PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT
Ziromin 500 mg comprimate filmate
Azitromicina

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-1 recititi.

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

— 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 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:

1. Ce este ZIROMIN si pentru ce se utilizeaza
2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati ZIROMIN
3. Cum sa luati ZIROMIN

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza ZIROMIN

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Ziromin si pentru ce se utilizeaza

Azitromicina apartine unui grup de antibiotice denumite macrolide. Antibioticele sunt

folosite in tratamentul infectiilor cauzate de microorganisme de tipul bacteriilor.

Azitromicina este utilizatd pentru tratamentul anumitor infectii cauzate de bacterii sensibile la

azitromicina, cum ar fi:

— infectii ale tractului respirator superior, inclusiv amigdalite, faringite, sinuzite;

— infectii ale cailor respiratorii inferioare, inclusiv bronsite si pneumonii;

— otite medii acute;

— infectii ale pielii si tesuturilor moi;

— infectii genitale necomplicate determinate de Chlamydia trachomatis si Neisseria
gonorrhoeae.

Daca nu intervine ameliorarea sau din contra se inrdutateste starea dumneavoastra, adresati-

va medicului dumneavoastra.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Ziromin

Nu luati Ziromin daca:

— sunteti alergic la azitromicina, eritromicind, oricare dintre antibioticele macrolide sau
ketolide sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament (enumerate la
pct. 6.1).

Atentionari si precautii
Inainte sa utilizati ZIROMIN adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Spuneti medicului dumneavoastra daca suferiti de una dintre urmatoarele boli:



— daca aveti boli hepatice severe si disfunctie hepatica, daca dezvoltati simptome de afectare
a functiei hepatice (de exemplu, pierderea/lipsa energiei, ingalbenirea pielii, urind inchisa
la culoare, o tendinta de sangerare sau o anumita boala a creierului [encefalopatie
hepatica]), medicul dumneavoastra trebuie sa va efectueze unele teste ale functiei
hepatice/examinari hepatice si, daca este necesar, tratamentul sa fie intrerupt;

— daca aveti insuficientd renald (rata de filtrare glomerulara (RFG) < 10 ml/min). Va rugdm
sa discutati cu medicul dumneavoastra;

— daca aveti probleme neurologice sau mentale (psihice);

— daca utilizati alcaloizi de ergot (derivati de ergot) in acelasi timp cu zirominul, deoarece
utilizarea concomitenta de alcaloizi de ergot si antibiotice macrolide (grup de antibiotice
din care face parte azitromicina) a condus la o accelerare a dezvoltarii simptomelor de
intoxicatie cu alcaloizi de ergot (ergotism). Din aceste considerente, nu trebuie sa utilizati
aceste medicamente 1n acelasi timp cu azitromicina;

— daca suferiti de aritmii cardiace: Tn timpul tratamentului cu alte macrolide a fost observata
prelungirea repolarizarii cardiace si a intervalului QT, care prezinta un risc de aparitie a
aritmiilor cardiace si a torsadei varfurilor; un efect similar nu poate fi exclus complet cu
azitromicina (vezi pct. 4);

— daca suferiti de o boala cu transmitere sexuald cauzatd de un anumit agent patogen (T.
pallidum, inclusiv agentul patogen care cauzeaza sifilisul).

Prin urmare:

— ZIROMIN nu trebuie utilizat la pacientii cu prelungire QT stabilita,

— ZIROMIN nu trebuie utilizat concomitent cu alte medicamente care prelungesc intervalul
QT, cum ar fi anumite medicamente antiaritmice, cisaprida si terfenadina, si anumite
medicamente antipsihotice, antidepresive si medicamente antimicrobiene
(fluorochinolone);

— ZIROMIN nu trebuie utilizat la pacientii cu dezechilibre electrolitice, mai ales daca exista
o scadere a nivelurilor de potasiu si magneziu din sange;

— ZIROMIN nu trebuie utilizat la pacientii cu anumite boli cardiace (bradicardie relevanta
clinic, aritmii cardiace sau insuficientd cardiaca severa), precum si la femei si la pacientii
varstnici cu proaritmii existente;

— ZIROMIN trebuie utilizat cu prudenta la pacientii varstnici: pacientii varstnici pot fi mai
sensibili la efectele medicamentului asupra intervalului QT;

— ZIROMIN nu trebuie utilizat in infectii cu tulpini bacteriene gram-pozitive rezistente la
eritromicind (rezistentd Incrucisatd) si majoritatea tulpinilor de stafilococi rezistenti la
meticilina.

Ca si in cazul utilizarii altor antibiotice, se recomanda observarea semnelor de aparitie a

suprainfectiilor cu microorganisme rezistente, inclusiv fungi.

Dupa utilizarea antibioticelor macrolide (un grup de antibiotice care face parte azitromicina)
a fost raportatd o inflamatie grava si severa a mucoasei intestinale (colitd
pseudomembranoasd). Acest lucru trebuie luat in considerare daca pacientii dezvolta diaree
dupa initierea tratamentului cu azitromicina.

Dacé dezvoltati diaree severa, persistentd n timpul sau dupa (pana la 2 luni) tratamentul cu
ZIROMIN, va rugam sa va adresati imediat medicului dumneavoastra.

Nu sunt disponibile date privind siguranta si eficacitatea utilizarii pe termen lung a
azitromicinei. Daca exista o recurenta rapida a infectiei, trebuie luat in considerare
tratamentul cu un alt antibiotic.



Au fost raportate simptome ale unei anumite tulburdri musculare (miastenia gravis) aparitia
sau agravarea in timpul tratamentului cu azitromicina.

ZIROMIN nu este adecvat tratamentului infectiilor severe, pentru care este necesara imediat
o concentratie mare de antibiotic in sange.

ZIROMIN nu este potrivit in calitate de tratament de prima linie pentru tratamentul sinuzitei,
otitei medii acute, faringitei, inflamatiei amigdalelor si ca tratament profilactic pentru febra
reumatica acuta.

ZIROMIN nu este destinat tratarii arsurilor infectate.

Copii si adolescenti

Tn cazul administrarii azitromicinei la nou-nascuti (in primele 42 de zile de viatd) au fost
raportate cazuri de Tngustare a zonei din jurul orificiului de evacuare a stomacului (stenoza
pilorica hipertrofica infantild). Adresati-va medicului dumneavoastra, daca copilul
dumneavoastrd are vome sau este agitat.

Ziromin impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa utilizati

orice alte medicamente.

Medicamentele pot interactiona intre ele sau cu alte substante, provocand reactii

medicamentoase neasteptate sau in unele cazuri pot determina scaderea sau cresterea

efectului asteptat. Prin urmare, trebuie sa informati medicul despre toate medicamentele pe
care le luati sau le-ati luat, 1n special:

— Dihidroergotamina (utilizata pentru tratamentul migrenei) sau alcaloizi nehidrogenizati de
ergot (utilizati pentru tratamentul diferitor afectiuni), care pot duce la tulburéri circulatorii,
in special la degete de la maini si picioare, datorita efectului vasoconstrictiv. Prin urmare
nu se recomanda utilizarea concomitentd cu ZIROMIN;

— Digoxina (pentru insuficienta cardiacd): poate creste nivelul seric de digoxina. Medicul
dumneavoastra va va face analize de sange;

— Colchicina (utilizatd pentru tratarea gutei si a febrei mediteraneene familiale) poate creste
nivelul seric de colchicina;

— Ciclosporina (utilizatd pentru supresia sistemului imunitar pentru a preveni i trata rejectul
transplantului de organ sau maduva osoasd): dacd este necesard utilizarea concomitentd,
medicul dumneavoastra va va face periodic analize de sange si va adapta doza daca este
necesar,

— Zidovudina (utilizata pentru tratamentul infectiei cu HIV): utilizarea concomitenta poate
creste riscul de reactii adverse;

— Rifabutina (utilizat pentru tratamentul tuberculozei): medicul dumneavoastra va va face
analize de sange si va stabili nivelul medicamentului in sange.

Trebuie avuta in vedere posibilitatea rezistentei paralele intre azitromicina si antibiotice
macrolide (cum este eritromicina), precum si lincomicina si clindamicina. Prin urmare, nu se
recomanda administrarea mai multor medicamente din aceasta grupa de substante.

Utilizarea concomitenta a azitromicinei si a urmatoarelor medicamente nu a evidentiat

interactiuni farmacocinetice sau farmacodinamice cu relevanta clinica:

— Teofilina. Cu toate acestea, pentru a fi in sigurantd, se recomanda sd urmariti semnele
tipice ale nivelului crescut de teofilind la administrarea comcomitenta cu azitromicina.



— Warfarina. O crestere a efectului anticoagulant a fost observatad in cazul administrarii
concomitente a azitromicinei si a anticoagulantelor orale de tip cumarinic. Desi nu s-a
stabilit o relatie de cauzalitate, trebuie luata In considerare monitorizarea timpului de
protombina n cazul tratamentului asociat.

— Terfinadina. Au fost semnalate cazuri rare in care posibilitatea unei astfel de interactiuni
nu a putut fi exclusa total; totusi nu exista dovezi concrete ca ar fi avut loc o astfel de
interactiune. Ca urmare, trebuie avuta prudentd cand se recomanda utilizarea concomitenta
cu ZIROMIN.

— Antiacide. Administrarea concomitentid de antiacide si azitromicina scade concentratia
plasmatica maxima a azitromicinei, dar biodisponibilitatea totala nu este afectata. Se
recomanda un interval de 2 panda la 3 ore intre administrarea azitromicinei $i a unui
antiacid.

— Cimetidina nu a afectat rata si gradul de absorbtie a azitromicinei, prin urmare poate fi
administrat concomitent cu ZIROMIN.

— Didanozina. Eficacitatea sa nu este afectatd de ZIROMIN.

— Nelfinavir. Administrarea concomitentd a azitromicinei si nelfinavir, a determinat cresterea
concentratiilor plasmatice ale azitromicinei. Aici au existat concentratii crescute de
azitromicind. Nu au fost observate reactii adverse semnificative si NU este necesara
ajustarea dozei.

Este necesara prudenta in cazul in care azitromicina este administrata in asociere cu alte
medicamente care pot prelungi intervalul QT.

Utilizarea concomitentd a azitromicinei si a urmatoarelor medicamente nu a evidentiat
interactiuni farmacocinetice sau farmacodinamice cu relevanta clinica: atorvastatina (cu
toate acestea, anumite tulburdri musculare [rabdomiolizd] au fost raportate in experienta de
dupa punerea pe piata la pacientii cdrora li se administreaza azitromicind In asociere cu
diferite statine), carbamazepina, cimetidina, efavirenz, fluconazol, indinavir,
metilprednisolon, midazolam, sildenafil, triazolam, trimetoprim/sulfametoxazol. Cu toate
acestea, se recomandd prudentd la administrarea concomitentd cu ZIROMIN a acestor
medicamente.

Sarcina, alidptarea si fertilitatea

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

Sarcina

Nu sunt disponibile date suficiente privind utilizarea de Ziromin la femeile gravide. De aceea,
azitromicina nu trebuie utilizata in timpul sarcinii decéat daca beneficiile depasesc riscurile.
Alaptarea

Daci alaptati, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari
inainte de a lua acest medicament. Medicul dumneavoastra va decide daca ZIROMIN poate fi
utilizat in timpul alaptarii. Azitromicina trece in laptele matern. Pana in prezent, nu au fost
observate efecte adverse grave asupra sugarilor alaptati. Hipersensibilitatea, tulburarea
microflorei intestinale si colonizarea microbiana pot aparea la sugarii alaptati.

Ziromin impreuni cu alimente si bauturi
Ziromin 500 mg, comprimate filmate pot fi administrate cu sau fara alimente.
Comprimatele trebuie Inghitite intregi cu o cantitate suficientd de apa.



Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor.

Nu exista date privind influenta azitromicinei asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de
a folosi utilaje. Cu toate acestea, la aparitia reactiilor adverse este posibila afectarea vitezei de
reactionare si scaderea capacitatii de a conduce vehicule.

Ziromin contine lactoza
Daca medicul dumneavoastra v-a atentionat ca aveti intoleranta la unele categorii de glucide,
va rugam sa-l intrebati inainte de a lua acest medicament.

3. Cum sa luati Ziromin

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.

Adulti, inclusiv varstnici, adolescenti si copii cu greutate corporala peste 45 kg
In tratamentul infectiilor ciilor respiratorii superioare si inferioare, otitei medii acute,
infectiilor cutanate si ale tesuturilor moi, doza totala de azitromicina este de 1500 mg,
administrata timp de 3 sau 5 zile.

Schema de tratament pentru 3 zile:
500 mg de azitromicind se administreaza o data pe zi, timp de 3 zile (1 comprimat filmat
de Ziromin 500 mg).

Schema de tratament pentru 5 zile:

Ca alternativa poate servi tratamentul de 5 zile, in timpul caruia, In prima zi se administreaza
500 mg azitromicina (1 comprimat de Ziromin, 500 mg, comprimate filmate), iar in
urmatoarele 4 zile cite 250 mg pe zi (2 comprimat de Ziromin 500 mg, comprimate filmate).

Pentru tratamentul infectiilor genitale necomplicate determinate de:

— Chlamydia trachomatis, doza este de 1000 mg, administrata ca doza unica;

— Neisseria Gonorrhoeae, doza recomandata este de 1000 mg sau 2000 mg, de azitromicina
administrata concomitent cu 250 sau 500 mg de ceftriaxond conform protocoalelor clinice.

In cazul pacientilor hipersensibili la penicilina sau/si cefalosporine, tratamentul se prescrie de

catre medici conform protocoalelor clinice in vigoare.

Varstnici

Se administreaza aceeasi doza ca si in cazul pacientilor adulti. Deoarece varstnicii pot fi
pacienti cu afectiuni proaritmogene curente, se recomanda prudentd deosebita, din cauza
riscului de aparitie a aritmiilor cardiace si a torsadei varfurilor.

Copii si adolescenti
Pentru copii si adolescenti cu greutatea mai mica de 45 kg se recomanda administrarea
Ziromin sub forma de suspensie (Ziromin pulbere pentru suspensie orala).

Pacienti cu insuficientd renald
Nu este necesara ajustarea dozei la pacientii cu insuficienta renald usoard pana la moderata cu
o ratd de filtrare glomerulard de 10 pana la 80 ml/min).



Pacienti cu insuficienta hepatica

Nu este necesara ajustarea dozei la pacientii cu insuficienta hepatica usoara pana la moderata.
Va rugdm sa discutati mai Intai cu medicul dumneavoastrd dacd aveti probleme cu ficatul sau
rinichii. Medicul dumneavoastra va decide apoi daca doza trebuie ajustata.

Mod de administrare
Ziromin comprimate filmate pot fi administrate cu sau fara alimente. Comprimatele trebuie
inghitite Tntregi cu o cantitate suficienta de apa.

Daca luati mai mult Ziromin decat trebuie

Daca luati prea mult Ziromin e posibil sa va simftiti rau, adresati-va imediat medicului
dumneavoastra sau mergeti pana la cel mai apropiat spital. Simptomele supradozajului sunt:
pierderea reversibild a auzului, greatd, varsaturi si diaree. In caz de supradozaj poate fi
necesara internarea in spital.

Daca uitati sa luati Ziromin

Daca uitati sa luati o doza, luati-o imediat ce va aduceti aminte, cu exceptia cazului in care
este in apropierea momentului in care trebuie sa luati urmatoarea doza. Nu luati o doza dubla
pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa luati Ziromin

Nu incetati sa luati Ziromin doar pentru ca va simtiti mai bine. Este important sa terminati
schema de tratament pe care v-a prescris-o medicul dumneavoastra. Daca incetati sa luati
comprimatele prea devreme, infectia poate reaparea, starea dumneavoastra se poate agrava
sau bacteria poate deveni rezistenta 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.

Urmatoarele reactii adverse extrem de rare pot pune viata in pericol in anumite circumstante.
Daca sunteti afectat de oricare dintre reactiile adverse enumerate mai jos, incetati sa luati
ZIROMIN si adresati-va medicului dumneavoastrd cat mai curand posibil.

Reactii de hipersensibilitate acuta severa (de exemplu, anafilaxie):

In cazul unei reactii de hipersensibilitate extrem de rara, dar care poate pune viata in pericol
(de exemplu, soc anafilactic), tratamentul cu ZIROMIN trebuie oprit imediat si sunt luate
toate masurile uzuale de urgenta (de exemplu, administrarea de antihistaminice,
corticosteroizi, simpatomimetice si respiratie artificiala, daca este necesar).

Spuneti imediat medicului dumneavoastra, daca aveti oricare dintre urmatoarele

simptome dupa ce utilizati ZIROMIN deoarece simptomele pot fi severe:

— aparitia brusca de dificultati in respiratie, umflarea pleoapelor, fetei sau buzelor, eruptii
cutanate sau prurit (in special care afecteaza intregul corp);



greatd, diaree si, in cazuri rare, poate provoca deshidratare. In aceste cazuri se recomanda
sa beti cit mai multe lichide;

diaree severa poate aparea in timpul si dupa tratamentul cu antibiotice, acest lucru poate fi
un semn de inflamatie intestinald grava,

eruptie cutanatd severa determinand roseata si exfoliere;

batai ale inimii rapide sau neregulate;

tensiune arteriald mica.

Urmatoarele reactii adverse sunt importante si dacd le prezentati, necesitd interventie
imediata.

Alte reactii adverse raportate sunt:
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, dispepsie, greata, dureri abdominale;

scaderea numarului limfocitelor (un tip de celule albe din sange), cresterea numarului
eozinofilelor (un tip de celule albe din sange), cresterea numarului altor celule din sange
(bazofile, monocite si neutrofile), modificarea unor analize de sange (scaderea
bicarbonatului).

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

candidoza, infectii vaginale, pneumonie, infectii fungice, infectii bacteriene, faringita,
gastroenteritd, infectii respiratorii, rinita, candidoza orala;

leucopenie, neutropenie, eozinofilie;

umflarea pleoapelor, fetei sau buzelor (angioedem), reactii alergice;

tulburéri ale apetitului alimentar (anorexie);

nervozitate, insomnie;

ameteli, somnolenta, tulburari ale gustului, senzatie falsa de furniciturd, amorteala,
intepatura  (parestezii);

tulburari de vedere;

afectarea auzului, vertij;

batai neregulate ale inimii (palpitatii);

senzatie de caldura subita si trecatoare (bufeuri);

dificultate in respiratie (dispnee), sangerare nazala (epistaxis);

constipatie, flatulenta, tulburari ale digestiei (dispepsie), inflamatia mucoasei stomacului
(gastrita), dificultate la inghitire (disfagie), balonare abdominala, uscaciune in gura,
eliminarea pe gura a gazelor din stomac (eructatii), ulceratii ale gurii, cresterea secretiei de
saliva, scaun lichid;

eruptie cutanatd tranzitorie, prurit, urticarie, dermatitd, uscaciunea pieli, cresterea
transpiratiei (hiperhidroza);

boala degenerativa a articulatiilor (artroza), durere a muschilor, durere de spate, durere Tn
regiunea gatului;

dificultate in urinare (disurie), durere de cauza renala;

sangerari din uter la intervale neregulate (metroragie), durere de testicul;

umflaturi (edem), slabiciune (astenie), stare generald de rau, oboseala, umflaturi ale fetei,
dureri Tn piept, febra, durere, umflaturi ale extremitatilor;



— modificarea testelor functiei ficatului si ale sangelui (cresterea concentratiilor plasmatice
ale aspartat- aminotransferazei, ale alanin-aminotransferazei, hiperbilirubinemie, cresterea
concentratiei serice a ureei, hipercreatininemie si valori anormale ale potasemiei, cresterea
concentratiilor plasmatice de fosfataza alcalina, cresterea cloremiei, cresterea glicemiei,
cresterea numarului de trombocite, scadderea hematocritului, cresterea concentratiei
plasmatice de bicarbonat, valori anormale ale concentratiei sodiului);

— complicatii legate de interventii chirurgicale.

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

— stare de excitare, cu iritare sau emotie;

— functie anormala a ficatului, ingalbenirea pielii si ochilor;

— sensibilitate crescuta a pielii la expunerea la soare;

— eruptie pe piele, caracterizatd prin aparitia rapida a unor zone rosii pe piele, acoperite cu
mici pustule (mici basici pline cu lichid alb-gélbui);

— eruptie cutanata medicamentoasa cu eozinofile si simptome sistemice (sindromul DRESS).

Alte reactii adverse cu frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata din datele

disponibile)

— diaree severa sau prelungita, care poate confine sange sau mucus, in timpul sau dupa
tratamentul cu azitromicina si care poate fi un semn de inflamatie severa a intestinului
(colita pseudomembranoasa);

— scaderea numarului de plachete din sange, fragilitate a celulelor rosii din sange;

— reactii alergice grave (reactie anafilactica);

— agresivitate, senzatie de teama si ingrijorare (anxietate), stare acutd de confuzie (delir),
halucinatii;

— scaderea simtului tactil (hipoestezie), pierderea constientei sincopa, convulsii, agitatie
psihomotorie, tulburari ale mirosului (anosmie, parosmie), slabiciune musculara
(miastenia gravis);

— scdderea auzului, surditate temporara sau zgomote in urechi;

— batai neregulate ale inimii, care pun viata in pericol (torsada varfurilor), aspect anormal al
traseului electrocardiogramei (prelungirea intervalului QT);

— tensiune arteriala scazuta;

— pancreatita, inflamatie a pancreasului (pancreatita);

— tulburari ale ficatului (insuficientd hepatica, necroza hepatica), inflamatie a ficatului
(hepatitad);

— pete rosii, 1n relief, pe piele, care pot deveni vezicule (eritem multiform), febra brusca si
aparitie de vezicule pe piele (necroliza epidermicd), o boala grava cu aparitie de vezicule
la nivelul pielii, gurii, ochilor si organelor genitale (sindrom Stevens-Johnson);

— sindrom Stevens-Johnson, necroliza epidermica toxica, eritem polimorf;

— dureri ale articulatiilor (artralgii);

— inflamare a rinichilor sau insuficienta renala.

Reactii adverse observate in studiile clinice si in perioada de dupi punerea pe piata si
legate sau posibil legate de utilizarea azitromicinei pentru prevenirea sau terapia
infectiilor induse de Mycobacterium avium (difera ca tip sau frecventa de reactiile
adverse legate de administrarea formelor farmaceutice cu eliberare imediata sau forme
farmaceutice cu eliberare intirziati):

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



— diaree, durere abdominald, greata, flatulenta, discomfort abdominal, scaune lichide.

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

— pierderea poftei de mancare (anorexie);

— ameteli, dureri de cap, amorteli si furnicaturi pe piele sau lipsa sensibilitatii pielii
(parestezie), tulburari ale gustului (disgeuzie);

— tulburari de vedere;

— surditate;

— eruptie trecatoare pe piele, mancarimi;

— durere la nivelul articulatiilor (artralgie);

— oboseala.

Reactii adverse rare (pot afecta pana la 1 din 1000 persoane):
— scaderea simtului tactil (hipoestezie);

— tulburari de vedere;

— scdderea auzului, zgomote in urechi;

— palpitatii;

— hepatita;

— sindrom Stevens-Johnson, fotosensibilitate,

— astenie, stare generala de rau.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului. Acestea includ orice 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 Ziromin

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor!

A se pastra la temperaturi sub 25 °C.

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

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 Ziromin

— Substanta activa este azitromicina. Fiecare comprimat contine 500 mg de azitromicina sub
forma de azitromicina dihidrat.

— Celelalte componente sunt:

Nucleu: amidon pregelatinizat, hidroxipropilceluloza, hidrogenofosfat de calciu dihidrat,

laurilsulfat de sodiu, croscarmeloza de sodiu, lactozad anhidra, dioxid de siliciu coloidal

anhidru, stearat de magneziu;


http://www.amdm.gov.md/
mailto:farmacovigilenta@amdm.gov.md

Filmul ”Opadry” alb - hidroxipropil, metilceluloza, dioxid de titan, macrogol 400.

Cum arata Ziromin si continutul ambalajului

Ziromin 500 mg se prezinta sub forma de comprimate filmate de forma ovala, biconvexe, de
culoare alba, prevazute pe o fatd cu o linie mediana. Comprimatul poate fi divizat in doud
parti egale.

Ambalaj
Cate 3 comprimate Tn blister din PVC/PVDC/AL.
Cate 1 blister in cutie de carton impreuna cu prospectul pentru pacient.

Detinitorul certificatului de inregistrare si fabricantii
Detinatorul certificatului de inregistrare

WORLD MEDICINE LIMITED, MAREA BRITANIE
Ground Floor, Gadd House, Arcadia Avenue, Finchley, London N3 2JU.

Fabricantul
World Medicine llac San.ve Tic.A.S., Turcia
15 Temmuz Mah. Cami Yolu Cad. No:50 Giinesli/ Bagcilar, Istanbul.

Acest prospect a fost reviziut in lunie 2023

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



