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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Cicloserina Atb 250 mg capsule
Cicloserina

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-l recititi.

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

- Acest medicament a fost prescris pentru dumneavoastra. Nu trebuie sé-1 dati altor persoane. Le
poate face rau, chiar dacé au aceleasi semne de boald 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 gésiti in acest prospect

Ce este Cicloserinad Atb si pentru ce se utilizeaza.
Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Cicloserina Atb
Cum sa luati Cicloserind Atb

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Cicloserind Atb

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este Cicloserina Atb si pentru ce se utilizeaza

Cicloserina face parte din clasa de medicamente cunoscutd sub denumirea de antimicobacteriacee;
preparate pentru tratamentul tuberculozei; antibiotice.

Cicloserina este folosita in tratamentul tuberculozei active pulmonare si extrapulmonare, cu
microorganisme sensibile, in cazul esecului terapeutic la medicamentele antituberculoase de prima
linie (streptomicind, isoniazida, rifampicina si etambutol), in asociere cu alte chimioterapice.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Cicloserina Atb

Nu luati Cicloserina Atb

- daca sunteti alergic la cicloserina sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament
(enumerate la pct. 6);

- daca suferiti de epilepsie, depresie, anxietate severa, psihoza, alcoolism;

- daca suferiti de insuficienta renald grava;

- 1n cazul abuzului de alcool.

Atentionari si precautii

Inainte s luati Cicloserina Atb, adresati-vd medicului dumneavoastrd sau farmacistului.

Inaintea initierii tratamentului cu cicloserini, este indicati stabilirea susceptibilititii
microorganismului la cicloserina.

Cicloserind Atb poate sa afecteze sistemul nervos central (vezi pct. 4. Reactii adverse posibile).
Medicul dumneavoastra va verifica regulat aparitia acestor simptome. Daca observati o stare depresiva
sau orice modificari de personalitate in timpul tratamentului cu cicloserina, spuneti imediat medicului
dumneavoastra. Acesta va putea decide intreruperea administrarii Cicloserind Atb sau reducerea
dozelor.




Daca dezvoltati o eruptie la nivelul pielii (posibil semn al unei reactii alergice), adresati-va imediat
medicului dumneavoastra.

Riscul de aparitie al convulsiilor este mare in cazul administrarii de cicloserind la consumatorii cronici
de alcool.

Daca sunteti diagnosticat cu o afectiune renald, spuneti medicului dumneavoastra.

Medicul va recomanda determinarea cel putin saptiménal a nivelului sanguin de cicloserind la
pacientii cu functie renala afectata, la pacientii care primesc doze mai mari de 500 mg pe zi si la cei cu
semne si simptome de toxicitate. Vor fi ajustate dozele pentru a mentine un nivel seric de cicloserina
sub 30 mg/1.

Medicamentele anticonvulsivante sau sedativele pot fi eficiente In controlul simptomelor de toxicitate
de la nivelul sistemului nervos central, cum ar fi convulsiile, anxietatea sau tremorul. Valoareca
piridoxinei in prevenirea acestui tip de toxicitate determinata de cicloserind nu a fost demonstrata.
Administrarea de ciclosering, ca si a altor medicamente antituberculoase este asociatd cu deficit de
vitamina B12 si/sau de acid folic, anemie megaloblastica si sideroblastica. Daca apar semne clare de
anemie, aceasta trebuie investigata suplimentar si tratata.

Cicloserina a fost asociata cu exacerbari clinice ale porfiriei. Nu utilizati Cicloserina Atb daca ati fost
diagnosticat cu porfirie.

Este important ca medicul si cunoasca toate simptomele pe care le manifestati, chiar daca
dumneavoastra nu credeti ca acestea sunt corelate cu infectia tuberculoasa.

Cicloserina Atb impreuna cu alte medicamente

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

Daca luati Cicloserind Atb Tmpreuna cu alte medicamente, se poate modifica modul lor de actiune.
Administrarea de cicloserind impreuna cu etionamida si isoniazidd potenteazd efectele neurotoxice.
Medicul dumneavoastra poate sd ajusteze dozele de medicamente antiturberculoase si va verifica
periodic aparitia reactiilor adverse.

Cicloserina Atb cu alimente, bauturi si alcool
Nu luati cicloserina concomitent cu alcool. Pot aparea convulsii.

Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravidd sau intentionati sa raméaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari Tnainte de a lua acest medicament.

Nu utilizati cicloserina dacad sunteti Insarcinatd sau daca alaptati, decat daca medicul va recomanda
acest lucru.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Cicloserind Atb poate determina reactii adverse precum ameteald sau somnolenta, reactii care pot
afecta capacitatea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.

Cicloserina Atb contine galben amurg FCF (E 110), carmoizind (E 122). Poate provoca reactii
alergice.

Cicloserina Atb contine si p-hidroxibenzoat de metil (E 218) si p-hidroxibenzoat de propil (E
216). Poate astfel provoca reactii alergice (chiar intarziate) si, in mod exceptional, bronhospasm.

3. Cum sa luati Cicloserina Atb

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul sau farmacistul.
Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.
Medicul va individualiza tratamentul cu cicloserina pentru fiecare pacient.

Adulfi: In tratamentul tuberculozei, doza initiald recomandati este de 250 mg de doud ori pe zi, la
interval de 12 ore, in primele 2 saptadmani. Regimul de dozaj se va realiza in functie de nivelul seric al
cicloserinei, care trebuie sa fie mentinut sub 30 pg/ml. Doza maxima admisa la adult este de 1 g/zi in
doua doze egale.



Utilizarea la copii si adolescenti
Siguranta si eficacitatea cicloserinei la copii si adolescenti nu a fost stabilita.

Utilizarea la varstnici
Este necesara reducerea dozelor in cazul insuficientei renale.

Capsulele de Cicloserind Atb 250 mg se administreaza pe cale orald, cu o cantitate suficienta de lichid.

Daca luati mai mult Cicloserina Atb decat trebuie

Luarea oricarui medicament in exces poate avea serioase consecinte. Dacd suspectati supradozajul,
anuntati de urgenta medicul.

Simptome: Poate sa apara toxicitate acuta la cicloserina in urma ingestiei a mai mult de 1 g de catre un
adult. Toxicitatea cronica este dozo-dependenta si poate aparea dacd se administreaza mai mult de 500
mg cicloserind pe zi. In urma supradozirii este afectat in special sistemul nervos central (cefalee,
vertij, confuzie, somnolenta, hiperiritabilitate, parestezie, dizartrie si psihozi). In urma ingestiei unor
cantitati mai mari de cicloserind pot sa apara: pareza, convulsii si comd. Alcoolul poate creste riscul
aparitiei crizelor.

Tratament: Se recomanda tratament simptomatic i suportiv. Administrarea de carbune activat poate fi
mai eficientd in reducerea absorbtiei decat varsaturile sau lavajul gastric. La adulti, majoritatea
efectelor neurotoxice pot fi atat tratate cat si prevenite prin administrarea de 200-300 mg de piridoxina
zilnic.

Hemodializa inlatura cicloserina din circulatie, dar ar trebui rezervatid pentru cazurile de toxicitate
amenintatoare de viata.

Daca uitati sa luati Cicloserina Atb

Luati Cicloserina Atb imediat ce va amintiti. Daca este timpul pentru urmatoarea doza, luati-o doar pe
aceasta. Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur ce sa faceti cand ati omis
o doza.

Daci incetati sa luati Cicloserina Atb
Luati Cicloserina Atb atit cat v-a recomandat medicul dumneavoastrd. Dacd aveti orice intrebari
suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-vd medicului dumneavoastrd sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate determina reactii adverse, cu toate ca nu apar la
toate persoanele.

In tratamentul tuberculozei, nu este intotdeauna posibila diferentierea intre reactiile adverse nedorite
cauzate de Cicloserina Atb capsule si cele cauzate de orice alte medicamente pe care le puteti lua pe
durata tratamentului. Din acest motiv, este important sa il informati pe medicul dumneavoastra de
orice schimbare in starea dumneavoastra de sanatate.

Reactiile adverse pot fi:

Foarte frecvente: care afecteaza mai mult de 1 pacient din 10
Frecvente: care afecteaza mai putin de 1 din 10 pacienti
Mai putin frecvente: care afecteaza mai putin de 1 din 100 pacienti
Rare: care afecteaza mai putin de 1 din 1000 pacienti
Foarte rare: care afecteaza mai putin de 1 din 10000 pacienti
Cu frecventa care nu poate fi estimatd din datele disponibile
necunoscuta:

Rare: eruptii cutanate tranzitorii, aritmii cardiace §i aparitia insuficientei cardiace congestive, la
pacienti care au primit cicloserina peste 1g/zi, fotosensibilitate.



Cu frecventa mecunoscutd: anemia megaloblastica, In special la pacientii cu afectiuni hepatice
preexistente, somnolentd, ameteala, cefalee, letargie, depresie, tremor, dizartrie, nervozitate, anxietate,
vertij, confuzie, crize clonice majore §i minore, convulsii, chiar coma. (Ingestia frecventa de alcool
creste riscul aparitiei reactiilor neurologice odatd cu administrarea de cicloserind.); cresterea
aminotransferazelor serice, in special la pacientii cu afectiuni hepatice preexistente.

Raportarea reactiilor adverse

Dacd 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 la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale

Str. Aviator Sandtescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478 — RO

Tel: +4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro.

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

5. Cum se pastreaza Cicloserina Atb
Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.

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

A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.

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 Cicloserina Atb

- Substanta activa este cicloserina. Fiecare capsula contine cicloserind 250 mg.

- Celelalte componente sunt: Continutul capsulei: oxid de magneziu greu, oxid de magneziu
usor, talc; Capac/Corp: galben amurg FCF (E 110), carmoizina (E 122), albastru stralucitor
FCF (E 133), dioxid de titan (E 171), lauril sulfat de sodiu, p-hidroxibenzoat de metil (E 218),
p-hidroxibenzoat de propil (E 216), gelatina.

Cum arata Cicloserina Atb si continutul ambalajului

Cicloserind Atb se prezinta sub forma de capsule nr. 1 cu capac si corp brun opac, care contin o
pulbere de culoare alba pana la slab galbena.

Cicloserina Atb este disponibil in:
Cutie cu 5 blistere din OPA-AI-PVC / Al a céte 10 capsule
Cutie cu 10 blistere din OPA-AI-PVC / Al a cate 10 capsule.

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
Antibiotice SA
Str. Valea Lupului nr. 1, 707410 ITasi, Romania.



Pentru orice informatii referitoare la acest medicament, va rugadm sa contactati reprezentanta locala a
detindtorului autorizatiei de punere pe piata:

Antibiotice SA

Str. Valea Lupului nr. 1, 707410 Iasi, Romania.

Acest prospect a fost aprobat in iulie 2018.



