PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Ziomycin 250 mg comprimate filmate
Ziomycin 500 mg comprimate filmate
Azitromicina

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-vda 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 boala ca 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:

oukwnE

1.

Ce este Ziomycin si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Tnainte sa luati Ziomycin
Cum sa luati Ziomycin

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Ziomycin

Continutul ambalajului si alte informatii

Ce este Ziomycin si pentru ce se utilizeaza

Azitromicina, substanta activa din Ziomycin, face parte din grupul medicamentelor
antibiotice macrolide.

Ziomycin este utilizat pentru tratamentul anumitor infectii cauzate de bacterii sensibile la
azitromicind, cum sunt:

2.

infectii bacteriene acute ale sinusurilor;

infectii bacteriene acute ale urechii;

faringita, amigdalita;

agravarea acuta a bronsitei cronice;

pneumonie usoara pana la moderat severa,

infectii ale pielii si tesuturilor moi de severitate usoara pana la moderata, de exemplu,
foliculita,

celulita, erizipel;

infectie a uretrei sau a colului uterin provocate de o bacterie numitd Chlamydia
trachomatis.

Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Ziomycin

Nu luati Ziomycin:

daca sunteti alergic (hipersensibil) la azitromicina sau la alte antibiotice macrolide (cum
sunt eritromicina sau claritromicina) sau la antibiotice ketolide sau la oricare dintre
celelalte componente ale acestui medicament enumerate la pct. 6.



Atentionari si precautii
Inainte sa luati Ziomycin, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului:

daca aveti afectiuni ale rinichilor;

daca aveti afectiuni cardiace;

daca aveti afectiuni ale ficatului, este posibil ca medicul dumneavoastra sa fie nevoit sa va
monitorizeze functia ficatului sau sd intrerupa tratamentul;

daca aveti un anumit tip de slabiciune musculard, numita miastenia gravis;

daca administrati derivati de ergot, cum este ergotamina (folositd in tratamentul
migrenelor), deoarece aceste medicamente nu trebuie utilizate concomitent cu
azitromicina (vezi pct. Ziomycin impreuna cu alte medicamente).

Spuneti imediat medicului dumneavoastra:

daca simtiti bataile inimii Tn piept sau aveti batai neregulate ale inimii, ameteli sau lesin
sau suferiti

de slabiciune musculara atunci cind luati Zyomicin;

daca aveti diaree sau scaune moi Tn timpul sau dupa tratament, spuneti imediat medicului
dumneavoastra. Nu trebuie s luati orice medicament pentru tratarea diareei fara ca mai
intai sa discutati cu medicul dumneavoastra. Daca diareea persistd, va rugam sa informati
medicul dumneavoastra;

daca simtiti ca aveti o reactie alergica (de exemplu, dificultati in respiratie, ameteli,
umflaturi ale

fatei sau gatului, eruptii cutanate, gafait sau vezicule pe piele). Opriti sa luati acest
medicament si solicitati de urgenta sfatul medicului;

daca dezvoltati semne de afectiuni ale ficatului (de exemplu, urind de culoare inchisa,
pierderea poftei de mancare sau ingalbenirea pielii sau a partii albe a ochilor). Opriti sa
luati acest medicament si solicitati de urgentad sfatul medicului;

daca administrati azitromicind unui sugar (varsta mai micd de 6 saptamani) si vomita sau
devine iritat cand este hranit.

Alte medicamente si Ziomycin

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa
luati orice alte medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicala.

Aceasta este necesar deoarece Ziomycin poate afecta modul in care actioneaza alte
medicamente. De asemenea, alte medicamente pot afecta modul 1n care actioneaza Ziomycin.

In special spuneti medicului dumneavoatra daca luati urmatoare grupe de medicamente:

medicamente cunoscute sub numele de antiacide (medicamente care neutralizeaza acidul
gastric). Ziomycin comprimate trebuie administrat cu cel putin o ord inainte sau doud ore
dupa administrarea antiacidelor;

digoxinad (pentru probleme cardiace);

zidovudind, efavirenz, indinavir, nelfinavir, didanozina (pentru infectiile cu HIV);
medicamente cunoscute sub numele de derivati de ergot, de exemplu, ergotamina sau
dihidroergotamina (medicamente utilizate pentru migrene sau reducerea fluxului sanguin),
deoarece aceste medicamente nu trebuie luate concomitent cu Ziomycin;

astemizol (un medicament pentru tratamentul alergiilor);

alfentanil (analgezic);

atorvastatina (pentru tratarea nivelurilor ridicate de colesterol in sange);

cisaprida (utilizata pentru tratamentul problemelor de stomac);



- warfarina sau alte medicamente care va fluidifica sangele;

- ciclosporind (un medicament utilizat pentru afectiuni cutanate, poliartritd reumatoidd sau
dupa un transplant de organe);

- fluconazol (pentru tratarea infectiilor fungice);

- rifabutina (pentru infectii HIV sau pentru tratamentul tuberculozei);

- sildenafil;

- terfenadina (un medicament pentru tratamentul alergiilor);

- teofilind (pentru probleme de respiratie);

- anumite medicamente pentru tratamentul batdilor neregulate ale inimii (numite
medicamente antiaritmice, cum sunt chinidina, procainamida amiodarona, sotalol).
Administrarea concomitenta nu este recomandata.

Ziomycin impreuna cu alimente si bauturi
Puteti lua acest medicament cu sau fara alimente, deoarece acestea nu afecteaza absorbtia
azitromicinei.

Sarcina, aliptarea si fertilitatea

Daca sunteti insarcinatd sau aldptati, credeti ca ati putea fi insarcinatd sau intentionafi sa
ramaneti insarcinata, adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari Tnainte de a
lua acest medicament. Acest medicament nu trebuie utilizat in timpul sarcinii sau
alaptarii, decat daca acest lucru a fost recomandat de catre medicul dumneavoastra.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Nu existd date privind influenta azitromicinei asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de
a folosi utilaje. Cu toate acestea, la efectuarea acestor activitati trebuie luata in considerare
posibilitatea aparitiei reactiilor adverse, cum ar fi ameteli si convulsii.

3. Cum sa luati Ziomycin
Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a indicat medicul dumneavoastra.
Trebuie sa discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Doze
Adulti, copii si adolescenti cu greutate corporala de 45 kg si peste:

Indicatie Doze
Infectii bacteriene acute ale sinusurilor nazale| 500 mg o data pe zi, timp de trei zile; doza
Infectii bacteriene acute ale urechii totald este de 1500 mg

Amigdalita, faringita

Acutizarea bronsitei cronice

Pneumonie usoara pand la moderat severa,
Infectii usoare pana la moderat severe ale
pielii si tesuturilor moi

Infectii ale colului uterin si uretrei cauzate de| 1000 mg in doza unica
Chlamydia trachomatis

Utilizarea la copii si adolescenti cu greutate corporald sub 45 kg




Forma farmaceuticd comprimate filmate nu este recomandata pentru utilizare la copiii si
adolescentii cu greutate corporald sub 45 kg. La acesti pacienti, azitromicina trebuie utilizata
n alte forme farmaceutice disponibile.

Pacienti cu tulburari ale functiei hepatice sau renale
Spuneti medicului dumneavoastra daca aveti afectiuni ale rinichilor sau ficatului, deoarece in
acest caz, medicul dumneavoastra va poate ajusta dozele de medicament.

Varstnici
La varstnici se pot administra aceleasi doze recomandate ca si la pacientii adulti.

Mod de administrare

Comprimatele trebuie inghitite intregi fara a fi mestecate, cu o jumatate de pahar de apa.
Puteti lua medicamentul cu sau fard alimente, deoarece acestea nu afecteaza absorbtia
azitromicinei.

Daca luati mai mult Ziomycin decat ar trebui

Este important sa respectati doza recomandatd de medicul dumneavoastra. Daca
dumneavoastra sau altcineva a Inghitit mai multe dintre aceste comprimate sau credeti cd un
copil a inghitit comprimate din acest medicament, contactati imediat medicul, farmacistul sau
serviciul de urgenta al celui mai apropiat spital. Luati intotdeauna toate comprimatele raimase
cu dumneavoastrd si, de asemenea, cutia, deoarece aceasta va permite identificarea mai
usoara a medicamentului. Simptomele supradozajului pot include simptome severe de greata,
varsaturi, diaree si pierderea reversibila a auzului.

Dacai uitati sa luati Ziomycin

Daca uitati sa luati medicamentul sau ati luat o doza mai mica decat cea recomandata de
medicul dumneavoastra nu luati o doza dubld pentru a compensa doza uitatd; asteptati
momentul stabilit pentru administrarea urmatoarei doze si continuati tratamentul asa cum v-a
prescris medicul dumneavoastra.

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

Daca incetati si luati Ziomycin

Continuati s administrati Ziomycin pana la finisarea tratamentului, chiar daca va simtiti mai
bine. Aveti nevoie de fiecare dozd pentru a ajuta la combaterea infectiei. Daca intrerupeti
administrarea medicamentului prea repede, infectia poate sa reapard. De asemenea,
microorganismele care au provocat infectia pot deveni rezistente la medicament.

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.



Spuneti imediat medicului dumneavoastra daca aveti oricare dintre urmatoarele

simptome dupa ce ati luat acest medicament. Desi sunt foarte rare, simptomele pot fi

Severe:

- respiratie suieratoare aparutd brusc, dificultate in respiratie, umflarea pleoapelor, a fetei
sau a buzelor, eruptii cutanate sau mancarime (afecteaza intregul corp);

- eruptii cutanate severe care provoaca roseata si descuamare;

- batai rapide sau neregulate ale inimii,

- tensiune arteriala scazuta,

- varsaturi si diaree care pot provoca rareori deshidratare. Este important sa beti multe
lichide
daca aveti senzatie de greata si/sau diaree;

- diareea poate aparea in timpul sau dupa finalizarea tratamentului cu antibiotice si ar putea
fi un semn al unei inflamatii grave a intestinului.

Cele mai frecvente reactii adverse care pot aparea atunci cand luati medicamente cu continut
de azitromicina sunt enumerate mai jos. Acestea pot disparea in timpul tratamentului pe
masura ce corpul dumneavoastra se adapteaza la medicament. Spuneti-i medicului
dumneavoastra daca oricare dintre aceste reactii adverse continua sa va provoace disconfort.

Reactii adverse foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane):
- diaree.

Reactii adverse frecvente (pot afecta pdna la 1 din 10 persoane):

- durere de cap;

- senzatie de rdu (greatd), stare de rau (varsaturi) sau dureri abdominale;

- numdr scazut de limfocite (un tip de celule albe din sdnge), numar mai mare de eozinofile
(un tip de celule albe din sange) si alte modificari ale sangelui;

- scaderea concentratiei bicarbonatului din sange.

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

- infectii la nivelul gurii si vaginului determinate de o ciuperca denumita Candida albicans
(candidoza);

- infectii fungice sau bacteriene, dureri severe la nivelul gatului, gastroenterita;

- probleme de respiratie, secretii nazale, singerari nazale;

- numar scazut de leucocite (un tip de celule albe din sange);

- reactii alergice de severitate variatd;

- senzatie de nervozitate;

- somnolentd sau insomnie;

- tulburari vizuale;

- senzatie de ameteala, tulburari de auz, vertij;

- palpitatii, dureri In piept;

- pierderea poftei de mancare, tulburari ale gustului;

- constipatie, vanturi, eructatii, indigestie;

- dureri abdominale insotite de diaree si febra;

- ulceratii la nivelul gurii, uscaciunea gurii, dificultati la inghitire, salivare excesiva;

- dureri de rinichi, durere la urinare;

- pierderea generala a fortei, oboseald sau sldbiciune, amorteald sau intepaturi Sau
furnicaturi;



umflaturi, muschi umflati sau durerosi, dureri de spate, umflare si mobilitate redusa la
nivelul articulatiilor (osteoartritd);

dureri de gat;

stare generald de rau;

valori anormale ale testelor de sange;

eruptii cutanate, inrosirea pielii, piele uscatd, mancarime sau transpiratie excesiva,
sangerarea uterind la intervale neregulate (metroragie);

dureri testiculare la barbati;

bufeuri de céldura.

Reactii adverse rare (pot afecta pana la 1 din 1000 de persoane):

agitatie;

sensibilitate crescuta a pielii la lumina soarelui decét in mod normal;

modificari ale functiei hepatice, ingalbenire a pielii sau a partii albe a ochilor;

eruptie pe piele, caracterizata prin aparitia rapida a unor zone rosii pe piele, acoperite cu
mici pustule (mici basici pline cu lichid alb/galbui);

o reactie alergica Intirziatd (pana la cateva sdptamani dupd expunere) cu eruptii cutanate si
alte simptome posibile cum ar fi umflarea fetei, glandele umflate si rezultate anormale ale
testelor de laborator (de exemplu, teste hepatice si niveluri crescute a unor celule albe din
sange).

Reactii adverse cu frecventda necunoscuta (frecvenfa nu poate fi estimata din datele

dis

ponibile):

convulsii, lesin;

hiperactivitate, agresivitate, frica si preocupare (anxietate), stare de confuzie acuta (delir),
halucinatii;

reactie anafilactica;

simtul tactil redus (hipoestezie), exacerbarea sau agravarea slabiciunii musculare
(miastenia gravis);

dureri ale articulatiilor;

surditate, pierderea auzului, sunete in urechi;

diaree severa sau prelungita, care poate fi Tnsotita cu sange sau mucus, in timpul sau dupa
tratamentul cu azitromicina, care poate fi un semn al unei inflamatii grave a intestinului;
pierderea mirosului sau modificare a simtului olfactiv, pierderea gustului;

decolorarea limbii;

tulburari ale ficatului (insuficientd hepaticd cu rare cazuri de deces, necroza hepatica),
inflamatie a ficatului (hepatita);

inflamatia pancreasului (pancreatitd);

inflamatia rinichilor sau insuficientd renala;,

vanatai sau sangerari prelungite dupa ranire;

scdderea numarului de celule rosii ale sangelui, prin cresterea distrugerii celulare (anemie
hemoliticd); scaderea numarului de plachete sanguine;

tensiune arteriald scazuta;

reactii alergice severe pe piele (necroliza epidermica toxica, eritem polimorf, sindrom
Stevens-Johnson);

batai rapide ale inimii (tahicardie ventriculard) sau neregulate, uneori care pun in pericol
viata, modificari ale ritmului inimii vizibile pe electrocardiogramd (prelungirea
segmentului QT sau torsada varfurilor).



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: www.amdm.gov.md sau e-mail:farmacovigilenta@amdm.gov.md
Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Ziomycin
A se pastra la loc uscat, ferit de luminad, la temperaturi sub 25°C.
A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.

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

Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati
farmacistul cum sa eliminati medicamentele care nu va mai sunt necesare. Aceste masuri vor
ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Ziomycin

Substanta activa este azitromicina. Fiecare comprimat filmat contine 250 mg sau 500 mg
azitromicind (sub forma de azitromicina dihidrat).

Celelalte componente sunt: celuloza microcristalina PH101, croscarmeloza sodica, lauril
sulfat de sodiu, povidona K-90, talc purificat, stearat de magneziu, Opadry 04B520005
galben.

Cum arata Ziomycin si continutul ambalajului

Ziomycin 250 mg

Comprimate filmate de culoare galbena, forma ovala, gravate cu ,,A 250” pe o parte a
comprimatului si netede pe cealalta parte.

Ziomycin 500 mg
Comprimate filmate de culoare galbend, de forma ovald, gravate cu ,,A 500” pe o parte a

comprimatului si netede pe cealalta parte.

Ziomycin 250 mg: cate 6 comprimate filmate in blistere din PVC/PVDC. Cate 1 blister si
prospectul pentru utilizator/pacient in cutie de carton.

Ziomycin 500 mg: cate 3 comprimate filmate in blistere din PVC/PVDC. Cate 1 blister si
prospectul pentru utilizator/pacient in cutie de carton.
Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare



Kusum Healthcare Pvt. Ltd.,
SP-289(A), RIICO Industrial Area, Chopanki,
Bhiwadi, Dist. Alwar (Rajasthan), India

Fabricantul

Kusum Healthcare Pvt. Ltd.,

SP-289(A), RIICO Industrial Area, Chopanki,
Bhiwadi, Dist. Alwar (Rajasthan), India

Acest prospect a fost aprobat in Aprilie 2021

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



