PROSPECT PENTRU UTILIZATOR

REMORA 150 mg comprimate filmate
Roxitromicina

Cititi cu atentie si Tn Intregime acest prospect inainte de a Tncepe sa utilizati
acest medicament.
- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.
- Daca aveti orice Intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastrd sau
farmacistului, sau asistentei medicale.
- 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 boala ca
dumneavoastra.
- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului, sau asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse
nementionate Tn acest prospect. Vezi pct. 4.

Tn acest prospect gasiti:

1. Ce este Remora si pentru ce se utilizeaza
2. Tnainte sa utilizati Remora

3. Cum sa utilizati Remora

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Remora

6. Informatii suplimentare

1. Ce este Remora si pentru ce se utilizeaza

Remora 150 mg comprimate filmate este un preparat care contine roxitromicina. Roxitromicina este un
antibacterian semisintetic din grupul macrolidelor, care are efect postaintibiotic. Are spectru larg de
activitate fata de bacterii.

Se utilizeaza in:

- infectii ORL

- infectii ale cailor respiratorii (faringita, tonzilita, sinuzita, otitd medie)
— infectii ale mucoasei bucale

- infectii ale pielii si tesuturilor moi

—  infectii genitale non-gonococice

2. Tnainte si utilizati Remora

Nu utilizati Remora
e Daca aveti hipersensibilitate la substanta activa sau la macrolide
e Nu administrati concomitent alcaloizi de ergot (ergotamina, dihidroergotamina) si roxitromicina

Precautii speciale pentru utilizare

Preparatul se va administra cu precautie la pacientii cu insuficientd hepatica severa. In acest caz doza
nictemerald a roxitromicinei nu va depasi 150 mg.

Nu este necesara ajustarea dozei la pacientii cu insuficienta renald moderata sau la varstnici.
Administrare concomitentd a alcaloizilor de ergot (ergotamina, dihidroergotamina) este contraindicata.



Administrarea roxitromicinei poate determina prelungirea intervalului QT pe ECG. Administrarea
roxitromicinei se va evita la pacientii cu intervalul QT prelungit.

In cazul aparitiei unei eruptii cutanate foarte raspandite, incluzand vezicule de piele sau exfoliere,
precum si simptome de gripa si febrd (sindrom Stevens-Johnson), senzatie generalda de rau, febra,
frisoane si dureri musculare (necrolizd epidermicd toxicd) sau o eruptie cutanatd rosie si neclard cu
umflaturi sub piele si vezicule (pustuloza exantematoasd acutd generalizatd), imediat consultati un
medic, deoarece aceste reactii pot pune viata in pericol.

Interactiuni cu alte medicamente

Ergotamina: Roxitromicina nu se va administra concomitent cu alte medicamente care contin alcaloizi
de ergot, in special cu ergotamina si dihidroergotamina, care pot provoca spasm vascular periferic si
disestezie. Administrarea concomitenta este contraindicata.

Bromocriptina: Administrarea concomitentd cu bromocriptind poate conduce la cresterea plasmatica a
bromocriptinei si potenta actiunea antiparkinsoniana a ei.

Ciclospirina: Roxitromicina poate creste concentratia plasmatica a ciclosporinei, prin inhibitia
metabolismului ciclosporinei. Tn acest caz doza ciclosporinei trebuie redusi si se va monitoriza functia
renala.

Terfenadina, astemizolul. Administrarea asociatd a macrolidelor cu terfenadina, astemizolul, poate
determina cresterea concentratiei plasmatice ale acestor remedii medicamentoase. Au fost observate rare
cazuri de reactii adverse cardiovasculare, incluzind intervalul QT pe electrocardiogramé/prelungirea
intervalului QT, stop cardiac, torsada virfurilor si alte aritmii ventriculare. Aceste reactii nu au fost
raportate cu roxitromcina, cu toate acestea, administrarea concomitenta cu terfenadina si astemizol nu se
recomanda.

Pimozida: Grupa antibioticilor macrolide, administrate concomitent cu pimozida, au determinat
intervalul QT pe electrocardiograma/prelungirea intervalului QT, stop cardiac, torsada virfurilor si alte
aritmii ventriculare. Administrarea concomitenta a roxitromicinei i pimozidei nu se recomanda.
Warfarina: Se inregistreaza prelungirea timpului protrombinic la administrarea concomitentd a
roxitromicinei cu warfarina.

Digoxina: Concentratia plasmaticd de digoxinad poate fi crescutd la administrarea concomitenta cu
roxitromicina, rezultind cu deyvoltarea simptomelor de toxicitate digitalica. Trebuie monitorizata
concentratia plasmatica a digoxinei in tratamentul concomitent cu roxitromicina.

Midazolam: La administrarea concomitenta roxitromicina poate diminua clearance-ul midazolamului,
ceea ce poate potenta efectele farmacologice ale midazolamului.

Triazolam: Nu s-au raportat interactiuni in urma administrarii concomitente a roxitromicinei si
triazolam.

Teofilina: In cazul pacientilor care utilizeaza doze inalte de teofilini, administrarea concomitenti cu
roxitromicina poate creste concentratia plasmatica a teofilinei. Se va monitoriza doza teofilinei.
Clindamicina, lincomicina: Se va lua in considerare posibilitatea dezvoltarii rezistentei incrucisate la
administrarea asociata cu lincomicina sau clindamicina.

Glucocorticoid: Roxitromicina poate reduce viteza de eliminare a glucocorticosteroizilor.

Ranitidina: Efectele farmacologice ale roxitromicinei pot fi alterate de cdtre ranitidina administrata
concomitent.

Disopiramidei: Roxitromicina poate creste nivelului plasmatic al disopiramidei.

Sarcina si perioada de aliptare
Nu sunt disponibile date privind siguranta si eficienta la femeile insarcinate.
Se excretd in lapte in cantitdti minime (mai putin decit 0,05% din doza administrata).

Influenta asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a manevra utilaje
Exista riscul aparitiei ametelii.



3. Cum sa utilizati Remora

Comprimatele Remora se administreaza oral, in doza de 150 mg, 2 ori pe zi, sau 300 mg o data pe zi,
inainte de masa.

Doza uzuala la adulti este de 150 mg, 2 ori pe zi, sau 300 mg o data pe zi.

In infectia produsi de streptococul B-hemolitic tratamentul va dura nu mai putin de 10 zile.

La varstnici si in caz de insuficientd renald moderatd nu este necesara ajustarea dozei. La pacientii cu
dereglari severe ale functiei hepatice doza zilnica constituie 150 mg.

La copii cu masa corporala peste 40 kg doza uzuala constituie 5-8 mg/kg/zi.

Tn caz de supradozaj
In caz de supradozaj, se vor aplica masurile obignuite de eliminare a materialului neabsorbit din tractul
gastrointestinal, monitorizare clinica si tratament de sustinere.

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

Au fost observate urmatoarele reactii adverse:

Frecvente( pot afecta pana la 1 din 10 persoane)
- greatd, durere in stomac.

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane)

- durerie de cap, ameteald, convulsii; dispepsie, vomitare, diaree (uneori
singeroase); eritemad multiforma, eruptie, urticarie; cresteri ale valorilor enzimelor
hepatice.

Rare (pot afecta pana la 1 din 1000 persoane)

- dereglari gustative si olfactive (gust si miros); bronhospasm; pancreatita; reactii
alergice cum sunt angioedem, reactii/soc anafilactic; hepatita colestatica, hepatita
acuta hepatocelulara (uneori icter).

Cu frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile)
- suprainfectii, colite pseudomembranoase; eosinofilie; halucunatii, agitatie;
parestezie; prelungirea intervalului QT, pustuloza exantemoasa.

Adresati-va medicului sau farmacistului in caz de aparitie a reactiilor adverse severe, cum ar fi reactii
cutante grave: eruptie cutanatd rosie cu umflaturi sub piele si vezicule (pustuloza exantematoasd).
Frecventa acestei reactii este cu frecventa necunoscutd, frecventa nu poate fi estimatd din datele
disponibile.

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.



http://www.amed.md/

5. Cum se pastreaza Remora

A se pastra la temperaturi sub 250C, Tn ambalajul original. A nu se
lasa la indemana si vederea copiilor!

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie, 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 sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor
ajuta la protejarea mediului.

6. INFORMATII SUPLIMENTARE

Ce contine Remora 150mg comprimate filmate

Substanta activa este roxitromicina. Fiecare comprimat filmat contine roxitromicina 150mg.

Celelalte componente sunt: poloxamer, povidona, hidroxipropil celuloza, siliciu coloidal anhidru
(Aerosil 200), amidon de porumb, stearat de magneziu, talc, Opadry Pink.

Cum arata Remora si continutul ambalajului

Comprimate filmate de culoare roz, biconvexe.

Este disponibil Tn cutii cu cate 1 blister de PVC/AI a cate 4 sau 10 comprimate, impreuna cu
prospectul pentru administrare in cutie de carton.

Detinatorul certificatului de Tnregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare
Nobel ila¢ Sanayii ve Ticaret A.S.,
Umraniye, Istanbul, Turcia.

Telefon: +902166336000

Fax: +902166336001

Fabricantul
Nobel ila¢ Sanayii ve Ticaret A.S.,
Duzce, Turcia.

Acest prospect a fost aprobat in Martie 2019.



