Prospect: Informatii pentru consumator/utilizator
HEMOMYCIN 500 mg comprimate filmate
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-l recitifi.

- Daca aveti orice Iintrebari suplimentare, adresati-vA medicului dumneavoastrd sau
farmacistului.

- 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 boala ca dumneavoastra.

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

Ce gasiti in acest prospect:

1. Ce este Hemomycin si pentru ce se utilizeaza
2. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa luatii Hemomycin
3. Cum sa luati Hemomycin

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreazd Hemomycin

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. CE ESTE HEMOMYCIN SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA

Azitromicina, substanta activa din Hemomycin face parte din grupul medicamentelor antibiotice
macrolide-azilide, cu actiune bacteriostatic si un spectru larg de actiune. Hemomycin este indicat in
tratamentul infectiilor cauzate de bacteriile sensibile la azitromicina:

- infectii ale tractului respirator, precum bronsita si pneumonia;

- infectii ale gatului si nasului, precum tonzilita, faringita, sinuzita;

- infectia urechii (otitd medie);

- infectii ale pielii si tesuturilor moi;

- infectii ale cdilor urinare (uretritd si cervicitd), determinate de Chlamydia trachomatis.

2. CE TREBUIE SA STITI INAINTE SA LUATI HEMOMYCIN

Nu utilizati Hemomycin:

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

Atentionari si precautii

Inainte s luati Hemomycin adresati-va medicului dumneavoastra.

Inainte de a incepe tratamentul cu acest medicament, spuneti medicului dumneavoastra:

- dacd aveti probleme de sanatate legate de ficat: poate fi necesar ca medicul dumneavoastra
sa va supravegheze functia ficatului sau poate fi necesar ca tratamentul sa fie intrerupt;

- daca aveti probleme cu rinichii, pot fi necesare investigatii suplimentare;

- daca aveti miastenia gravis (slabiciune si oboseald musculara).

Deoarece azitromicina poate creste riscul tulburarilor de ritm cardiac, inaintea utilizarii acestui
medicament spuneti medicului dumneavoastrd, daca:

- aveti prelungirea intervalului QT pe electrocardiograma (ECG);

- aveti o cantitate scazuta de potasiu sau magneziu in sange (se determina prin test de sange);



- aveti probleme cu inima, precum insuficienta cardiaca, ritm incetinit al inimii (bradicardie),
ritm neregulat al contractiilor cardiace (aritmie).

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

Copii si adolescenti

Hemomycin comprimate nu se va administra copiilor cu masa corporala sub 45 kg.

La copiii cu masa corporald sub 45 kg azitromicina poate fi administrata in alte forme farmaceutice,
de exemplu sub forma de suspensie orala.

Hemomycin 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.

Este indeosebi important sa informati medicul, daca utilizati:

- medicamente cunoscute ca antiacide (medicamente care neutralizeaza acidul gastric) — scad
viteza de absorbtie a azitromicinei, de aceea azitromicina trebuie administrata cu cel putin 1 ora
inainte sau 2 ore dupa administrarea antiacidelor;

- digoxina (utilizata pentru tratamentul insuficientei cardiace): medicul poate sd necesite sa
determine nivelul de digoxina 1n sange, deoarece el poate creste;

- colhicina (utilizata in guta);

- remedii antiaritmice (utilizate 1n 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 antipsihotic), citalopram (antidepresant), moxifloxacind si
levofloxacind (antibacteriene fluorochinolone): administrate concomitent cu azitromicina pot
provoca tulburari cardiace;

- ergotamind si dihidroergotamind (utilizat Tn migrend), poate determina aparitia ergotismului
(senzatie de furnicaturi, 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 preintampina formare trombilor
(anticoagulante): pot creste riscul aparitiei hemoragiilor;

- ciclosporind (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 singe, la necesitate se va ajusta
doza;

- rifabutind (un medicament utilizat pentru tratamentul tuberculozei), la utilizarea
concomitenta cu azitromicina provoaca neutropenie (scdderea numarului de neutrofile in sange);

- cimetidind (utilizat pentru tratarea maladiilor tractului gastrointestinal), se va folosi cu 2 ore
inainte de azitromicina;

- cetirizind (pentru tratamentul bolilor alergice);

- didanosind, zidovudind, nelfinavir, efavirenz, indinavir (pentru tratamentul infectiei cu
HIV);

- atorvastatina (pentru scdderea nivelului de colesterol in singe);

- carbamazepind (pentru tratamentul epilepsiei);

- fluconazol (pentru tratamentul infectiilor fungice);

- metilprednisolona (medicament steroid utilizat n tratamentul diferitelor afectiuni);

- midazolam (pentru tratamentul anxietdtii si insomniei);



- sildenafil (pentru a atinge erectia doritd);

- teofilind (pentru tratamentul astmului bronsic).

- triazolam (pentru tratamentul insomniei);

- trimetoprim/sulfametoxazol (pentru tratamentul infectiilor bacteriene);

- hidroxiclorochind (utilizatd pentru tratamentul afectiunilor inflamatoare, inclusiv poliartrita
reumatoidd, precum si pentru tratamentul sau profilaxia malariei): administrarea acestui
medicament concomitent cu azitromicina poate creste riscul aparitiei reactiilor adverse care
afecteaza inima.

Utilizarea Hemomycin impreuni cu alimente si bauturi
Alimentele incetinesc si scad absorbtia azitromicinei, de aceea Hemomycin comprimate filmate se
va administra cu 1 ord inainte de mese sau 2 ore dupa mese.

Sarcina si alaptarea

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

Administrarea preparatului in sarcina e posibild numai daca este strict necesar si daca beneficiile
scontate pentru mama justifica riscul potential pentru fat. Se va folosi numai daca va recomanda
medicul.

Alaptarea

Daca este necesar de administrat Hemomycin comprimate filmate in timpul alaptarii, se va intrerupe
alaptarea in timpul tratamentului.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Este posibila dezvoltarea reactiilor adverse din partea sistemului nervos, precum ameteli, insomnie
si convulsii in timpul tratamentului cu azitromicind. Aceasta poate sd afecteze capacitatea
dumneavoastrd de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

3. CUM SA LUATI HEMOMYCIN
Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastrda sau
farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Acest medicament este indicat adultilor si copiilor cu masa corporald peste 45 kg. Copiii cu 0 masa
corporald mai mica de 45 kg nu vor administra Hemomycin 500 mg comprimate filmate.

Azitromicina se administreaza oral, fard a fi mestecata, o singura datd pe zi, cu cel pufin 1 ora
inainte de sau cu 2 ore dupa masa sau administrarea remediilor antacide.

Hemomycin comprimate filmate se administreaza cate 500 mg (1 comprimat) o data in zi timp de 3
zile.

In uretrita si/sau cervicita, cauzate de Chlamydia trachomatis se administreaza o doza unici de 1 g
(2 comprimate).

Pacientii cu tulburari ale functiei ficatului sau rinichilor
Daca aveti probleme cu rinichii sau ficatul, anuntati medicul dumneavoastra.

Daca luati mai mult Hemomycin decat trebuie

Dacé ati administrat o dozd mai mare decat trebuie, pot aparea greturi, pierderea auzului, voma,
diaree.

In caz de supradozaj adresati-va imediat medicului dumneavoastra sau farmacistului sau mergeti la
sectia de urgentd a celui mai apropiat spital. Daca este posibil, luati cu dumneavoastrd



comprimatele ramase sau cutia medicamentului, pentru a ardta medicului ce medicament ati
administrat.

Daca uitati sa luati Hemomycin

Nu luati 0 dozd dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca ati uitat sd luati Hemomycin comprimate filmate — doza omisa trebuie luatd cat mai curand
posibil. Urmatoarea doza se va administra peste 24 ore.

Daca incetati sa luati Hemomycin

Nu incetati sa luati comprimatele pana cand medicul dumneavoastra va recomanda sa nu mai luati
medicamentul.

Daca nu va simtiti mai bine sau va simftiti mai rau, trebuie sa va adresati medicului dumneavoastra.
Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, 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.

In majoritatea cazurilor reactiile adverse la administrarea de Hemomycin sunt tranzitorii, usoare sau
moderate i nu necesita Intreruperea tratamentului.

Urmatoarele reactii adverse au fost raportate la utilizarea de Hemomycin comprimate filmate:
Foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 pacienti):
- diaree.

Frecvente (pot afecta pand la 1 din 10 pacienti):

- dureri de cap;

- greatd, voma, dureri abdominale;

- scaderea numarului de limfocite, cresterea nivelului de eozinofile, cresterea numarului de
bazofile, monocite, neutrofile, scdderea nivelului plasmatic de bicarbonat.

Mai putin frecvente (pot afecta pind la 1 din 100 pacienti):

- candidoza, inclusiv candidozd orald si vaginald, pneumonie, faringita, gastroenterita,
afectiuni respiratorii, rinita;

- leucopenie (scdderea numarului de leucocite), neutropenie (scaderea numarului de
neutrofile);

- edem angioneurotic (umflarea fetei, limbii si gatului cu dificultati de respiratie si inghitire),
reactii alergice;

- pierderea poftei de mancare;

- ameteli, tulburari ale gustului, senzatii de amortire si furnicaturi (parestezie), somnolenta;

- tulburari de vedere;

- batai puternice si rapide ale inimii (palpitatii);

- bufeuri de caldura;

- respiratie ingreuiata (dispnee), sangerari nazale;

- flatulenta, dispepsie, constipatii, gastritd, disfagie, distensie abdominald, uscaciune gurii,
eructatii, ulceratii ale mucoasei bucale, hipersecretia glandelor salivare;

- inflamatia ficatului (hepatitd);

- eruptii cutanate, mancarime, urticarie, dermatita, uscaciunea pielii, transpiratie excesiva;

- inflamatia articulatiilor (osteoartritd), dureri musculare, dureri de spate, durere cervicala;

- disurie (tulburari ale urindrii), durere la nivelul rinichiului;



- metroragie (sangerari uterine care nu sunt legate de ciclu menstrual), disfunctii testiculare;

- oboseald, stare generald de rau, slabiciune, edem al fetei, durere in piept, febra, edeme
periferice;

- modificarea datelor de laborator (cresterea nivelului de aspartamaminotransferaza,
alaninaminotransferaza, cresterea nivelului bilirubinei in plasma sanguina, cresterea concentratiilor
de uree in plasma sanguind, cresterea concentratiei creatininei in plasma sanguind, schimbarea
continutului de potasiu in plasma sanguind, cresterea activitdtii fosfatazei alcaline in plasma,
cresterea continutului de clor in plasma sanguind, cresterea concentratiei de glucoza in sange,
cresterea numarului de trombocite, cresterea hematocritului, cresterea concentratiei de bicarbonat in
plasma sanguind, o modificare a continutului de sodiu in plasma sanguind).

Rare (pot afecta pand la 1 din 1000 pacienti):

- agitatie;

- afectarea functiei hepatice, icter colestatic (ingédlbenirea pielii si albului ochiului);

- reactii de fotosensibilitate (cresterea sensibilitatii pielii la razele solare);

- _eruptie pe piele, caracterizatd prin aparitia rapida a unor zone rosii pe piele, acoperite cu
mici pustule (mici basici pline cu lichid alb-gélbui) (pustuloza exantematica generalizatd acutd).

Foarte rare (pot afecta pand la 1 din 10000 pacienti):

- trombocitopenie (scaderea numarului de trombocite), anemie hemolitica,

- decolorarea limbii, inflamatia pancreasului;

- reactie la medicament nsotita de eozinofilie si simptome sistemice (DRESS).

Cu frecventd necunoscuta (care nu pot fi estimate din datele disponibile):

- colitd pseudomembranoasa;

- reactii anafilactice;

- neliniste, agresiune, delir, halucinatii;

- hipoestezie (scaderea sensibilitatii), agresiune, lesin, convulsii, hiperactivitate psihomotorie,
pierderea mirosului, tulburari ale mirosului, pierderea gustului, miastenia gravis (slabiciune
musculard);

- afectarea auzului, inclusiv surditate si/sau zgomote in urechi;

- prelungirea intervalului QT pe electrocardiograma, tulburari de ritm cardiac (aritmie de tip
"piruetd", tahicardie ventriculard);

- scaderea tensiunii arteriale;

- insuficienta hepatica (in cazuri rare cu sfarsit letal, In principal in caz de tulburari severe ale
functiei hepatice), necroza hepatica, hepatita fulminanta;

- o eruptie generalizatd cu vezicule si descuamare a pielii, mai ales in jurul gurii, nasului,
ochilor si organelor genitale (sindromul Stevens-Johnson), necrolizd epidermicd toxica, eritem
polimorf;

- dureri articulare;

- inflamatia rinichiului (nefritd interstitiald), insuficientd renala acuta.

Dacd in timpul tratamentului cu Hemomycin au apdrut simptomele, asa ca, astenie care se dezvolta
rapid (slabiciune, oboseald), icter (ingdlbenirea pielii si a albului ochilor), inchiderea la culoare a
urinei, tendintd la sangerdri, adresati-va urgent la medic, deoarece acestea pot fi simptomele
disfunctiei hepatice.

Daca apare diaree in timpul administrarii medicamentului sau chiar dupa 2 luni dupa finisarea
tratamentului, adresati-vd urgent la medic, deoarece acestea pot fi simptomele unei colite
pseudomembranoase. Utilizarea medicamentelor, care 1Incetinesc motilitatea intestinala
(peristaltismul) este contraindicata in colita pseudomembranoasa.



Ca si in cazul altor preparate antibacteriene, tratamentul cu Hemomycin poate dezvolta rezistenta
unor bacterii la acest antibiotic si a dezvolta suprainfectii, infectarea cu alte bacterii, inclusiv fungi.

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 indemana copiilor.
A se pastra la temperaturi sub 25 °C, in ambalajul original.

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

6. CONTINUTUL AMBALAJULUI SI ALTE INFORMATII

Ce contine Hemomycin

- Substanta activa este azitromicina.

1 comprimat filmat contine azitromicind (sub forma de azitromicina dihidrat) - 500 mg.

- Celelalte componente sunt: celuloza microcristalind silicifiatd, celulozd microcristalina,
amidon glicolat de sodiu (tip A), povidona, stearat de magneziu, talc, dioxid de siliciu coloidal;

- filmul: dioxid de titan, talc, copovidona, etilcelulozd, macrogol 6000, indigocarmin
(indigotin) E132, colorant lac verde 8% (indigocarmin (indigotin) E132, galben de chinolind E104).

Cum arata Hemomycin si continutul ambalajului
Hemomycin se prezintd sub forma de comprimate filmate rotunde, biconvexe, de culoare gri-azurie.
Hemomycin este disponibil in cutii cu 1 blister a cate 3 comprimate filmate.

Detinitorul certificatului de inregistrare si fabricantii
Detinatorul certificatului de inregistrare

Hemofarm AD, Serbia.

26300 or.Vrsac, Beogradski put b.b.,

Tel.: 13/803100, fax: 13/803424

Fabricantii

Hemofarm AD, Serbia.

26300 or.Vrsac, Beogradski put b.b.,
Hemofarm d.o.o, Bosnia si Herzegovina.

78000 or. Banja Luka, Novakovici b.b.

Acest prospect a fost revizuit in februarie 2026.



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



