Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

Macropen 400 mg comprimate filmate
Midecamicina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

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

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald cu ale dumneavoastra.

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

Ce gasiti in acest prospect:

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

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Macropen

Continutul ambalajului si alte informatii
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1.  Ceeste Macropen si pentru ce se utilizeaza

Macropen apartine grupului de antibiotice macrolide.

Este indicat in:

- tratamentul infectiilor tractului respirator, infectiilor cutanate si ale tesutului subcutanat,
- tratamentul unor infectii urogenitale,

- tratamentul si prevenirea difteriei si tusei convulsive,

- tratamentul anumitor tipuri de diaree.

Macropen este adesea prescris pacientilor cu hipersensibilitate la penicilina.

2. Ce trebuie sa stiti inainte de a lua Macropen

Nu luati Macropen

- dacd sunteti alergic la midecamicina sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la punctul 6)

- daca aveti insuficientd hepatica severa.

Atentiondri si precautii

Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul inainte de a lua Macropen:

- daca aveti insuficientd hepatica,

- daca apare diaree severd si persistentd in timpul sau dupd tratament (avand ca rezultat o
crestere excesiva a bacteriei Clostridium difficile, care provoaca apoi diaree); in acest caz,
discutati cu medicul; poate fi necesar sa incetati sa mai luati Macropen.

Alte medicamente si Macropen

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

Utilizarea concomitenta a unor medicamente cu Macropen poate determina concentratii crescute ale



acestor medicamente in sange; prin urmare, exista un risc mai mare de efecte secundare.

Adresati-va medicului dumneavoastra daca luati:

- medicamente care previn coagularea sangelui (de exemplu warfarina),

- medicamente pentru suprimarea raspunsului imun dupa transplantul de organe (de exemplu,
ciclosporind);

- medicamente pentru epilepsie (de exemplu, carbamazepind);

- medicamente pentru migrena (alcaloizi de ergot).

Macropen cu alimente si bauturi
Luati Macropen 1nainte de mese.

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

Utilizarea in sigurantd a Macropen in timpul sarcinii nu a fost stabilitd; Prin urmare, medicul 1l
poate prescrie numai daca beneficiul asteptat la femeia gravida depaseste riscul pentru copil.
Medicamentul trece in laptele matern; prin urmare, nu vi se recomanda sd aldptati in timpul
tratamentului.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Macropen nu are nici o influenta asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.

3. Cum sa luati Macropen

Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra sau
farmacistul. Daca nu sunteti sigur, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Doza si durata tratamentului depind de tipul si locul infectiei, varsta si raspunsul la tratament al
pacientului.

Doza uzuald pentru adulti si copii cu greutate mai mare de 30 kg, este de un comprimat de 400 mg
de trei ori pe zi.

Doza maxima zilnica pentru adulti este de 1600 mg midecamicina.

Tratamentul dureaza de obicei intre 7 si 14 zile.
Daca aveti impresia ca efectul Macropen este prea puternic sau prea slab, discutati cu medicul
dumneavoastra sau cu farmacistul.

Daca luati mai mult Macropen decit trebuie

Tn cazul in care o cantitate mai mare de medicament este luat dintr-o data, pot si apard greata si
varsaturi.

Dacid apar semne de supradozaj, medicul va lua masurile adecvate.

Daca uitati sa luati Macropen

Nu luati o doza dubla pentru a compensa o doza uitata.

Dacé uitati sa o luati la ora programata, luati-o cat mai curdnd posibil. Daca este aproape timpul
pentru urmatoarea doza, sariti peste doza omisa si reluati programul de dozare obisnuit.

Daca incetati sa luati Macropen
Luati medicamentul atat timp cat v-a prescris medicul. Daca opriti tratamentul prea devreme, boala



poate recidiva.
Daci aveti intrebari, 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.

Discutati cu medicul dumneavoastra imediat daca apar oricare dintre urmatoarele situatii:

- reactii de hipersensibilitate cum ar fi eruptii cutanate, mancarime si urticarie;

- diaree severd si persistenta, care poate fi un semn al unei forme speciale de inflamatie a
intestinului gros (colitda pseudomembranoasa);

- ingalbenirea pielii (icter).

Aceste reactii adverse sunt foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10.000 de persoane).

Alte reactii adverse care pot aparea in timpul tratamentului cu Macropen:

Mai putin frecvente (pot afecta pand la 1 din 100 de persoane):
- greatd, apetit scazut, varsaturi, diaree, inflamatia mucoasei orale;

Foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10000 de persoane

- cresterea numarului unui anumit tip de celule albe din sange (eozinofilie).

- valori de laborator modificate ale unor teste de sange care indica insuficientd hepatica
(cresterea enzimelor hepatice).

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 Agentici Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale: 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 Macropen

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.
A nu se pastra la temperaturi peste 25 © C.
A se pastra in ambalajul original.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisd pe ambalaj. Data expirarii se refera la
ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati medicamentele prin intermediul apei uzate sau al deseurilor menajere. Adresati-va
farmacistului cum sa aruncati medicamente pe care nu le mai utilizati. Aceste mdsuri vor ajuta la
protejarea mediului inconjurdtor.

6.  Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine Macropen
- Substanta activa este midecamicina. Fiecare comprimat filmat contine midecamicind 400 mg.



- Celelalte componente sunt: celuloza microcristalind, polacrilind potasica, stearat de magneziu,
talc_in nucleul comprimatului si copolimer metacrilat butilat bazic, polietilenglicol, dioxid de
titan (E171), talc_in filmul comprimatului.

Cum Macropen arata si continutul ambalajului
Comprimate filmate albe, rotunde, cu margini tesite,usor biconvexe, cu incizie pe una din fete.
Incizia nu este destinata pentru divizarea comprimatului.

Macropen este disponibil in cutii cu 16 comprimate filmate in blistere (folie din aluminiu, folie
PVC/PVDC).

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 aprobat in Septembrie 2019

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



