PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Amizon MAX 500 mg capsule
Enisamium iodid

Cititi cu atentie si In intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament,

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Luati intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor

medicului dumneavoastra sau farmacistului.

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

- Intrebati farmacistul daca aveti nevoie de mai multe informatii sau recomandari.

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

- Daca dupa 3 zile nu va simtifi mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie s va adresati unui
medic.

Ce gasiti in acest prospect:

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

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Amizon MAX

Continutul ambalajului si alte informatii

AN e

1.  Ce este Amizon MAX si pentru ce se utilizeaza

Acest medicament contine enisamium iodid si apartine grupului de agenti antivirali de uz sistemic,
care sunt utilizati la adulti pentru tratarea gripei si a infectiilor respiratorii virale acute (IRVA).
Amizon MAX se utilizeaza la adulti pentru tratamentul COVID-19 moderat in combinatie cu
terapia de baza.

Medicamentul in aceastd forma farmaceuticd nu trebuie utilizat la copii si adolescenti cu varsta sub
18 ani.

2.  Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Amizon MAX

Nu utilizati Amizon MAX:

- daca sunteti alergic la enisamium iodid, la alte medicamente care contin iod sau la oricare
dintre celelalte componente ale acestui medicament (enumerate la pct. 6);

- daca ati avut reactii alergice in trecut, indiferent de natura alergenului;

- daca sunteti gravida sau alaptati.

Atentionari si precautii
Inainte sa luati Amizon MAX, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Daca aveti afectiuni ale glandei tiroide, spuneti medicului dumneavoastra. Medicul va poate
monitoriza functia glandei tiroide.

Nu trebuie sa luati alte medicamente care contin iod in timpul tratamentului cu Amizon® MAX si in
decurs de 7 zile de la terminarea tratamentului cu Amizon MAX.

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

Trebuie sd evitati sa luati medicamente care contin iod, agenti de contrast si medicamente care
contin iod legat covalent in timpul tratamentului cu Amizon MAX. De asemenea, daca aveti o rand
cu suprafata mare, trebuie sd evitati utilizarea antisepticilor care contin iod, pentru a minimiza riscul
de disfunctie a glandei tiroide.

Amizon MAX impreuni cu alimente, bauturi si alcool
Luati Amizon MAX pe cale orala, fard a mesteca capsulele, cu 2 ore inainte de masa.

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

Nu trebuie s luati Amizon MAX daca sunteti gravida, daca credeti cd ati putea fi gravida sau daca
alaptati.

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

Amizon MAX contine colorantul sunset yellow FCF (E 110), care poate provoca reactii alergice.

3.  Cum si luati Amizon MAX
Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastrd sau
farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Se administreaza pe cale orald, fara a mesteca, cu 2 ore inainte de mese.

La adulti se administreaza o dozd de 500 mg (0,5 g) de 3 ori pe zi sau 1000 mg (1 g) de 2 ori pe zi.
La pacientii infectati cu COVID-19 enisamium iodid se administreazd in combinatie cu terapia de
baza in doza de 500 mg (0,5 g) de 4 ori pe zi.

Doza unicd maxima constituie 1000 mg (1 g), doza zilnicad maxima constituie 2000 mg (2 g).

Durata tratamentului este de 7 zile.

Daca simptomele bolii (inclusiv febrd) persistd sau dacd starea se agraveazd atunci cand luati
medicamentul mai mult de 3 zile, trebuie sd consultati un medic.

Preparatul nu se va administra la copii in aceasta formd farmaceutica.

Daca uitati sa luati Amizon MAX
Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa luati Amizon MAX
Daca aveti orice alte 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.

Mai jos sunt prezentate reactiile adverse care au fost observate in timpul studiilor clinice si dupa
punerea pe piatd a medicamentului.

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



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

- foliculita (inflamatii cu puroi a rddacinii parului), rinofaringita, rinita;

- limfadenopatie (boald a ganglionilor limfatici);

- ameteli (vertij);

- diaree, senzatie de uscare a gurii (xerostomie), tulburdri de gust, digestie grea (dispepsie),
greatd, voma;

- durere a articulatiilor (artralgie);

- stare de oboseala;

- cresterea nivelului de hormon stimulator al glandei tiroide in sange.

Reactii adverse cu frecventd necunoscutd (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile):

- umflarea pleoapelor;

- dificultati de respiratie;

- dureri abdominale;

- inrosire a pielii, umflarea fetei, mancarime a fetei, umflaturi sub piele, mancarime, eruptii pe
piele, eruptie papulard (aparitie pe piele a unor leziuni rosiatice), urticarie;

- cresterea tensiunii arteriale.

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 §i  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 Amizon MAX

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

A se pastra la temperaturi sub 25°C, la loc ferit de lumind si umiditate.

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

Nu utilizati acest medicament daca observati semnele vizibile de deteriorare a ambalajului.

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 Amizon MAX

- Substanta activa este enisamium iodid. Fiecare capsula confine enisamium iodid 500 mg.
- Celelalte componente sunt:

. continutul capsulei: stearat de magneziu;
. capsula din gelatina: gelatind, dioxid de titan (E171), colorant sunset yellow FCF
(E110).

Cum arata Amizon MAX si continutului ambalajului

Descrierea medicamentului

Capsule tari din gelatind, de forma cilindrica. Corpul de culoare alba, capacul de culoare portocalie.
Continutul capsulei — pulbere cristalind de culoare galbena sau galben-verzuie.
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Continutul ambalajului
Cate 10 capsule in blister din PVC/Al. Cate 1 sau 2 blistere impreuna cu prospectul se introduc in
cutie de carton.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinatorul certificatului de inregistrare

Farmak SA, Ucraina

04080, or. Kiev, str. Kirillovskaya, 63

Fabricantul

Farmak SA, Ucraina
04080, or. Kiev, str. Kirillovskaya, 74

Acest prospect a fost revizuit in August 2022

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

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament, va rugam sa contactati reprezentanta locald
a detinatorului certificatului de inregistrare: office@tpi-pharm.md, pv@tpi-pharm.md, +373-22-
404-236.
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