PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

HEMOMYCIN 200 mg/5 ml pulbere pentru suspensie orala
Azithromycinum

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte sa luati acest medicament,

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

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

- Daca aveti orice iIntrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastrd sau
farmacistului.

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

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

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Hemomycin si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sd luatii Hemomycin
Cum sa luati Hemomycin

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Hemomycin

Continutul ambalajului si alte informatii

oakrwdE

1. CE ESTE HEMOMYCIN SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA
Hemomycin contine azitromicina, un remediu antibacterian din grupul macrolidelor.

Hemomycin este indicat in tratamentul infectiilor, care pot fi cauzate de bacterii sensibile la
azitromicina:
- infectii ale tractului respirator superior: faringitd/tonzilita, sinuzita, otitd medie;
- infectii ale tractului respirator inferior: exacerbarea bronsitei cronice si pneumonie
comunitara;
- infectii cutanate si ale tesuturilor moi: eritem cronic migrator (primul stadiul al bolii
Lyme), erizipel, impetigo, piodermitd secundara,
- infectii gastrice si duodenale, determinate de Helicobacter pylori.

2. CE TREBUIE SA STITI INAINTE SA LUATI HEMOMYCIN

Nu utilizati Hemomycin, daca dumneavoastra sau copilul dumneavoastra:

- sunteti alergic la azitromicind, eritromicind, alte macrolide sau ketolide sau la oricare
dintre celelalte componente ale acestui medicament (enumerate la pct. 6).

Atentionari si precautii

Inainte si luati Hemomycin, adresati-vi medicului dumneavoastra dacid dumneavoastra sau

copilul dumneavoastra aveti:

- probleme cu ficatul: poate fi necesar ca medicul dumneavoastra sa supravegheze functia
ficatului sau poate fi necesar ca tratamentul sa fie intrerupt;

- probleme cu rinichii: poate fi necesar ca medicul dumneavoastra sa verifice functia
rinichilor;



- miastenia gravis, o afectiune, caracterizata prin slabiciune musculara.

Deoarece azitromicina poate creste riscul tulburarilor de ritm cardiac, inaintea utilizarii
acestui medicament spuneti medicului dumneavoastrd, dacd dumneavoastra sau copilul
dumneavoastra:
- aveti prelungirea intervalului QT pe electrocardiograma (ECG);
- aveti o cantitate scazutd de potasiu sau magneziu in sange (se determina prin test de
sange);
- aveti probleme cu inima, precum insuficientd cardiaca, ritm incetinit al inimii
(bradicardie), ritm neregulat al contractiilor cardiace (aritmie).

La administrarea acestui medicament e posibild dezvoltarea reactiilor alergice si cutanate
severe. In caz de aparitie a edemului, méancirimii, eruptiilor pe piele sau mucoase (de
exemplu, in cavitatea bucald), intrerupeti administrarea medicamentului si adresati-va
imediat medicului dumneavoastra.

Copii si adolescenti

Acest medicament se administreaza copiilor cu masa corporala peste 10 kg. Copiilor cu
masa corporala mai micad de 10 kg se recomanda de administrat suspensie cu concentratia de
azitromicind 100 mg/5 ml.

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

Este indeosebi important sa informati medicul in cazul utilizarii urmatoarelor medicamente:

- remedii antiacide (utilizate in caz de arsuri la stomac): aceste medicamente nu trebuie
utilizate in acelasi timp cu Hemomycin;

- digoxina (utilizata pentru tratamentul insuficientei cardiace): medicul poate sd necesite
sa determine nivelul de digoxina in sdnge, deoarece el poate creste;

- colhicina (utilizata in gutd);

- remedii antiaritmice (utilizate in tulburari ale ritmului cardiac), de exemplu: chinidina,
procainamida, dofetilid, amiodaron, sotalol, folosite impreund cu azitromicina pot
provoca tulburari cardiace;

- cisaprida (utilizat pentru tratarea maladiilor tractului gastrointestinal), terfenadina
(remediu antialergic), pimozida (remediu utilizat in tulburari psihice), citalopram
(antidepresant), moxifloxacind si levofloxacina (antibacteriene fluorochinolone):
administrate concomitent cu azitromicina pot provoca tulburari cardiace;

- ergotamind si dihidroergotamind (utilizate in migrend), poate determina aparitia
ergotismului (senzatie de furnicdturi, dureri a mainilor si picioarelor si alte simptome
care apar din cauza spasmelor vasculare); aceste medicamente nu se recomanda a fi
folosite concomitent cu azitromicina;

- warfarind sau alte medicamente similare, care preintdmpind formare trombilor
(anticoagulante): pot creste riscul aparitiei hemoragiilor;

- ciclosporina (folosit pentru suprimarea sistemului imunitar pentru prevenirea rejectului
de transplant al organelor sau maduvei osoase): dacd este necesara folosirea
concomitentd cu azitromicina, medicul va monitoriza concentratia ciclosporinei in
sange, la necesitate se va ajusta doza;

- rifabutinda (un medicament utilizat pentru tratamentul tuberculozei), la utilizarea
concomitenta cu azitromicina provoaca neutropenie (scaderea numarului de neutrofile
n sénge);

- cimetidind (utilizat pentru tratarea maladiilor tractului gastrointestinal), se va folosi cu 2



ore Tnainte de azitromicina;
- hidroxiclorochina (utilizatd pentru tratarea bolilor inflamatorii).

Utilizarea Hemomycin impreuné cu alimente si bauturi
Acest medicament poate fi luat cu sau fara alimente.
Pentru mai multe informatii despre cum sa luati acest medicament, vezi punctul 3.

Sarcina si alaptarea

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

Sarcina

Acest medicament poate fi administrat in sarcina numai daca este strict necesar si dacad va
recomanda medicul.

Lactatie
Acest medicament poate fi administrat in perioada de aldptare numai daca este strict necesar
si daca va recomanda medicul.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Este posibild dezvoltarea astfel de reactii adverse, cum sunt delir, halucinatii, ameteli,
somnolenta, lesin, convulsii, ceea ce poate influenta asupra capacitatii de a conduce vehicule
si de a folosi utilaje.

Hemomycin pulbere pentru suspensie orali contine sorbitol (E 420)
Daca medicul dumneavoastra v-a atentionat ca aveti intoleranta la unele categorii de glucide,
va rugam sa-1 intrebati inainte de a lua acest medicament.

3.  CUM SA LUATI HEMOMYCIN

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

Pregatirea suspensiei.:

In flacon se adauga apa (distilata sau fiarta si raciti) pand la linia de marcare. Continutul
flaconului se agita bine pana la obtinerea unei suspensii omogene.

Daca nivelul suspensiei preparate este mai jos decat linia de marcare de pe eticheta, se
adauga repetat apa pana la linie si se agita.

A se agita flaconul cu suspensie Tnainte de utilizare!

Doza se masoara cu ajutorul linguritei dozatoare marcate.

5 ml suspensie contine 200 mg azitromicina.

Doze
In infectiile tractului respirator superior si inferior, infectiile pielii si tesuturilor moi (cu
exceptia eritemului migrator) doza totala de azitromicind constituie 30 mg/kg; aceastd doza
este administrata pe o perioada de 3 zile (cate 10 mg/kg o data pe zi), conform urmatorului
tabel:

Masa corporala (kg) Hemomycin 200 mg/5 ml suspensie orala
10-14 2,5 ml (100 mg)

15-24 5 ml (200 mg)

25-34 7,5 ml (300 mg)

35-44 10 ml (400 mgq)




‘ > 45 | dozele pentru adulti \

Azitromicina s-a dovedit eficace in tratamentul faringitelor streptococice in doze unice de 10
mg/kg sau 20 mg/kg. Cu toate acestea, medicamentul de electie in tratamentul faringitelor
cauzate de Streptococcus pyogenes si profilaxia febrei reumatoide ca boala secundara este
penicilina.

In tratamentul eritemului cronic migrator doza totala de azitromicina este de 60 mg/kg
administrata astfel: 20 mg/kg in prima zi, urmate de 10 mg pe kg o data pe zi in zilele 2-5.

In infectii gastrice si duodenale, determinate de Helicobacter pylori se administreazi doza
de 20 mg/kg pe zi in asociere cu un remediu antisecretor si alte medicamente conform
deciziei medicului.

Utilizarea la pacientii cu afectiuni renale sau hepatice
Daca aveti probleme cu ficatul sau rinichii, anuntati medicul dumneavoastra. Este posibil ca
medicul dumneavoastra sa va modifice doza de medicament.

Mod de administrare

Hemomycin suspensie orald se administreaza o datd pe zi, independent de luarea mesei.
Imediat dupa administrarea suspensiei copilului i se va da sa bea cateva inghitituri de lichid
(apa, ceai) pentru a inghiti medicamentul care a mai rdmas in cavitatea bucala.

Daca luati mai mult Hemomycin decéat trebuie

Dacd dumneavoastra sau copilul dumneavoastra ati administrat o dozd mai mare, decét
trebuie, pot aparea greata, pierderea auzului, voma, diaree.

In acest caz adresati-va urgent la cel mai apropiat spital sau medicului dumneavoastra. Daca
e posibil, luati flaconul sau cutia cu dumneavoastra pentru al prezenta medicului.

Daca uitati sa luati Hemomycin

Nu luati o0 doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca ati uitat sd luati Hemomycin 200 mg/5 ml pulbere pentru suspensie orald — doza omisa
trebuie luata cat mai curand posibil. Urmatoarea doza se va administra peste 24 ore.

Daca incetati sa luati Hemomycin

Nu incetati sd luati suspensia pand cand medicul dumneavoastra va recomandad sa nu mai
luati medicamentul. Daca stare nu se imbunatateste, consultati medicul dumneavoastra.
Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

4. REACTII ADVERSE POSIBILE
Ca toate medicamentele, acest preparat poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la
toate persoanele.

Daca prezentati oricare dintre urmatoarele reactii adverse severe, intrerupeti
administrarea acestui medicament si adresati-va imediat medicului dumneavoastra
sau departamentului de urgenta al celui mai apropiat spital:
- respiratie suierdtoare bruscd, dificultate la respiratie, umflare a pleoapelor, fetei,
buzelor, mancarime (in special dacad e implicat tot corpul), deoarece aceasta poate fi
o manifestare a unei reactii alergice severe precum edemul angioneurotic sau reactie
anafilactica;
- diaree grava si prelungitd (posibil cu amestec de sdnge sau mucus) In timpul
tratamentului cu acest medicament, deoarece aceasta poate fi un semn al unei
inflamatii grave a intestinului;



forma severa de eruptie pe piele, care provoaca inrosire si descuamare;

reactii cutanate severe:

e sindromul Stevens-Johnson — o boala a pielii si mucoaselor, caracterizatd prin
febra, eroziuni la nivelul gurii, inflamatie severa a ochilor si modificari ale pielii
extinse pe tot corpul;

e necrolizd epidermica toxicd — afectarea pielii si mucoaselor cavitatii bucale,
ochilor si organelor genitale, a mucoasei intestinale si a organelor respiratorii;

e reactii medicamentoase cu eozinofilie si simptome sistemice (sindrom DRESS)
— o eruptie cutanata Insotitd de simptome precum febra, umflarea glandelor si o
crestere a numarului de eozinofile (un tip de globule albe). Eruptia cutanata arata
ca niste umflaturi mici, rosii, cu mancdarime;

e pustuloza exantematoasa acutd generalizata (PEGA) — modificari ale pielii
caracterizate prin aparitia rapidd a unor zone rosii pe piele cu mici pustule
(vezicule mici umplute cu lichid alb-galbui);

batai rapide sau neregulate ale inimii;

tensiune arteriala scazuta.

Alte reactii adverse raportate la administrarea acestui medicament:

Reactii adverse foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane)

diaree.

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

dureri de cap;

varsaturi, greturi, dureri abdominale;

modificarea analizelor de sange: scaderea numarului de limfocite, cresterea numarului
de eozinofile, scaderea nivelului plasmatic de bicarbonat, cresterea numarului de
bazofile, monocite si neutrofile.

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

candidoza, infectie vaginald, pneumonie, infectie fungica, infectie bacteriana,
inflamatia faringelui (faringita), inflamatia stomacului sau intestinelor (gastroenterita),
afectiuni respiratorii, inflamatia mucoasei nazale (rinitd), infectie fungicd a gurii
(candidoza orald);

scadderea numarului unor tipuri de leucocite in sange (leucopenie, neutropenie),
cresterea numarului unui anumit tip de leucocite in sénge (eozinofilie);

reactii alergice, 1n principal cutanate, precum eruptie cutanatd, mancarime
(hipersensibilitate);

pierderea poftei de mancare (anorexie);

nervozitate, insomnie;

ameteli, somnolenta, tulburari ale senzatiilor gustative (disgeuzie), senzatie de
furnicaturi, intepaturi, arsuri (parestezie);

tulburari de vedere;

tulburari de auz;

vertij, de obicei asociat cu probleme ale aparatului vestibular;

batai rapide si puternice ale inimii (palpitatii);

bufeuri de caldura,;

dificultati de respiratie, sangerare din nas;

constipatie, flatulenta, indigestie, inflamatia mucoasei stomacului (gastritd), dificultate
la inghitire (disfagie), balonarea abdomenului, gura uscata, eructatii, ulceratii ale
mucoasei bucale, secretie crescuta de saliva;

eruptie cutanatd, mancarime, urticarie, reactie inflamatorie a pielii (dermatitd), piele
uscata, transpiratie crescutd (hiperhidroza);



- inflamatia articulatiilor (osteoartrita), dureri musculare (mialgie), durere de spate,
dureri ale gatului;

- tulburari de urinare (disurie), durere in zona rinichilor;

- sangerarea vaginala in afara ciclului menstrual (metroragie);

- disfunctie testiculara;

- umflare (edem), senzatic de oboseald, stare de rdu general, slibiciune generala,
umflarea fetei, dureri in piept, febra, durere, umflarea picioarelor;

- modificari ale indicilor de laborator: cresterea nivelului de aspartat aminotransferaza,
alanin aminotransferaza, cresterea nivelului bilirubinei in plasma sanguind, cresterea
concentratiilor de uree in plasma, cresterea concentratiei creatininei in plasma
sanguind, valori anormale ale potasemiei, cresterea activitatii fosfatazei alcaline in
plasma, cresterea continutului de clor in plasma sanguina, cresterea concentratiei de
glucoza in sange, cresterea numarului de trombocite, scaderea hematocritului, cresterea
concentratiel de bicarbonat in plasma sanguina, valori anormale ale concentratiei
sodiului;

- complicatii legate de interventii chirurgicale.

Reactii adverse rare (pot afecta pana la 1 din 1000 persoane)
- agitatie;
- afectarea functiei hepatice, icter (ingalbenirea pielii si a albului ochilor);
- reactii de hipersensibilitate la lumina (fotosensibilitate).

Reactii adverse cu frecventia necunoscuta (care nu pot fi estimate din datele disponibile):

- 0 scadere a numarului de trombocite din sdnge (celule sanguine, responsabile de
coagularea sangelui), anemie;

- agresivitate, neliniste, delir, halucinatii;
hiperactivitate psihomotorie;

- pierderea mirosului (anosmie), pierderea gustului (ageuzie), tulburari ale mirosului
(parosmie);

- miastenia gravis (o boald autoimuna care provoacd oboseala si slabiciune musculard);

- tulburari de auz, inclusiv surditate si/sau zgomote in urechi;

- tulburari de ritm cardiac, modificari pe electrocardiograma;

- scaderea tensiunii arteriale;

- inflamatia pancreasului (pancreatita);

- modificarea culorii limbii;

- insuficientd hepaticd, inflamatie a ficatului, afectare semnificativa a ficatului;

- dureri articulare (artralgie);

- insuficienta renala acuta, inflamatie a rinichilor (nefrita interstitiala).

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 HEMOMYCIN
Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.
A se pastra la temperaturi sub 25 °C.


http://www.amdm.gov.md/

A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina si umiditate.
Suspensia reconstituita trebuie pastrata la temperaturi sub 25°C maxim 5 zile.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe ambalajul primar si secundar
dupa Exp. Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

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

6. CONTINUTUL AMBALAJULUI SI INFORMATII SUPLIMENTARE

Ce contine Hemomycin

- Substanta activa este azitromicina.

5 ml suspensie reconstituita contine azitromicina (sub forma de dihidrat de azitromicina) -
200 mg.

- Celelalte component sunt: guma de xantan, zaharina sodica, carbonat de calciu, dioxid
de siliciu coloidal anhidru, fosfat de sodiu tribazic, sorbitol (E420), aroma de mar, aroma de
fragi, aroma de visine.

Cum arata Hemomycin si continutul ambalajului

Hemomycin se prezintd sub forma de pulbere de culoare alba sau practic albd cu aroma de
fructe.

Dupa reconstituite prezinta o suspensie de culoare practic alba cu aroma de fructe.

Cate 10 g pulbere in flacoane din sticla intunecata cu capacitatea de 60 ml, inchis cu capac
din plastic cu controlul primei deschideri. Pe portiunea superioara a capacului din plastic
este aplicata schema de deschidere a flaconului.

Cate 1 flacon Impreuna cu linguritd dozatoare (cu volum de 5 ml si linia de marcare pentru
volumul de 2,5 ml) si prospect plasate in cutie de carton.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinatorul certificatului de inregistrare

Hemofarm AD, Serbia.

Beogradski put b.b., 26300, Vrsac.

Fabricantul

Hemofarm AD Vrsac, Serbia.
Branch Plant Sabac,

Hajduk Veljkova b.b., 15000, Sabac.

Acest prospect a fost aprobat in lulie 2023.

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



