PROSPECT: INFORMATII PENTRU UTILIZATOR
Azitromicina Aurobindo 250 mg, comprimate filmate
Azitromicina Aurobindo 500 mg, comprimate filmate
Azitromicina

Cititi cu atentie intregul prospect inainte de a utiliza acest medicament, deoarece contine
informatii importante pentru dumneavoastra.

. Pastrati acest prospect. S-ar putea sa aveti nevoie sa-I recititi.
. Avetiintrebari suplimentare? Contactati medicul sau farmacistul dumneavoastra.
. Nu dati acest medicament altor persoane, deoarece este prescris doar pentru

dumneavoastra prescris. Poate fi daunator pentru altii, chiar daca au aceleasi simptome
ca dumneavoastra.

. Aveti reactii adverse mentionate la punctul 4? Sau aveti o reactie adversa care nu este
mentionata in acest prospect? Contactati medicul dumneavoastra sau farmacistul.

Continutul acestui prospect
1. Ce este Azitromicina Aurobindo si pentru ce se utilizeaza acest medicament?
Cand nu trebuie sa utilizati acest medicament sau trebuie sa fiti deosebit de precaut?
Cum utilizati acest medicament?
Posibile reactii adverse
Cum pastrati acest medicament?
Continutul ambalajului si alte informatii
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1. CE ESTE AZITROMICINA AUROBINDO SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA ACEST
MEDICAMENT
UTILIZAT?

Azitromicina Aurobindo apartine unui grup de medicamente numite antibiotice macrolide.
Antibioticele sunt utilizate pentru tratamentul infectiilor cauzate de microorganisme precum
bacteriile.

Azitromicina Aurobindo este utilizata in tratamentul anumitor infectii cauzate de bacteri
sensibile la acest medicament, cum ar fi:
* infectii ale pieptului, gatului sau nasului (cum ar fi bronsita, pneumonia, inflamatia
amigdalelor, durerea in gat (faringit3) si sinuzita)
* infectii ale urechii
* infectii ale pielii si ale tesuturilor subcutanate (cum ar fi un abces sau un furuncul)
* infectii ale uretrei sau ale colului uterin cauzate de Chlamydia trachomatis (bacterie).

2. CAND NU TREBUIE SA UTILIZATI ACEST MEDICAMENT SAU TREBUIE SA FITI DEOSEBIT
DE PRECAUT?

Cand nu trebuie sa utilizati acest medicament?
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sunteti alergic la azitromicina dihidrat, eritromicina sau la oricare dintre antibioticele din
asa-numitul grup macrolid sau ketolid

sunteti alergic la oricare dintre substantele din acest medicament. Aceste substante le
puteti gasi in sectiunea 6.

Cand trebuie sa fiti deosebit de precaut cu acest medicament?
Contactati medicul sau farmacistul inainte de a utiliza acest medicament daca:

ati avut vreodata o reactie alergica severa care a cauzat umflarea fetei si a gatului a aparut,
posibil cu probleme de respiratie, eruptii cutanate, febra, ganglioni umflati sau o crestere
a eozinofilelor (anumite tipuri de globule albe);

dezvoltati diaree severa si persistenta in timpul sau dupa tratament

aveti probleme grave cu ficatul sau rinichii

aveti probleme cardiace grave sau probleme cu ritmul cardiac, cum ar fi sindromul QT lung
(demonstrat printr-un electrocardiogram sau ECG)

aveti prea putin potasiu sau magneziu in sange

prezentati simptome ale unei alte infectii

utilizati, de asemenea, un derivat de ergotaming, cum ar fi ergotamina (utilizata pentru
tratamentul migrenei); aceste medicamente nu trebuie utilizate concomitent cu
azitromicina (vezi rubrica ,utilizati alte medicamente?”)

suferiti de o anumita slabiciune musculara numita miastenia gravis

aveti probleme neurologice (probleme cu sistemul nervos) sau probleme mentale
(psihiatrice) probleme

nou-nascutul dumneavoastra vomita si devine iritat in timpul hranirii.

Utilizati alte medicamente?
Informati medicul sau farmacistul daca utilizati, ati utilizat sau daca exista posibilitatea sa utilizati
alte medicamente in viitorul apropiat.

Informati medicul sau farmacistul daca utilizati unul sau mai multe dintre urmatoarele
medicamente:

antiacide (antacide) - utilizate impotriva arsurilor la stomac si indigestiei. Trebuie s3 luati
Azitromicina Aurobindo cu cel putin 1 ora inainte sau 2 ore dupa antiacid

ergotamina - (utilizata pentru tratamentul migrenei) nu trebuie administratd concomitent
deoarece pot aparea reactii adverse grave (cu amorteald sau furnicaturi in membre,
crampe musculare, dureri de cap, convulsii, dureri abdominale sau dureri in piept)
medicamente pentru sciderea colesterolului (statine)

warfarina sau medicamente similare - utilizate pentru subtierea sangelui. Azitromicina
Aurobindo poate subtia si mai mult sangele

Hidroxiclorochina (utilizata pentru tratamentul afectiunilor reumatice sau malariei): poate
provoca probleme cardiace.

cisaprida - (utilizatd pentru tratamentul problemelor stomacale) sau terfenadin - (utilizatd
pentru tratamentul febrei fanului) nu trebuie administrate concomitent deoarece pot
aparea probleme cardiace grave (vizibile pe un electrocardiograma sau ECG)

zidovudina sau nelfinavir - utilizate pentru tratamentul infectiilor cu HIV. Utilizarea
concomitenta a nelfinavirului si Azitromicind Aurobindo poate duce la aparitia mai multor
reactii adverse mentionate in acest prospect

rifabutina - utilizatd pentru tratamentul tuberculozei (TBC)
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* chinidina - utilizatd pentru tratamentul aritmiilor cardiace

* ciclosporina - utilizata pentru a preveni respingerea dupa un transplant de organ. Medicul
dumneavoastra va verifica regulat nivelul de ciclosporina din sangele dumneavoastra si va
ajusta doza daca este necesar.

Informati medicul sau farmacistul cand utilizati unul dintre urmatoarele medicamente.
Azitromicina Aurobindo poate amplifica efectele acestor medicamente. Medicul dumneavoastra
va ajusta doza daca este necesar:
* teofilinad - utilizatd pentru probleme respiratorii precum astmul si boala pulmonara
obstructiva cronicad (BPOC)
* digoxina - utilizata pentru tratamentul problemelor cardiace
* pimozida - utilizatd pentru tratamentul problemelor psihiatrice.

La ce trebuie sa fiti atenti cu mancarea si bautura?
Acest medicament poate fi luat cu sau fara alimente.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea
Sunteti gravida, credeti ca sunteti gravida, doriti sa ramaneti gravida sau alaptati?
Contactati medicul sau farmacistul inainte de a utiliza acest medicament.

Nu exista suficiente date despre utilizarea azitromicinei in timpul sarcinii.
De aceea nu trebuie sa utilizati acest medicament in timpul sarcinii, decat daca este
recomandat in mod expres de medicul dumneavoastra.

Azitromicina trece partial in laptele matern, de aceea nu trebuie sa alaptati
in timpul tratamentului cu acest medicament.

Capacitatea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Nu exista date cunoscute despre influenta azitromicinei asupra capacitatii de a conduce
vehicule sau de a folosi utilaje. Cand efectuati aceste activitati, trebuie sa tineti cont

ca utilizarea azitromicinei poate provoca ameteli si convulsii.

Azitromicina Aurobindo contine lactoza

Daca medicul v-a spus ca nu tolerati anumite zaharuri, contactati medicul
inainte de a lua acest medicament.
Sodiu

Natriu
inseamna ca este in esenta ,fara sodiu”.
estein esenta ,fara sodiu”.

3. CUM SA UTILIZATI ACEST MEDICAMENT?
Utilizati acest medicament intotdeauna exact asa cum v-a spus medicul sau farmacistul

dumneavoastra. Aveti indoieli cu privire la utilizarea corecta? Atunci contactati medicul
sau farmacistul dumneavoastra.

Doza recomandata
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Adulti, copii si adolescenti cu greutatea corporala de 45 kg sau mai mult

500 mg o data pe zi timp de trei zile, cu 0 doza totala de 1500 mg. Medicul dumneavoastra
poate decide sa prescrie doza totala de 1500 mg pe o perioada de 5

zile, cu 500 mg in prima zi si un comprimat de 250 mg in zilele 2 pana la 5.

Infectii ale colului uterin si uretrei cauzate de Chlamydia trachomatis
O doza de 1000 mg, de luat o data.

Copii si adolescenti cu greutatea corporala sub 45 kg:
Comprimatele nu sunt recomandate. Tinerii cu greutatea corporala sub 45 kg trebuie sa utilizeze
azitromicina intr-o alta forma.

Pacienti cu probleme renale sau hepatice
Trebuie sa spuneti medicului dumneavoastra ca aveti probleme renale sau hepatice, deoarece
poate fi necesar ca medicul sa ajusteze doza.

Dozare la varstnici
Pentru varstnici se poate aplica aceeasi doza ca pentru adulti.

Comprimatul poate fi impartit in doze egale.

Mod de administrare
Comprimatele trebuie luate cu %2 pahar de apa.
Comprimatele pot fi luate cu sau fara alimente.

Ati utilizat prea mult din acest medicament?
Daca ati luat prea mult din acest medicament, contactati imediat
medicul sau farmacistul dumneavoastra sau mergeti la cel mai apropiat spital.

Simptomele supradozajului includ pierderea auzului, senzatie de rau sau varsaturi, si
diaree. In caz de supradozaj, poate fi necesara spitalizarea.

Ati uitat sa utilizati acest medicament?

Daca ati uitat sa luati acest medicament, faceti acest lucru cat mai curand posibil. Totusi, daca

este aproape timpul pentru urmatoarea doza, sariti peste doza uitata si continuati

cu schema normala de dozare. Consultati intotdeauna medicul sau farmacistul in caz de indoiala.
Chiar daca

ati omis o doza, trebuie sa luati toate comprimatele. Aceasta inseamna ca

tratamentul va dura cu o zi mai mult.

Nu luati o doza dubla pentru a compensa o doza uitata.
Daca incetati sa utilizati acest medicament
Nu opriti niciodata tratamentul cu Azitromicina Aurobindo pe cont propriu, ci discutati mai intai cu

medicul dumneavoastra.
Daca tratamentul prescris nu este finalizat in intregime, exista riscul ca infectia
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sa revina.

Aveti alte intrebari despre utilizarea acestui medicament? Contactati
medicul sau farmacistul dumneavoastra.

4. POSIBILE REACTII ADVERSE
Ca orice medicament, si acest medicament poate avea reactii adverse, desi nu
toata lumea are de-a face cu asta.

Daca aveti oricare dintre simptomele de mai jos ale unei reactii alergice severe, opriti
utilizarea acestui medicament si contactati imediat medicul dumneavoastra sau
mergeti la sectia de urgenta a celui mai apropiat spital.
» dificultati bruste de respiratie, vorbire sau inghitire
* umflarea buzelor, limbii, fetei si gatului
* ameteald extrema sau lesin (colaps)
* eruptie cutanata severa sau mancarime, mai ales daca apar si vezicule si ochii, gura sau
organele genitale sunt dureroase.

Daca aveti oricare dintre urmatoarele reactii adverse, contactati cat mai curand posibil medicul
dumneavoastra:

* diaree severa, persistenta sau cu sange, insotita de dureri de stomac si febra. Acesta
poate fi un semn al unei inflamatii intestinale severe. Acest lucru se poate intampla uneori
in timpul utilizarii antibioticelor

* ingalbenirea pielii sau a albului ochilor cauzata de probleme hepatice

* inflamatia pancreasului, care provoaca dureri severe in abdomen si spate

* cresterea sau scaderea productiei de uring, sau urme de sange in urina.

* eruptie cutanata cauzata de sensibilitate la lumina solara
vanatai sau sangerari neobisnuite

* ritm cardiac neregulat.

Acestea sunt toate reactii adverse grave. Este posibil sa aveti nevoie de asistenta medicala de
urgenta.

Reactiile adverse grave apar uneori (apar la mai putin de 1din 100 de utilizatori)

sau de frecventa nu poate fi stabilita pe baza datelor disponibile.

Alte reactii adverse sunt:
Foarte frecvente (apar la mai mult de 1 din 10 utilizatori)
* diaree.

Frecvente (apar la mai putin de 1din 10 utilizatori)
* dureri de cap
* greatd (varsaturi)
* dureri de stomac sau crampe
* pierderea apetitului, modificarea cantitatii de celule albe din sénge si a concentratiei de
bicarbonat in séange.

Uneori (apar la mai putin de 1din 100 utilizatori)
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candidoza (candidiaza) - o infectie fungica
infectie fungica

infectie bacteriana

inflamatia gatului (faringita)

dificultati de respiratie, dureri in piept, dificultati de respiratie si tuse (tulburari respiratorii)

inflamatia mucoasei nazale (rinita)
gastroenterita

inflamatie vaginala (vaginita)
pneumonie

scaderea numarului de globule albe
angioedem

hipersensibilitate

lipsa poftei de mancare (anorexie)
nervozitate

somnolenta (somnolenta)
schimbari in simtul gustului
senzatie de furnicaturi sau amorteald (parestezie)
deficienta vizuala

probleme de somn (insomnie)
tulburare de ureche

ameteala

senzatie de vertij (vertij)

palpitatii

bufeuri

dificultati de respiratie

sangerare nazala

inflamatia mucoasei stomacului (gastrita)
constipatie

flatulenta

dificultate la inghitire

abdomen umflat

gura uscata

eructatii

ulcer bucal

productie crescuta de saliva
eruptie cutanata

mancarime

inflamatie a pielii (dermatita)

piele uscata

transpiratie excesiva

durere, umflare si mobilitate redusa in articulatii (artroza)
dureri musculare

dureri de spate

durere de gat

cresterea nivelului de uree in sange
urinare dureroasa sau dificila
durere in partea superioara a spatelui (durere renala)

Gelle
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* sangerare de intrerupere (spotting)

* tulburare testiculara

* eruptie cutanatd cu mancarime intensa si umflaturi (urticarie, eruptii cutanate)
* durerein piept

* umflarea fetei

» febra

* durere

* retentie de lichide in brate si picioare (edem periferic)
¢ retentie de lichide in tesuturi (edem)

* senzatie generalad de disconfort (stare de rau)

* oboseala

* slabiciune (astenie)

* modificari ale enzimelor hepatice si valorilor sanguine
* complicatii post-procedura.

Rare (apar la mai putin de 1din 1000 de utilizatori)
* senzatie de agitatie, neliniste (agitatie)
* functie hepatica anormala, ingalbenirea pielii si a albului ochilor, urind inchisa la culoare,
scaun decolorat
* reactii alergice cutanate, cum ar fi sensibilitate la lumina solara
* eruptie cutanata caracterizata prin aparitia rapida a zonelor de piele rosie presarate cu
pustule mici (basici mici umplute cu lichid alb/galben).

Necunoscut (nu poate fi determinat din datele disponibile)

* infectie a colonului gros (colitd pseudomembranoasa)

* scaderea numarului de globule rosii ca urmare a distrugerii (anemie hemolitica)

* scaderea numarului de trombocite (trombocitopenie)

* reactie alergica severa (reactie anafilactica)

* senzatie de furie sau agresivitate

* anxietate

* confuzie

* perceptii (vaz, auz, miros, simtire) ale lucrurilor care nu exista (halucinatii)

* lesin (sincopa)

* criza de pierdere a cunostintei cu spasme musculare (convulsii)

* sensibilitate tactild redusa (hipoestezie)

* senzatie de hiperactivitate

» schimbare a simtului mirosului (anosmie, parosmie)

* schimbare a simtului gustului (ageuzie)

* agravarea unei forme specifice de slabiciune musculara (myasthenia gravis)

* vedereincetosata

* auzredus, inclusiv pierderea auzului, tinitus

* ritm cardiac rapid (tahicardie ventriculara) sau neregulat, uneori modificari care pot pune
viata in pericol ale ritmului cardiac detectate prin electrocardiograma (prelungirea QT si
torsada varfurilor)

* tensiune arteriala scazuta

* inflamatia pancreasului (pancreatita)

* schimbarea culorii limbii
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insuficienta hepatica

reactii alergice cutanate severe

dureri articulare (artralgie)

insuficienta renald, inflamatie la nivelul rinichilor.

Urmatoarele reactii adverse au fost raportate in tratamentul preventiv impotriva complexului
Mycobacterium Avium (MAC):

Foarte frecvente (apar la mai mult de 1din 10 utilizatori)

diaree

dureri abdominale
senzatie de greatd (greata)
flatulenta

disconfort abdominal
scaune moi.

Frecvente (apar la mai putin de 1din 10 utilizatori)

lipsa poftei de mancare (anorexie)
ameteli

dureri de cap

furnicaturi sau amorteald (parestezie)
schimbari in simtul mirosului

vedere incetosata

surditate

a fi bolnav (varsaturi), dureri sau crampe stomacale, pierderea apetitului, probleme
digestive

eruptii cutanate si mancarime

dureri articulare (artralgie)

oboseala.

Uneori (apar la mai putin de 1din 100 de utilizatori)

sensibilitate redusa la atingere (hipoestezie)

pierderea auzului sau tiuit in urechi

palpitatii

probleme hepatice precum hepatita

forma severa de inrosire

reactii alergice cutanate precum sensibilitate la lumina solard, piele rosie, solzoasa si
umflata

senzatie generalad de disconfort (stare de rau)

slabiciune (astenie).

Raportarea reactiilor adverse

Daca aveti reactii adverse, contactati medicul sau farmacistul. Acest lucru se aplica si pentru
posibilele reactii adverse care nu sunt mentionate in acest prospect. Puteti raporta reactiile
adverse direct prin Centrul Olandez de Raportare a Reactiilor Adverse Lareb, www.lareb.nl.

(} Transtoyou®
( eHealth ® Be Your Best


https://www.transtoyou.com/ro

Raportand reactiile adverse, ne puteti ajuta sa obtinem mai multe informatii despre siguranta
acestui medicament.

5. CUM SE PASTREAZA ACEST MEDICAMENT?
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

Nu mai utilizati acest medicament dupa data de expirare. Aceasta se gaseste pe ambalaj dupa
LEXp”. Acolo este indicata o luna si un an. Ultima zi a acelei luni este data de expirare.

Pentru acest medicament nu sunt conditii speciale de pastrare.

Nu aruncati medicamentele pe chiuvets sau in toalet si nu le aruncati la gunoi. intrebati
farmacistul ce sa faceti cu medicamentele pe care nu le mai folositi. Acestea vor fi distruse intr-
un mod responsabil si nu vor ajunge in mediu.

6. CONTINUTUL AMBALAJULUI SI ALTE INFORMATII
Ce substante contine acest medicament?
* Substanta activa din acest medicament este azitromicina dihidrat.
Azitromicina Aurobindo 250 mg: Fiecare comprimat filmat contine 250 mg azitromicina
(ca dihidrat).
Azitromicina Aurobindo 500 mg: Fiecare comprimat filmat contine 500 mg azitromicina
(ca dihidrat).
* Celelalte substante din acest medicament sunt:
Nucleu de comprimat: fosfat de calciu hidrogen, amidon pregelatinizat (amidon de
porumb),
croscarmeloza sodica, laurilsulfat de sodiu, stearat de magneziu.
Invelis de comprimat: lactoz& monohidrat, hipromeloz4, dioxid de titan (E 171), triacetina.

Cum arata Azitromicina Aurobindo si ce contine un ambalaj?
Comprimat filmat.

Azitromicina Aurobindo 250 mg, comprimate filmate:
Comprimate filmate albe pana la alb-galbui, alungite, biconvexe, cu inscriptia ,66" pe o parte si
.D" pe cealalta parte. Dimensiunea este de 13,5 mm x 6,6 mm.

Azitromicinad Aurobindo 500 mg, comprimate filmate:

Comprimate filmate albe pana la alb-galbui, ovale, biconvexe, cu inscriptia 6" si ,7" de ambele
parti ale liniei de rupere pe o parte si ,D" pe cealalta parte. Dimensiunea este de 17,1 mm x 8,5
mm.

Comprimatele filmate Azitromicina Aurobindo sunt disponibile in blistere din PVC-Aluminiu
transparente. Blistere: 2, 3, 4, 6 si 12 comprimate filmate.

Nu toate ambalajele sunt comercializate.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si producatorul
Detinatorul autorizatiei
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Aurobindo Pharma B.V., Baarnsche Dijk 1, 3741 LN, Baarn

Producator

APL Swift ServicesLimited
HF?26, Hal Far

Zona Industriala, Hal Far
Birzebbugia, BBG 3000
Malta

Inregistrat in registru sub:
RVG 117669 - Azitromicina Aurobindo 250 mg, comprimate filmate.
RVG 117670 - Azitromicina Aurobindo 500 mg, comprimate filmate.

Acest medicament este inregistrat in statele membre ale SEE sub urmatoarele denumiri:
Belgia: Azithromycin AB 250 mg/ 500 mg comprimate filmate

Cehia: Azithromycin Aurovitas 250 mg/ 500 mg comprimate filmate

Olanda: Azitromicina Aurobindo 250 mg/ 500 mg, comprimate filmate

Portugalia: Azitromicina Aurovitas

Polonia: Azithromycin Aurovitas

Spania: Azitromicina aurovitas 500 mg comprimate filmate EFG

Acest prospect a fost aprobat ultima data in mai 2023

Mai multe informatii despre acest medicament sunt disponibile pe site-ul web al Colegiului
pentru Evaluarea Medicamentelor www.cbg-meb.nl.
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