PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT
Azitromicina-BP 250 mg capsule
Azitromicina-BP 500 mg capsule

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 recitifi.

— Daca aveti orice Intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra 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 boala 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 Azitromicina-BP capsule si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Azitromicina-BP capsule
3. Cum sa utilizati Azitromicina-BP capsule

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Azitromicina-BP capsule

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Azitromicina-BP capsule si pentru ce se utilizeaza

Azitromicina-BP este un antibiotic utilizat Tn urmatoarele infectii provocate de germeni sensibili la

azitromicina:

— infectii ale tractului respirator superior, incluzand inflamatia faringelui, amigdalelor, sinusurilor si
inflamatia urechii;

— infectii ale tractului respirator inferior, incluzand infectii ale bronhiilor si plamanilor;

— infectii ale pielii si tesuturilor moi, incluzand eritem cronic migrator (primul stadiu al bolii Lyme),
erizipel (inflamatie a pielii de la nivelul fetei, dar si la nivelul picioarelor), impetigo (infectie a pielii
cu pustule care contin puroi), piodermitd secundara (infectie a pielii cu germeni care produc
supuratie);

— boli cu transmitere sexuala: infectii genitale necomplicate determinate de Chlamydia trachomatis.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Azitromicina-BP capsule

Nu utilizati Azitromicina-BP:

— daca sunteti alergic la azitromicina, la eritromicina, la alte macrolide sau ketolide antibacteriene sau
la oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament (enumerate la pct. 6)

Atentionari si precautii

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

— dacd aveti probleme de sandtate legate de ficat sau daca acestea apar in timpul tratamentului
(ingdlbenirea pielii, urind inchisa la culoare, astenie rapid instalata, tendinta la sdngerare, tulburari
ale starii de constientd-encefalopatie hepatica): poate fi necesar ca medicul dumneavoastra si va
supravegheze functia ficatului sau poate fi necesar ca tratamentul sa fie intrerupt;

— daca aveti probleme cu rinichii;



daca aveti infectii severe. Azitromicina nu este adecvata pentru tratamentul infectiilor severe, pentru
care este necesara imediat o concentratie mare de antibiotic 1n sange.

daca aveti probleme neurologice sau psihiatrice

daca aveti probleme ale inimii cum sunt: insuficienta cardiacd, puls foarte slab, puls neregulat sau
sindromul numit ,,QT prelungit” (care poate fi identificat printr-o electrocardiogramad), deoarece
azitromicina poate creste riscul de ritm neregulat al inimii.

daca utilizati derivati de ergot, cum este ergotamina (folosita in tratamentul migrenelor), deoarece
aceste medicamente nu trebuie utilizate concomitent cu azitromicina.

daca aveti concentratie scazuta a potasiului sau magneziului in sange.

daca aveti miastenia gravis, un tip de slabiciune musculara.

Spuneti imediat medicului dumneavoastra

daca simtiti in piept batdi puternice ale inimii, ritm neregulat al inimii sau simfi{i senzatie de ameteala
sau lesin sau suferiti de slabiciune musculara atunci cand luati Azitromicina-BP.

daca aveti diaree sau scaune moi in timpul sau dupa tratament. Nu luati nici un medicament pentru
tratamentul diareei fard sa discutati cu medicul dumneavoastra. Diareea severa poate fi o manifestare
a infectiei intestinale determinate de o bacterie rezistenta la acest medicament.

In caz de utilizare prelungiti a azitromicinei, pot si apara infectii produse de microorganisme
rezistente la acest medicament (cum sunt ciupercile).

Rareori au fost raportate reactii de hipersensibilitate severe, cu umflarea fetei, a gurii si gatului (uneori
determinénd decesul) sau reactii adverse grave la nivelul pielii: eruptie pe piele, caracterizata prin aparitia
rapida a unor zone rosii pe piele, acoperite cu mici pustule. Daca apar astfel de simptome, intrerupeti
administrarea Azitromicina-BP si adresati-va imediat medicului dumneavoastra.

Azitromicina-BP impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa
utilizati orice alte medicamente.

Este deosebit de important sa mentionati daca luati:

Medicamente cunoscute sub numele de derivati de ergot, de exemplu, ergotamind sau
dihidroergotamind (medicamente utilizate in tratamentul migrenei sau pentru reducerea circulatiei
sangelui), deoarece aceste medicamente nu trebuie luate concomitent cu azitromicina,

Medicamente care prelungesc intervalul QT pe electrocardiograma, de exemplu: quiniding,
procainamida, dofetilidind, amiodarond, sotalol, pimozida, citalopram si fluorochinolone ca
moxifloxacina si levofloxacina.

Ciclosporina (medicament utilizat pentru tratamentul afectiunilor pielii, artritei reumatoide, sau dupa
transplante de organ),

Atorvastatina (utilizat pentru tratamentul concentratiilor crescute de colesterol in sange),

Cisaprida (utilizat pentru tratamentul problemelor stomacului),

Teofilina (utilizat pentru tratamentul problemelor de respiratie),

Warfarina sau alte medicamente pentru subtierea sangelui,

Digoxind (utilizata pentru tratamentul insuficientei cardiace),

Colchicina (utilizata in guta si in febra mediteraneana familiald),

Zidovudina, efavirenz, indinavir, nelfinavir, didanosina (utilizat pentru tratamentul infectiilor HIV),
Rifabutina (utilizat pentru tratamentul infectiilor HIV sau al tuberculozei),

Terfenadina (medicament utilizat pentru tratamentul alergiilor),

Fluconazol (utilizat pentru tratamentul infectiilor fungice),

Medicamente cunoscute ca antiacide (medicamente care neutralizeaza acidul gastric). Trebuie

sa luati doza de Azitromicina-BP cu cel putin o ord inainte sau 2 ore dupd administrarea antiacidelor.
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— Alfentanil (utilizat impotriva durerii).
— Midazolam, triazolam (utilizate pentru tratamentul problemelor sistemului nervos)

Azitromicina-BP impreunai cu alimente, bauturi si alcool
Medicamentul poate fi administrat cu sau fara alimente.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

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

In timpul sarcinii si aldptarii nu trebuie sa utilizati acest medicament decét daca v-a fost recomandat de
medicul dumneavoastra.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Nu exista dovezi care sa demonstreze cd azitromicina ar putea avea influentd asupra capacitatii de a
conduce vehicule sau de a folosi utilaje. Cu toate acestea, au fost raportate anumite reactii care pot afecta
capacitatea pacientilor de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

Acest medicament contine sodiu, < 1 mmol (23 mg) pe doza, adicd practic ,,nu confine sodiu”.

3. Cum sa utilizati Azitromicina-BP capsule

Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra sau farmacistul.

Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Adulti, inclusiv pacienti varstnici, adolescenti si copii cu greutatea peste 45 kg

— 1In tratamentul infectiilor ciilor respiratorii superioare si inferioare, infectiilor cutanate si ale
tesuturilor moi (cu exceptia eritemului migrator), doza totala de Azitromicina-BP este de 1500 mg,
timp de 3 zile (500 mg, o data pe zi).

— In tratamentul eritemului migrator: doza totald recomandati este de 3 g Azitromicini-BP, distribuita
dupa cum urmeaza: 1 g azitromicind in prima zi, urmat de 500 mg azitromicind din ziua a 2-a pana
n ziua a 5-a.

— In infectiile cu transmitere sexuald determinate de Chlamydia trachomatis doza recomandati este de
1000 mg Azitromicina--BP, administrata in priza unica.

Pacienti cu afectiuni ale rinichilor sau ficatului:

Va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra daca aveti probleme cu rinichii sau cu ficatul, deoarece

medicul dumneavoastra ar putea modifica doza normala, daca este nevoie.

Copii si adolescenti cu greutate corporala sub 45 kg

Nu sunt recomandate capsulele. Copiii si adolescentii cu masa corporald sub 45 kg trebuie sa foloseasca

alte forme farmaceutice ale azitromicinei.

Mod de administrare

Capsulele se administreaza in doza zilnica unica. Capsulele se administreaza intregi, cu cel putin o orda

inainte de masa sau la doud ore dupd masa cu o jumatate de pahar cu apa.

Daci utilizati mai mult Azitromicina-BP decat trebuie

Daca ati luat mai mult Azitromicind-BP decat doza recomandata, adresati-va imediat medicului
dumneavoastra sau farmacistul sau mergeti la cel mai apropiat spital.

Simptomele supradozajului sunt: pierderea auzului, greatd, varsaturi si diaree. In caz de supradozaj poate
fi necesara internarea 1n spital.

Daca uitati sa utilizati Azitromicina-BP



Daca uitati sa luati o doza de Azitromicina-BP luati-o cat mai repede posibil. Daca este aproape timpul
pentru urmatoarea doza, treceti peste aceasta si luati-o pe urmatoarea la momentul adecvat. Daca nu
sunteti sigur, va rugdm sd va adresati medicului sau farmacistului. Daca trebuie sd omiteti o doza,
continuati sa utilizati toate capsulele. Acest lucru inseamna ca veti termina tratamentul 0 zi mai tarziu.
Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa utilizati Azitromicini-BP

Nu intrerupeti tratamentul inainte de a discuta cu medicul dumneavoastra.

Daca tratamentul prescris nu este finalizat complet, infectia poate sa reapara.

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

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

Daca apar oricare dintre urmatoarele simptome ale unei reactii alergice severe, opriti utilizarea

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

— dificultate brusca la respiratie, vorbire sau inghitire

— umflarea buzelor, limbii, fetei si a gatului

— ameteli puternice sau cadere brusca a tensiunii

— eruptii grave pe piele, insotite de mancarimi sau durere, care implica frecvent ulceratii ale gurii,
gatului, nasului, organelor genitale si conjunctivitd (ochi rosii si umflati) si poate progresa la vezicule
larg raspandite si descuamarea pielii (acestea pot fi semne de reactii cutanate severe care pot pune
viata in pericol, precum pustuloza exantematica generalizatd acuta, Sindrom Stevens Johnson,
necroliza epidermicad toxicd, eritem polimorf sau DRESS (reactie cu eozinofilie si simptome
sistemice))

Adresati-va imediat medicului dumneavoastra daca apar oricare dintre urmatoarele reactii

adverse:

— diaree grava, de lunga durata sau cu sange, insotitd de dureri abdominale si febra. Acesta poate fi
semnul unei inflamatii grave a intestinului. Acest lucru se intampla rar dupa utilizarea de antibiotice.

— 1ingalbenire a pielii sau a albului ochilor, cauzate de probleme ale ficatului

— inflamatia pancreasului, care provoaca dureri mari in abdomen sau spate

— cantitate de urina crescuta sau diminuata sau urme de sange in urina

— eruptie trecatoare pe piele, cauzata de sensibilitate la lumina solara

— vanatai neobignuite sau sangerari

— Dbatai neregulate ale inimii

Toate acestea sunt reactii adverse grave. Este posibil sd aveti nevoie urgent de interventie medicala.

Reactiile adverse sunt clasificate dupa urmatoarele frecvente:

Foarte frecvente: care afecteaza mai mult de 1 persoana din 10
Frecvente: care afecteaza mai putin de 1 din 10 persoane

Mai putin frecvente: care afecteaza mai putin de 1 din 100 persoane
Rare: care afecteaza mai putin de 1 din 1000 persoane

Foarte rare: afecteaza mai putin de 1 din 10000 persoane

Cu frecventa necunoscuta care nu poate fi estimata din datele disponibile

Reactii adverse foarte frecvente:



— diaree

Reactii adverse frecvente:

— pierderea poftei de mancare,

— ameteli,

— dureri de cap,

— varsaturi,

— dureri abdominale,

— greata,

— numar scazut de limfocite,

— numdr crescut de eozinofile,

— scaderea concentratiei de bicarbonat in sange,
— cresterea numarului de bazofile,

— cresterea numdrului de monocite si neutrofile in sange.
Reactii adverse mai putin frecvente:

— candidoza (infectie cu ciuperci),

— candidoza orala,

— infectii la nivelul vaginului,

— pneumonie,

— infectie fungica,

— infectie bacteriana,

— inflamatie de cauza infectioasd a stomacului si intestinului subtire (gastroenterita),
— tulburari ale respiratiei,

— curgere a nasului (rinita),

— scaderea numarului de celule albe (leucocite),
— scaderea numarului unor tipuri de celule albe din sange (neutrofile),
— cresterea numarului unor tipuri de celule albe din sdnge (eosinofile),
— umflarea fetei, buzelor, gatului,

— reactii de hipersensibilitate,

— nervozitate,

— insomnie,

— ameteli,

— somnolenta,

— tulburari ale gustului,

— parestezie (amorteli si furnicaturi pe piele) ,
— tulburéari de vedere,

— afectarea auzului, zgomote in urechi,

— bufeuri,

— palpitatii,

— constipatie,

— flatulenta,

— indigestie,

— inflamatie a stomacului (gastritd),

— dificultate la inghitire,

— distensie abdominala (balonare),

— uscarea gurii,



— ulceratia gurii,

— eliminarea de gaze din stomac pe gura,

— cresterea secretiei salivare,

— eruptie trecatoare pe piele,

— mancarimi,

— urticarie,

— inflamare a pielii,

— piele uscata,

— artroza,

— dureri musculare,

— dureri de spate,

— dureri ale gatului,

— sangerarea vaginald in afara ciclului menstrual,

— afectiuni testiculare,

— umflarea fetei,

— stare generala de rau,

— oboseala,

— dureri in piept,

— cresterea temperaturii corporale,

— durere, edem periferic,

— umflarea membrelor inferioare,

— dureri Tn piept,

— acumulare de lichid in tesuturi,

— stare generala de rau,

— astenie,

— valori crescute ale unor rezultate ale analizelor de laborator.

Reactii adverse rare:

— agitatie,

— functie anormala a ficatului,

— icter (ingélbenirea pielii si albului ochilor),

— sensibilitate la lumina soarelui,

— reactil cutanate severe care pot pune viata in pericol: pustulozd exantematicd generalizata acuta
(PEGA)- eruptie pe piele, caracterizatd prin aparitia rapida a unor zone rosii pe piele, acoperite cu
mici pustule (mici basici pline cu lichid alb-galbui), DRESS (reactie cu eozinofilie si simptome
sistemice).

Reactii adverse cu frecventa necunoscuta:

— colitd pseudomembranoasa (boala inflamatorie a intestinului gros),

— scaderea numarului trombocitelor, anemie hemolitica,

— reactii anafilactice,

— agresiune, anxietate, delir, halucinatie,

— lesin, convulsii, hiperactivitate psihomotorie, pierderea mirosului, pierderea gustului, tulburari ale

.....

atingere), scaderea auzului, inclusiv surditate si /sau perceperea anormala a unor zgomote, zgomote
n urechi,



torsada varfurilor (ritm cardiac accelerat care poate pune viata in pericol), aritmie, incluzand
tahicardia ventriculara (batadi cardiace anormal de rapide) modificari ale electrocardiogramei
(prelungirea intervalului de repolarizare QT),

tensiune arteriala mica,

inflamatia pancreasului, decolorarea limbii,

insuficienta hepatica, hepatita fulminanta, necroza hepatica, icter colestatic,

reactii cutanate severe: Sindrom Stevens Johnson, necroliza epidermica toxica, eritem polimorf,
dureri 1n articulatii,

insuficientd renald acutd, nefritd interstitiala (afectare renald cu urind cu urme de sange, febra si
dureri).

Urmatoarele reactii adverse au fost raportate la utilizarea azitromicinei in profilaxia infectiilor cu
Mycobacterium avium complex (MAC):
Foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane)

diaree

durere abdominala
senzatie de rau (greatd)
gaze intestinale
disconfort abdominal
scaune moi.

Frecvente (pot afecta pdna la 1 din 10 persoane)

Ma

pierderea apetitului (anorexie)

ameteli

durere de cap

amorteli si furnicdturi pe piele (parestezie)
tulburari ale gustului

tulburari vizuale

surditate

eruptii pe piele si mancarime

dureri articulare (artralgie)

oboseala

i putin frecvente (pot afecta panda la 1 din 100 persoane)

.....

tulburari de auz, sunete in urechi

palpitatii

probleme hepatice, cum este hepatita

forma severa de eruptii pe pielii

reactii alergice ale pielii, cum sunt sensibilitatea la lumina soarelui, inrosire, exfoliere si piele umflata
senzatie generala de rau

slabiciune (astenie)

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd 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 pistreaza Azitromicina-BP capsule

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

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

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisd 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 folosifi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Azitromicina-BP capsule

Substanta activa este azitromicina dihidrat.

Azitromicina-BP capsule 250 mg: o capsuld contine azitromicind 250 mg sub forma de azitromicina
dihidrat

Celelalte componente sunt: Stearat de magneziu, Laurilsulfat de sodiu, Celuloza microcristalina, Dioxid
de titan (E 171), Indigotina (E 132), Gelatina

Azitromicina-BP capsule 500 mg: o capsula contine azitromicind 500 mg sub forma de azitromicina
dihidrat

Celelalte componente sunt: Stearat de magneziu, Laurilsulfat de sodiu, Celuloza microcristalina, Dioxid
de titan (E 171), Gelatina

Cum arata Azitromicina-BP capsule si continutul ambalajului

Azitromicina-BP 250 mg capsule

Capsule- capac opac albastru / corp opac alb, cilindric, cu capete semisferice, suprafata neteda, opaca si
uniforma, continand o pulbere sau masa compactata alba pana la galben-deschis.

Cutie cu un blister din PVC/AI a cate 10 capsule sau 2 blistere a cate 3 capsule, impreuna cu prospectul
pentru utilizator.

Azitromicina-BP 500 mg capsule
Capsule- capac / corp opac alb, cilindric, cu capete semisferice, suprafata neteda, opaca si uniforma,
continand o pulbere sau masa compactata alba pana la galben-deschis.

Cutie cu un blister din PVC/Al a cate 10 sau 3 capsule, impreuna cu prospectul pentru utilizator.
Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

SC Balkan Pharmaceuticals SRL,

str. Industriala, 7/A, MD-2091, or. Singera, Republica Moldova

Acest prospect a fost revizuit in Noiembrie 2021

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