PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

AZIMAC 250 mg capsule AZIMAC 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 recititi.

Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului
sau asistentei medicale.

Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rdu, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate n acest
prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

1. Ce este Azimac si pentru ce se utilizeaza
2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Azimac
3. Cum sa utilizati Azimac

4, Reactii adverse posibile
5. Cum se pastreaza Azimac
6. Continutul ambalajului si alte informatii

1.

CE ESTE AZIMAC SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA

Azimac contine azitromicind, un antibiotic pentru uz sistemic din grupa macrolidelor.
Azimac este utilizat in tratamentul infectiilor provocate de germeni sensibili la azitromicina:

infectii ale tractului respirator superior si organelor ORL, incluzidnd inflamatia faringelui,
amigdalelor, sinusurilor si inflamatia urechii;

infectii ale tractului respirator, 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);

infectii ale tractului uro-genital necomplicate (uretrita, cervicita) determinate de Chlamydia
trachomatis.

2. CE TREBUIE SA STITI INAINTE SA UTILIZATI AZIMAC

Nu utilizati Azimac

- dacd sunteti alergic (hipersensibil) la azitromicind, la eritromicind, la alte macrolide
antibacteriene sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament, enumerate la
punctul 6.

Atentionari si precautii
Adresati-va medicului dumneavoastra Tnainte de a lua Azimac, in special daca aveti sau ati avut
vreuna din urmatoarele afectiuni:

daca aveti probleme de sandtate legate de ficat: poate fi necesar ca medicul dumneavoastra
sd va supravegheze functia ficatului sau poate fi necesar ca tratamentul sa fie intrerupt;
daca aveti probleme cu rinichii;

daca apare diaree sau observati aparitia altor semne de infectie in timpul tratamentului;
daca aveti o cantitate scazuta de potasiu sau magneziu in sange;

daca ati avut tulburari de ritm ale inimii (aritmie ventriculara, bradicardie);

daca aveti miastenia gravis (slabiciune si oboseald musculara).



Azimac impreuna cu alte medicamente

Va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati sau ati luat recent orice
alte medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicala.

Antiacidele scad viteza de absorbtie a azitromicinei, de aceea Azimac trebuie administratd cu cel
putin 1 ord inainte sau 2 ore dupa administrarea antiacidelor.

La pacientii tratati cu derivati de ergot, asocierea macrolidelor poate determina aparitia
ergotismului (intoxicatie cu alcaloizi de ergot). Nu existd dovezi privind posibilitatea unei
a ergotismului, azitromicina si derivatii de ergot nu trebuie administrati concomitent. Se cunoaste
ca antibioticele macrolide interactioneaza cu digoxinda, ciclosporind, astemizol, triazolam,
midazolam si alfentanil, de aceea se recomanda prudenta la administrarea concomitenta a acestor
medicamente.

Nu s-au observat efecte ale azitromicinei asupra concentratiilor plasmatice ale teofilinei,
terfenadinei, warfarinei, carbamazepinei, metilprednisolonului si cimetidinei. Spre deosebire de
majoritatea macrolidelor, azitromicina nu se leaga de citocromul P450, astfel incét, nu au fost
observate interactiuni semnificative cu aceste medicamente.

Utilizarea Azimac cu alimente si bauturi
Deoarece alimentele scad absorbtia azitromicinei, doza trebuie luata cu cel putin o ora Tnainte de
masa sau la 2 ore dupa masa.

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.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Azimac nu influenteaza capacitatea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.

3. CUM SA UTILIZATI AZIMAC
Utilizati Intotdeauna Azimac exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Discutati cu medicul
dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Adultilor si copiilor cu varsta peste 12 ani sau cu masa corporala >45 kg in infectii ale

tractului respirator superior si organelor ORL, infectii ale tractului respirator inferior, infectii ale
pielii si tesuturilor moi se administreaza cate 500 mg/zi, apoi cate 250 mg/zi zilnic de la a 2- a
pana la a 5-a zi sau 500 mg/zi Intr-o priza timp de 3 zile (doza la o curi de tratament — 1,5 g). Tn
eritemul migrator (primul stadiu al bolii Lyme) se administreazd 1 g in prima zi si cate 500 mg
zilnic de la a 2-a pana la a 5-a zi (doza la o cura de tratament — 3 Q).

In infectiile acute necomplicate ale tractului uro-genital se administreazd in doza unicdde 1 g.

Pacienti cu afectiuni ale rinichilor sau ficatului:
Spuneti medicului dumneavoastra daca aveti probleme cu rinichii sau cu ficatul, deoarece medicul
dumneavoastra ar putea modifica doza normala, daca este nevoie.

Copii
La copii medicamentul este disponibil sub forma de suspensie orala.

Mod de administrare
Capsulele se administreaza o data pe zi. Capsulele se administreaza Intregi.
Azimac capsule se administreaza cu cel putin o ord inainte de masa sau la doud ore dupa masa.



Daca utilizati mai mult decat trebuie din Azimac

Reactiile adverse aparute la doze mai mari decat cele recomandate au fost similare celor observate
la doze uzuale. Simptomele supradozajului cu macrolide sunt: pierderea reversibila a auzului,
simptome severe de greata, varsaturi si diaree.

In caz de supradozaj, adresati-vd imediat medicului dumneavoastrd sau departamentului de
urgenta a celui mai apropiat spital.

Daca uitati sa utilizati Azimac

Nu utilizati o doza dubla pentru a compensa doza omisa. Daca uitati sa luati o doza, va rugam sa
o luati imediat ce va amintiti; luati urmatoarea doza la un interval de 24 de ore. Nu luati doua doze
in aceeasi zi.

Daca incetati sa utilizati Azimac

Nu intrerupeti tratamentul pe durata prescrisd de medic, chiar daca va simtifi mai bine. Daca
intrerupeti administrarea medicamentului inainte de terminarea tratamentului, bacteriile pot
ramane active si pot provoca recidive ale infectiei.

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

4. REACTII ADVERSE POSIBILE
Ca toate medicamentele, Azimac poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la toate
persoanele.

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

acestui medicament §i adresati-va imediat medicului sau mergefi la cel mai apropiat spital:

- umflarea buzelor, limbii, fetei si a gatului cu dificultate brusca la respiratie, vorbire sau
inghitire (angioedem);

- ameteli puternice sau cadere;

- eruptie pe piele, grava sau insotitd de mancarimi, in special daca apar basici si dureri de ochi,
gurd sau organe genitale sau care progreseaza la vezicule larg raspandite si descuamarea pielii;

- eruptie pe piele cu aparitia rapidd a unor zone rosii pe piele, acoperite cu mici pustule (mici
basici pline cu lichid alb-gélbui).

Adresati-va imediat medicului 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;

- Ingalbenirea pielii sau a albului ochilor, cauzate de probleme ale ficatului;

- inflamatia pancreasului, care provoaca dureri mari in abdomen sau spate;

- cantitate de urind crescutd sau diminuatad sau urme de sange in urin;

- eruptie pe piele, cauzata de sensibilitate la lumina solara;

- vanatai neobisnuite sau sangerari;

- batdi neregulate ale inimii.

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

medicala.

Reactii adverse foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane)
- diaree.

Reactii adverse frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane)
- pierderea poftei de mancare;

- dureri de cap;

- tulburari de vedere;



- varsaturi, dureri abdominale, greata;

- numar scdzut de limfocite, numar crescut de eozinofile, scdderea concentratiei de bicarbonat
in sange, cresterea numarului de bazofile, cresterea numarului de monocite si neutrofile Tn
sange.

Reactii adverse mai putin frecvente (pot afecta pand la 1 din 100 persoane)

- candidoza (infectie cu ciuperci), candidoza orald, infectii la nivelul vaginului, pneumonie,
infectie fungica, infectie bacteriand, inflamatie de cauzd infectioasd a stomacului si
intestinului subtire (gastroenteritd), tulburdri ale respiratiei, curgere a nasului (rinitd);

- scaderea numarului de celule albe (leucocite), scaderea numarului unor tipuri de celule albe
din sange (neutrofile), cresterea numarului unor tipuri de celule albe din sange (eozinofile);

- reactii de hipersensibilitate;

- nervozitate, insomnie;

- ameteli, somnolentd, modificari ale gustului, senzatie de amortire si furnicaturi (parestezii);

- tulburari ale urechii, senzatia de invartire;

- batai puternice si rapide ale inimii (palpitatii);

- bufeuri;

- dificultati de respiratie, sangerari din nas;

- inflamatie a stomacului (gastritd), constipatie, flatulentd, indigestie, dificultate la inghitire,
distensie abdominald (balonare), uscarea gurii, eliminarea de gaze din stomac pe gurd,
ulceratia gurii, cresterea secretiei salivare;

- eruptie trecatoare pe piele, mancarimi, urticarie, inflamare a pielii, piele uscata, transpiratie
excesiva;

- deformarea articulatiilor (artroza), dureri musculare, dureri de spate, dureri ale gatului;

- urinare dificild, durere de cauza renala;

- sangerarea vaginald in afara ciclului menstrual;

- afectiuni testiculare;

- dureri in piept, acumulare de lichid 1n tesuturi (edem), stare generala de rau, astenie, oboseala,
umflarea fetei, cresterea temperaturii corporale, durere, edem periferic;

- valori crescute ale unor rezultate ale analizelor de laborator.

Reactii adverse rare (pot afecta pana la 1 din 1000 persoane)
- agitatie;
- functie anormala a ficatului.

Reactii adverse cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile)

- scaderea numarului trombocitelor, anemie hemolitica;

- reactii anafilactice;

- agresiune, anxietate, delir, halucinatii;

- convulsii, hiperactivitate psihomotorie, pierderea mirosului, pierderea gustului, tulburdri ale
mirosului, miastenia gravis (slabiciune si oboseald musculard), sensibilitate scazuta;

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

- aritmie, incluzand tahicardia ventriculara (batai cardiace anormal de rapide);

- modificari ale electrocardiogramei (prelungirea intervalului de repolarizare QT);

- tensiune arteriala mica;

- decolorarea limbii;

- insuficienta hepatica, hepatita fulminanta, necroza hepatica;

- necroza pielii;

- Insuficienta renala acutd, nefrita interstitiala (afectare renala cu urina cu urme de sange, febra
si dureri).

Reactii adverse posibil sau probabil legate de utilizarea in profilaxia si tratamentul infectiei cu
Mycobacterium avium complex difera fata de raportarile in cazul utilizarii in alte indicatii. Cand
Azimac este luat pentru profilaxia si tratamentul infectiei provocate de Mycobacterium avium



complex, pot aparea urmatoarele reactii adverse clasificate in functie de frecventa lor:

Reactii adverse foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane)
- diaree, durere abdominala, greata, flatulenta, disconfort abdominal, eliminare fecala
necontrolata.

Reactii adverse frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane)

- lipsa poftei de mancare;

- ameteli, dureri de cap, parestezie (senzatie de intepaturi sau amorteald), tulburari ale gustului;
- scaderea acuitatii vizuale;

- surditate;

- eruptie cutanatd, mancarimi;

- dureri articulare;

- oboseala.

Reactii adverse mai putin frecvente:

- hipoestezie (scaderea sensibilitatii la atingere);

- scaderea auzului, perceperea anormald a unor zgomote in urechi;

- palpitatii;

- hepatita (inflamatie a ficatului);

- sindrom Stevens Johnson (inrosirea severa a pielii), reactie de sensibilizare la lumina;

- astenie, stare generala de rau.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest
lucru permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii
din domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactii adverse suspectate, prin intermediul
sistemului national de raportare disponibil pe site-ul oficial al Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale la urmditoarca adresa web: http://amdm.gov.md sau e-mail:
farmacovigilenta@amdm.gov.md.

5. Cum se pastreaza Azimac
A se pastra la loc uscat, ferit de lumina, la temperaturi sub 25 °C.
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisd pe cutie dupd EXP. Data de expirare
se referd la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati nici un medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul
cum sd aruncati medicamentele pe care nu le mai folosifi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea
mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Azimac

Substanta activa este azitromicina (sub forma de dihidrat de azitromicina).
Azimac 250 mg

1 capsula contine azitromicind 250 mg.

Celelalte componente sunt: amidon pregelatinizat, stearat de magneziu.

Capsula: indigotina (FD&C Blue 2), dioxid de titan, oxid galben de fier, gelatina.

Azimac 500 mg

1 capsula contine azitromicina 500 mg.

Celelalte componente sunt: hidroxipropilceluloza, stearat de magneziu.

Capsula: indigotina (FD&C Blue 2), dioxid de titan, oxid galben de fier, gelatina.



http://www.amed.md/
mailto:farmacovigilenta@amed.md

Cum arata Azimac si continutul ambalajului

Azimac se prezinta sub forma de capsule gelatinoase tari nr.0, cu corp si capac de culoare verde
deschis. Pe corpul capsulei e inscriptionat ,,AZIMAC 250 sau ,,AZIMAC 500.

Continutul capsulei: pulbere de culoare alba.

Azimac 250 mg este disponibil Tn cutii cu 2 blistere din PVC/AI a céate 3 capsule.
Azimac 500 mg este disponibil in cutii cu 1 blister din PVVC/Al a cate 3 capsule.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinatorul certificatului de inregistrare

GM Pharmaceuticals Ltd.,

Rustavi Highway 52, Thilisi, 0114, Georgia.

Fabricantul

GM Pharmaceuticals Ltd.,
Rustavi Highway 52, Thilisi, 0114, Georgia.

Acest prospect a fost revizuit in Aprilie 2025.

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


http://nomenclator.amdm.gov.md/

