PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Azinfexin 250 mg comprimate filmate
Azitromicina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si luati acest medicament,

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Luati intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor

medicului dumneavoastra sau farmacistului

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice Iintrebari suplimentare, adresati-vd medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris 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. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
Vezi pct. 4.

Ce gasiti In acest prospect:

Ce este Azinfexin si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Azinfexin
Cum sa luati Azinfexin

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Azinfexin

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este Azinfexin si pentru ce se utilizeaza

Azitromicina, substanta activa din Azinfexin face parte din grupul medicamentelor antibiotice
macrolide. Antibioticele sunt folosite in tratamentul infectiilor cauzate de microorganisme de tipul
bacteriilor.

Azinfexin este utilizat pentru a trata infectiile cauzate de bacterii sensibile la azitromicina cum

sunt:

- infectii ale cailor respiratorii inferioare, ale gitului sau infectii nazale (cum sunt bronsita,
pneumonie, tonsilita, faringita si sinuzita)

- infectii ale urechilor;

- infectii la nivelul pielii si tesuturilor moi,

- infectii genitale necomplicate cauzate de Chlamydia trachomatis sau Neisseria gonorrhoeae

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Azinfexin

Nu utilizati Azinfexin:

o Daca sunteti alergic (hipersensibil) la azitromicina sau la orice antibiotice macrolid, precum
eritromicina sau claritromicina, la oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament
(enumerate la pct.6). Reactiile alergice pot cauza eruptie cutanata sau respiratie suieratoare.

Atentionari si precautii

Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului Tnainte de a lua Azinfexin daca:

- aveti probleme severe cu rinichii sau cu ficatul

- aveti probleme severe cu inima sau probleme cu batdile inimii, cum este sindromul de QT
prelungit (vizibil pe electrocardiograma sau pe aparatul de EKG)



- concentratiile de potasiu sau magneziu din sangele dumneavoastra sunt prea mici

- prezentati simptome ale unei alte infectii

- utilizati derivati de ergot, cum este ergotamina (folositd in tratamentul migrenelor), deoarece
aceste medicamente nu trebuie utilizate concomitent cu azitromicina (vezi pct. Azinfexin
impreunad cu alte medicamente)

- aveti un anumit tip de slabiciune musculara, numita miastenia gravis

- daca se dezvolta diaree.

Azinfexin cu alimente, bauturi si alcool
Azinfexin se administreaza cu o ora inainte sau doua ore dupa mese.

Azinfexin impreunai cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau S-ar putea sa luati
orice alte medicamente.

Spuneti medicului dumneavoastrd inainte de a lua Azinfexin, daca luafi oricare dintre
medicamentele enumerate de mai jos si consultati medicul sau farmacistul daca aveti orice intrebari
suplimentare despre Azinfexin si alte medicamente:

- antiacide - folosite pentru arsuri gastrice si indigestie.

- ergotamind - (folosita n tratamentul migrenelor) nu trebuie luata in acelasi timp, deoarece pot
surveni reactii adverse grave (amorteald sau senzatie de furnicaturi la nivelul membrelor,
crampe musculare, dureri de cap, convulsii, dureri abdominale sau in piept).

- medicamente care scad valorile grasimilor din sange (statine).

- warfarind sau alte medicamente similare utilizate pentru subtierea sangelui. Azinfexin poate
subtia sangele si mai mult.

- cisaprida - (folositd in tratamentul afectiunilor stomacului) - nu trebuie luatd concomitent,
deoarece poate cauza probleme severe ale inimii (vizibile pe electrocardiograma sau pe aparatul
de EKG).

- terfenadina - (utilizatd in tratamentul febrei fanului) - nu trebuie luatd concomitent, deoarece
poate cauza probleme severe ale inimii (vizibile pe electrocardiograma sau pe aparatul de EKG)

- zidovudina sau nelfinavir- folosite in tratamentul infectiilor cu HIV.

- rifabutina- folosita in tratamentul tuberculozei (TBC)

- ciclosporind- utilizata pentru a impiedica organismul sa respingd un organ transplantat. Medicul
dumneavoastra va monitoriza regulat concentratia de ciclosporind din sdngele dumneavoastra si
eventual, va va modifica doza.

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati oricare dintre urmatoarele

medicamente.

Azinfexin poate potenta efectele acestora. Medicul dumneavoastra va poate modifica doza:

- teofilina- utilizata pentru problemele de respiratie cum este astmul bronsic sau boala pulmonara
obstructiva cronica (BPOC)

- digoxind — folositd pentru tratamentul afectiunilor inimii

Sarcina si alaptarea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti cd sunteti gravida sau intentionati sd rdmaneti gravida,
adresativa medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Nu sunt disponibile date suficiente in legatura cu utilizarea de azitromicind in timpul sarcinii.

De aceea, nu trebuie sa utilizati azitromicind in timpul sarcinii, decat dacd medicul dumneavoastra
v-a recomandat in mod explicit acest lucru.

Azitromicina ajunge partial n laptele matern, de aceea nu trebuie utilizatd in timpul aldptarii.



Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Azinfexin nu este de asteptat sa afecteze capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

Informatie importanta despre unele componente ale Azinfexin
Azinfexin comprimate filmate contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg); reactiile adverse legate
de sodiu nu sunt de asteptat la aceasta doza.

3. Cum si luati Azinfexin
Luati intotdeauna acest preparat exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastrd. Daca nu sunteti
sigur trebuie sa discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul.

Doze/frecventa si durata administrarii
Azinfexin trebuie administrat Tntr-o singura doza zilnica.
Durata tratamentului diferitelor infectii este mentionata mai jos.

Copii si adolescenti cu greutate corporala peste 45 de kg, adulti si varstnici :
Doza totala este de 1500 mg, administrata ca 500 mg zilnic, timp de 3 zile.

In infectiile genitale necomplicate datorate Chlamydia trachomatis, doza este de 1000 mg ca dozi
unica orala. Pentru Neisseria gonorrhoeae susceptibild, doza recomandata este de 1000 mg sau
2000 mg de azitromicind in asociere cu 250 mg sau 500 mg ceftriaxona in conformitate cu ghidurile
locale de tratament clinic. Pentru pacientii care sunt alergici la penicilind si/sau cefalosporine,
medicii trebuie sa consulte ghidurile locale de tratament.

Mod de administrare

Pentru administrare orala.

Comprimatele trebuie luate cu o jumatate de pahar cu apa. Azinfexin sub forma de comprimate se
administreaza cu o ora Tnainte sau doua ore dupa mese.

Grupe speciale de pacienti

Copii si adolescenti cu greutatea corporala sub 45 kg

Azinfexin comprimate filmate nu sunt destinate pacientilor cu greutate corporald sub 45 kg. Pentru
aceasta grupa de pacienti sunt disponibile alte forme farmaceutice.

Pacienti cu probleme la rinichi sau ficat
Trebuie sa spuneti medicului dumneavoastra daca aveti probleme cu rinichii sau cu ficatul, deoarece
poate fi necesar ca medicul dumneavoastra sa modifice doza uzuala.

Varstnici:
Pentru varstnici doza este aceeasi ca si pentru adulti.

Daca luati mai mult Azinfexin decat trebuie (supradozaj)

Daca dumneavoastra ati luat mai multe comprimate Azinfexin decét v-a fost indicat, puteti sa va
simtiti rau. Tn acest caz adresati-va imediat la medic sau la departamentul de urgenta a celui mai
apropiat spital. Luati acest prospect si comprimatele rdmase pentru a arata medicului.

Daca uitati si luati una sau mai multe doze de Azinfexin
Daca ati uitat sd luati o doza, luati doza respectiva imediat ce va amintiti. Luati doza urmatoare la

ora recomandatd. Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daci incetati sa utilizati Azinfexin



Daca incetati sa luati Azinfexin prea repede, infectia poate reveni. Chiar daca incepeti sa va simtiti
mai bine, este important sa continuati tratamentul conform recomandarilor medicului
dumneavoastra.

Nu intrerupeti administrarea Azinfexin fara consultarea medicului dumneavoastra.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-vda 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.
Daca observati aparifia uneia sau a mai multor reactii descrise mai jos, anuntati imediat medicul
dumneavoastra. Desi sunt foarte rare, simptomele pot fi severe.
e Batai neregulate ale inimii, dificultati de respiratie, ameteli sau senzatie de lesin in timpul
utilizarii Azinfexin,
Respiratie suierdtoare brusca,
Dificultate in respiratie,
Umflarea pleoapelor,
Umflarea fetei sau buzelor,
Eruptii cutanate sau mancarime (in special care afecteaza intregul corp).

Cele mai frecvente reactii adverse care apar atunci cand se administreaza Azinfexin sunt enumerate
mai jos. Acestea pot sa dispard in timpul tratamentului, deoarece organismul dumneavoastra se
adapteazd la medicament. Spuneti medicului dumneavoastra dacd oricare dintre aceste reactii
adverse continua sa va deranjeze.

Reactiile adverse sunt clasificate dupa cum urmeaza:

Foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 pacienti)

Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 pacienti)

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

Rare (pot afecta pana la 1 din 1000 de pacienti)

Foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10000 de pacienti)

Cu frecventa necunoscuta (frecventa lor nu poate fi estimata din datele disponibile)

Foarte frecvente

- diaree

- durere abdominala

- senzatie de rau (greatd)
- gaze intestinale

Frecvente

- pierderea apetitului (anorexie)

- ameteli

- durere de cap

- amorteli si furnicdturi pe piele sau lipsa sensibilitatii pielii (parestezie)
- tulburari ale gustului

- tulburéri vizuale

- surditate

- stare de rau (varsaturi), dispepsie
- eruptii pe piele si mancarime

- dureri articulare (artralgie)



oboseala

numar redus de limfocite (tip de celule albe din sidnge), numar mai mare de eozinofile (tip de
globule albe)

nivel redus a dioxidului de carbon Tn sénge

Mai putin frecvente

infectie micotica ale gurii si vaginului (candidozad), infectii vaginale
numar redus de leucocite (tip de globule albe din sange) si numarul redus de neutrofile (tip de
celule albe din sange)

reactii alergice de diversa severitate

eruptii cutanate pe scara larga si aparitia de vezicule pe piele

reactii cutanate severe din cauza expunerii la lumina sau razele solare
urticarie

nervozitate

simti tactil redus

somnolenta

insomnie

scaderea auzului sau zgomote in urechi

palpitatii

gastrita

constipatie

inflamatia ficatului

durere n piept

astenie

edeme

stare generala de rau

valori anormale ale testelor de laborator (de exemplu, teste de sange sau hepatice)

Rare

agitatie

ameteli (vertij)

tulburarea functiei hepatice

eruptie pe piele, caracterizata prin aparifia rapida a unor zone rosii pe piele, acoperite cu mici
pustule (mici basici pline cu lichid alb-gélbui).

Cu frecventa necunoscuta

infectie a intestinului gros (a colonului) (colita pseudomembranoasd)

scaderea numarului de celule rosii ale sangelui, prin cresterea distrugerii celulare (anemie
hemolitica);

scdderea numarului de plachete sanguine(trombocitopenie)

reactie anafilactica

stare de supdrare, agresivitate,

anxietate,

lesin (sincopa)

crize epileptice (convulsii)

hiperactivitate psihomotorie

modificari ale mirosului (anosmie, parosmie)

pierdere a simtului gustativ (ageuzie)

exacerbarea sau agravarea slabiciunii musculare (miastenia gravis)

batdi rapide ale inimii (tahicardie ventriculard) sau neregulate, uneori care pun in pericol viata,
modificari ale ritmului inimii vizibile la electrocardiograma (torsada varfurilor)

tensiune arteriald scazuta



- inflamatia pancreasului (pancreatitd)

- modificari ale culorii limbii

- insuficientd hepatica, hepatitd fulminanta, necroza hepatica, icter colestatic.
- reactii alergice grave ale pielii

- insuficienta renala, inflamatie la nivelul rinichilor.

- prelungirea intervalului QT pe electrocardiograma

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Aceasta
permite monitorizarea in continuare a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sdnatatii sunt rugati sd raporteze orice reactii adverse suspectate, prin intermediul
sistemului national de raportare disponibil pe site-ul oficial al Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor ~Medicale la urmatoarea adresa web: www.amdm.gov.md sau e-
mail:farmacovigilenta@amdm.gov.md

5. Cum se pastreaza Azinfexin
A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.
A se pastra la temperaturi sub 25°C.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj dupa EXP. 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 Azinfexin comprimate filmate

Substanta activa este azitromicina. 1 comprimat filmat contine azitromicina (sub forma de dihidrat
de azitromicina) 250 mg;

Celelalte componente sunt: nucleu: fosfat de calciu dibazic anhidru, carboximetil celuloza de sodiu
150, celuloza microcristalina PH 102, laurilsulfat de sodiu, stearat de magneziu; film: (Opadry OY-
D-7233 alb) hipromeloza, dioxid de titan, talc, polietilenglicol, laurilsulfat de sodiu.

Cum arata Azinfexin comprimate filmate si continutul ambalajului:

Comprimate filmate de culoare alba, alungite, inscriptionate cu ,,AZITRO” pe o parte.

Ambalaj:

Cate 6 comprimate in blister din PVDC/AI. Cate 1 blister impreund cu prospectul se plaseaza in
cutie de carton.

Detinétorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinétorul certificatului de inregistrare
DEVA HOLDING A.S.

Halkali Merkez Mah. Basin Ekspres Cad.
No: 1 34303

Kicukgekmece /ISTANBUL/TURCIA

Fabricantul
DEVA HOLDING A.S.



Cerkezkdy Organize Sanayi Bolgesi,
Karaaga¢ Mah., Atatiirk Cad.,No.: 32
Kapakli/Tekirdag/TURCIA

Acest prospect a fost aprobat in Decembrie 2021

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



