 ml 
Zoein est disponobte en suspen,""n à 300 mgl7Jr en flacoo de 22.5 ml 
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