Prospect: Informatii pentru consumator/ pacient

Azicin 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 dumneavoastrda 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-vd 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 Azicin 500 si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Azicin 500
3. Cum sa utilizati Azicin 500

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Azicin 500

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Azicin 500 si pentru ce se utilizeazi

Substanta activa este azitromicina. Azitromicina apartine unui grup de antibiotice denumite
macrolide.
Antibioticele sunt folosite in tratamentul infectiilor cauzate de microorganisme de tipul bacteriilor.

Azicin 500 este utilizat pentru tratamentul anumitor infectii cauzate de bacterii sensibile la
azitromicina, cum ar fi:

— inflamatia bronhiilor (bronsita);

— inflamatia plamanilor (pneumonia);

— infectii ale sinusurilor nasului (sinuzitd);

— infectii ale faringelui (faringitd)/amigdalelor (amigdalitd);

— infectii ale urechii medii (otitd);

— infectii ale pielii si tesuturilor moi;

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

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Azicin 500

Nu luati Azicin 500



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

6).

Atentionari si precautii:

Inainte sa utilizati acest medicament, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului:

- daca anterior ati manifestat reactii alergice la antibiotice;
- daca aveti probleme severe ale ficatului: poate fi necesar ca medicul dumneavoastra sa
monitorizeze functia ficatului sau sa intrerupa tratamentul;

— daca aveti afectiuni severe ale rinichilor;

— daca aveti afectiuni ale inimii cum sunt: insuficientd cardiaca, puls foarte slab, puls
neregulat sau sindromul numit ,,QT prelungit” (care poate fi identificat prin modificari
pe electrocardiogramad), deoarece azitromicina poate creste riscul de ritm neregulat al
inimii;

— dacd luati alte medicamente care determind modificiri neobisnuite ale
electrocardiogramei sau daca utilizati medicamente pentru tratamentul migrenei (vezi
pct. "Azicin impreuna cu alte medicamente™);

— daca aveti tulburari ale concentratiei electrolitilor in singe, in special valori scazute ale
potasiului si magneziului;

— daca aveti batai ale inimii rare sau neregulate;

— daca prezentati simptome ale unei alte infectii;

— dacd aveti o afectiune denumitd miastenia gravis (un anumit tip de slabiciune
musculard);

— daca aveti probleme neurologice sau psihice).

Rareori au fost raportate reactii de hipersensibilitate severe, cu umflarea fetei, a gurii si gatului.
Daca apar astfel de simptome, intrerupeti administrarea medicamentului si adresati-va imediat
medicului dumneavoastra.

Antibioticele pot cauza diaree, ceea ce poate fi un semn al unei inflamatii severe a intestinelor.
Daca aveti diaree apoasa sau cu sange, adresati-vd medicului dumneavoastra. Nu utilizati niciun
medicament pentru oprirea diareei, decat la recomandarea medicului dumneavoastra.

In caz de utilizare prelungiti de Azicin, pot si apara infectii produse de microorganisme rezistente
la acest medicament (cum sunt infectiile fungice).

Azicin contine lactoza — pacientii cu afectiuni ereditare rare de intoleranta la galactoza, deficit de
lactaza (Lapp) sau sindrom de malabsorbtie la glucozd-galactoza nu trebuie sa utilizeze acest
medicament.

Copii si adolescenti
Azicin comprimate filmate nu este recomandat pentru sugari si copii mici (cu varsta sub 2 ani) si
copii sau adolescenti (cu varsta pand la 17 ani) si greutate corporala sub 45 kg.

Daca nu sunteti sigur ca va aflati in oricare dintre situatiile enumerate mai sus, discutati cu medicul
dumneavoastra inainte sa utilizati Azicin.



Azicin 500 impreuni cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sd luati orice alte
medicamente.
Spuneti medicului dumneavoastrd sau farmacistului dacd luati oricare dintre urmatoarele
medicamente:
— antiacide (folosite pentru arsuri gastrice si indigestie). Azicin trebuie luat cu cel putin 1 ora
inainte sau la 2 ore dupa ce ati luat medicamentul antiacid;
— didanozina, zidovudind, efavirenz sau indinavir (utilizate pentru tratamentul infectiei cu
HIV);
— digoxina (utilizata pentru tratamentul insuficientei cardiace);
— ergotamina si dihidroergotamina (utilizate pentru tratamentul migrenei);
— atorvastatind (utilizatd pentru scaderea nivelului lipidelor din sange);
— carbamazepina (utilizata pentru tratamentul convulsiilor);
— cimetidina (utilizatd pentru tratamentul unor afectiuni gastrice);
— medicamente anticoagulante, cum sunt warfarina, fenprocumona (utilizate pentru prevenirea
formarii cheagurilor de sange);
— ciclosporind (medicament utilizat pentru tratamentul afectiunilor pielii, artritei reumatoide,
sau dupa transplante de organ);
— fluconazol (utilizat pentru tratamentul infectiilor fungice);
— rifabutin (utilizat pentru tratamentul tuberculozei);
— metilprednisolon (utilizata pentru tratamentul unor afectiuni inflamatorii sau a alergiilor);
— midazolam si triazolam (utilizate pentru tratamentul anxietdfii sau pentru a va ajuta sa
dormiti); - sildenafil (utilizat pentru tratamentul tulburarilor de erectie);
— terfenadinad (utilizata pentru tratamentul alergiilor);
— teofilina (utilizat pentru tratamentul problemelor de respiratie);
— alte medicamente pentru tratamentul infectiilor cum sunt trimetoprim/sulfametoxazol,
eritromicind, moxifloxacina, levofloxacina.

Azicin 500 impreuni cu alimente, bauturi si alcool
Acest medicament poate fi utilizat cu sau fara alimente.

Sarcina si alaptarea

Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua orice
medicament. Spuneti medicului dumneavoastra daca sunteti gravida, Incercati sa ramaneti gravida
sau daca alaptati.

Sarcina

Nu sunt disponibile date suficiente in legdturd cu utilizarea de azitromicina in timpul sarcinii. De
aceea, nu trebuie sa utilizati azitromicind In timpul sarcinii, decit daca medicul dumneavoastra v-a
recomandat Tn mod explicit acest lucru.

Alaptarea

Azitromicina se excretd patial in laptele matern, prin urmare azitromicina nu trebuie utilizata daca
alaptati.



Efecte asupra capacititii de a conduce si de a folosi utilaje

Nu sunt disponibile date privind influenta azitromicinei asupra capacitatii de a conduce vehicule si
de a folosi utilaje. Totusi, comprimatele de azitromicind pot provoca ameteli si convulsii; inainte de
a conduce vehicule sau de a folosi utilaje trebuie sa va asigurati ca nu sunteti afectat..

3. Cum sa utilizati Azicin 500

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

Adulti si tineri cu greutate mai mare de 45 kg:
Doza uzuala este de 500 mg o data pe zi timp de trei zile.

In infectiile genitale necomplicate determinate de Chlamydia trachomatis doza este de 1000 mg n
priza unica. in cazul infectiilor cauzate de Neisseria gonorrhoeae, se recomanda administrarea a
1000 mg sau 2000 mg de azitrimicind in prizd unica in combinatie cu 250 mg sau 500 mg de
ceftriaxond intramuscular conform ghidurile terapeutice. La pacientii hipersensibili la penicilina
si/sau cefalosporine administrarea acestui tratament se efectuiaza conform ghidurilor terapeutice.

Copii si adolescenti cu greutatea corporala sub 45 kg
Nu sunt recomandate comprimatele. Tinerii cu masa corporald sub 45 kg trebuie sa foloseasca alte
forme farmaceutice ale acestui medicament.

Varstnici
La varstnici, pot fi utilizate aceleasi doze ca la pacientii adulti.

Pacientii cu insuficienta renala
Nu este necesara ajustarea dozei la pacientii cu insuficienta renald usoara pana la moderata.

Pacientii cu insuficienta hepatica
Ajustarea dozei nu este necesara la pacientii cu insuficienta hepaticd usoara pana la moderata.

Administrare
Comprimatele trebuie luate cu o jumatate de pahar cu apa.

Daca luati mai mult Azicin 500 decat trebuie

Daca ati luat mai mult Azicin decat doza recomandata, contactati imediat medicul dumneavoastra
sau farmacistul sau mergeti la cel mai apropiat spital. Simptomele supradozajului sunt: pierderea
auzului, greata, varsituri si diaree. In caz de supradozaj poate fi necesara internarea in spital.

Daca uitati sa luati Azicin 500

Nu intrerupeti niciodata tratamentul cu Azicin inainte de a discuta cu medicul dumneavoastra. Daca
tratamentul prescris nu este finalizat complet, infectia poate sd reapard. Daca aveti orice intrebari
suplimentare cu privire la acest produs, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile



Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la
toate persoanele.

Reactii adverse foarte frecvente (care apar la mai mult de 1 din 10 persoane)

diaree, dureri abdominale, greata, flatulentd, disconfort abdominal, scaune moi.

Reactii adverse frecvente (pot afecta pand la 10 din 100 persoane)

cefalee;
varsaturi, dureri adominale, greata;

limfocitopenie (scaderea numarului de limfocite), eozinofilie (cresterea numarului de
eozinofile), scaderea bicarbonatului plasmatic, cresterea bazofilelor, cresterea monocitelor,
cresterea neutrofilelor;

anorexie;

ameteli, parestezii, disgeuzie;
tulburari vizuale;

surditate;

varsaturi, dispepsie;

eruptii cutanate, prurit;

dureri articulare;

oboseals;

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

candidoza, infectie vaginald, pneumonie, infectii fungice, infectii bacteriene, faringite,
gastroenteritd, tulburari respiratorii, rinita, candidoza orala;

leucopenie, neutropenie, eozinofilie;

angioedem, hipersensibilitate;

anorexie;

nervozitate, insomnie;

ameteli, somnolentd, disgeuzie, parestezie;

afectare vizuala;

tulburare de auz, vertij;

palpitatii (batai accelerate ale inimii);

bufeuri (senzatie de caldura intensa);

dispnee (greutate in respiratiue), epistaxis (sangerare nazald);

constipatie, flatulentd, dispepsie, gastritd, disfagie, distensie abdominald, uscaciune a gurii,
eructatii, ulceratii ale gurii, hipersecretie salivara;

eruptii cutanate, prurit, mancarime, dermatita, piele uscata, hiperhidroza;

osteoartrita, mialgii, dureri de spate, dureri de gat;

disurie, dureri renale;

sangerare uterind, afectiuni testiculare;

edem, astenie, indispozitie, oboseala, edem facial, durere toracica, febra, durere, edem
periferic;
cresterea de aspartat aminotransferazei, cresterea alanin-aminotransferazei,



cresterea bilirubinei, cresterea ureei, cresterea creatininei plasmatice, cresterea potasiului
plasmatic anormal, cresterea fosfatazei alcaline plasmatice, cresterea clorurilor, cresterea
glucozei, cresterea trombocitelor, scdderea hematocritului, cresterea bicarbonatului sodic
plasmatic, valori anormale ale sodiului;

complicatii legate de procedurile utilizate;

hipoestezie;

afectiuni ale urechii, zgomot in urechi;

hepatita;

sindrom Stevens-Johnson, reactii de fotosensibilitate;

astenie, stare generala de rau;

Reactii adverse rare (1 pana la 10 utilizatori din 10000)

agitatie;
afectarea functiei hepatice, icter colestatic;
reactii de fotosensibilitate;

Reactii adverse cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile)

colitd pseudomembranoasa;

trombocitopenie, anemie hemolitica;

reactii anafilactice

agresivitate, anxietate, delir, halucinatii;

sincopd, convulsii, hipoestezie, hiperactivitate psihomotorie, anosmie, ageuzie, parosmie,
miastenia gravis;

deficiente de auz incluzand surditate si/ sau tinnitus.

torsada varfurilor, aritmie, inclusiv tahicardie ventriculara, interval QT prelungit pe
electrocardiograma;

hipotensiune arteriala;

pancreatita, decolorarea limbii;

insuficientd hepatica (care foarte rar au dus la moarte), hepatitd fulminantd, necroza
hepatica.

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

artralgii;

insuficientd renald acuta, nefritd 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.amed.md
sau e-mail:farmacovigelenta@amed.md

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Azicin 500



Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

A se pastra la temperaturi sub 25 °C.
A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de umiditate.

Nu utilizati acest medicament dupd data de expirare inscrisd pe ambalaj, cutie sau blister, 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
dumneavoastra cum sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folosifi. Aceste masuri vor ajuta la
protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine Azicin

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

Celelalte componente sunt:

— Nucleu: dioxid de siliciu coloidal anhidru, amidon de porumb, lactoza monohidrat,
amidonglicolat de sodiu, povidona, benzoat de sodiu, stearat de magneziu, talc, apa
purificata.

— Film Opadry White.

Cum arata Azicin 500 si continutul ambalajului

Azicin 500 se prezintad sub forma de comprimate filmate filmate oblongi de culoare alba cu linie
mediana pe una din parti.

Ambalaj
Cate 3 comprimete in blister din Al/PVC.
Cate 1 blister in cutie de carton.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare
Zim Laboratories Limited, India
Sadoday Gyan (Ground Floor),

Opp. NADT, Nelson Square,

Nagpur — 440013

Fabricantul

Zim Laboratories Limited, India
Sadoday Gyan (Ground Floor),
Opp. NADT, Nelson Square,
Nagpur — 440013



Acest prospect a fost aprobat in ianuarie 2018

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



