Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

AZIMAC 200 mg/5 ml pulbere pentru suspensie orala
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-| recititi.

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

- 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 boald ca dumneavoastra.

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

Ce gasiti In acest prospect:

1. Ce este AZIMAC si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti Tnainte 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 azitromicina, un antibiotic apartinand grupei de antibiotice numite azalide, un tip
de macrolide. AZIMAC ajuta organismul sd lupte Impotriva infectiilor cu bacterii.

AZIMAC este utilizat in tratamentul infectiilor provocate de germeni sensibili la azitromicina:
- infectii ale tractului respirator superior (a sinusurilor paranazale, faringelui si amigdalelor);
- infectii ale tractului respirator inferior (a brohiilor si pldmanilor);

- infectia urechii medii;

- infectii cutanate si ale tesuturilor moi;

- infectii genitale necomplicate.

2. CE TREBUIE SA STITI INAINTE SA UTILIZATI AZIMAC
Nu utilizati AZIMAC
- daca sunteti alergic (hipersensibil) la azitromicind, la alte macrolide antibacteriene sau ketolide,

eritromicind, sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament (enumerate la punctul
6).

Atentionari si precautii

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului nainte de a utiliza AZIMAC, daca:

- aveti probleme la nivelul ficatului: medicul dumneavoastra trebuie sa va monitorizeze functia
ficatului sau sa intrerupa tratamentul,



- aveti probleme la nivelul rinichilor: daca aveti probleme renale grave, doza de medicament
trebuie ajustata;

- aveti probleme nervoase (neurologice) sau mentale (psihice);

- aveti probleme la nivelul inimii, cum sunt o inima slaba (insuficienta cardiaca);

- aveti batai foarte lente sau neregulate ale inimii;

- aveti o afectiune numita ,,sindrom QT lung” (observat pe electrocardiograma), deoarece
azitromicina poate creste riscul de ritm cardiac anormal;

- aveti valori reduse ale potasiului si magneziului in snge;

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

- utilizati derivati de ergot, cum ar fi ergotamina (folosita in tratamentul migrenelor), din cauza
membrelor, crampe musculare si gangrena (moartea si descompunerea unui tesut al
organismului) la nivelul mainilor si picioarelor ca urmare a circulatiei insuficiente a sangelui;

- aveti infectii care se repeta frecvent, cu aceeasi microbi — medicul dumneavoastra va stabili daca
AZIMAC este potrivit pentru dumneavoastra;

- aveti faringitd/amigdalita (infectii in gat), infectie a urechii medii, arsuri, boli cu transmitere
sexuala, deoarece este posibil ca AZIMAC sa nu fie tratamentul de prima intentie — medicul
dumneavoastra va stabili dacd AZIMAC este potrivit pentru dumneavoastra.

Daca aveti unul din urmatoarele semne sau simptome in timpul tratamentului, adresati-va medicului

dumneavoastra:

- orice semn de reactie alergica, cum este eruptia trecatoare pe piele/edemul;

- diaree sau scaune apoase sau cu sange (chiar si dupa tratament);

- orice semn sau simptom de afectare a functionarii ficatului, cum este ingalbenirea pielii,
pierderea/lipsa energiei, urina de culoare inchisd, tendinta la sangerare;

- daca in timpul alaptarii, la copil apare voma sau este agitat.

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

AZIMAC impreuni cu alte medicamente
Va rugdm sa spuneti medicului dumneavoastrd sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar
putea sa luati orice alte medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicala.

In special, spuneti medicului dumneavoastra inainte de a lua AZIMAC, daci luati oricare dintre

medicamentele enumerate mai jos:

- derivati de ergot sau ergotamina (vezi Atentionari si precautii);

- antiacide (medicamente care reduc aciditatea stomacului);

- digoxina (utilizata pentru tratamentul insuficientei cardiace);

- colchicina (utilizatd pentru guta si febra mediteraneana familiald);

- zidovudina (utilizata pentru tratamentul infectiei cu HIV);

- warfarind sau orice alte medicamente similare pentru prevenirea aparitiei cheagurilor de sange;

- ciclosporina (utilizata pentru suprimarea sistemului imunitar, pentru a preveni $i trata
respingerea unui organ sau a maduvei osoase transplantate);

- terfenadina (pentru febra fanului si a alergiilor cutanate);

- hidroxiclorochina sau clorochina (utilizate pentru tratarea afectiunilor, inclusiv artrita
reumatoidd, sau pentru tratarea sau prevenirea malariei): luarea acestor medicamente in acelasi
timp cu azitromicina poate creste probabilitatea de a avea reactii adverse care va pot afecta
Inima.



AZIMAC impreuna cu alimente si bauturi
AZIMAC poate fi luat cu sau fara alimente.

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.

Siguranta azitromicinei la utilizare in sarcind nu este confirmata, astfel azitromicina poate fi
administrata Tn timpul sarcinii numai daca este absolut necesar.

Azitromicina trece in laptele matern. Se recomanda intreruperea aldptarii in timpul tratamentului si
timp de 2 zile dupa intreruperea tratamentului. Alaptarea poate fi reluata ulterior.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Nu exista date privind influenta azitromicinei asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi
utilaje. Cu toate acestea, din cauza reactiilor adverse este posibila afectarea vitezei de reactionare si
scaderea capacitatii de a conduce vehicule.

AZIMAC contine zaharoza

Acest medicament contine 4,607 g per 5 ml suspensie. Acest lucru trebuie avut in vedere la pacientii
cu diabet zaharat.

Daca medicul dumneavoastrd v-a atentionat ca aveti intoleranta la unele categorii de glucide, va
rugam sa-l intrebati inainte de a lua acest medicament.

AZIMAC contine benzoat de sodiu

Acest medicament contine 17,9 mg benzoat de sodiu (E 211) per 5 ml suspensie, care este echivalent
cu 3,58 mg/ml.

Benzoatul de sodiu poate creste riscul de producere a icterului (ingalbenire a pielii si a

albului ochilor) la nou-nascuti (cu varsta pana la 4 saptamani).

AZIMAC contine sodiu
Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) pe dozd, adicd practic ,,nu contine
sodiu”.

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.

AZIMAC se administreaza o data pe zi.

Copii cu greutatea peste 45 kg si adulti, inclusiv varstnici

Doza totala de azitromicina este de 1500 mg, care trebuie administrata pe durata a 3 zile (500 mg o
data pe zi).

In cazul genitale necomplicate, determinate de Chlamydia trachomatis: doza orala este de 1000 mg,
in priza unica. Pentru tulpini sensibile de Neisseria gonorrhoeae doza recomandata este de 1000 mg
sau 2000 mg azitromicina, administratd concomitent cu 250 sau 500 mg de ceftriaxona.

Copii cu greutate corporala sub 45 kg:
Doza este de 10 mg/kg greutate corporald, administrata in prize zilnice unice timp de 3 zile.



Copii cu greutate corporala sub 15 kg (vdrsta sub 3 ani): doza se masoara cu exactitate maxima, cu
ajutorul seringii dozatoare cu capacitatea de 5 ml (200 mg azitromicind), prevazutd cu gradatii de
0,10 ml.

Copii cu greutate corporala peste 15 kg: medicamentul se administreaza conform urmatoarei
scheme:

15-25 kg (3-7 ani): 5 ml (200 mg) o data pe zi timp de 3 zile.

26-35 kg (8-11 ani): 7,5 ml (300 mg) o data pe zi timp de 3 zile.

36-45 kg (12-14 ani): 10 ml (400 mg) o data pe zi timp de 3 zile.

Peste 45 kg: doza ca la adulri.

Pacienti cu probleme la nivelul rinichilor sau ficatului
Trebuie sa-i spuneti medicului dumneavoastra daca aveti probleme la nivelul rinichilor sau ficatului
deoarece poate fi necesara modificarea dozei obignuite.

Mod de administrare
Administrare orala.
Suspensia poate fi administrata cu sau fara alimente.

Prepararea suspensiei

Administrati numai dupa prepararea suspensiei.

Agitati puternic flaconul cu pulbere. Ulterior adaugati in flacon 15 ml apa fiarta racita si agitati
puternic. Dupa reconstituire 5 ml suspensie contine 200 mg azitromicina.

Inainte de fiecare administrare agitati puternic flaconul.

Pentru administrarea suspensiei se utilizeaza o seringa dozatoare cu capacitatea de 5 ml, prevazuta cu
gradatii de 0,10 ml.

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-va imediat medicului dumneavoastra sau departamentului de urgenti a
celui mai apropiat spital.

Daca uitati sa utilizati AZIMAC

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

Daca incetati sa utilizati AZIMAC

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

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

4. REACTII ADVERSE POSIBILE



Ca toate medicamentele, AZIMAC poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Daca aveti oricare dintre urmatoarele simptome ale unei reactii alergice severe, intrerupeti
administrarea acestui medicament si adresati-va imediat medicului dumneavoastra sau
departamentului de urgenta al celui mai apropiat spital:

umflare a buzelor, limbii, fetei sau gatului, dificultate brusca in respiratie, vorbire sau inghitire
(edem angioneurotic), inclusiv soc anafilactic (o reactie alergica brusca, grava si uneori letalda
caracterizatd prin dificultati in respiratie, scaderea bruscd a tensiunii arteriale si
umflare/tumefiere brusca);

ameteli puternice sau cadere;

eruptie pe piele care se poate manifesta sub forma de vezicule care arata ca niste tinte mici (pete
centrale inchise la culoare Tnconjurate de o zona palida, cu un inel intunecat in jurul marginii)
(eritem polimorf);

eruptie generalizata, cu vezicule si descuamare a pielii, in special in jurul gurii, nasului, ochilor
si organelor genitale (sindrom Stevens-Johnson);

forma mai severa de eruptie pe piele, care provoaca descuamare a pielii pe mai mult de 30% din
suprafata corpului (necroliza epidermica toxica);

eruptie pe piele insotita de alte simptome cum sunt febra, inflamarea ganglionilor limfatici si 0
crestere a eozinofilelor (un tip de celule albe ale sangelui). Apare o eruptie pe piele sub forma
unor papule mici, rosii, care provoacd mancarime (reactie la medicament cu eozinofilie si
simptome sistemice — sindrom DRESS);

eruptie pe piele, caracterizata prin aparitia rapida a unor zone rosii pe piele, acoperite cu mici
pustule (mici basici pline cu lichid alb-galbui) (pustuloza exantematica generalizata acuta).

Daca prezentati oricare dintre urmatoarele reactii adverse, adresati-va imediat medicului
dumneavoastra:

diaree grava, cu duratd mare sau cu sange, cu durere la nivelul stomacului sau febra. Aceasta
poate fi un semn al unei inflamatii grave a intestinului. Acest lucru se poate intampla rar dupa
administrarea de antibiotice;

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

inflamarea pancreasului, care determind durere puternica abdominala si de spate;

volum redus de urina, sange in urind, oboseald, umflare la nivelul picioarelor, gleznelor sau
talpilor, deoarece acest lucru poate fi un semn de scadere brusca a functiei rinichilor;

vanatdi sau sangerari neobisnuite;

batai foarte accelerate si neregulate ale inimii.

Toate acestea sunt reactii adverse grave. Puteti avea nevoie de asistentd medicald de urgenta.

Alte reactii adverse posibile:
Reactii adverse foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane)

diaree.

Reactii adverse frecvente (pot afecta pand la I din 10 persoane)

dureri de cap;

varsaturi, dureri abdominale, greturi;

modificari ale numarului de celule albe ale sangelui (un numar scazut de limfocite, numar
crescut de bazofile, monocite si neutrofile);

scaderea concentratiei de bicarbonat in sange (ceea ce indica prezenta substantelor acide in
sange).



Reactii adverse mai putin frecvente (afecteaza pana la 1 din 100 de pacienti)

candidoza (infectie cu ciuperci), candidoza orald, infectii la nivelul vaginului, infectii fungice,
infectii bacteriene, infectii ale faringelui, plamanilor, stomacului, intestinului, infectii ale cailor
respiratorii superioare, inflamatia mucoasei nazale;

modificari ale numarului de celule albe ale sange (un numar scazut de leucocite, neutrofile,
numar crescut de eozinofile);

hipersensibilitate (reactii alergice de gravitate variatd);

pierderea poftei de mancare (anorexie);

nervozitate, insomnie;

ameteli, somnolenta, tulburari ale gustului, senzatii de furnicaturi si intepaturi;

tulburari de vedere;

afectiuni ale urechii, senzatia de invartire (vertij);

batai puternice ale inimii;

bufeuri (senzatie de caldura);

dificultati de respiratie, sangerari din nas;

constipatie, formarea excesiva de gaze, dispepsie, dificultati de deglutitie, distensie
abdominala, uscaciunea gurii, regurgitatii acide, ulceratii bucale, hipersecretie salivara, scaune
moi;

eruptie cutanatd tranzitorie, mancarime, urticarie, dermatita, uscaciunea pielii, transpiratie
excesiva;

osteoartroza (boala degenerativ-distrofica a articulatiilor osoase), dureri ale muschilor, durere
de spate, durere in regiunea cefei;

tulburari ale mictiunii, durere renala;

sangerari vaginale, afectiuni ale testiculelor;

umflaturi (edeme), slabiciune generala, stare generald de rau, oboseald, edem al fetei, durere in
piept, febra, durere, edeme periferice;

crestere a concentratiilor plasmatice ale enzimelor hepatice (ASAT, ALAT), bilirubinei, ureei,
creatininei §i valori anormale ale potasemiei, Cresterea concentratiilor plasmatice de fosfataza
alcalina, clor, glucoza;

cresterea numarului de trombocite, scaderea hematocritului;

cresterea concentratiei plasmatice de bicarbonat, valori anormale ale concentratiei sodiului;
complicatii legate de interventii chirurgicale.

Reactii adverse rare (pot afecta pana la I din 1000 persoane)

agitatie;
functie anormala a ficatului, staza biliara;
sensibilitate la lumina.

Reactii adverse cu frecventi necunoscutd (frecventa care nu poate fi estimata din datele

disponibile)

scaderea numarului de trombocite din sange, care creste riscul de sdngerare sau invinetire;
nivel scazut al celulelor rosii ale sangelui, care poate determina piele palida de culoare galbena
si stare de slabiciune sau lipsa de aer (anemie hemoliticd);

reactii alergice;

senzatie de agresivitate, neliniste, delir, halucinatii;

lesin, convulsii, scaderea sensibilitatii, hiperactivitate psihomotorie, tulburari ale mirosului,
pierderea gustului si mirosului, slabiciune musculara (miastenie);



° tulburari auditive, inclusiv surditate si/sau zgomote in urechi;

° tulburari ale ritmului inimii;

o prelungirea intervalului QT observata pe electrocardigrama;
° tensiune arteriala scazuta;

. modificari de culoare ale limbii;

. inflamatia ficatului;

. dureri ale articulatiilor;

. insuficienta renala, inflamatia tesutului renal.

Reactii adverse posibil sau probabil legate de profilaxia sau tratamentul infectiilor provocate de
Mycobacterium avium.

Reactii adverse foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane)
° diaree, durere abdominala, greata, flatulenta, disconfort abdominal, scaune moi.

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

. pierderea poftei de mancare;

ameteli, dureri de cap, senzatii de furnicaturi si intepaturi, tulburari ale gustului;
surditate;

eruptie cutanatd, mancarime;

dureri ale articulatiilor,

slabiciune generala.

Reactii adverse rare (pot afecta pana la 1 din 1000 persoane)

° scaderea sensibilitatii;

tulburari de vedere;

afectare a auzului, zgomote in urechi;

batai puternice de inima;

inflamatia ficatului

eruptie generalizata, cu vezicule si descuamare a pielii, in special in jurul gurii, nasului, ochilor
si organelor genitale (sindrom Stevens-Johnson);

) sensibilitate la lumina;

o stare generala de rau.

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 AZIMAC
A se pastra la temperaturi sub 25 °C.
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

Suspensia preparata a se pastra nu mai mult de 5 zile.
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http://www.amdm.gov.md/
mailto:farmacovigilenta@amdm.gov.md

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

Nu aruncati nici un 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 AZIMAC

Substanta activa este azitromicina.

5 ml suspensie orald reconstituitd contine contine azitromicind (sub forma de azitromicina
dihidrat) — 200 mg.

Celelalte componente sunt: zaharoza, fosfat de sodiu tribazic, benzoate de sodiu,
hidroxipropilceluloza, guma de xantan, aroma de visina, aroma de banana.

Cum arata AZIMAC si continutul ambalajului
AZIMAC se prezinta sub forma de granule de culoare alba, cu aroma de visina, care dupa
dizolvare 1n apa formeaza o suspensie omogena vascoasd alba sau aproape alba, fara particule.

AZIMAC este disponibil in cutii cu 1 flacon din polietilena cu capacitatea de 60 ml, cu capac de
polipropilena si o seringa dozatoare (5 ml)

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinatorul certificatului de inregistrare

GM Pharmaceuticals Ltd.,

Rustavi Highway 52, Thilisi, 0114, Georgia.

Fabricantul

World Medicine ila¢ San. ve Tic. A.S.

15 Temmuz Mahallesi Cami Yolu Caddesi,
No 50, Gunesli Bagcilar, Istanbul, Turcia.

Acest prospect a fost revizuit in august 2024.

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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