Prospect: informatii pentru utilizator

Zithromax 250, comprimate 250 mg
Zithromax 500, comprimate 500 mg
azitromicina-dihidrat

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 de el mai tarziu.

Avetiintrebari? Contactati medicul sau farmacistul dumneavoastra.

Nu dati acest medicament altor persoane, deoarece este prescris doar pentru
dumneavoastra. 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 sau farmacistul dumneavoastra.

Continutul acestui prospect
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Ce este Zithromax si pentru ce se utilizeaza acest medicament?

Cand nu trebuie sa utilizati acest medicament sau trebuie sa fiti deosebit de atent?
Cum se utilizeaza acest medicament?

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza acest medicament?

Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Zithromax si pentru ce se utilizeaza acest medicament?
Zithromax face parte dintr-un grup de medicamente numite antibiotice. Antibioticele sunt
utilizate pentru a ajuta la combaterea infectiilor cauzate de bacterii in organism.

Zithromax este utilizat in tratamentul infectiilor de la:

organele respiratorii (trahee si plamani)

sinusurile nazale

gat si amigdalele

urechea medie

pielea si tesuturile subcutanate (cu exceptia infectiilor arsurilor)

pentru tratamentul infectiilor uretrei sau colului uterin cauzate de bacteria Chlamydia
trachomatis.

Zithromax poate fi utilizat si pentru prevenirea unei infectii numite MAC la pacientii infectati
cu HIV.

2. Cand nu trebuie sa utilizati acest medicament sau trebuie sa fiti deosebit de atent?

Cand nu trebuie sa utilizati acest medicament?

Sunteti alergic la oricare dintre substantele din acest medicament. Aceste substante le
puteti gasi in sectiunea 6.
Sunteti alergic la eritromicina sau alte antibiotice asa-numite macrolide sau ketolide.
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Cand trebuie sa fiti deosebit de atent cu acest medicament?
Contactati medicul sau farmacistul inainte de a utiliza acest medicament.

- Uneori pot apérea reactii alergice (mancarime, eruptii cutanate) ca urmare a utilizarii
Zithromax. Totusi, daca apare o reactie alergica severa, o veti observa sub forma unei
umflaturi rapide a fetei si a gatului (angioedem) care provoaca senzatie de sufocare sau
printr-o imbolnavire brusca severa (soc). De asemenea, febra mare, eruptiile cutanate,
basicile pe piele, descuamarea pielii, durerile articulare si/sau inflamatia ochilor
(sindromul Stevens-Johnson, necroliza epidermica toxica, sindromul DRESS sau
exantemul pustulos acut generalizat) pot fi semne ale unor reactii alergice severe. In
aceste cazuri, trebuie sa va anuntati imediat medicul.

- Daca aveti o boala de ficat, trebuie sa spuneti acest lucru medicului dumneavoastra
Tnainte de a incepe s3 utilizati Zithromax. Tn timpul utiliz&rii Zithromax au fost observate
cazuri de hepatita foarte severa care pot duce la o reducere amenintatoare de viata a
functiei hepatice. Trebuie sa contactati medicul dumneavoastra la semne precum:
slabiciune fizica rapida (astenie) nsotitd de icter, urina inchisa la culoare, tendint3 de
sangerare, o constienta redusa (encefalopatie hepatica). Medicul dumneavoastra va
examina functiile hepatice si probabil va va opri de la utilizarea Zithromax.

- Dac3 aveti diaree. Aproape toate antibioticele (medicamente impotriva infectiilor
bacteriene) pot provoca diaree ca urmare a unei modificari a echilibrului bacteriilor
intestinale. Acest lucru poate duce la cresterea excesiva a bacteriilor care sunt
insensibile la medicamentul utilizat si care produc anumite deseuri (toxine) toxice.
Severitatea diareei poate varia. Daca, dupa ce ati inceput cu Zithromax, aveti diaree
severa, sangeroasa, trebuie sa consultati medicul dumneavoastra.

- Se stie ca antibioticele precum Zithromax pot afecta (functionarea) inimii. Daca una
dintre urmatoarele situatii vi se aplica, mai ales daca sunteti femeie sau de varsta
Tnaintata, trebuie sa spuneti acest lucru medicului dumneavoastra inainte de a utiliza
Zithromax:

- aveti o afectiune numita interval QT prelungit (celulele inimii au nevoie de mai
mult timp decéat in mod normal pentru a se pregati pentru urmatoarea bataie a
inimii)

- utilizati un alt medicament care prelungeste intervalul QT (de exemplu, un
medicament pentru aritmie cardiaca)

- aveti un nivel scazut de potasiu sau magneziu in sange

- aveti o bradicardie sever3, o aritmie sau functia inimii dumneavoastra este sever
redusa

- Daca aveti miastenia gravis (o forma specifica de slabiciune musculara).

Copii si adolescenti pana la 18 ani

Daca comprimatele nu pot fi administrate corespunzator, de exemplu, de catre copii mici, ar
putea fi luata in considerare utilizarea suspensiei Zithromax. Forma de comprimat a Zithromax
nu este potrivita pentru copiii care cantaresc mai putin de 45 kg.

Dac3 administrati acest medicament unui nou-n3scut (mai mic de 6 saptamani) si acesta
vomita sau devine iritat in timpul hranirii, informati imediat medicul dumneavoastra.

Utilizati alte medicamente?

Utilizati alte medicamente pe langa Zithromax, sau ati facut acest lucru recent sau exista
posibilitatea sa utilizati alte medicamente in viitorul apropiat? Informati medicul sau
farmacistul dumneavoastra.

Antiacide:
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Daca sunteti tratat pentru excesul de acid gastric cu antiacide, asigurati-va ca nu luati aceste
medicamente in acelasi timp cu Zithromax. Trebuie sa existe un interval de cel putin doua ore
intre administrarea Zithromax si a antiacidului.

Medicamente cu ergotamina:
Medicamentele cu ergotamina sunt prescrise pentru migrena. Utilizarea Zithromax in
combinatie cu medicamente cu ergotamina nu este recomandata.

Daca utilizati unul dintre urmatoarele medicamente, poate fi necesar sa fiti monitorizat mai
frecvent in timpul tratamentului:
- digoxina (utilizata pentru insuficienta cardiac3); nivelul de digoxina din sdnge trebuie
monitorizat suplimentar si, daca este necesar, doza de digoxina trebuie ajustata
- ciclosporina (utilizat3 la transplanturi de organe); nivelul de ciclosporina din sange
trebuie monitorizat suplimentar si, daca este necesar, doza de ciclosporina trebuie
ajustata
- colchicinad (medicament pentru guta si febra mediteraneana familiald); nivelul de
colchicina din sange trebuie monitorizat suplimentar si, daca este necesar, doza de
colchicina trebuie ajustata
- anticoagulante cumarinice (anticoagulante care impiedica coagularea sangelui); desi
efectul anticoagulant al medicamentelor cumarinice nu pare sa fie influentat de
Zithromax, poate fi necesar ca coagularea sangelui sa fie monitorizata mai frecvent de
catre serviciul de tromboza si doza de medicament sa fie ajustata

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.

Sarcina
Daca suntetiinsarcinata, puteti utiliza Zithromax doar dupa consultarea medicului
dumneavoastra.

Alaptarea

S-a raportat ca Zithromax este excretat in laptele matern. Nu au fost observate reactii adverse
grave ale azitromicinei la sugari. Consultati medicul dumneavoastra inainte de a lua Zithromax
daca alaptati.

Capacitatea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje
Daca intentionati sa conduceti sau sa folositi utilaje, trebuie sa tineti cont de faptul ca
Zithromax poate provoca uneori ameteli si somnolenta.

Zithromax contine lactoza si sodiu

Daca medicul dumneavoastra v-a informat ca nu tolerati anumite zaharuri, contactati medicul
inainte de a utiliza acest medicament.

Acest medicament contine mai putin de 1 mmol sodiu (23 mg) per tablets, ceea ce inseamna
ca este in esenta

‘fara sodiu’.

3. Cum se utilizeaza acest medicament?

(} Transtoyou®
( eHealth ® Be Your Best


https://www.transtoyou.com/ro

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul sau farmacistul
dumneavoastra. Aveti indoieli cu privire la utilizarea corecta? Contactati medicul sau
farmacistul dumneavoastra.

Trebuie sa luati doza de Zithromax pe care trebuie sa o utilizati zilnic, dintr-o data.
Puteti lua comprimatele cu sau fara alimente si, daca este necesar, cu apa.

Este foarte important sa finalizati tratamentul prescris de medic, chiar daca simptomele au
disparut.

Doza recomandata este:

Adulti si copii de la 45 kg

Doza este de obicei de 500 mg o data pe zi. De obicei, se prescrie un tratament de trei zile.
Dar medicul dumneavoastra va poate prescrie si 0 alta doza pentru o alta perioada.

Pentru infectiile de col uterin si infectiile uretrei, doza este de 1000 mg o singura data. Trebuie
sa luati comprimatele dintr-o data.

Pentru prevenirea unei asa-numite infectii MAC (infectie cu Complexul Mycobacterium
Avium-intracellulare) la pacientii infectati cu HIV, doza s3ptamanala este: 1200 mg de luat
dintr-o data.

Varstnici
Pentru varstnici, un medic va prescrie aceeasi doza ca si pentru adulti.

Pacienti cu afectiuni hepatice si renale
Informati medicul dumneavoastra daca aveti o afectiune hepatica sau renald. Medicul
dumneavoastra poate fi nevoit sa ajusteze doza.

Utilizare la copii si adolescenti pana la 18 ani

Copiii si adolescentii cu greutatea de peste 45 kg pot urma doza pentru adulti.

La copiii de peste 1an, doza se calculeaza pe kg de greutate corporala si comprimatele nu
sunt adecvate. Este disponibila o suspensie care poate fi dozata cu precizie pe ml.

Zithromax 500, comprimate 500 mg: linia de rupere nu este destinata pentru a rupe
comprimatul.

Ati utilizat prea mult din acest medicament?
Daca ati utilizat prea mult Zithromax, puteti avea greata severa, varsaturi sau diaree. De
asemenea, puteti pierde auzul, dar acesta revine dupa ce incetati utilizarea Zithromax.

Ati uitat sa utilizati acest medicament?

Nu luati o doza dubla pentru a compensa o doza uitata.

Daca ati uitat o doz3, luati-o imediat ce va amintiti. Luati urmatoarea doza dupa 24 de ore.
Informati-va medicul.

Daca incetati sa utilizati acest medicament
Daca nu finalizati tratamentul prescris, exista riscul ca infectia sa revina.
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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 le
experimenteaza.

Reactii adverse foarte frecvente (apar la mai mult de 1 din 10 utilizatori): Diaree, dureri
abdominale, greata, flatulenta, disconfort abdominal, scaune moi.

Reactii adverse frecvente (apar la mai putin de 1 din 10 utilizatori):

Lipsa poftei de mancare (anorexie), ameteli, dureri de cap, somnolent3, tulburari de gust
(disgeuzie), senzatie de furnicaturi, mancarime sau intepaturi fara motiv (parestezie), limitare
a vederii (deficient3 vizual3), surditate, varsaturi, eructatii si arsuri la stomac (dispepsie),
eruptii cutanate, mancarime (prurit), dureri articulare (artralgie), oboseald, numar scdzut de
limfocite (un anumit tip de globule albe), numar crescut de eozinofile (un anumit tip de
globule rosii), cantitate scazuta de bicarbonat in sdnge, numar crescut de bazofile, monocite
si neutrofile (un anumit tip de globule albe).

Reactii adverse care apar uneori (apar la mai putin de 1 din 100 de utilizatori): Candidiaza (o
anumit3 infectie fungica), candidoza orala (infectie fungica a gurii), infectie fungica a
vaginului, pneumonie, infectie fungic3, infectie bacteriana, faringita (inflamatia gatului),
gastroenterita (inflamatia stomacului si intestinului), afectiuni respiratorii, inflamatia mucoasei
nazale, caracterizata prin nas infundat, stranut si secretii nazale (rinita), deficit de anumite
globule albe care se manifesta prin sensibilitate crescuta la infectii (leucopenie, neutropenie si
eozinofilie), acumulare brusca de lichid in piele si mucoase (de exemplu, gat sau limba),
dificultati de respiratie si/sau mancarime si eruptii cutanate, adesea ca reactie alergica
(angioedem), hipersensibilitate, nervozitate, insomnie, capacitate redusa de a simti
(hipoestezie), probleme de auz, ameteli (vertij), tiuit in urechi (tinitus), palpitatii, bufeuri,
dificultati de respiratie (dispnee), sangerari nazale (epistaxis), constipatie, gastrita (inflamatia
mucoasei stomacului), disfagie (dificultati la inghitire), balonare abdominala, gura uscata,
eructatii, ulceratii bucale, salivare excesiva, functie hepaticd anormal3, hepatita (inflamatia
ficatului), eruptii cutanate cu mancarime intensa si formare de umflaturi (urticarie), dermatita
(inflamatia pielii), piele uscata, transpiratie excesiva (hiperhidroza), reactie alergica severa cu
febra mare, vezicule pe piele, dureri articulare si/sau inflamatie oculara (sindromul Stevens-
Johnson), fotosensibilitate (sensibilitate la lumina sau soare, care poate provoca leziuni
cutanate), osteoartrita (afectarea articulatiilor fara inflamatie, de obicei la varstnici), mialgie
(dureri musculare), dureri de spate, dureri de gat, disurie (urinare dificila sau dureroasa), dureri
renale, sdngerari uterine neregulate (metroragie), afectiuni ale testiculelor, edem (acumulare
de lichid), astenie (slabiciune generalad), stare de rau

(malaise), edem facial (acumulare de lichid in fat3), dureri toracice, febra, durere, edem
periferic (acumulare de lichid in brate sau picioare), valori sanguine crescute sau scazute,
complicatii postoperatorii.

Reactii adverse rare (apar la mai putin de 1 din 1000 de utilizatori): Iritabilitate, icter, eruptie

cutanata rosie, solzoasa, cu ingrosari sub piele si vezicule (exantem pustulos acut generalizat)
si boala sistemica (sindrom DRESS) ca reactie alergica la medicament.
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Reactii adverse foarte rare (apar la mai putin de 1 din 10.000 de utilizatori): Reactie la
medicament care poate provoca eruptii cutanate, febra, inflamatia organelor interne si
anomalii in sénge.

Reactii adverse cu frecventd necunoscuta (nu pot fi determinate cu datele disponibile):
Inflamatia colonului gros (colitd pseudomembranoasa), tulburare sanguina cu simptome de
vanatai si tendinta de sdngerare (trombocitopenie), anemie, reactie alergica, agresivitate,
anxietate, delir, halucinatii (perceptia unor lucruri care nu exist3), pierderea cunostintei
(sincopa), convulsii, miscari excesive, anosmie (incapacitatea de a mirosi), ageuzie (reducerea
gustului), parosmie (perceptia unor mirosuri care nu exista), miastenia gravis (o forma de
slabiciune musculara), functionare anormala a inimii, hipotensiune (tensiune arteriald scazuta),
pancreatita (inflamatia pancreasului cu simptome de durere severa in abdomenul superior
care iradiaza spre spate si greata si varsaturi), decolorarea limbii, decolorarea dintilor,
insuficienta hepatica, functionare anormala a ficatului, reactie alergica severa si brusca cu
simptome de febra si vezicule pe piele si descuamare a pielii (necrolizd epidermica toxica),
eruptie cutanata cu pete rosii neregulate (eritem multiform), insuficienta renala acut3,
inflamatia rinichilor cu simptome de sange in uring, febra si dureri in flancuri (nefrita
interstitiala).

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. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin Centrul Olandez de Raportare a Reactiilor Adverse Lareb,
site-ul www.lareb.nl. Raportand reactiile adverse, puteti ajuta la obtinerea mai multor
informatii despre siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza acest medicament?
A se pastra departe de vederea si accesul copiilor.
A se pastra la temperaturi sub 30°C.
Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare. Aceasta este indicata pe cutie. Este
mentionata o luna si un an. Ultima zi a acelei luni este data de expirare. Pe blister, aceasta data
este indicata dupa ,exp”.
Nu aruncati medicamentele pe canalizare sau in cosul de gunoi. Intrebati farmacistul ce s
faceti cu medicamentele pe care nu le mai folositi. Acestea vor fi distruse in mod responsabil
si nu vor ajunge Tn mediu.
6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce substante contine acest medicament?

- Substanta activa din acest medicament este azitromicina-dihidrat.

Tn Zithromax 250, aceasta corespunde cu 250 mg azitromicing anhidra per tablets.
In Zithromax 500, aceasta corespunde cu 500 mg azitromicina anhidra per tableta.
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- Celelalte substante din acest medicament sunt amidon pregelatinizat, calciu bifosfat
anhidru, croscarmeloza sodica (vezi sectiunea 2 'Zithromax contine sodiu'), stearat de
magneziu si laurilsulfat de sodiu.

Tabletele sunt acoperite cu un strat (un invelis) de hidroxipropilmetilceluloza, lactoza
(vezi sectiunea 2 'Zithromax contine lactoza'), triacetina si dioxid de titan (E171).

Cum arata Zithromax si ce contine un ambalaj?

Zithromax 250, tabletele sunt albe pana la alb-galbui, ovale, filmate, prevazute cu o linie de
divizare, marcate pe o parte cu ,ZTM 250" si pe cealalta parte cu ,PFIZER". Linia de divizare de
pe tablete nu este destinata pentru a rupe tableta.

Zithromax 250, tabletele filmate sunt livrate in blistere de 4 sau 6 tablete siin flacoane de 10
tablete.

Zithromax 500, tabletele sunt albe pana la alb-galbui, ovale, filmate, prevazute cu o linie de
divizare, marcate pe o parte cu ,ZTM 500" si pe cealalta parte cu ,PFIZER". Linia de divizare de
pe tablete nu este destinata pentru a rupe tableta.

Zithromax 500, tabletele filmate sunt livrate in blistere de 2 sau 3 tablete siin flacoane de
polietilena de 10 tablete.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj mentionate sa fie comercializate.
Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si producatorul

Pfizer bv

Rivium Westlaan 142

2909 LD Capelle a/d IJssel

Producator

Haupt Pharma Latina S.r.l.

Italia

Pentru intrebari despre acest medicament, sunati la 0800-MEDINFO (63 34 636).

Zithromax 250, comprimate 250 mg sunt inregistrate in registrusub RVG 19432
Zithromax 500, comprimate 500 mg sunt inregistrate in registru sub RVG 19433

Acest prospect a fost aprobat ultima data ih octombrie 2020.
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