Prospect: Informatii pentru pacient / consumator

Azax 500 mg comprimate filmate
Azithromycinum

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 apar orice intrebdri suplimentare, adresati-vd medicului ~ dumneavoastrd 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.

Dacd manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastrd sau
farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
Vezi pct.4.

Ce gisiti Tn acest prospect:

1. Ce este Azax si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Azax
3. Cum sa utilizati Azax

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Azax

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Azax si pentru ce se utilizeaza
Azax contine o substanta activa numita azitromicina.
Azitromicina apartine unui grup de antibiotice denumite macrolide.

Azax se administreaza impotriva infectiilor la nivelul tractului urinar (uretrita) si colului uterin
(cervicita), cauzate de chlamydia si gonoree, precum si atunci cand penicilina nu este adecvata, de
ex. in cazul infectiilor cdilor respiratorii superioare si infectiile urechii.

2. Ce trebuie sa stiti nainte sa utilizati Azax
Nu utilizati Azax:

daca sunteti alergic la azitromicina sau la oricare dintre celelalte componentele ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6);

daca sunteti alergic la azitromicind, eritromicind sau la alte antibiotice macrolide sau la
antibiotice ketolide.

Atentionari si precautii
Inainte sa luati Azax adresati-va medicului dumneavoastrd sau farmacistului.
Spuneti medicului dumneavoastra inainte de a incepe sa utilizati acest medicament:

e daca aveti probleme cu ficatul: este posibil sd fie necesar ca medicul dumneavoastra sa va
supravegheze functia ficatului sau sa va Intrerupa tratamentul.

e aveti probleme severe cu rinichii

e aveti un anumit tip de sldbiciune musculard, numita miastenia gravis

e daca existd riscul de a dezvolta tulburari ale ritmului cardiac (batai neregulate ale inimii sau batai
rapide ale inimii numite Torsade de Pointes).



Spuneti medicului dumneavoastra daca:

e aveti o tulburare congenitala sau documentatd a inimii, vizibila pe -electrocardiograma
(sindromul de QT prelungit).

e luati medicamente despre care se stie cd cauzeaza prelungirea intervalului QT, cum ar fi
medicamente antiaritmice din clasa 1A (chinidina si procainamida) si din clasa III (dofetilida,
amiodarona si sotalol), cisaprida, terfenadind, antipsihotice (cum ar fi pimozida), antidepresive
(cum ar fi citalopram) si fluorochinolone (cum ar fi moxifloxacina si levofloxacina).

e aveti 0 tulburare a echilibrului de sare din organism (mai ales cu prea putin potasiu sau
magneziu).

e aveti batdi lente ale inimii, batai neregulate ale inimii sau insuficienta cardiaca severa.

Adresati-va medicului dumneavoastra daca aveti diaree severa in timpul tratamentului. Diareea care
apare in cateva saptamani dupa tratament ar trebui legata de tratament. Contactati medicul
dumneavoastra.

S-au raportat eruptii cutanate care pot pune viata in pericol (eruptii cutanate legate de medicamente,
cum sunt sindromul Stevens-Johnson si necroliza epidermica toxica).

Simptomele pot include eruptii cutanate, vezicule sau descuamare a pielii, adesea insotite de
simptome asemanatoare gripei (cum ar fi febra si ganglioni limfatici umflati).

Daca prezentati astfel de simptome cutanate, opriti administrarea azitromicinei si contactati imediat
medicul dumneavoastra. Spuneti medicului dumneavoastra ca ati luat acest medicament.

Adresati-va medicului dumneavoastrd daca administrati acest medicament unui copil cu varsta mai
mica de 6 saptamani, iar copilul varsa sau devine nelinistit in legatura cu consumul de alimente.

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

Spuneti medicului dumneavoastrda sau farmacistului dacd luati oricare dintre medicamentele
urmatoare:
- antiacide - folosite pentru arsuri gastrice si indigestie. Azax trebuie luat cu cel putin 1 ora
inainte sau la 2 ore dupad ce ati luat medicamentul antiacid
- ergotamina - (folosita in tratamentul migrenelor) nu trebuie luata in acelasi timp, deoarece pot
surveni reactii adverse grave (amorteala sau senzatie de furnicaturi la nivelul membrelor,
crampe musculare, dureri de cap, convulsii, dureri abdominale sau in piept).

Spuneti medicului dumneavoastrd sau farmacistului dacd luati oricare dintre urmatoarele
medicamente. Azax poate afecta efectele acestora:

- ciclosporina- utilizatd pentru a impiedica organismul sa respinga un organ transplantat

- warfarina sau alte medicamente similar, utilizate pentru subtierea sangelui

- digoxina — folosita pentru tratamentul afectiunilor inimii

- colchicind — utilizata pentru guta si febra mediteraneana familiala

- zidovudina - folosita in tratamentul infectiilor cu HIV

- terfenadina — antialergic, utilizata in tratamentul febrei fanului

Azax impreunai cu alimente si bauturi
Acest medicament poate fi utilizat cu sau fara alimente.



Sarcina si aliptarea

Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti ca sunteti gravida sau intentionati sd ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Nu sunt disponibile date suficiente in legatura cu utilizarea de azitromicina in timpul sarcinii. De
aceea, nu trebuie sa utilizati Azax in timpul sarcinii, decat daca medicul dumneavoastra v-a
recomandat in mod explicit acest lucru.

Azitromicina se excreta patial in laptele matern, prin urmare Azax nu trebuie utilizat daca alaptati.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Azax nu influenteaza asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.

Azax contine lactoza. Daca medicul dumneavoastra v-a atentionat ca aveti intoleranta la unele
categorii de glucide, va rugam sa-1 intrebati inainte de a lua/utiliza acest medicament.

3. Cum sa utilizati Azax

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum este descris in acest prospect sau asa cum V-a
spus medicul dumneavoastra sau farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu
farmacistul daca nu sunteti sigur.

Pacientii cu afectiuni hepatice sau renale: Spuneti medicului dumneavoastra daca aveti afectiuni ale
ficatului sau rinichilor, deoarece medicul ar putea sa modifice doza de medicament.

Dozele recomandate:

Adulti cu varsta mai mare de 16 ani (inclusiv varstnici):
Uretrita sau cervicita, determinate de Chlamydia trachomatis si Neisseria gonorrhea: 1 g (2
comprimate) in doza unica.

Celelalte indicatii: 500 mg (1 comprimat) zilnic, timp de 3 zile sau 500 mg in prima zi si 250 mg
(1/2 comprimat) zilnic, timp de 4 zile.

Adulti si copii cu varsta mai mare de 2 ani:
20mg/kg, doza unica zilnica, timp de 3 zile. Doza zilnica nu trebuie sa depaseasca 500 mg.

Adulti si copii cu varsta mai mare de 6 luni:
Dozd unica de 30mg/kg sau 10mg/kg o data in zi, timp de 3 zile (Doza zilnica nu trebuie sa
depdseasca 500 mg).

Administrarea medicamentului
Comprimatele trebuie inghitite in intregime, luate cu o jumatate de pahar cu apa.

De luat aminte, chiar daca medicamentul se ia pentru o scurta perioada de timp, durata efectului este
mai indelungata. Prin urmare, medicamentul va actiona inca cateva zile dupa finisarea
tratamentului.

Daca utilizati mai mult Azax decat trebuie
Daca ati luat mai mult Azax decat doza recomandata, contactati imediat medicul 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 In spital.

Daca uitati sa luati Azax

Daca uitati sa luati o doza, 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 rugam sa va adresati medicului sau farmacistului. Daca trebuie sa sarifi peste o doza,
utilizati toate comprimatele. Acest lucru inseamna ca veti termina tratamentul o zi mai tarziu.

Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa luati Azax
Nu intrerupeti niciodata tratamentul cu Azax Tnainte 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 produs, adresati-va 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.

Intrerupeti imediat administrarea medicamentului si adresati-va unui medic daca prezentati oricare
dintre reactiile adverse de mai jos:

e Eruptii grave pe piele care implica frecvent ulcere ale gurii, gatului, nasului, organelor
genitale si conjunctivitd (ochi rosii si umflati) si poate progresa la vezicule larg raspandite si
descuamarea pielii - frecventa de aparitie nu este cunoscuta.

e Umflare a diferitelor parti ale corpului, cel mai des in zona fetei sau a gatului - apare mai
putin frecvent

e Reactie alergica grava care provoacd probleme de respiratie sau ameteli, care pot duce chiar
la 0 stare de soc - frecventa de aparitie nu este cunoscuta

e Batdi rapide sau neregulate - frecventa de aparitie nu este cunoscutd (pot fi mai frecvente la
femei si la varstnici).

Tn timpul tratamentului cu Azax pot si apara urmitoarele reactii adverse, clasificate in functie de
frecventa de aparitie.

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

Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 pacienti): cefalee, varsaturi, durere abdominala, greata,
precum si valorile modificate ale testelor de sdnge (cresterea sau scaderea numarului de globule
albe, scaderea cantitatii de bicarbonat Tn sdnge, cresterea de monocite, bazofile, neutrofile).

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 de pacienti): infectii fungice (candida),
inflamatia interiorului vaginului (vaginitd), pneumonie, infectii bacteriene, durere in gat, catar
gastrointestinal, boli ale tractului respirator, nas infundat/curgator, infectie fungica in gura, numar
redus de globule albe (leucopenie, neutropenie), numar crescut de globule albe (eozinofilie),
imflamatie (edem), in special pe fata si in jurul articulatiei (angioedem), reactii de hipersensibilitate,
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anorexie, nervozitate, insomnie, vertij (somnolenta), somnolenta, tulburari ale gustului, senzatie de
furnicaturi la nivelul pielii, tulburari de vedere, boli de urechi, palpitatii, bufeuri, dificultati de
respiratie, sangerare nazald, constipatie , flatulantd, probleme digestive, dificultati la inghitire,
distensie abdominala, gura uscata, regurgitare, ulceratie bucala, secretie salivara anormal de mare,
hepatita, eruptie cutanatd, mancarime, urticarie, inflamatie a pielii, piele uscatd, transpiratie anormal
de puternica, osteoartritd (artroza), dureri musculare, dureri de spate, dureri de gat, dificultati la
urinare, dureri de rinichi, sangerare in afara perioadei menstruale, boli testiculare, slabiciune,
senzatie de rau, oboseald, durere in piept, febra, durere, valori ale analizelor de sange modificate
(aspartat aminotransferaza, alanin aminotransferaza, bilirubina, uree, creatinina, potasiu, fosfataza
alcalind, clorurd, glucoza, trombocite, hematocrit, bicarbonat, sodiu), precum si complicatii dupa
interventie chirurgicala.

Rare (pot afecta pani la 1 din 1000 de pacienti):

Neliniste, functie hepatica anormala, icter datoritd fluxului biliar redus (icter colestatic), reactie
zonelor de piele rosie acoperite cu mici pustule (vezicule cutanate mici cu continut aseméanator
puroiului alb/galben). Reactie alergice cu eruptii pe piele, febra, cresterea unui anumit tip de
globule albe (eozinofilie) si inflamatie a organelor interne (reactie la medicament sau eruptie
cutanata cu eozinofilie si simptome sistemice (DRESS)).

Infectie intestinala severd care poate pune viata in pericol (colitd pseudomembranoasd), scaderea
numarului de trombocite, anemie (anemie hemoliticd), reactie alergica de hipersensibilitate (reactie
neliniste asociata cu activitate crescutd (hiperactivitate psihomotorie), lipsa mirosului, lipsa
gustului, simful mirosului anormal, sldbiciune musculara, tulburari de auz inclusiv surditate si/sau
zgomot 1n urechi, aritmie cardiacad (aritmie), ritm cardiac rapid (tahicardie, torsade). de Pointes),
rezultate anormale la masurarea activitatii inimii (interval QT prelungit), tensiune arteriala scazuta,
inflamatie a pancreasului, decolorare a limbii, insuficientd hepatica (care a dus rareori la deces),
debut rapid (hepatita fulminantd), pierdere de celule hepatice. (necroza hepatica), sindrom Stevens-
Johnson (boala grava a pielii), descuamarea pielii (necroliza epidermica toxica), eruptie cutanata la
nivelul bratelor, picioarelor si mucoaselor bucale sa (Eritem multiform), dureri articulare,
insuficienta renala acuta, inflamatie renala (nefrita interstitiala).

Cu frecventa necunoscuta (frecventa lor nu poate fi estimata din datele disponibile): Infectie
intestinald severa care poate pune viata in pericol (colitd pseudomembranoasd), scaderea numarului
de trombocite, anemie (anemie hemoliticd), reactie alergica de hipersensibilitate (reactie
neliniste asociatd cu activitate crescutd (hiperactivitate psihomotorie), lipsa mirosului, lipsa
gustului, simful mirosului anormal, sldbiciune musculara, tulburari de auz inclusiv surditate si/sau
zgomot in urechi, batai neregulate sau anormale ale inimii (aritmie), ritm cardiac rapid (tahicardie,
torsades de Pointes), rezultate anormale la masurarea activitatii inimii (interval QT prelungit),
tensiune arteriala scazuta, inflamatie a pancreasului, decolorarea limbii, insuficientd hepatica (care a
dus rareori la deces), hepatita fulminanta, necroza hepatica, sindrom Stevens-Johnson (boala grava
a pielii), descuamarea pielii (necroliza epidermicad toxicd), eruptie cutanatd la nivelul bratelor,
picioarelor si mucoaselor bucale (eritem multiform), dureri articulare, insuficienta renala acuta,
inflamatie renala (nefrita interstitiala).

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
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raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii
sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si  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 Azax
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

A se pastra la temperatura sub 25°C, in ambalaj original.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie dupa ,,Valabil pana la:”. 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 care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Azax

Substanta activa este azitromicina.

1 comprimat filmat contine 500 mg azitromicina (sub forma de azitromicina dihidrat).

Celelalte componente sunt amidon pregelatinizat, hidroxipropilceluloza (L-HPC 21), lauril sulfat de
sodiu, croscarmeloza sodica, fosfat de calciu dibasic, dioxid de siliciu coloidal anhidru (Aerosil
200), lactoza anhidra, stearat de magneziu.

Film nr.11 (Sepifilm 752 white): metilhidroxipropilceluloza (E464), celulozd microcristalina
(E460), macrogol stearat, dioxid de titan (E171).

Cum arata Azax si continutul ambalajului

Azax se prezinta sub forma de comprimate filmate ovale, de culoare alba, cu incizie pe una din
parti.

Este disponibil in comprimate filmate.

Blister PVC/PE/PVDC-folie de Al

Cate 1 comprimat Tn blister. Cate 1 blister cu prospect in cutie de carton.

Cate 3 comprimate Tn blister. Cate 1 blister cu prospect in cutie de carton.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinitorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinatorul certificatului de inregistrare

Nobel ilag Sanayii ve Ticaret A.S.,

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

Fabricantul

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

Acest prospect a fost revizuit in Decembrie 2022.
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http://www.amdm.gov.md/

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



