PROSPECT: INFORMATII PENTRU UTILIZATOR

Azinfexin 250 mg comprimate filmate
Azitromicina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati
acest medicament, deoarece contine informatii importante pentru
dumneavoastra.

Luati intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau
indicatiilor medicului dumneavoastra sau farmacistului

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-I recititi.

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

- Acest medicament a fost prescris pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-| dati
altor persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi simptome cu ale
dumneavoastra.

- Daca vreuna dintre reactiile adverse devine grava sau daca observati orice
reactie adversa nementionata in acest prospect, va rugam sa-i spuneti
medicului dumneavoastra sau farmacistului (vezi compartimentul 4).

Ce gasiti in acest prospect:

. Ce este Azinfexin si pentru ce se utilizeaza

. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Azinfexin
. Cum sa luati Azinfexin

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Azinfexin

Continutul ambalajului si alte informatii

U AWM

1. Ce este Azinfexin si pentru ce se utilizeaza
Azitromicina, substanta activa din Azinfexin face parte din grupul medicamentelor
antibiotice macrolide.
Acesta este utilizat pentru a trata infectii cauzate de anumite bacterii si alte
microorganisme, unele infectii sunt enumerate mai jos:

e Infectii ale pieptului, gatului si nazale (inflamatie a bronhiilor, plamani si

sinuzita etc.)

e Infectiile amigdalelor cauzate de Streptococcus pyogenes (amigdalitd), in
tratamentul de dureri gat (faringitd), in prezenta de alergie la penicilina
Infectii ale urechii
Infectii cutanate si ale tesuturilor moi (abcese sau furuncul, etc.)
Boli cu transmitere sexuala cauzate de un organism numit Chlamydia
Ulcere ale tesuturilor moi cauzate de un microorganism numit Haemophilus
ducreyi si infectii genitale necomplicate cauzate de un microorganism non-
multirezistent numit Neisseria gonorrhoeae, care nu sunt insotite de alte
infectii.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Azinfexin
Nu utilizati Azinfexin:

e Daca sunteti alergic (hipersensibil) la azitromicina sau la orice antibiotice
macrolid, precum eritromicina sau claritromicina la oricare dintre celelalte
componente ale Azinfexin (vezi pct.6). Reactiile alergice pot cauza eruptie
cutanata sau respiratie suieratoare.

e Daca aveti probleme cu ficatul.



e Daca utilizati orice derivati de ergot cum ar fi ergotamina (utilizate pentru a
trata migrena).

Atentionari si precautii
Inainte de a lua Azinfexin consultati medicul dumneavoastra sau farmacistul daca:

e Daca aveti probleme cu rinichii.

e Daca aveti o boala de inima.

e In cazul in care exista o infectie dobandita din comunitate

e Daca ati fost diagnosticat sau suspectat ca bacteriile sau toxinele bacteriene

sunt prezente in sange.
Daca sunteti imobilizat la pat.
Daca sunteti in varsta sau foarte slab.

e Daca aveti alte probleme grave de sanatate (imunodeficienta, sau in absenta
splinei la nastere / splina a fost indepartata prin interventie chirurgicala
(asplenie), etc.)

Daca aveti o boala de ficat.

e Ca si in cazul altor antibiotice, exista riscul unei infectii secundare cauzate de
organisme nesensibile, inclusiv fungi, atunci cand corpul tau a fost deja slabit
de infectie existenta, prin urmare, trebuie sa fiti monitorizati de medicul
dumneavoastra privind acest risc.

e Daca se dezvolta diaree.

Va rugam sa consultati medicul dumneavoastra, chiar daca aceste atentionari erau
aplicabile la dumneavoastra, la orice moment in trecut.

Azinfexin cu alimente, bauturi si alcool
Azinfexin se administreaza cu o ora inainte sau peste doua ore dupa mese.

Sarcina si alaptarea

Sarcina

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa
ramaneti gravida, informati medicul sau farmacistul pana la initierea administrarii
preparatului.

Azinfexin nu trebuie utilizat in timpul sarcinii decat daca este absolut necesar.
Alaptarea

Nu se cunoagte daca azitromicina se excreta in laptele matern.

Inainte de a lua orice medicament consultati medicul dumneavoastrd sau farmacistul.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Azinfexin nu este de asteptat sa afecteze capacitatea de a conduce vehicule sau de a
folosi utilaje.

Informatie importanta despre unele componente ale Azinfexin
Azinfexin comprimate filmate contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg); reactiile
adverse legate de sodiu nu sunt de asteptat la aceasta doza.

Azinfexin impreuna cu alte medicamente
Va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati sau ati
luat recent orice alte medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie
medicala.
Spuneti medicului dumneavoastra inainte de a lua Azinfexin, daca luati oricare dintre
medicamentele enumerate de mai jos si consultati medicul sau farmacistul daca aveti
orice intrebari suplimentare despre Azinfexin si alte medicamente:

e Derivatii de ergot sau ergotamina



e Warfarina sau orice medicament similar pentru a preveni formarea cheagurilor
de sange
e Ciclosporina (utilizata pentru a suprima sistemul imunitar pentru a preveni si
trata respingerea unui organ transplantat sau a maduvei osoase)
e Digoxina (utilizata pentru tratamentul insuficientei cardiace)
e Teofilina (utilizata pentru tratamentul astmului bronsic)
¢ Nelfinavir (utilizat pentru tratamentul infectiei cu HIV).
Daca utilizati antiacide pentru indigestie, trebuie sa luati Azinfexin cu o ora inainte sau
peste doua ore dupa administrarea antiacidelor.
Numar redus de neutrofile a fost observata la subiectii care au primit tratament
concomitent de Azinfexin si rifabutina.

3. Cum sa luati Azinfexin

Luati intotdeauna acest preparat exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra.
Daca nu sunteti sigur trebuie sa discutati cu medicul dumneavoastra sau cu
farmacistul.

Doze/frecventa si durata administrarii

Azinfexin trebuie administrat intr-o singura doza zilnica.

Durata tratamentului diferitelor infectii este mentionata mai jos.

Adulti

Doza in tratamentul infectiilor genitale necomplicate, sexual transmisibile cauzate de
Chlamydia trachomatis, Haemophilus ducreyi sau Neisseria gonorrhoeae sensibila este
de 1000 mg, administrata ca doza orala unica.

Pentru alte indicatii doza totala este de 1500 mg, cate 500 mg pe zi, administrata trei
zile.

Doza in tratamentul faringitei/tonzilitei cauzate de Streptococcus pyogenes este de
500 mg in prima zi si 250 mg in ziua a doua pana la a cincea, durata tratamentului
constituie 5 zile.

Mod de administrare

Pentru administrare orala.

Comprimatele trebuie inghitite intregi.

Grupe speciale de pacienti

Utilizarea la copii

Pentru copii cu masa corporala peste 45 de kg se vor administra dozele recomandate
pentru adulti.

Pentru toate indicatiile, cu exceptia faringitei/tonzilitei, doza totala recomandata
constituie 1500 mg, divizata in 3 zile (cate 500 mg pe zi). Doza in tratamentul
faringitei/tonzilitei cauzate de Streptococcus pyogenes este de 500 mg in prima zi si
250 mg in ziua a doua pana la a cincea, durata tratamentului constituie 5 zile.

Copii cu masa corporala sub 45 de kg

Preparatul se recomanda de administrat sub forma de suspensie orala.

Nu au fost stabilite eficacitatea si siguranta azitromicinei pentru copii cu varsta mai
mici de 6 luni, de aceea nu se recomanda de administrat la copii cu varsta sub 6 luni.
Utilizarea la varstnici

La varstnici se vor administra doze recomandate pentru adulti.

Insuficienta renald

Nu se recomanda ajustarea dozei la pacientii cu insuficienta renalda usoara pana la
moderata. La pacientii cu insuficienta renala severa azitromicina se va administra cu
precautie.

Insuficienta hepatica

La pacientii cu insuficienta hepatica usoara pana la moderata pot fi administrate
aceleasi doze ca si la pacientii cu functie hepatica normald. Preparatul nu se va
administra la pacientii cu insuficienta hepatica severa.




Daca aveti impresia ca efectul Azinfexin este prea puternic sau prea slab, discutati cu
medicul dumneavoastra sau farmacistul.

Daca luati mai mult Azinfexin decat trebuie (supradozaj)

Daca dumneavoastra ati luat mai multe comprimate Azinfexin decat v-a fost indicat,
puteti sa va simtiti rau. In acest caz adresati-va imediat la medic sau la
departamentul de urgenta a celui mai apropiat spital. Luati acest prospect si
comprimatele ramase pentru a arata medicului.

Daca credeti ca luati mai mult decat trebuie Azinfexin, consultati medicul
dumneavoastra sau farmacistul.

Daca uitati sa luati una sau mai multe doze de Azinfexin
Daca ati uitat sa luati o doza, luati doza respectiva imediat ce va amintiti. Luati doza
urmatoare la ora recomandata. Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa utilizati Azinfexin

Daca incetati sa luati Azinfexin prea repede, infectia poate reveni. Chiar daca incepeti
sa va simtiti mai bine, este important sa continuati tratamentul conform
recomandarilor medicului dumneavoastra.

Nu intrerupeti administrarea Azinfexin fara consultarea medicului dumneavoastra.
Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile
Ca si alte medicamentele, acest preparat poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu
apar la toate persoanele.
Daca observati aparitia uneia sau a mai multor reactii descrise mai jos, anuntati
imediat medicul dumneavoastra. Desi sunt foarte rare, simptomele pot fi severe.

e Batai neregulate ale inimii, dificultati de respiratie, ameteli sau senzatie de lesin
in timpul utilizarii Azinfexin,
Respiratie suieratoare brusca,
Dificultate in respiratie,
Umflarea pleoapelor,
Umflarea fetei sau buzelor,

e Eruptii cutanate sau mancarime (in special care afecteaza intregul corp).
Cele mai frecvente reactii adverse care apar atunci cand se administreaza Azinfexin
sunt enumerate mai jos. Aceste pot sa dispara in timpul tratamentului, deoarece
organismul dumneavoastra se adapteaza la medicament. Spuneti medicului
dumneavoastra daca oricare dintre aceste reactii adverse continua sa va deranjeze.
Reactiile adverse sunt clasificate dupa cum urmeaza:
Foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 pacienti)
Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 pacient;i)
Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 de pacienti)
Rare (pot afecta pana la 1 din 1000 de pacient;i)
Foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10000 de pacienti)
Cu frecventa necunoscuta (frecventa lor nu poate fi estimata din datele disponibile)
Foarte frecvente
Diaree
Crampe de stomac
Stare de rau
Meteorism
Frecvente
Dureri de cap, somnolenta



Furnicaturi si intepaturi sau amorteala

Tulburari ale gustului, pierderea poftei de mancare

Tulburari vizuale, surditate

Fiind bolnav, indigestie

Eruptii cutanate, mancarime

Durere articulara

Numar redus de limfocite (tip de celule albe din sange), numar mai mare de eozinofile
(tip de globule albe)

Nivel redus de bicarbonat in sange

Oboseala

Mai putin frecvente

Infectie micotica ale gurii si vaginului (candidoza)

Numar redus de leucocite (tip de globule albe din sange) si numarul redus de
neutrofile (tip de celule albe din sange)

Reactii alergice de diversa severitate

Eruptii cutanate pe scara larga si aparitia de vezicule pe piele

Reactii cutanate severe din cauza expunerii la lumina sau razele solare
Urticarie

Nervozitate

Simt, tactil redus

Somnolenta

Insomnie

Scaderea auzului sau zgomote in urechi (ireversibil)

Batai neregulate ale inimii

Constipatie

Inflamatia ficatului

Durere in piept

Pierdere generala de putere

Edeme

Disconfort general

Valori anormale ale testelor de laborator (de exemplu, teste de sange sau hepatice)
Varsaturi, asociate cu dureri abdominale (care pot fi sdngeroase)

Rare

Agitatie

Ameteli (vertij)

Tulburarea functiei hepatice

Alte reactii adverse din experienta de dupa punere pe piata

Cu frecventa necunoscuta

Agresivitate, anxietate, convulsii, hiperactivitate, lesin

Pierderea mirosului sau simt al mirosului modificat, pierderea gustului
Tulburarea de ritm cardiac, batai rapide ale inimii, batai neregulate ale inimii
Hipotensiune arteriala

Inflamarea pancreasului, decolorarea limbii, reactii cutanate severe
Insuficienta hepatica, disfunctie hepatica, icter, inrosirea pielii

Insuficienta renald, inflamatia rinichilor

Modificari pe electrocardiograma (ECG)

Dureri stomacale asociate cu diaree si febra

Vanatai usoare sau sangerari

Oboseala asociata cu urina inchisa la culoare

Slabiciune musculara locala

Daca vreuna dintre reactiile adverse devine grava sau daca observati orice reactie
adversa nementionatda in acest prospect, va rugam sa spuneti medicului
dumneavoastra sau farmacistului.



Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este
importantd. Aceasta permite monitorizarea in continuare a raportului beneficiu/risc al
medicamentului. Profesionistii din domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice
reactii adverse suspectate, prin intermediul sistemului national de raportare disponibil
pe site-ul oficial al Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale la urmatoarea
adresa web: www.amed.md sau e-mail:farmacovigilenta@amed.md

5. Cum se pastreaza Azinfexin
A se pastra la temperaturi sub 25°C.
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

Perioada de valabilitate este indicata pe ambalaj.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj dupa EXP.

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 Azinfexin comprimate filmate

1 comprimat filmat contine:

substanta activa: azitromicina (sub forma de dihidrat de azitromicina) 250 mg;
excipienti: nucleu: fosfat de calciu dibazic anhidru, carboximetil celuloza de sodiu 150
(Nymcel 150), celuloza microcristalina PH 102, laurilsulfat de sodiu, stearat de
magneziu; film: (Opadry OY-D-7233 alb) hipromeloza, dioxid de titan, talc,
polietilenglicol/macrogol, laurilsulfat de sodiu.

Cum arata Azinfexin comprimate filmate si continutul ambalajului:
Comprimate filmate de culoare alba.

Ambalaj:
Comprimate filmate 250 mg. Cate 6 comprimate in blister. Cate 1 blister impreuna cu

instructiunea pentru administrare se plaseaza in cutie de carton.
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