ZOMAX®

Azithromycine (comme dihydrate)

ACTION
Zomax est un azalide, une sous classe d'antibiotiques macrolides pour une
administration orale.
Zomax est rapi absorbé et distribué dans I La
distribution rapide de Zomax dans les tissue est une grande concentration
dans les cellules engendrant de plus grandes concentration de Zomax dans.
le tissu, les poumons, les amygdales et la prostate que dans le plasma et le
sérum.

S |\picATIONS

ZOMAX®

Azithromycin (as dihydrate)
ACTION |
Zomax is an azalide, a subclass of macrolide antibiotics, for oral
administration. Zomax is rapidly absorbed and widely distributed throughout
the body. Rapid distribution of Zomax into tissues and high concentration
within cells result in significantly higher concentrations in tissues such as
tonsil, lung and prostate, than in plasma or serum.
INDICATIONS
Zomax Is active against most strains of the following Gram Positive and

Gram Negative aureus,
I Zomax est actif contre la plupart des variétés Gram négatives et positives: : " .
aureus, b an loraxella
R et fragilis; ia coli, Bordetella pertussis,
N parainfiuenzae, Moraxella fragilis, ia coli, Borrelia L ducreyi, Neisseria
8, lia and Chlamydia Zomax also in vitro
s Haemophillus ducrei, Neisseria et Chlamydia la activity against Legionella and
e €16 démoNtré que Zomax avait une activité in vitro contre Legionella homlﬂil C: gondii, pallidum,
et hominis, C: sp,
T gondi, pallidum, L Zcmux is indicated for the treatment of:

Zomax est indiqué dans le traitement des:

« Infections du tractus respiratoire supériéur y compris les pharyngites, les
amygdalites et les sinusites.

« Infections du tractus respiratoire inférieur y compris les bronchites et les
pneumonies.

L Oﬂtn moyennes.

+ Upper respiratory tract infections including Pharyngitis, Tonsillitis, Sinusitis.
+ Lower respiratory tract infections including bronchitis and pneumonia
+ Otitis media.
+ Skin and skin structure infections.
» Sexually transmitted diseases including non-gonococcal urethritis and
cervioiti
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e Les maladies sexuellements transmissibles y compris les urethrites etles
cervicites non-gonococciques.

DOSAGE ET ADMINISTRATION

Zomax doit étre utilisé en prise unique journaliére au moins 1 heure avant

ou 2 heures aprés les repas.

Adultes

Maladies sexuellement transmissibles: 1g en prise unique.

Autres indications: 500 mg en prise unique journaliére pendant trois jours.

Enfants

En général la dose de Zomax & administrer aux enfants est de 10 mg/kg en

prise unique journaliére pendant trois jours.

Enfants de 6 mois 4 3 ans: 10 mg/kg/jour en prise unique pendant
trois jours.
Enfants de 3-7 ans (15-25 kg): 5 ml (200 mg) en prise unique
journaliére pendant trois jours.
~ Enfantsde 811 ans (2635 kg): 7,5 mi (300 mg) en prise unique

journaliére pendant trois jours.

Zomax Is given as a once daily dose at least 1 hour before or 2 hours after
food.

Adults:

Sexually transmitted diseases: 1 g given as a single dose.

Other indications: 500 mg daily given as a single dose for three days.

Children:

In general the dose for Zomax in children is 10 mg/kg as a single daily dose

for 3 days.

For children 6 months - 3 years:

dose for 3 days.

For children 3-7 years of age (15-25 kg):

single daily dose for 3 days.

For children 8-11 years of age (26-35 kg):

single daily dose for 3 days.

For children 12-14 years of age (36-45 kg):
daily dose for 3 days. e
is no information on ‘on children under six months of age.

10 mg/kg/day given as a single
5 ml (200 mg) given as a
7.5 ml (300 mg) given as a

10 mi (400 mg) given as a
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CONTRAINDICATIONS
Azithromycin is contraindicated in patients with a known hypersensitivity
to it or any of the macrolide antibiotics.

WARNINGS |
Because of mo ical p ty of ergotism, in should
not be i with ergot The use of
broad spectrum may lead to of i
organisms.

PRECAUTIONS

Azithromycin should be used with caution in patients with impaired
hepatic function. No adjustment in dose is required in patients with mild
renal impairment (creatinine clearance > 40 ml/min), but there is no data
regarding the use of Azlthromycln in patients with more severe renal
function i in is rated FDA category B. It
is not known whether Azithromycin is distributed into human breast milk
or not, therefore caution should be exercised when Azithromycin is
administered to a nursing mother.
SIDE EFFECTS
Azithromycin is well tolerated with a low incidence of side effects. The
majority of side effects were gastrointestinal in origin such as nausea,
vommng diarrhoea and flatulence. Other side effects include rashes and
ions in liver

OVERDOSAGE
There is no data on overdosage with Azithromycin. Gastric lavage and
general supportive measures are indicated.

PRESENTATIONS
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~ Azithromycin (as dihydrate) USP 500mg

Capsules

ZOMAX: Azithromycin (as dihydrate) USP 250 mg
Suspension .

ZOMAX: Azithromycin (as dihydrate) USP 200 mg/5 mi*

* After reconstitution

THS IS

+ A medicament is a product which affects your health, and its consumption
contrary (o instructions is dangerous.

+ Follow the doclor's prescription strictly, the method of use and the
instructions of the. pharmacist who 50d the medicament.

+ The doctor and the pharmacist are experts in medicine, ts benefits and risks.

+ Do not by yourselt interrupt the period of treatment prescribed for you.

+ Do nol repeat the same prescription wilout consuling your doctor.

i rwach o chucren

BINZMX-AEF-06/2001

Hima Phamaceuticals
P.OBox 182400 Amman - Jordan

10 ml (400 mg) en prise unique
pendant trois jours.
Il n'existe aucune indication concernant le enfants de moins de 6 mois.
CONTRE-INDICATIONS
Azithromycine est contre-indiqué chez les patients ayant des antécédents
de réactions allergiques a I'Azithromycine ou  tout autre antibiotique
macrolides.
MISE EN GARDE
Vula théo ne doit pas étre
administrée de maniére concomlmnte avec des dérivés d'ergo. L 'utilisation
d'une large variété d' i peut eng un
d'organismes non sensibles.
PRECAUTIONS
L'Azithromycine doit étre utilisée avec précaution chez les patients souffrant
des troubles de la fonction hépatique. Il n'est pas utile d'ajuster la dose chez
les patients attenits d'une insuffisance rénale légére (clairance de la
créatinine = 40 mi/min.) Vu I'absence de données concernant les patients
plus sévérement atteints, la prescription
d' Azithromycine doit tre prudente. L'Azithromycine est grossesse
catégorie B, selon la FDA. Il n'est pas connu si I'Azithromycine est
distribuée dans le lait maternel ou pas c'est pourgoui elle doit étre,

avec p lion aux méres allaif
EFFETS SECONDAIRES
L'Azithromycine est bien tolérée et présente peu d'effets secondaires dont
la plupart sont d'origine gastro-intestinale tels que: nausée, vomissements,
iarrhée et flatulenc les auters effets secondail

Enfants de 12-14 ans (36-45 kg):

g

SURDOSAGE

Il n'existe pas de données a ce sujet. Un lavage gastrique et un traitement
symptomatique sont indiqués

PRESENTATION

Comprimés:
ZOMAX 500:
Gélules:
ZOMAX:
Suspension
ZOMAX: Azithromycine (comme dihydrate) USP 200 mg/5 ml*
“Aprés reconstitution

(comme dil USP 500 mg/

(comme dil USP 250 mg/gs




