Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

Azibiot 200 mg/5 ml pulbere pentru suspensie orala
Azitromicina

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.

- Daca avefi orice Iintrebdari suplimentare, adresati-vd medicului dumneavoastra,
farmacistului sau asistentei medicale.

- 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.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vA medicului dumneavoastra sau
farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest
prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti In acest prospect:

Ce este Azibiot si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Tnainte sa luati Azibiot
Cum sa luati Azibiot

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Azibiot

Continutul ambalajului si alte informatii

S

1.  Ce este Azibiot si pentru ce se utilizeaza

Azitromicina, substanta activd din Azibiot face parte din grupul medicamentelor antibiotice

macrolide. Este indicat in:

- infectii bacteriene acute ale sinusurilor nasului,

- infectii bacteriene acute ale urechii,

- amigdalita, faringita,

- agravarea acuta a bronsitei bacteriene cronice,

- pneumonie usoard pand la moderat severa,

- infectii usoare pana la moderat severe ale pielii si tesuturilor moi de exemplu, eritem
migrator,foliculita, celulita, erizipel,

- boli cu transmitere sexuald cauzate de organisme numite chlamydia sau gonoree.

2.  Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Azibiot

Nu luati Azibiot:

- daca sunteti alergic la azitromicind sau la alte antibiotice macrolide (cum sunt
eritromicina sau claritromicina) sau la antibiotice ketolide sau la oricare dintre celelalte
componente ale acestui medicament enumerate la pct. 6.

Atentionari si precautii
Inainte sa luati Azibiot, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului:
- dacd aveti anumite afectiuni ale inimii (de exemplu, probleme severe ale inimii,



"prelungirea intervalului QT ") sau daca luati medicamente care determind tulburare
electrica in inimd, cum este cisaprida (utilizata pentru cresterea miscarilor intestinale);
daca aveti batai ale inimii rare sau neregulate;
daca aveti tulburari ale concentratiei electrolitilor in sange, in special valori scazute ale
potasiului si magneziului;
dacd luati alte medicamente care determind modificdri neobisnuite ale
electrocardiogramei (ECG) (vezi pct. " Azibiot impreuna cu alte medicamente ");
daca aveti probleme severe ale rinichilor;
daca aveti probleme severe ale ficatului: (de exemplu, urind inchisa la culoare, pierderea
profunda a poftei de mancare sau ingalbenirea pielii sau a albului ochilor) poate fi
necesar ca medicul dumneavoastra sa va monitorizeze functia ficatului sau sa Intrerupa
tratamentul;
dacd aveti o infectie noud (care poate fi un semn de dezvoltare exageratd a unor
microorganisme rezistente la antibiotic);
daca aveti probleme cu nervii (neurologice) sau mentale (psihice).
dacd administrati acest medicament la un copil sugar (mai mic de 6 saptdmani) si acesta
vomitd sau devine iritabil atunci cand este hranit.
daca aveti reactii severe de hipersensibilitate cu dificultati in respiratie, ameteli, umflaturi
ale fetei, sau gatului, eruptie trecatoare pe piele, pustule, vezicule (uneori fatale), care au

fost raportate rareori. Daca apar astfel de simptome, intrerupeti administrarea Azibiot si

adresati-va medicului dumneavoastra imediat.

Antibioticele pot cauza diaree, ceea ce poate fi un semn al unei inflamatii severe a intestinelor.
Daca aveti diaree apoasd sau cu singe, adresati-vA medicului dumneavoastra. Nu utilizati
niciun medicament pentru oprirea diareei, decat la recomandarea medicului dumneavoastra.

Azibiot impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa
luati orice alte medicamente.

Este deosebit de important sd spuneti medicului dumneavoastrd sau farmacistului daca luati:

Medicamente cunoscute sub numele de derivati de ergot, de exemplu, ergotamina sau
dihidroergotamina (medicamente utilizate n tratamentul migrenei sau pentru reducerea
circulatiei sangelui), deoarece aceste medicamente nu trebuie luate concomitent cu
Azibiot,

Ciclosporina (medicament utilizat pentru tratamentul afectiunilor pielii, artritei
reumatoide, sau dupa transplante de organ),

Atorvastatina (utilizat pentru tratamentul concentratiilor crescute de colesterol in sange),

Hidroxiclorochina (pentru tratarea malariei),
Cisaprida (utilizat pentru tratamentul problemelor stomacului),
Teofilina (utilizat pentru tratamentul problemelor de respiratie),
Warfarind sau alte medicamente pentru subtierea sangelui,
Digoxina (utilizat pentru tratamentul problemelor inimiti),
Colchicina (utilizata pentru guta si febra mediteraneana familiald);
anumite medicamente pentru tratamentul batdilor neregulate ale inimii (numite
medicamente antiaritmice, cum sunt chinidina, amiodarona, sotalolul). Administrarea
concomitentd nu este recomandata,
Zidovudina, efavirenz, indinavir, nelfinavir, didanosina (utilizat pentru tratamentul
infectiilor HIV),
Rifabutind (utilizat pentru tratamentul infectiilor HIVsau al tuberculozei),
Terfenadind (medicament utilizat pentru tratamentul alergiilor),
Fluconazol (utilizat pentru tratamentul infectiilor fungice),



- Medicamente cunoscute ca antiacide (medicamente care neutralizeazd acidul gastric).
Trebuie sa luati doza de Azibiot cu cel putin o ord inainte sau 2 ore dupa administrarea
antiacidelor.

- Astemizol (medicament utilizat pentru tratamentul alergiilor), alfentanil (utilizat
impotriva durerii).

Azibiot impreuna cu alimente si bauturi
Puteti lua medicamentul cu sau fard alimente, deoarece acestea nu afecteaza absorbtia
azitromicinei.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti
gravida, adresati-vd medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest
medicament.

Acest medicament nu trebuie utilizat in timpul graviditatii sau alaptarii, decat la indicatia
clara a medicului dumneavoastra.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Acest medicament poate sa determine ameteli. Daca va simtiti ametit, nu conduceti si nu folositi
unelte sau utilaje.

Azibiot contine zahar si sodiu

6,5 ml suspensie contin 5 g zahar. Acest lucru trebuie luat in considerare de pacientii cu diabet
zaharat. Daca medicul dumneavoastra v-a spus ca aveti intoleranta la unele glucide, intrebati
medicul Tnainte de a utiliza acest medicament.

15,6 ml suspensie contin 1 mmol (sau 23 mg) sodiu. Acest lucru trebuie luat in considerare de
pacientii cu regim alimentar hiposodat.

3. Cum sa luati Azibiot

Utilizati Intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra sau
farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Adulti si copii cu greutatea peste 45 kg:

Azitromicina se administreaza o perioada de 3 sau 5 zile.

Tratament de 3 zile

- Luati 12,5 ml (500 mg), o data pe zi

Tratament de 5 zile

- Luati 12,5 ml (500 mg) in ziua 1

- Luati 6,25 ml (250 mg) 1n zilele 2, 3, 4 si 5.

Pentru eritemul migrator se ia 1 g (25 ml) in prima zi, urmat de 500 mg (12,5 ml) pe zi in
urmadtoarele 4 zile

Pentru infectiile genitale cauzate de Chlamydia, se recomanda un tratament de 1 zi: 25 ml (1000
mg).

Pentru infectiile genitale cauzate de Neisseria gonorrhoea, se iau 2 g (50 ml) ca doza orald unica
impreund cu ceftriaxond 500 mg intramuscular ca doza unica.

Copii si adolescenti cu greutate corporala sub 45 kg:
Azitromicina se administreazd o perioada de 3 sau 5 zile. Doza zilnica se calculeaza in functie
de greutatea corporala a copilului.



Tratament de 3 zile (10 mg/kg)

Greutatea corporali Ziua 1-3

10 kg 2,5 ml (100 mg)
12 kg 3 ml (120 mg)
14 kg 3,5 ml (140 mg)
16 kg 4 ml (160 mg)
17— 25 kg 5 ml (200 mg)
26 — 35 kg 7.5 ml (300 mg)
36 — 45 kg 10 ml (400 mg)
>45 kg 12,5 ml (500 mg)

Tratament de 5 zile

Greutatea corporala Ziua 1(10 mg/kg) Ziua 2-5 (5 mg/kg)
10 kg 2,5 ml (100 mg) 1,25 ml (50 mg)
12 kg 3 ml (120 mg) 1.5 ml (60 mg)

14 kg 3,5 ml (140 mg) 1.75 ml (70 mg)
16 kg 4 ml (160 mg) 2 ml (80 mg)

17— 25 kg 5 ml (200 mg) 2,5 ml (100 mg)
26 — 35 kg 7.5 ml (300 mg) 3.75 ml (150 mg)
36 —45 kg 10 ml (400 mg) 5.0 ml (200 mg)
>45 kg 12,5 ml (500 mg) 6.25 ml (250 mg)

Pentru tratamentul eritemului migrator, se utilizeaza doza totala de azitromicina 60 mg/kg: 20
mg/kg in prima zi si 10 mg/kg in urmatoarele 4 zile, o data pe zi.

Pacienti cu probleme la rinichi sau ficat
Spuneti medicului dumneavoastra daca aveti probleme la rinichi sau ficat, deoarece Tn acest
caz, medicul dumneavoastra poate ajusta dozele de medicament.

Varstnici
La varstnici se pot administra aceleasi doze recomandate la adulti.

Administrare:

Agitati bine flaconul inainte de utilizare.

Puteti lua medicamentul cu sau fard alimente, deoarece acestea nu afecteaza absorbtia
azitromicinei.

Azibiot se administreazd o data pe zi. Doza totala administrata in cursul tratamentului la copii
nu trebuie sa depaseasca 1500 mg.

Cum se masoara doza

1)  In cutia medicamentului se livreaza o seringd gradati de 10 ml, cu gradatii la fiecare 0,25
ml. Seringa prezintd un adaptor care se fixeaza pe flacon.

2)  Agitati bine flaconul inainte de utilizare si indepartati capacul de siguranta.

3)  Plasati adaptorul la nivelul deschiderii flaconului.

4)  Conectati seringa la adaptor.

5) Intoarceti flaconul.

6)  Impingeti, trageti pistonul pentru a masura doza de care aveti nevoie.

7)  Daca apar bule mari in seringd, impingeti incet pistonul inapoi in seringa. Acest lucru va




impinge medicamentul inapoi in flacon. Repetati pasul 6.
1)  Intoarceti flaconul in pozitie verticald, scoateti seringa, pastrati adaptorul pe flacon si
inchideti flaconul.

Intrebati medicul sau farmacistului daca aveti nevoie de sfaturi cu privire la modul masurare a
dozei de medicament.

Administrarea medicamentului cu ajutorul seringii:

1) Asigurati-va ca copilul sta sprijinit, In pozitie verticala.

2) Puneti cu atentie varful seringii in gura copilului. Indreptati varful seringii spre interiorul
obrazului.

3) Impingeti usor in jos pistonul seringii, nu-1 apasati repede. Medicamentul va curge in gura
copilului.

4) Acordati timp copilului sa Inghitd medicamentul.

Curatarea si depozitarea seringii

1) Trageti pistonul din seringa si spalati ambele parti sub jet de apa calda.

2) Uscati cele doud parti. Impingeti pistonul inapoi in seringa. Pastrati-1 in siguranta impreuni
cu medicamentul, intr-un loc curat. Dupa ce ati administrat copilului ultima doza la finalul
tratamentului, infasurati seringa intr-o foaie de hartie si aruncati-o la cosul de gunoi.

Cum se prepara acest medicament

Agitati bine flaconul cu pulbere.

Prin utilizarea unei pipete gradate, cilindru gradat sau seringd gradatd (livratd in cutia
medicamentului) adaugati cantitatea necesara de apa plata (X ml) Tn flaconul cu pulbere.
Cantitatea adecvata de apa platd depinde de marimea flaconului si este exprimata mai jos:

Din cauza pierderilor la administrare, se prepara un volum mai mare de suspensie reconstituita.

- Pentru 15 ml suspensie (600 mg) adaugati 9,0 ml apa.

Dupa adaugarea cantitatii adecvate de ap4, inchideti ambalajul, rasturnati-l, astfel incat pulberea
sa se amestece cu apa si agitati bine flaconul (verificati daca pulberea este complet dispersata
in apal).

Daca luati mai mult Azibiot decéat trebuie

Dacé dumneavoastrd sau copilul dumneavoastra a luat mai mult Azibiot decét trebuie, s-ar putea
sd nu va simtiti bine. Adresati-va imediat medicului dumneavoastrd, farmacistului sau unui
spital de urgentd. Luati cu dumneavoastra medicamentul ramas. Simptomele unei supradoze
sunt: greatd severa, varsaturi, diaree si pierderea auzului.

Daca uitati sa luati Azibiot

Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata. Daca uitati sa luati o doza, luati-0 atunci
cand va amintiti. Totusi, dacd se apropie momentul in care trebuie sd luati altd doza, nu mai
luati doza pierduta, ci continuati administrarea medicamentului conform indicatiilor.

Daca incetati sa utilizati Azibiot

Nu iIntrerupeti administrarea medicamentului inainte de termen.

Chiar daca incepeti sa va simtiti mai bine, este important sd continuati tratamentul conform
recomandarilor medicului dumneavoastra.

4.  Reactii adverse posibile



Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar
la toate persoanele. Deobicei, acestea sunt de intensitate usoara pana la moderata, si dispar la
intreruperea tratamentului.

Daca apare oricare dintre urmaitoarele reactii adverse, intrerupeti administrarea
medicamentului si fie adresati-va imediat medicului dumneavoastra, sau mergeti la un
spital de urgenta. Puteti avea o reactie alergica rara la medicament:

umflarea mainilor, picioarelor, gleznelor, fetei, gurii sau gatului,

probleme cu inghititul sau respiratia,

reactii severe pe piele, inclusiv sindrom Stevens-Johnson (o eruptie trecatoare severa pe
piele) si alte eruptii trecatoare severe cu aparitia de vezicule sau cu descojirea pielii
(necroliza toxica epidermicad),

diaree severa, persistenta, in special daca contine sdnge sau mucus (care poate fi expresia
unei colite pseudomembranoase, o inflamatie a intestinului).

Alte reactii adverse raportate sunt:

Foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane)

diaree

Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane)

durere de cap

stare de rau (varsaturi), durere abdominala, senzatie de rau (greata)

modificari ale numarului celulelor albe ale sangelui

modificari ale altor teste de sange (scaderea concentratiei bicarbonatului din sange).

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 de persoane)

depozite de fungi (candidoza) - infectie fungica a gurii si vaginului

pneumonie, infectie bacteriand a gatului, inflamarea tractului gastrointestinal, tulburari
respiratorii, inflamarea mucoasei nasului,

modificari ale numarului globulelor albe ale sangelui (leucopenie, neutropenie,
eozinofilie)

umflarea pleoapelor, fetei sau buzelor (angioedem), reactii alergice

pierderea apetitului (anorexie)

nervozitate, dificultati in adormire (insomnie)

ameteli, somnolenta, modificari ale gustului (disgeuzie), amorteli si furnicaturi pe piele
tulburare vizuala

tulburari ale auzului, senzatie de invartire (vertij)

constientizarea batdilor inimii (palpitatii)

bufeuri

respiratie suieratoare brusca, sangerare din nas

constipatie, vanturi, tulburari digestive (dispepsie), inflamarea mucoasei stomacului
(gastritd), dificultdti la inghitire (disfagie), distensie abdominala, uscdciunea gurii,
eliberarea de aer din stomac (eructatie), ulceratii In gura, cresterea secretiei de saliva
eruptie trecatoare pe piele, urticarie cu mancarimi, dermatitd, uscdciunea pielii,
transpiratii abundente (hiperhidroza)

boald degenerativa a articulatiilor (osteoartritd), durere musculara, durere de spate, durere
de ceafa

dificultate la urinare (disurie), durere la rinichi


http://en.wikipedia.org/wiki/Digestion

sangerarea uterind la intervale neregulate (metroragie), tulburare a testicolelor
umflaturi, sldbiciune, stare generala de rau, umflarea fetei, durere de piept, febra, durere,
umflaturi periferice

valori neobignuite ale testelor de laborator ( de exemplu, ale testelor de sange sau ale
testelor ficatului)

complicatii dupd manevre medicale.

Rare (pot afecta pana la 1 din 1000 persoane)

stare de iritatie

functie neobisnuita a ficatului, ingalbenirea fetei sau ochilor

reactii alergice pe piele, cum sunt cele determinate de sensibilitatea la expunerea la soare
eruptii cutanate, care se caracterizeazd prin aparitia rapidd a zonelor de piele rosie
Tmpanzita cu pustule mici (mici vezicule umplute cu lichid alb / galben)

eruptie trecdtoare pe piele, cauzatda de medicament, cu eozinofilie si simptome sistemice
(sindrom DRESS).

Cu frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile)

infectie a intestinului gros (a colonului) (colitd pseudomembranoasd)

scaderea numarului de celule rosii ale sangelui, prin cresterea distrugerii celulare (anemie
hemoliticd); scaderea numarului de plachete sanguine

reactii alergice severe (reactie anafilactica)

stare de supdrare, agresivitate, fricd si preocupare (anxietate), stare de confuzie acutd
(delir), halucinatii

lesin (sincopa)

convulsii

hiperactivitate

tulburari ale mirosului (anosmie, parosmie)

pierderea gustului (ageuzie)

slabiciune musculara (miastenia gravis)

batdi de inima care pun viata in pericol (torsada varfurilor), electrocardiograma anormala
(prelungirea intervalului QT)

tulburari de auz, inclusiv surditate sau sunete in urechi

tensiune arteriald scazuta

inflamarea pancreasului (pancreatita)

modificarea culorii limbii

tulburari ale ficatului (insuficienta hepatica cu rare cazuri de deces, necroza hepaticd),
inflamarea ficatului (hepatita)

reactii alergice severe pe piele (necroliza toxica epidermica, eritem polimorf, sindrom
Stevens-Johnson)

durere la nivelul articulatiilor (artralgie)

inflamarea rinichilor (nefrita interstitiald) si insuficientd renala.

Reactii adverse posibil sau probabil asociate cu profilaxia si tratamentul complexului
Mycobacterium Avium:

Foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane)

diaree

durere abdominala
senzatie de rau (greatd)
gaze intestinale



- disconfort abdominal
- scaune moi.

Frecvente (pot afecta pani la 1 din 10 persoane)
- pierderea apetitului (anorexie)

- ameteli

- durere de cap

- amorteli si furnicaturi pe piele sau lipsa sensibilitatii pielii (parestezie)
- tulburari ale gustului (disgeuzie)

- tulburari vizuale

- surditate

- eruptie trecatoare pe piele, mancarimi

- durere la nivelul articulatiilor (artralgie)

- oboseala.

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane)
- scaderea sensibilitatii la atingere (hipoestezie)

- tulburari de auz, sunete in urechi

- constientizarea batdilor inimii (palpitatii)

- inflamarea ficatului (hepatita)

- reactii alergice cutanate severe

- sensibilitate exagerata la expunerea la soare

- slabiciune

- stare generala de rau.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va 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 Agentieci Medicamentului si  Dispozitivelor Medicale:
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 Azibiot
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

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

A se pastra in ambalajul original, pentru a fi protejat de umezeala.
Acest medicament nu necesita conditii speciale de temperaturad pentru pastrare.

Flacon cu 15 ml suspensie:

Dupa reconstituire, suspensia poate fi utilizata timp de 5 zile. A nu se pastra la temperaturi peste
25°C.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul
cum sd aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea
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mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Azibiot

Substanta activa este azitromicina.

1 ml suspensie orald contine azitromicina 40 mg (sub forma de dihidrat de azitromicina).

- Celelalte componente (excipienti) sunt: zahar, hidroxipropilceluloza, fosfat de sodiu
tribazic anhidru (E339), guma xanthan, dioxid de siliciu coloidal anhidru, aroma de
banane (zaharoza, maltodextrind, guma arabicad pulbere, aroma naturald de banane),
aroma de cirese sdlbatice (zaharoza, maltodextrind, guma arabica pulbere, aroma naturala
de cirese salbatice) si aroma de vanilie (maltodextrina, aroma de vanilie pudra, aroma de
vanilie naturala). Vezi pct. 2 "Azibiot contine zahar si sodiu".

Cum arata Azibiot si continutul ambalajului
Pulbere pentru suspensie orala este de culoare alba pana la aproape alba, iar dupa reconstituire
cu apa se obtine o suspensie omogena de culoare galben deschis pana la galben maroniou, cu
miros caracteristic de banane si cirese salbatice.

12,6 g pulbere pentru reconstituire a 15 ml suspensie orala (continand 600 mg azitromicina),

In cutie este livrata o seringa pentru administrare orala de 10 ml din PE/PP, cu gradatii la fiecare
0,25 ml, cu adaptor.

Suspensia reconstituita contine un surplus de 5 ml, pentru a asigura administrarea Intregii doze
necesare.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinatorul certificatului de inregistrare
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia

Fabricantul

KRKA, d.d., Novo mesto
Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto
Slovenia

Acest prospect a fost revizuit in februarie 2024.

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



