PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR / PACIENT

Ziromin 500 mg comprimate filmate
Azitromicinum

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.
- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.
- Dacda aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va 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 boald ca dumneavoastra.
- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastra Ssau
farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

1. Ce este Ziromin si pentru ce se utilizeaza
2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Ziromin
3. Cum s luati Ziromin

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Ziromin

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Ziromin si pentru ce se utilizeaza
Azitromicina aparfine unui grup de antibiotice denumite macrolide. Antibioticele sunt folosite in
tratamentul infectiilor cauzate de microorganisme de tipul bacteriilor. Azitromicina este utilizata
pentru tratamentul anumitor infectii cauzate de bacterii sensibile la azitromicina, cum ar fi:

— infectii ale tractului respirator superior, inclusiv amigdalite, faringite, sinuzite;

— infectii ale cdilor respiratorii inferioare, inclusiv bronsite si pneumonii;

— otite medii acute;

— infectii ale pielii si tesuturilor moi;

— infectii genitale necomplicate determinate de Chlamydia trachomatis si  Neisseria

gonorrhoeae.

Daca nu intervine ameliorarea sau din contra se inrdutateste starea dumneavoastrd, adresati-va
medicului dumneavoastra.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Ziromin

Nu luati Ziromin daca:

— sunteti alergic la azitromicina, eritromicind, oricare dintre antibioticele macrolide sau ketolide
sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament (enumerate la pct. 6.1).

Atentionari si precautii
Inainte sa utilizati Ziromin adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Spuneti medicului dumneavoastra daca suferiti de una dintre urmatoarele boli:

- aveti probleme severe ale rinichilor sau ficatului;

- dacd aveti anumite afectiuni ale inimii (cum ar fi sindromul QT prelungit (vizibil pe
electrocardiograma), batai ale inimii rare sau neregulate);

- nivelurile de potasiu sau magneziu din sangele dumneavoastrd sunt prea mici;



- prezentati simptome ale unei alte infectii;

- aveti tulburari ale sistemului imunitar;

- utilizati derivati de ergot, cum ar fi ergotamina (folositd in tratamentul migrenelor), deoarece
aceste medicamente nu trebuie utilizate concomitent cu azitromicina,

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

- aveti probleme ale sistemului nervos (neurologice) sau mintale (psihice).

In caz de utilizare prelungita de Ziromin pot sa apara infectii produse de microorganisme rezistente
la acest medicament (cum sunt ciupercile).

Diareea severa poate fi o manifestare a infectiei intestinale determinate de o bacterie rezistenta la
acest medicament. Anuntati medicul dumneavoastrda dacd apare aceasta manifestare dupa
tratamentul cu Ziromin.

Ziromin impreuni cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa utilizati orice
alte medicamente.

Este deosebit de important s mentionati daca ati luat inainte:

- Medicamente utilizate pentru subtierea sangelui, cum sunt warfarina, fenprocumona: utilizarea
concomitenta cu azitromicina poate creste riscul de sangerare. Trebuie facute mai multe teste de
coagulare atunci cand se utilizeaza si Ziromin.

- Ergotamina, dihidroergotamina (utilizate pentru tratamentul migrenei): poate aparea fenomenul
numit ergotism care consta in mancarime la nivelul mainilor sau picioarelor, crampe musculare
si gangrene la nivelul mainilor sau picioarelor din cauza circulatiei sanguine slabe. Ca urmare,
nu se recomanda utilizarea concomitentd cu Ziromin.

- Digoxina (pentru insuficienta cardiacd): poate creste nivelul seric de digoxin. Medicul
dumneavoastra va va face analize de sange.

- Antiacide (pentru indigestie): vezi pct. 3. Ziromin trebuie administrat cu o ora Tnainte de
administrare sau cu doua ore dupa administrarea unui antiacid.

- Ciclosporina (utilizatd pentru supresia sistemului imunitar pentru a preveni §i trata rejectul
transplantului de organ sau maduva osoasa): daca este necesara utilizarea concomitentd, medicul
dumneavoastra va va face periodic analize de sange si va adapta doza daca este necesar.

- Disopiramida (pentru batai neregulate ale inimiti).

- Teofilina (pentru tratamentului astmului bronsic).

- Terfenadina (pentru tratamentul febrei fanului): nu se recomanda utilizarea concomitenta.

- Zidovudind (utilizata pentru tratamentul infectiei cu HIV): utilizarea concomitentd poate creste
riscul de reactii adverse.

- Nelfinavir (utilizata pentru tratamentul infectiei cu HIV): utilizarea concomitentd poate creste
riscul de reactii adverse.

- Rifabutina (utilizat pentru tratamentul tuberculozei): medicul dumneavoastra va va face analize
de sange si va stabili nivelul medicamentului in sange.

- Atorvastatind (utilizat pentru a scadea nivelul de colesterol in sange);

- Alte antibiotice (de exemplu, eritromicind, lincomicina si clindamicina,).

- Preparate care prelungesc intervalul QT (chinidind si procainamida, dofetilida, amiodarona si
sotalol - utilizate pentru tratamentul aritmiilor cardiace, cisaprida - utilizata pentru tratamentul
arsurilor la stomac, pimozida — un antipsihotic folosit in probleme mintale, citalopram — utilizat
n depresii, moxifloxacina si levofloxacina- utilizate pentru a distruge diferite infectii)

Sarcina, alaptarea si fertilitatea
Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari, inainte de a lua orice
medicament.



Sarcina
Nu a fost confirmata siguranta utilizarii de azitromicind in timpul sarcinii. De aceea, azitromicina
nu trebuie utilizata in timpul sarcinii decit dacd beneficiile depésesc riscurile.

Alaptarea
Azitromicina este secretata in laptele uman. Se recomanda intreruperea alaptarii in timpul

tratamentului si 2 zile dupa intreruperea tratamentului. Alaptarea poate fi reluata ulterior.

Ziromin impreuni cu alimente si bauturi
Ziromin 500 mg comprimate filmate pot fi administrate cu sau fara alimente.
Comprimatele trebuie Inghitite Intregi cu o cantitate suficientd de apa.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor.

Nu existd date privind influenta azitromicinei asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a
folosi utilaje. Cu toate acestea, la aparitia reactiilor adverse este posibild afectarea vitezei de
reactionare si scaderea capacitdtii de a conduce vehicule.

Ziromin contine lactoza
Daca medicul dumneavoastra v-a atentionat ca aveti intolerantd la unele categorii de glucide, va
rugam sa-1 intrebati Tnainte de a lua acest medicament.

3. Cum sa luati Ziromin

Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra sau
farmacistul.

Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Cum sa luati acest medicament

- Luati acest medicament pe cale orala.

- Inghititi comprimatele intregi, cu un pahar cu apa.

- Comprimatele pot fi luate Tn timpul meselor sau oricand intre mese.

Ce doza sa luati

- Medicul dumneavoastra va decide cate comprimate de Ziromin trebuie sa luati.

- Doza va depinde de tipul infectiei pe care o aveti si de localizarea infectiei in organismul
dumneavoastra.

- Durata tratamentului va depinde de cat de grava este infectia dumneavoastra.

- Daca simtiti ca efectul medicamentului este prea slab sau prea puternic, nu schimbati

dumneavoastra doza, ci adresati-va medicului dumneavoastra.

Copii si adolescenti cu greutatea mai mare de 45 kg si adulti, inclusiv varstnici

In tratamentul infectiilor ciilor respiratorii superioare si inferioare, otitei medii acute, infectiilor
cutanate si ale tesuturilor moi, doza totala de azitromicinad este de 1,5 g, administratd timp de trei
zile sau timp de 5 zile.

Schema de tratament de 3 zile:
500 mg de azitromicind se administreaza o datd pe zi, timp de 3 zile ( 1 comprimat filmat de

Ziromin 500 mg).

Schema de tratament de 5 zile:



Ca alternativd poate servi tratamentul de 5 zile, in timpul caruia, in prima zi se administreaza 500
mg azitromicind (1 comprimat de Ziromin, 500 mg, comprimate filmate), iar in urmatoarele 4 zile
cite 250 mg pe zi (Y2 comprimat de Ziromin 500 mg, comprimate filmate)

Pentru tratamentul infectiilor genitale necomplicate determinate de

- Chlamydia trachomatis, doza este de 1000 mg, administrata ca doza unica.

- Neisseria Gonorrhoeae, doza recomandata este de 1000 mg sau 2000 mg, de azitromicina
administratd concomitent cu 250 sau 500 mg de ceftriaxona conform protocoalelor clinice.

In cazul pacientilor hipersensibili la penicilind sau/si cefalosporine, tratamentul se prescrie de catre

medici conform protocoalelor clinice in vigoare.

Varstnici

Se administreaza aceeasi doza ca si in cazul pacientilor adulfi. Deoarece varstnicii pot fi pacienti cu
afectiuni proaritmogene curente, se recomandad prudentd deosebitd, din cauza riscului de aparitie a
aritmiilor cardiace si a torsadei varfurilor.

Copii cu greutatea mai mica de 45 kg:
Copiii cu greutatea mai mica de 45 kg nu trebuie sa utilizeze aceste comprimate. Pentru astfel de
pacienti sunt disponibile forme cu dozaj mai mic, cum sunt suspensiile orale.

Pacienti cu insuficientd renald sau insuficientd hepatica:
Trebuie sa spuneti medicului dumneavoastra daca aveti probleme renale sau hepatice. Este posibil
ca medicul dumneavoastra s fie nevoit sd8 modifice doza normala.

Daca inca nu sunteti sigur, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Continuati
intotdeauna tratamentul, chiar daca va simtiti mai bine. Daca infectia se agraveaza sau nu va simfiti
mai bine in termen de cateva zile sau o noua infectie se dezvolta, spuneti medicului dumneavoastra.

Daca luati mai mult Ziromin decéat trebuie

Daca luati prea mult Ziromin e posibil sd va simtiti rdu, adresati-va imediat medicului
dumneavoastra sau mergeti pana la cel mai apropiat spital. Simptomele supradozajului sunt:
pierderea reversibild a auzului, greatd, varsaturi si diaree. In caz de supradozaj poate fi necesard
internarea in spital.

Daci uitati sa luati Ziromin

Daca uitati sa luati o doza, luati-o imediat ce va aduceti aminte, cu exceptia cazului in care este in
apropierea momentului in care trebuie sa luati urmatoarea doza. Nu luati o doza dubla pentru a
compensa doza uitata.

Daci incetati sa luati Ziromin

Nu incetati sa luati Ziromin doar pentru ca va simtiti mai bine. Este important sa terminati schema
de tratament pe care v-a prescris-o medicul dumneavoastra. Daca incetati sa luati comprimatele prea
devreme, infectia poate reaparea, starea dumneavoastra se poate agrava sau bacteria poate deveni
rezistentd la medicament.

Dacd aveti orice Intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la
toate persoanele.



Spuneti imediat medicului dumneavoastra daci aveti oricare dintre urmitoarele simptome
dupa ce utilizati Ziromin deoarece simptomele pot fi severe:

aparitia brusca de dificultati in respiratie, umflarea pleoapelor, fetei sau buzelor, eruptii cutanate
sau prurit (in special care afecteaza intregul corp);

diaree, in cazuri rare, poate provoca deshidratare. In aceste cazuri se recomanda sa beti cit mai
multe lichide;

diaree severa poate aparea in timpul si dupa tratamentul cu antibiotice, acest lucru poate fi un
semn de inflamatie intestinala grava,

eruptie cutanata severa determinand roseata si exfoliere;

batai ale inimii rapide sau neregulate;

tensiune arteriald mica.

Urmaétoarele reactii adverse sunt importante i dacd le prezentati, necesitd interventie imediata.

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

dureri de cap;

tulburari de vedere;

greatd, dureri abdominale, varsaturi;

scadere a numarului de limfocite, crestere a numarului de eozinofile, scadere a concentratiei
plasmatice de bicarbonat, crestere a numarului de bazofile, crestere a numarului de monocite,
crestere a numarului de neutrofile;

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

candidoza, infectii vaginale, pneumonie, infectii fungice, infectii bacteriene, faringita,
gastroenteritd, infectii respiratorii, rinita, candidoza orala;

leucopenie, neutropenie, eozinofilie;

angioedem, reactii de hipersensibilitate;

nervozitate, insomnie;

ameteli, somnolentd, disgeuzie, parestezie;

afectarea auzului, vertij;

palpitatii;

bufeuri;

dispnee, epistaxis;

constipatie, distensie abdominala, dispepsie, flatulentd, uscdciune in gurd, ulceratii bucale,
hipersecretie salivara, scaune moi,

eruptie cutanata tranzitorie, prurit, urticarie, dermatitd, xerodermie, hiperhidroza;

artroza, mialgie, durere de spate, durere in regiunea gitului;

disurie, durere de cauza renala;

metroragie, tulburari testiculare;

durere toracica, edem, stare generald de rau, astenie, edem al fetei, febra, edem periferic;
crestere a concentratiilor plasmatice ale aspartat aminotransferazei, ale alanin aminotransferazei,
hiperbilirubinemie, cresterea concentratiei serice a ureei, hipercreatininemie §i valori anormale
ale potasemiei, cresterea concentratiilor plasmatice de fosfataza alcalind, cresterea cloremiei,
cresterea glicemiei, cresterea numadrului de trombocite, scdderea hematocritului, cresterea
concentratiei plasmatice de bicarbonat, valori anormale ale concentratiei sodiului.

complicatii legate de interventii chirurgicale

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

insuficienta hepatica, icter, colestaza,
fotosensibilitate;
agitatie;



Reactii adverse foarte rare (pot afecta pina la 1 din 10.000 persoane):
- eruptie cutanatd medicamentoasa cu eozinofilie si simptome sistemice (sindromul DRESS);

Alte reactii adverse cu frecventd necunoscutd (frecventa nu poate fi estimata din datele

disponibile):

- colitd pseudomembranoasa;

- trombocitopenie, anemie hemolitica;

- reactie anafilactica;

- agresivitate, anxietate, delir, halucinatii;

- hipoestezie, sincopd, convulsii, hiperactivitate psihomotorie, anosmie, parosmie, aguezie,
miastenia gravis;

- dereglari de auz, zgomote in urechi;

- torsada virfurilor, aritmie , incluzand tahicardie ventriculara, prelungirea intervalului QT;

- hipotensiune arteriala;

- pancreatita, modificari de culoare a limbii;

- insuficientd hepatica (care in cazuri rare poate duce la sfirsit letal) , necroza hepatica;

- hepatita;

- sindrom Stevens-Johnson, necroliza epidermica toxica, eritem polimorf;

- artralgie;

- insuficienta renala acuta, nefrita interstitiala.

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

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 pana la 1 din 10 persoane):
- anorexie;

- ameteli, cefalee, parestezie, disgeuzie;

- surditate;

- eruptie cutanata, prurit;

- artralgie,

- fatigabilitate.

Reactii adverse rare (pot afecta pana la 1 din 1000 persoane):
- hipoestezie,

- tulburari de vedere;

- afectare a auzului, tinitus,

- palpitatii;

- hepatita,

- sindrom Stevens-Johnson, fotosensibilitate,

- stare generala de rau.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vda medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice 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.amed.md sau
e-mail: farmacovigilenta@amed.md.


http://www.amed.md/

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

o. Cum se pastreaza Ziromin
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor!
A se pastra la temperaturi sub 30 °C.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisd pe ambalaj. Data de expirare se refera
la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati niciun 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 Ziromin

- Substanta activa este azitromicina. Fiecare comprimat contine 500 mg de azitromicind sub
forma de azitromicina dihidrat

- Celelalte componente sunt:

Nucleu: amidon pregelatinizat, hidroxipropilceluloza, hidrogenofosfat de calciu dihidrat, laurilsulfat

de sodiu, croscarmeloza de sodiu, lactoza anhidrd,dioxid de siliciu coloidal anhidru, stearat de

magneziu;

Filmul ”"Opadry” alb —hidroxipropil, metilceluloza, dioxid de titan, macrogol 400.

Cum arata Ziromin si continutul ambalajului
Ziromin 500 mg, comprimate filmate de forma ovala, biconvexe, de culoare alba, prevazute pe o
fata cu o linie mediana.

Ambalaj
Cate 3 comprimate in blister din PVC/PVDC/AL.
Cate 1 blister in cutie de carton impreuna cu prospectul

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare

“WORLD MEDICINE LIMITED”, MAREA BRITANIE

Ground Floor, Gadd House Arcadia Avenue, Finchley, London N3 2JU.
Fabricantul

BIOFARMA ILAC SAN. VE TIC. A.S. TURCIA

Akpinar Mah. Osmangazi Cad. No:156 Sancaktepe, Istanbul.

Acest prospect a fost aprobat in martie 2017.

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



