PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

REMORA 150 mg comprimate filmate
Roxitromicina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

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

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-vda medicului dumneavoastrd sau
farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastrd. Nu trebuie sa-l1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastra sau

farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. VVezi pct.
4.

Ce gasiti in acest prospect

Ce este REMORA si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Tnainte sa luati REMORA
Cum sa luati REMORA

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza REMORA

Continutul ambalajului si alte informatii

ogakrwnE

1. Ce este REMORA si pentru ce se utilizeaza

REMORA este un medicament care contine substata active roxitromicina. Acestea reprezinta un
antibiotic din grupul macrolidelor, care actioneaza prin blocarea dezvoltarii si Tnmultirii unui
spectru mare de bacterii.

REMORA este indicat pentru tratamentul infectiilor, provocate de bacteriile sensibile la

roxitromicind, in special:

 Angine cauzate de streptococul A beta-hemolitic

* Sinuzita acuta

* Suprainfectia bacteriana a bronsitei acute

 Exacerbarea bronsitei cronice

* Pneumonie comunitara la pacientii:

- fara factori de risc,

- fara simptome clinice grave,

- fara simptome de infectie pneumococica.

Daca se suspecteaza prezenta pneumoniei atipice, utilizarea macrolidelor este indicata, indiferent de

severitatea si istoricul acesteia.

e Infectii cutanate benigne: impetigo, impetiginizarea dermatozelor, ectima, dermo-hipodermite
infectioase (in special erizipel), eritrasma.

e Infectii genitale non-gonococice.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati REMORA

Nu luati REMORA

- daca sunteti alergic la roxitromicina, sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6);

- daca sunteti alergic alte antibiotice din grupul macrolidelor,



- daca luati medicamente care contin alcaloizii vasoconstrictori de ergot, sau colchicina sau
cisaprida.
- daca sunteti femeie care alapteaza copil caruia i se administreaza cisaprida.

Atentionari si precautii

Inainte si luati Remora, adresati-va medicului dumneavoastra.
- Daca suferiti de insuficienta hepatica sau alte afectiuni hepatice, edicul dumneavoastra, daca
este necesar, poate sa reduca doza.
- Au fost raportate cazuri de vasoconstrictie severa (ergotism), care poate duce la vataimarea
tesuturilor membrelor, dupd administrareca concomitentd a antibioticelor macrolide
medicamente utilizate pentru tratamentul migrenelor (ergotamina si dihidroergotamina).
- Dacd aveti manifestari severe pe piele, sub forma de vezicule sau descuamarea a pielii,
insotite de simptome asemanatoare gripei si febrd (sindrom Stevens-Johnson) sau stare
general de rau, slabiciune, frisoane, dureri musculare (necroliza epidermica toxica) sau eruptii
pe piele de culoarea rosie, scuamoase, cu vezicule (pustuloza exantematica generalizatd
acutd), adresati-va imediat medicului dumneavoastra.

Daca apar astfel de simptome, intrerupeti sa utilizati Remora.

Asigurati-va ca inainte de a Vi se prescrie Remora, nu utilizati careva din medicamentele indicate in
pct. ’Remora Impreuna cu alte medicamente”.

De asemenea, spuneti medicului dumneavoastra daca:
- Suferiti de sindrom congenital QT lung (schimbari in activitatea cardiacd diagnosticate prin
efectuarea electrocardiogramei)
- Daca aveti bradicardie (batai slabe ale inimii)
- Daca aveti hipokaliemie (nivel scazut al potasiului in sange) sau hipomagneziemie
necorectate (nivel scazut al magneziului in sange)
- Daca suferiti de miastenia gravis, acest medicament poate agrava simptomele afectiunii
- Apare diaree in timpul tratamentului sau dupa tratamentul cu Remora, in special daca se
manifesta sever, persistent si cu sangerari

Se recomanda monitorizarea functiei hepatice, renale si sanguine, in special in timpul tratamentului
de lunga durata (care dureaza mai mult de 2 saptamani).

Varstnici
Nu este necesara ajustarea dozei la pacientii varstnici.

Copii
Nu exista date disponibile.

REMORA impreuni cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente, inclusiv cele eliberate fara prescriptiec medicala.

Roxitromicina si alte medicamente pe care le luati in acelasi timp pot interactiona.
De accea, nu utilizati acest medicament daca deja luati:

— colchicind (medicament Tmpotriva gutei)

— ergotamina si dihidroergotamina (medicamente impotriva migrenei)

— cisaprida (medicament anti-reflux).

Doar dacad ati primit alte recomandari de la medical dumneavoastrd, altfel, Remora nu trebuie
utilizata concomitent cu alcaloizi dopaminergici din ergot asa ca bromocriptina si pergolid (utilizate



n special in tratamentul bolii Parkinson) sau carbegolind sau lisurid (utilizate pentru prevenirea
secretiei laptelui matern).

Medicul dumneavoastra poate solicita s manifestati prudentd la anumite simptome si efectuarea
testelor de sange daca Remora este utilizatd concomitent cu alte medicamente, Tn special, cu
medicamentele ce pot potenta prelungirea intervalului QT asa ca:
— anumite medicamente utilizate pentru tulburdrilor de ritm (de exemplu chinidina,
procainamida, disopiramida, dofetilida, amiodarond)
— anumite antidepresante (de exemplu citalopram)
— anumite medicamente utilizate pentru probleme de dispozitie sau comportament (de
exemplu fenotiazine, pimozida)
— anumite medicamente care fac parte din clasa fluorochinolonelor (de exemplu
moxifloxacind)
— anumite medicamente utilizate Tn tratamentul infectiilor fungice sau parazitare (de exemplu
fluconazol, pentamidina)
— anumite antivirale (de ex. teleprevir)
— metadona ( medicament utilizat pentru tratamentul dependentei de un anumit medicament)
(vezi Atentionari si precautii)
Administrarea concomitenta cu aceste medicamente poate duce la tulburari cardiace.

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

Ca masura de precautie, este de preferat s se evite utilizarea Remora in timpul sarcinii.
Daca pe parcursul tratamentului descoperiti cd sunteti Insdrcinata, consultati medicul dumnevoastra
pentru decizii cu privire la continuarea tratamentului.

Alaptarea trebuie intrerupta daca copilul dumneavoastra prezintd tulburari digestive (diaree,
candida). Imediat consultati medical dumneavoastra dacd apar astfel de simptome.

Remora nu trebuie utilizata in timpul alaptarii daca copilul alaptat urmeaza tratament cu cisaprida
(un medicament pentru anumite tulburari digestive).

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Produsul poate provoca ameteli si, astfel, poate afecta negativ activitatile care necesita o atentie
sporita si decizii rapide (conducerea autovehiculelor, operarea utilajelor, lucrul la indltime etc.).

De asemenea, poate provoca tulburari de vedere si vedere incetosatd, care pot afecta capacitatea
pacientului de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.

Remora contine coloranti azoici Sunset yellow FCF (E110), carmoisind (E122). Pot provoca reactii
alergice.

3. Cum sa luati REMORA
Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastrd sau
farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Dupa cum este indicat, doza recomandata pentru adulti este 1 comprimat dimineata si seara.
Mod de administrare

Administrare orala.
Comprimatele trebuie inghitite intregi, fard a fi mestecate, Cu o cantitate suficienta de apa.



Se va administra de 2 ori n zi, preferabil, Tnainte de mese.

Pentru a fi eficient, tratamentul va fi administrat atat timp cat v-a prescris medicul, urmarind
regularitatea si dozele prescrise.

Disparitia febrei sau altor simptome nu denota recuperarea completd. Simptome de oboseald nu sunt
din cauza antibioticului, dat din cauza infectiei. Reducand sau intrerupand utilizarea acestui
medicament nu va influenta disparitia acestor simptome, ci doar vor améana recuperarea totala.
Durata tratamentului pentru unele tipuri de dureri in gat este de 10 zile.

Utilizarea la copii
Nu exista date disponibile.

Daci luati mai mult REMORA decét trebuie
Daca ati luat mai mult decat trebuie din REMORA, cereti imediat sfatul unui medic.

Daca uitati sa luati REMORA
Nu luati o doza dubla pentru a compensa comprimatul uitat.

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

Urmaétoarele reactii adverse pot aparea la roxitromicind, in functie de frecventa:

Frecvente (afecteazd mai putin de 1 din 10 persoane, dar mai mult de 1 din 100 de pacienti):
Dureri de cap, ameteli, senzatie de rau, varsaturi, dureri gastrice, diaree, eruptii cutanate.

Mai putin frecvente (afecteaza mai putin de 1 din 100 de persoane, dar mai mult de 1 din 1.000
de pacienti):

Eozinofilie (numar crescut de anumite tipuri de globule albe din sénge), eritem multiform (pete rosii
de dimensiuni diferite, insotite de mancarimi pe piele), urticarie.

Cu frecventa necunoscuti (nu poate fi estimatdi din datele disponibile):

Suprainfectia cu bacteria Clostridium difficile (care se manifesta ca o boald intestinald asociata cu
diaree cu sange), agranulocitoza (lipsa unui anumit tip de globule albe), neutropenie (reducerea
numarului unor anumite globule albe), trombocitopenie (reducerea numarului de trombocite),
urticaria, angioedem (reactii de hipersensibilitate cu umflarea brusca a buzelor sau a fetei, de
asemenea a mainilor si picioarelor, dificultdti de respiratie sau raguseald), bronhospasm, reactii
anafilactoide, soc anafilactic, confuzie, halucinatii, parestezii (furnicaturi), disgeuzie (tulburari ale
gustului), ageuzie (pierderea capacitatii de a percepe stimulii gustativi), parosmia (perceperea
gresitd a mirosurilor), anosmie (pierderea mirosului), tulburari de vedere, vedere incetosata,
surditate tranzitorie, tulburari de auz ( hiperacuzie), tinitus, ameteli, modificari ale ECG
(prelungirea intervalului QT, tahicardie ventricularda si torsada varfurilor), diaree cu sange,
pancreatitd (inflamatia pancreasului), hepatitd (inflamatia ficatului), necroliza epidermica toxica si
sindromul Stevens-Johnson (reactii cutanate severe), pustulozd exantematoasd acutd generalizata
(reactie de hipersensibilitate), cresterea enzimelor hepatice (ALT, AST si fosfataza alcalind).
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 prin intermediul sistemului national de raportare, ale
carui detalii sunt publicate pe site-ul Agentiei Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale:
http://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 REMORA
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

A se pastra la temperaturi sub 25 °C, Tn ambalaj original.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisd pe cutie si blister. 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. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine REMORA
- Substanta activa este roxitromicina. Fiecare comprimat filmat contine 150 mg de

roxitromicina.
- Celelalte componente sunt: Nucleu: poloxamer (Poloxamer 407), povidona (PVP K 30),
hidroxipropil celuloza (L-HPC-LH-22), siliciu coloidal anhidru (Aerosil 200), amidon de
porumb, stearat de magneziu, talc; Film: Opadry Pink (20A24556): hidroxipropilmetilceluloza
5 cP-Methocel E5-LV (E464), dioxid de titan (E171), HPC-Klucel LF (E463), carmoizina
(E122), oxid galben de fier 510P (E172), colorant FD&C Sunset yellow (E110), colorant
FD&C Indigo carmine Al (E132).

Cum arata REMORA si continutul ambalajului
REMORA reprezinta comprimate filmate biconvexe, de culoare roz.
Cate 10 comprimate filmate in blister din PVC-Al. Cate 1 blister in cutie din carton.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinitorul certificatului de inregistrare
Nobel Ila¢ Sanayii ve Ticaret A.S.,

sec. Saray, str. Dr. Adnan Buyukdeniz 14, 34768
Umraniye, Istanbul, Turcia.

Telefon: +902166336000

Fax: +902166336001

Fabricantul

Nobel ilag Sanayii ve Ticaret A.S.,
sec. Sancaklar, str. Eski Akcakoca 299,
81100 Duzce, Turcia.

Acest prospect a fost aprobat in lunie 2022



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



