PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Fromilid 125 mg/5 ml granule pentru suspensie orala
Claritromicina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati
acest medicament deoarece contine informatii importante pentru
dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-| recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra
sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-I
dati altor persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca
dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra
sau farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in
acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Fromilid si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Fromilid
Cum sa luati Fromilid

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Fromilid

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este Fromilid si pentru ce se utilizeaza

Fromilid apartine unui grup de medicamente numite antibiotice macrolide.
Acesta este utilizat pentru tratamentul:

- infectilor tractului respirator (inflamatia urechii medii, sinusurilor paranazale,
rinofaringelui, amigdalelor, bronhiilor si plamanilor),

- infectiilor pielii si tesutului subcutanat,

- infectiilor micobacteriene si pentru prevenirea acestor infectii.

De asemenea, este utilizat pentru eradicarea bacteriei Helicobacter pylori la
pacientii cu ulcer duodenal sau gastric. Pentru tratamentul ulcerelor, medicul va
prescrie intotdeauna alte medicamente pentru administrare concomitenta.

Fromilid granule pentru suspensie orala sunt utilizate la copii de la 6 luni pana la
12 ani.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Fromilid

Nu luati Fromilid:

- daca sunteti alergic la claritromicina sau la oricare dintre celelalte componente
ale acestui medicament (enumerate la pct. 6), sau la alte antibiotice macrolide;

- daca aveti un nivel scazut de potasiu sau magneziu in sange (hipokaliemie sau
hipomagneziemie);

- daca aveti insuficienta hepatica foarte severa si insuficienta renala
concomitenta;

- daca luati medicamente pentru colesterol ridicat (cum ar fi lovastatina sau
simvastatina);



- dacd dumneavoastra sau cineva din familia dumneavoastra are antecedente de
tulburari de ritm cardiac (aritmie cardiacd ventriculara, inclusiv torsada
varfurilor) sau anomalii ale electrocardiogramei (ECG, inregistrarea electrica a
inimii), numit "sindrom QT lung";
- daca luati deja oricare dintre urmatoarele medicamente:

- ergotamina sau dihidroergotamina (pentru migrena),

- cisaprida (pentru tulburari ale stomacului),

- pimozida (pentru unele boli psihice),

- terfenadina sau astemizol (pentru febra fanului sau alergii),

- alte medicamente care sunt cunoscute de a provoca perturbari grave ale

ritmului cardiac,

- ticagrelor (pentru subtierea sangelui) sau ranolazina (pentru

angina pectorala),
- colchicina (pentru guta).

Atentionari si precautii

Inainte sa luati Fromilid, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului:
- daca sunteti gravida;

- daca aveti probleme renale severe;

- daca aveti insuficienta hepatica;

- daca suferiti de o afectiune cunoscuta sub numele de miastenia gravis;

- daca luati deja colchicina, deoarece acest lucru poate provoca reactii adverse
grave;

- utilizarea indelungata a Fromilid poate duce la favorizarea dezvoltarii bacteriilor
rezistente (suprainfectie);

- daca luati deja orice alt antibiotic;

- daca aveti o boala cardiaca;

- daca aveti batai prea lente ale inimii (bradicardie);

- daca aveti un nivel scazut de magneziu in sange.

Chiar si dupa prima utilizare a acestui medicament pot sa apara reactii alergice
severe. Fiti atenti si consultati imediat medicul dumneavoastra in cazul aparitiei
mancarimii, eruptiilor pe piele sau in cazul instalarii bruste a dificultatilor de
respiratie. Daca prezentati diaree severa sau persistenta in timpul sau dupa ce
ati luat Fromilid, consultati imediat medicul.

Copii si adolescenti
Fromilid granule pentru suspensie orala sunt utilizate la copii de la 6 luni pana la
12 ani.

Fromilid impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent
sau s-ar putea sa luati orice alte medicamente.

Efectul Fromilid poate fi modificat daca este luat impreuna cu unele alte
medicamente. Ar putea fi necesar sa modificati doza, sa luati alte masuri de
precautie sau, In unele cazuri, sa opriti luarea medicamentului. Acest lucru este
valabil in special pentru urmatoarele medicamente:

- carbamazepina, fenobarbital, fenitoina, valproat (medicamente pentru
epilepsie),

- teofilind (pentru astm bronsic),

- warfarind (pentru subtierea sangelui),



- ergotamina sau dihidroergotamina (pentru migrena),

- triazolam, midazolam sau alprazolam (sedative),

- disopiramida, digoxina, chinidina sau verapamil (pentru tulburari de ritm
cardiac),

- statine (pentru colesterol ridicat),

- pimozida (utilizata pentru tratamentul schizofreniei sau a altor boli psihice),
- fluconazol sau itraconazol (pentru infectii fungice),

- rifabutind, rifampicina (antibiotice eficiente impotriva unor infectii),

- etravirina, efavirenz, nevirapina, zidovudina, ritonavir, atazanavir sau
saquinavir (medicamente utilizate pentru tratamentul infectiei cu HIV),

- ciclosporina, sirolimus sau tacrolimus (medicamente utilizate dupa
transplanturi de organe),

- terfenadina sau astemizol (pentru febra fanului sau alergii),

- cisaprida sau omeprazol (pentru tulburari gastrice),

antibiotice aminoglicozidice (pentru infectii bacteriene),

colchicina (pentru guta),

amlodipina, diltiazem (pentru tensiune arteriala ridicata),

tolterodina (pentru probleme ale vezicii urinare),

insulind sau antidiabetice orale (pentru diabet zaharat),

preparate de sunatoare (un remediu pe baza de plante),

- cilostazol (utilizate pentru a imbunatati circulatia sangelui la nivelul
picioarelor),

- metilprednisolon (pentru tulburari inflamatorii),

- sildenafil, tadalafil sau vardenafil (pentru disfunctie erectild),

- vinblastina (pentru tratamentul cancerului).

Fromilid impreuna cu alimente, bauturi si alcool
Puteti lua Fromilid independent de mese.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati
sa ramaneti gravida, adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari
inainte de a lua acest medicament.

Deoarece nu au fost efectuate studii privind siguranta medicamentului in timpul
sarcinii si alaptarii, medicul dumneavoastra va va prescrie Fromilid numai daca
beneficiul scontat al tratamentului pentru dumneavoastra depdseste riscul
pentru fat/sugar.

Fromilid este excretat in laptele matern; prin urmare, alaptarea nu este
recomandabild in timpul tratamentului.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Fromilid poate cauza confuzie mintald, dezorientare, ameteli sau vertij. Nu
conduceti vehicule si nu folositi utilaje inainte a fi sigur ca nu sunteti afectat.

Fromilid contine zaharoza. Daca medicul dumneavoastra v-a atentionat ca

aveti intoleranta la unele categorii de glucide, va rugam sa-l intrebati inainte de
a utiliza acest medicament.

3. Cum sa luati utilizati Fromilid



Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul
dumneavoastra sau farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu
farmacistul daca nu sunteti sigur.

Doza medicamentului si durata tratamentului depind de tipul infectiei, localizarea
infectiei, varsta pacientului si raspunsul la tratament.
Se recomanda ca copilul sa bea lichid dupa ce a luat suspensia orala.

Doza uzuala pentru adulti si copii cu varsta peste 12 ani este de 250 mg pana la
500 mg la fiecare 12 ore.

Pentru tratamentul infectiei cu Haemophilus influenzae, luati 500 mg la fiecare
12 ore.

Pentru tratamentul infectiei cu H. pylori, luati 250-500 mg la fiecare 12
ore. Tratamentul dureaza, de obicei, 7 zile, in asociere cu alte
medicamente.

Pentru tratamentul si prevenirea infectiei diseminate cu Mycobacterium avium
complex, luati 500 mg la fiecare 12 ore. Daca este necesar, medicul
dumneavoastra va poate creste doza. Doza zilnica maxima este de 2 g. Infectia
cu Mycobacterium avium complex necesita tratament pe termen lung.
Tratamentul dureaza, de obicei, 6-14 zile.

Utilizarea la copii si adolescenti

Copii cu varsta sub12 ani

Doza uzuala pentru copii cu varsta sub 12 ani este de 7,5 mg / kg greutate
corporala la fiecare 12 ore. Copiii cu varsta sub 12 ani trebuie sa administreze
acest medicament sub forma de granule pentru suspensie orala.

Pentru tratamentul si prevenirea diseminarii infectiei cu Mycobacterium avium
complex la copii se recomanda de administrat 7,5 mg/kg/, la fiecare 12 ore.
Doza maxima la copii este de 1 g claritromicina pe zi. Tratamentul infectiei cu
Mycobacterium avium complex este de lunga durata.

Nu exista studii privind eficacitatea si siguranta administrarii claritromicinei la
copii cu varsta sub 6 luni si la copii sub 20 de luni infectati cu Mycobacterium
avium complex.

Se recomanda ca dupa administrarea suspensiei orale, copiii sa bea putin lichid.
Suspensia orala contine granule mici, care nu trebuie zdrobite, deoarece
continutul este amar.

In ambalaj este atasata o seringa gradata dela 1 ml panala 5 mlin 0,2 si 1,25
ml pentru administrarea suspensiei orale. O seringa plina contine 5 ml
suspensie, care corespunde la 125 mg claritromicind. Dupa fiecare utilizare,
seringa dozatoare va fi spalata cu apa.

La copii, dozele depind de greutatea corporald. Tabelul de mai jos indica
instructiuni de dozare.

Greutatea | Doza in ml suspensie orala Doze
corporala a | 125 mg/5 ml (seringa) in mg




copilului

33 kg 10 ml de 2 ori pe zi (2) 250 mg

24 kg 7,5 ml de 2 ori pe zi (12) 187,5m
g

16 kg 5 ml de 2 ori pe zi (1) 125 mg

8 kg 2,5 ml de 2 ori pe zi (12) 62,5 mg

Durata uzuala a tratamentului la copii este de 5-10 zile.

Pacientii cu insuficienta hepatica
In insuficienta hepatica usoara si moderata medicul dumneavoastra nu va
modifica doza in cazul in care functia renala este normala.

Pacienti cu insuficienta renala

Daca aveti probleme renale severe medicul dumneavoastra va poate prescrie o
alta doza.

Reconstituirea suspensiei

Pentru reconstituirea 60 ml de suspensie (125 mg / 5 ml), aveti nevoie de 42 ml
apa purificata sau fiarta si racita. Agitati flaconul pentru a dizolva granulele.
Adaugati aproximativ Y2 din cantitatea necesara de apa. Agitati bine imediat,
astfel incat tot continutul sa se amestece cu apa, apoi se adauga restul de apa.
Agitati bine imediat din nou. Suspensia reconstituita trebuie sa ajunga la linia de
marcare pe flacon. A se agita energic flaconul inainte de fiecare utilizare.

Daca luati mai mult Fromilid decat trebuie

Supradozajul, de obicei, provoaca tulburari gastrointestinale (greata, stare de
rau, dureri abdominale), dureri de cap si confuzie.

Daca apar semne de supradozaj, solicitati imediat ajutor medical. Medicul
dumneavoastra va lua masurile corespunzatoare (evacuarea continutului
stomacului, tratament simptomatic).

Hemodializa nu este o metoda eficienta pentru accelerarea eliminarii
claritromicinei din organism.

Daca uitati sa luati utilizati Fromilid

Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca ati uitat sa luati o doza la timpul potrivit, luati-o cat mai curand posibil.
Daca este aproape timpul pentru urmatoarea doza, nu luati doza omisa, ci
continuati regimul de dozare obisnuit.

Daca incetati sa luati Fromilid
Luati medicamentul atat timp, cat v-a recomandat medicul dumneavoastra. Daca
opriti tratamentul prea devreme, boala poate reveni.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-
va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu
toate ca nu apar la toate persoanele.

Reactii adverse frecvente: pot afecta pana la 1 din 10 persoane
- insomnie



- dureri de cap, modificari ale simtului gustativ

- diaree, senzatie sau stare de rau, indigestie (dispepsie), dureri de stomac
- modificari ale rezultatelor testelor hepatice

- eruptii cutanate, transpiratie excesiva (hiperhidroza).

Reactii adverse mai putin frecvente: pot afecta pana la 1 din 100 de
persoane

- infectii, inclusiv stomacale si intestinale, infectii fungice, infectii vaginale

- nivel scazut de celule albe in sange, anemie si alte tulburari ale globulelor albe
in sange

pierderea poftei de mancare, apetit redus

nervozitate, anxietate, tipete

ameteli, somnolenta, tremur

zgomot in urechi, vertij (senzatie de invartire) si tulburari acustice

modificari ale ritmului cardiac, senzatie de batai ale inimii (palpitatii)

sangerari nazale (epistaxis)

inflamatie a mucoasei gurii (stomatita), inflamatie a limbii (glosita), inflamatie
a stomacului (gastrita), dureri rare severe in rect (proctalgie), constipatie,
uscaciunea gurii, eructatii, flatulenta, balonare in stomac, reflux de acid gastric
in esofag (BRGE)

- reducerea sau oprirea fluxului de bila (colestaza), inflamatia ficatului (hepatita)
- mancarime, urticarie, puncte mici rosii pe piele (eruptii cutanate
maculopapuloase)

- dureri musculare (mialgii), spasme musculare si crampe

- febra, dureri in piept, stare de rau, oboseala, slabiciune (astenie), frisoane

- modificari ale testelor de sange (ALP, LDH).

Reactii adverse cu frecventa necunoscuta: frecventa nu poate fi
estimata reiesind din datele disponibile

- diaree severa sau persistenta, care poate contine sange sau mucus (colita
pseudomembranoasa), infectii ale pielii (erizipel)

- scaderea severa a numarului de celule albe in sange, ceea ce creste riscul de
infectii (agranulocitoza)

- scaderea numarului de trombocite (trombocitopenie)

- reactie alergica severa care provoaca dificultati de respiratie, umflarea fetei,
gurii si gatului sau ameteli (reactie anafilactica, angioedem)

- vise anormale, confuzie, dezorientare, halucinatii, tulburari psihotice, depresie
- incapacitatea de a gusta, schimbari in simtul mirosului, crampe manifestate
prin fasciculatii severe a unei parti a corpului sau a intregului corp

- senzatie de arsura, intepaturi, furnicaturi, senzatie de insecte care se misca pe
piele

- pierderea auzului

batai neregulate sau rapide ale inimii

sangerare

inflamarea pancreasului, modificari de culoare ale limbii si dintilor

ingalbenirea pielii si alte tulburari hepatice

stare grava cu aparitia de vezicule pe piele, in regiunea gurii, ochilor si
organelor genitale (sindrom Stevens-Johnson), stare grava cu descuamarea pielii
(necroliza epidermica toxica), acnee, eruptii cutanate medicamentoase

- leziuni musculare, care ar putea duce la probleme ale rinichilor (rabdomioliza),
dureri musculare sau slabiciune (miopatie)

- insuficienta renala



- risc crescut de sangerare, modificari de culoare a
urinei.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest
prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct prin intermediul
sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul
Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale: http://www.amed.md sau e-
mail: farmacovigilenta@amed.md.

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii
suplimentare privind siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Fromilid
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie dupa EXP.
Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

A se pastra la temperaturi sub 30 °C.
A se pastra in ambalajul original.

Perioada de valabilitate dupa reconstituirea suspensiei orale
Suspensia reconstituita se poate pastra maximum 14 zile la temperaturi sub
25°C, in ambalajul original.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere.
Intrebati farmacistul cum sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi.
Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Fromilid

- Substanta activa este claritromicina. 5 ml suspensie orala (o seringa) contin
125 mg claritromicina.

Celelalte componente sunt: carbomer, povidona (E1201), ftalat de hipromeloza,
talc (E553b), ulei de ricin, guma xantan (E415), aroma de banane, acid citric
anhidru (E330), sorbat de potasiu (E202), dioxid de siliciu coloidal anhidru
(E551), dioxid de titan (E 171), zaharoza.

Cum arata Fromilid si continutul ambalajului

Granule pentru suspensie orala

Granule fine de culoare alba pana la aproape alba, neuniforme ca dimensiune, cu
aroma de banane.

Suspensia orala reconstituita este o suspensie alb-galbuie,omogena, cu miros de
banane.

Fromilid este disponibil in cutie cu un flacon din sticla si capac din plastic cu
25 g granule pentru reconstituirea a 60 ml suspensie orala (125 mg/5 ml), si o
seringa din plastic pentru administrare orala.


http://www.amed.md/
mailto:farmacovigilenta@amed.md

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare
KRKA, d.d., Novo mesto,
Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia

Fabricantul
KRKA, d.d., Novo mesto,
Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia

Acest prospect a fost revizuit in Octombrie 2016

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amed.md/
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