PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

MAC-Mycin 500 mg comprimate filmate
Azithromycin

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-I recitifi.

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

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastrd. 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, farmacistului
sau asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest
prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este MAC-Mycin comprimate filmate si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa luati MAC-Mycin comprimate filmate
Cum sa luati MAC-Mycin comprimate filmate

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza MAC-Mycin comprimate filmate

Continutul ambalajului si alte informatii

oakrwdE

1. Ce este MAC-Mycin comprimate filmate si pentru ce se utilizeazi

MAC-Mycin contine azitromicina, care face parte din familia azalidelor, o subclasid de

antibiotice macrolide.

MAC-Mycin este utilizat pentru tratamentul infectiilor provocate de germeni sensibili la

azitromicina:

e infectii ale tractului respirator, cum sunt inflamatia bronhiilor (bronsita), inflamatia
plamanilor (pneumonia) usoara pand la moderatd, infectii ale sinusurilor nasului (sinuzita),
faringelui (faringitd), amigdalelor (amigdalitd);

¢ infectii ale urechii medii (otitd);

e infectii ale pielii si tesuturilor moi usoare pana la moderate, de exemplu foliculita, celulita,
erizipel;

e infectii ale uretrei si colului uterin, necomplicate, cauzate de Chlamydia trachomatis.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati MAC-Mycin comprimate filmate

Nu luati MAC-Mycin daca:

e sunteti alergic la azitromicind, eritromicind, oricare dintre antibioticele macrolide sau
ketolide;

e sunteti alergic la oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament (enumerate la
pct. 6).

étentionﬁri si precautii

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

e dacd aveti probleme severe ale ficatului: poate fi necesar ca medicul dumneavoastrda sa
monitorizeze functia ficatului sau sa intrerupa tratamentul;

e dacd aveti afectiuni severe ale rinichilor;



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

e dacd aveti tulburdri ale concentratiei electrolitilor in sange, in special valori scizute ale
potasiului si magneziului;

e daca prezentati simptome ale unei alte infectii,

e dacd luati alte medicamente care determind modificari neobisnuite ale electrocardiogramei
sau daca utilizati medicamente pentru tratamentul migrenei, cum ar fi derivatii de ergotamina
(vezi pct. "MAC-Mycin impreuna cu alte medicamente");

e dacad aveti o afectiune denumitd miastenia gravis (un anumit tip de slabiciune musculard);

e daca aveti probleme neurologice sau psihice.

Consultati medicul dumneavoastra daca simtiti batai anormale ale inimii, ameteli sau stare de
lesin, sau slabiciune muscularda dupa administrarea de MAC-Mycin.

Diareeaa severa poate fi o manifestare a infectiei intestinale determinate de o bacterie rezistenta
la acest medicament. Nu luati alte medicamente pentru tratarea diareei fara a consulta preventiv
medicul.

MAC-Mycin impreuna cu alte medicamente

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 sau din
plante.

Este foarte important sd spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati oricare

dintre urmatoarele medicamente:

- antiacide (folosite pentru arsuri gastrice si indigestie): MAC-Mycin trebuie luat cu cel putin 1
ora inainte sau la 2 ore dupa ce ati luat medicamentul antiacid;

- ergotamina (utilizata pentru tratamentul migrenei): poate aparea fenomenul numit ergotism
care constd in mancarime la nivelul mainilor sau picioarelor, crampe musculare si gangrene
din cauza circulatiei sanguine slabe. Ca urmare, nu se recomanda utilizarea concomitenta cu
MAC-Mycin;

- medicamente utilizate pentru subtierea sangelui, cum sunt warfarina: utilizarea concomitenta
poate creste riscul de sangerare;

- terfenadina (utilizata pentru tratamentul alergiilor sau febrei fanului);

- zidovudina sau nelfinavir (utilizate pentru tratarea HIV)

- rifabutin (utilizat pentru tratamentul tuberculozei);

- ciclosporina (utilizata pentru supresia sistemului imunitar pentru a preveni si trata rejectul
transplantului de organ sau maduva osoasi);

- digoxina (utilizat pentru insuficienta cardiacd): poate creste nivelul seric de digoxin.

Spuneti medicului dumneavoastrd sau farmacistului dacd luati oricare dintre urmatoarele

medicamente. MAC-Mycin poate intensifica efectele acestor medicamente, deaceea medicul

poate modifica dozajul:

- midazolam si triazolam (utilizate pentru tratamentul anxietdtii sau pentru a va ajuta sa
dormiti);

- teofilina (utilizat pentru tratamentul problemelor de respiratie);

- digoxina si colchicina (utilizata pentru tratamentul insuficientei cardiace);

- didanozind, zidovudind, efavirenz sau indinavir (utilizate pentru tratamentul infectiei cu
HIV);

- atorvastatina (utilizata pentru scaderea nivelului lipidelor din sange);



- carbamazepina (utilizata pentru tratamentul convulsiilor);

- cimetidina (utilizatd pentru tratamentul unor afectiuni gastrice);

- fluconazol (utilizat pentru tratamentul infectiilor fungice);

- metilprednisolon (utilizatd pentru tratamentul unor afectiuni inflamatorii sau a alergiilor);

- sildenafil (utilizat pentru tratamentul tulburarilor de erectie);

- alte medicamente pentru tratamentul infectiilor cum sunt trimetoprim/sulfametoxazol,
eritromicind, moxifloxacina, levofloxacina.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

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

Sarcina

Nu sunt disponibile date suficiente in legatura cu utilizarea de azitromicina in timpul sarcinii. De
aceea, nu trebuie sa utilizati azitromicina in timpul sarcinii, decat daca medicul dumneavoastra
v-a recomandat inh mod explicit acest lucru.

Alaptarea

Azitromicina se excretd patial in laptele matern, prin urmare MAC-Mycin nu trebuie utilizat
daca alaptati.

MAC-Mycin impreuni cu alimente, bauturi si alcool
Acest medicament poate fi utilizat cu sau fara alimente.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Nu sunt disponibile date privind influenta azitromicinei asupra capacitatii de a conduce vehicule
si de a folosi utilaje. Cu toate acestea, la efectuarea acestor activitafi trebuie luata in considerare
posibilitatea reactiilor adverse de genul ametelilor si convulsiilor.

3. Cum sa luati MAC-Mycin comprimate filmate
Luati intotdeauna MAC-Mycin exact asa cum v-a indicat medicul dumneavoastra.
Trebuie sa discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Copii si adolescenti cu greutate corporala de 45 kg sau mai mult, adulti inclusiv varstnici: doza
totald de azitromicina este de 1500 mg, administrata timp de de 3 zile (cate 500 mg o data pe zi)
sau timp de 5 zile (500 mg n doza unica in prima zi si apoi 250 mg o data pe zi).

In infectii ale uretrei si colului uterin necomplicate cauzate de Chlamydia trachomatis, doza este
de 1000 mg in doza zilnica unica.

Copii si adolescenti cu greutate corporala sub 45 kg
MAC-Mycin comprimate filmate nu se utilizeaza la acesta grupa de pacienti. Copiii si
adolescentii cu greutate corporala sub 45 kg trebuie sd utilizeze medicamente ce contin
azitromicina sub alte forme (de exemplu, suspensie).

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.

Mod de administrare
Medicamentul trebuie sa fie administrat intr-o singura doza zilnica cu o cantitate suficienta de
apa.

Daca luati mai mult MAC-Mycin decat trebuie
Daca ati luat sau credeti ca ati luat mai mult decat trebuie (supradozaj), spuneti imediat
medicului dumneavoastrd sau prezentati-va la cea mai apropiatd unitate medicala. Aduceti
medicamentele ramase cu dumneavoastrd. Dozele prea mari pot determina greatd severa,
varsaturi, diaree i pierderea reversibild a auzului.

Dacai uitati sa luati MAC-Mycin

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

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

Daci incetati sa utilizati MAC-Mycin

Luati intotdeauna medicamentul pana terminati schema de tratament, chiar daca va simtifi mai
bine. Daca intrerupeti administrarea medicamentului prea repede, infectia poate sa reapara. De
asemenea, microorganismele care au cauzat 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, MAC-Mycin comprimate filmate poate provoca reactii adverse, cu
toate ca nu apar la toate persoanele.

Daca apare oricare dintre urmatoarele reactii adverse, intrerupeti administrarea medicamentului

si adresati-va imediat medicului dumneavoastra sau mergeti la cel mai apropiat spital:

- umflarea mainilor, picioarelor, gleznelor, fetei, gurii sau gatului,

- dificultati la Inghitire sau in respiratie;

- reactii severe pe piele sau eruptii trecatoare severe cu aparitia de vezicule sau cu descojirea
pielii;

- diaree severa, persistentd, in special daca contine sange sau mucus (care poate fi expresia unei
inflamatii a intestinului).

Alte reactii adverse raportate la utilizarea MAC-Mycin sunt prezentate in continuare:

Foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane): diaree, dureri abdominale, greata,
flatulenta.

Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane): reducerea numarului de limfocite, cresterea
numarului de eozinofile, pierderea poftei de mancare (anorexie), ameteli, dureri de cap, amorteli
si furnicaturi pe piele sau lipsa sensibilitatii pielii (parestezie), alterarea simtului gustativ
(disgeuzie), tulburari ale vederii, varsaturi, tulburdri digestive (dispepsie), eruptii cutanate,
prurit, durei Tn articulatii, oboseald, reducerea concentratiei sanguine a bicarbonatului.



Mai putin frecvente (pot afecta pand la 1 din 100 persoane): candidoza, candidoza orald, infectie
vaginala, modificari ale numarului globulelor albe ale sangelui (leucopenie, neutropenie),
umflarea pleoapelor, fetei sau buzelor (angioedem), hipersensibilitate, nervozitate, diminuarea
sensibilitatii cutanate (hipoestezie), somnolentd, insomnie, tulburare de auz, tiuit n urechi
(tinitus), batai puternice si neregulate ale inimii (palpitatii), inflamarea mucoasei stomacului
(gastritd), constipatie, inflamarea ficatului (hepatitd), valori neobisnuite ale testelor de laborator
(cresterea valorilor aspartat aminotransferazei, alanil aminotransferazei, bilirubinei serice),
sindrom Stevens-Jonson, reactii de sensibilitate la expunere la soare (fotosensibilitate), urticarie,
cresterea valorilor ureei serice, durere toracica, edem, stare generald de rau, oboseald prelungita
(astenie), cresterea valorilor creatininei serice, potasemie anormala.

Rare (pot afecta pana la 1 din 1000 persoane): stare de agitatie, depersonalizare, tulburare a
functiei ficatului, reactii alergice, inclusiv edem angioneurotic, eruptii cutanate, care se
caracterizeaza prin aparitia rapidd a zonelor de piele rosie Tmpanzit cu pustule mici (mici
vezicule umplute cu lichid alb / galben (pustuloza acuta exantematica generalizata), insuficienta
renald acutd, inflamarea rinichilor (nefrita interstitiald).

Reactii adverse Cu frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile):
infectie a intestinului gros (colitd pseudomembranoasd), scdderea numadrului de plachete
sanguine (trombocitopenie), scaderea numarului de celule rosii ale sangelui prin cresterea
distrugerii celulare (anemie hemolitica), reactii alergice severe (reactie anafilacticd), agresivitate,
fricd si preocupare (anxietate), lesin (sincopd), convulsii, hiperactivitate psihomotorie, tulburari
ale mirosului (anosmie, parosmie), pierderea gustului (ageuzie), slabiciune musculara (miastenia
gravis), batai de inima care pun viata in pericol (torsada varfurilor), aritmie inclusiv tahicardie
ventriculara, electrocardiogramd neobisnuitd (prelungirea intervalului QT), tensiune arteriala
scazutd, inflamarea pancreasului (pancreatitd), decolorare a limbii §i dintilor, insuficienta
hepatica (cu cazuri rare de deces), hepatita fulminanta, necroza hepaticd, icter colestatic, reactii
alergice severe pe piele (necroliza toxica epidermica, eritem polimorf).

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: farmacovigilenta@amed.md

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

5. Cum se pastreaza MAC-Mycin comprimate filmate
A se pastra la temperaturi sub 25°C, Tn ambalajul original.
A nu se lasa la indemana si vederea copiilor!

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisd pe cutie, dupd 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


http://www.amed.md/

Ce contine MAC-Mycin comprimate filmate

- Substanta activa este: azitromicind 500 mg (sub forma de dihidrat de azitromicind)

- Celelalte componente sunt: amidon pregelatinizat, copovidona, hidroxipropilceluloza de
joasa substitutie, hidrogenofosfat de calciu anhidru, crospovidona, talc, siliciu coloidal anhidru,
stearat de magneziu, lauril sulfat de sodiu, hipromeloza, macrogol 6000, dioxid de titan,
dimeticona.

Cum aratia MAC-Mycin comprimate filmate si continutul ambalajului

Comprimate filmate uniforme, oblongi, biconvexe, de culoare alba, cu linia de divizare pe una
din fete.

Céte 3 comprimate 1n blister. Cate 1 blister impreuna cu prospectul se plaseza in cutie de carton.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinatorul certificatului de inregistrare

Replek Farm Ltd. Skopje, R. Macedonia

188 Kozle str. 1000 Skopje

Fabricantul

Replek Farm Ltd. Skopje, R. Macedonia
188 Kozle str. 1000 Skopje

Acest prospect a fost aprobat in iulie 2019

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



