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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Azitrox 500 mg comprimate filmate
Azitromicina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si 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 numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar dacé au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

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

Ce gasiti In acest prospect:

1.  Ce este Azitrox si pentru ce se utilizeaza

2.  Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Azitrox
3. Cum sa utilizati Azitrox

4 Reactii adverse posibile

5 Cum se pastreaza Azitrox

6 Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Azitrox si pentru ce se utilizeaza

Azitrox contine azitromicina, un antibiotic utilizat pentru tratamentul si prevenirea infectiilor. Face
parte din clasa antibioticelor macrolide, numite azalide. Este eficace impotriva unui spectru larg de
bacterii care pot provoca infectii.

Medicamentul poate fi utilizat pentru tratamentul urmatoarelor infectii:

- infectii ale cdilor respiratorii Superioare: infectii bacteriene ale faringelui, amigdalelor,
sinusurilor paranazale si urechii mijlocii;

- infectii ale cdilor respiratorii inferioare: infectii ale bronhiilor si plaméanilor;

- infectii ale pielii si tesuturilor moi: acnee vulgard moderata, eritem cronic migrator (prima faza a
bolii Lyme —infectie posibila in urma unei muscaturi provocate de o capusa infectata), erizipel
(inflamatie a pielii la nivelul fetei, dar si la nivelul picioarelor), impetigo (infectie a pielii cu
pustule care contin puroi), piodermitd secundara (infectie a pieliii cu germeni care produc
supuratie);

- Boli cu transmitere sexuala: infectii genitale necomplicate determinate de Chlamydia
trachomatis.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Azitrox

Nu luati Azitrox

- daca sunteti alergic la azitromicind, la eritromicind, la alte macrolide sau ketolide antibacteriene
sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament (enumerate la punctul 6).

- daca utilizati concomitent alcaloizi din secara cornuta (dihidroergotamina, ergotamina).

- daca pacientul este un copil cu greutatea corporala sub 25 kg.

- daca aveti afectare grava a ficatului.




Atentionari si precautii
Inainte sa luati Azitrox, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
In cazul acestei forme famaceutice, medicamentul este destinat copiilor cu varsta peste 6 ani.

Spuneti medicului dumneavoastra inainte de a Incepe sa utilizati acest medicament:

- daca aveti probleme cu ficatul: este posibil sa fie necesar ca medicul dumneavoastra sa va

supravegheze functia ficatului sau sa va intrerupa tratamentul.

- daca aveti probleme cu rinichii;

- daca apare diaree sau observati aparitia altor semne de infectie in timpul tratamentului;

- dacd aveti o cantitate scazuta de potasiu sau magneziu in sange;

- daca ati avut tulburari de ritm ale inimii: batai anormale ale inimii (aritmie ventriculard), scadere
a ritmului batailor inimii (bradicardie), istoric de sindrom de prelungire a intervalului QT (in
special dacd sunteti femeie sau persoand varstnica);

- dacd aveti miastenia gravis (slabiciune si oboseald musculard);

- daca luati digoxina (utilizata pentru tratamentul insuficientei cardiace);

- daca luati colchicina (utilizata pentru guta si febra mediteraneana familiala).

Medicamentul trebuie administrat cu precautie pacientilor cu afectare usoara pana la moderata a
ficatului.

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

Azitrox si alte medicamente se pot influenta reciproc.

Antiacidele scad viteza de absorbtie a azitromicinei, de aceea azitromicina trebuie administrata cu 1
ord Tnainte sau la 2 ore dupa administrarea antiacidelor.

La pacientii tratati cu derivati de ergot, asocierea macrolidelor poate determina aparitia ergotismului
(intoxicatie cu alcaloizi de ergot). Nu existd dovezi privind posibilitatea unei interactiuni intre derivatii
derivatii de ergot nu trebuie administrati concomitent.Se cunoaste cd antibioticele macrolide
interactioneaza cu digoxind, colchicind, ciclosporind, astemizol, triazolam, midazolam si alfentanil, de
aceea se recomanda prudenta la administrarea concomitenta a acestor medicamente.

Nu s-au observat efecte ale azitromicinei asupra concentratiilor plasmatice ale teofilinei, terfenadinei,
warfarinei, carbamazepinei, metilprednisolonului si cimetidinei. Spre deosebire de majoritatea
macrolidelor, azitromicina nu se leaga de citocromul P450, astfel incét, nu au fost observate interactiuni
semnificative cu aceste medicamente.

Azitromicina trebuie utilizata cu precautie la pacientii carora li se administreaza tratament cu
medicamente despre care se stie ca prelungesc intervalul QT cu potential de a induce aritmie cardiaca,
de exemplu hidroxiclorochina.

Azitrox impreuna cu alimente si bauturi
Azitrox se administreaza o datd pe zi, cel putin cu | ora inainte de masa, sau la 2 ore dupa masa.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa rimaneti gravida,
adresati-va medicului pentru recomandari nainte de a lua acest medicament.

Gravidele sau femeile care alapteaza trebuie sa ia Azitrox, numai daca este absolut necesar, la
recomandarea medicului.



Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Nu exista date disponibile privind efectul Azitrox 500 mg asupra capacitatii de a conduce vehicule si
de a folosi utilaje.

3. Cum sa luati Azitrox

Luati intotdeauna acest medicament exact aga cum v-a spus medicul dumneavoastra sau farmacistul.
Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Adulti, inclusiv pacienti vdrstnici, si copii cu greutate corporala peste 45 kg

In tratamentul infectiilor cailor respiratorii superioare si inferioare, infectiilor cutanate si ale tesuturilor
moi (cu exceptia eritemului migrator), doza totala de azitromicina este de 1500 mg, timp de trei zile
(500 mg, o data pe zi).

Acnee vulgard moderata

In tratamentul acneei vulgare moderate, este recomandati o doza totala de 6 g, in urmatorul regim
terapeutic: un comprimat de 500 mg o data pe zi timp de 3 zile, urmat de un comprimat de 500 mg o
data pe saptamana, timp de 9 saptamani. Din a doua saptamana, doza trebuie administrata la sapte zile
de la primul comprimat, iar urméatoarele 8 doze trebuie administrate la intervale de 7 zile.

Eritem cronic migrator

In tratamentul eritemului migrator, doza totald de azitromicina este de 3 g si trebuie administratd dupa
cum urmeaza: 1 g (doud comprimate de 500 mg, in doza unicd) in prima zi, urmat de 500 mg o data pe
zi, in zilele 2-5.

Boli cu transmitere sexuald

Pentru tratamentul infectiilor genitale necomplicate determinate de Chlamydia trachomatis, doza este
de 1000 mg, in doza unica.

Copii cu greutate corporala sub 45 kg

Tn cazul acestei forme famaceutice, medicamentul este destinat copiilor cu varsta peste 6 ani.
Azitromicina se administreaza o data pe zi, cu cel putin 1 orad inainte de masa sau la 2 ore dupa masa.
In cazul infectiilor cailor respiratorii, doza recomandati este de 10 mg/kg o dati pe zi timp de trei zile.
In cazul eritemului cronic migrator (prima fazi a bolii Lyme), dozele sunt urmitoarele: Tn prima zi,
copiilor li se administreaza 20 mg/kg o data la 24 ore, iar in zilele 2-5 cate 10 mg/kg o data la 24 ore.

Pacienti cu afectiuni ale rinichilor sau ficatului
Trebuie sa ii spuneti medicului dumneavoastra daca aveti probleme cu rinichii sau ficatul deoarece
este posibil sa fie necesar ca medicul dumneavoastra sa va modifice doza uzuala.

Mod de administrare

Azitrox se administreaza in doza zilnica unica.

Azitrox se administreaza o data pe zi, cel putin cu 1 ora inainte de masa, sau la 2 ore dupa masa.
Comprimatele filmate trebuie Tnghitite intregi.

Daci luati mai mult Azitrox decat trebuie

Daca luati mai multe comprimate in acelasi timp, adresati-vad imediat medicului. Aratati-i
comprimatele ramase. Reactiile adverse aparute la doze mai mari decét cele recomandate au fost
similare celor observate la doze uzuale. Supradozajul de antibiotice macrolidice se manifesta prin
pierderea reversibild a auzului, greata severd, varsaturi si diaree. In caz de supradozaj, adresati-va
imediat medicului dumneavoastra sau departamentului de urgenta a celui mai apropiat spital.

Daca uitati sa luati Azitrox

Daca uitati sa luati un comprimat, luati-1 cat mai repede posibil. Luati urméatoarea doza la un interval
de 24 ore.

Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.



Daci incetati sa luati Azitrox

Nu intrerupeti tratamentul pe durata prescrisa de medic, chiar daca va simtiti mai bine. Daca
intrerupeti administrarea medicamentului inainte de terminarea tratamentului, bacteriile pot raméne
active si pot provoca recidive ale infectiei.

Daca 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 determina reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Intrerupeti imediat administrarea medicamentului si adresati-va unui medic daca prezentati oricare

dintre reactiile adverse de mai jos:

e FEruptii grave pe piele care implica frecvent ulcere ale gurii, gatului, nasului, organelor genitale si
conjunctivita (ochi rosii si umflati) si poate progresa la vezicule larg raspandite si descuamarea
pielii - frecventa de aparitie nu este cunoscuta.

e Umflare a diferitelor parti ale corpului, cel mai des 1n zona fetei sau a gatului - apare mai putin
frecvent.

e Reactie alergica grava care provoaca probleme de respiratie sau ameteli, care pot duce chiar la o
stare de soc - frecventa de aparitie nu este cunoscuta.

e Batdi rapide sau neregulate - frecventa de aparitie nu este cunoscuta (pot fi mai frecvente la femei
si la varstnici).

In timpul tratamentului cu Azitrox pot si apard urmatoarele reactii adverse, impartite in functie de
frecventa de aparitie:

Reactii adverse foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane):
J Diaree.

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

o pierderea poftei de méancare,

ameteli,

dureri de cap,

varsaturi (daca varsati intr-o perioada de 5 minute dupa inghitirea comprimatului, adresati-va
medicului dumneavoastra, deoarece poate aveti nevoie de o doza suplimentara),

dureri abdominale,

greatd (senzatie de rau),

numdr scazut de limfocite (un tip de celule albe ale sangelui),

numar crescut de eozinofile,

scaderea concentratiei de bicarbonat in sange

cresterea numarului de bazofile,

cresterea numarului de monocite si neutrofile Tn sdnge (tipuri de celule albe ale sangelui).

Reactii adverse mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane):
candidoza (infectie cu ciuperci),

candidoza orala,

infectii la nivelul vaginului,

pneumonie,

infectii fungice,

infectii bacteriene,

inflamatie de cauza infectioasd a stomacului si intestinului subtire (gastroenterita),
tulburari ale respiratiei,



curgere a nasului (rinitd),

scaderea numarului de celule albe (leucocite),

scaderea numarului unor tipuri de celule albe din sénge (neutrofile),

numadr crescut ale unui anumit tip de celule albe (eozinofile),

umflarea fetei, buzelor, gatului,

reactii de hipersensibilitate,

stare de nervozitate,

insomnie,

ameteli,

somnolenta,

modificare a simtului gustului,

parestezie (modificari ale senzatiilor - senzatii de gadilare, furnicaturi, mancarime),
afectare a vederii,

afectare a auzului, zgomote in urechi,

palpitatii,

bufeuri,

constipatie (dificultate n eliminarea scaunului),

eliminarea de gaze (flatulentd),

indigestie,

inflamatie a stomacului (gastritd),

dificultati de inghitire,

distensie a abdomenului,

uscaciunea gurii,

ulceratia gurii,

eliminarea de gaze din stomac pe gura (eructatie),

secretie crescuta de saliva,

eruptie trecatoare pe piele,

mancarime,

urticarie,

inflamare a pielii,

piele uscata,

artroza (boala a articulatiilor),

durere musculara,

durere de spate,

dureri ale gatului,

séngerare vaginala care apare intre menstruatii,

afectiuni ale testiculelor,

umflare a fetei,

stare generala de rau,

oboseala,

durere in piept,

febra;

durere, edem periferic,

umflarea membrelor inferioare,

acumulare de lichid in tesuturi,

stare generala de rau,

valori crescute ale unor rezultate ale analizelor de laborator care indica afectiuni ale ficatului
(cresterea enzimelor care indica afectiuni ale ficatului), de asemenea cresterea valorilor
bilirubinei (pigmentul din bild), ureei, creatininei si fosfatazei alcaline in sange, modificari ale
concentratiei de potasiu si sodiu in sdnge (care arata functia rinichiului), crestere a nivelului
clorului in sange, a glucozei si bicarbonatului, cresterea numarului trombocitelor, scaderea
hematocritului (procentajul de volum al celulelor rosii ale sangelui in tot volumul de sange al
organismului);



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

agitatie,

functie anormala a ficatului,

icter (coloratie galbena a pielii si albului ochilor) colestatic;

sensibilitate la lumina soarelui.

eruptie pe piele, caracterizata prin aparitia rapida a unor zone rosii pe piele, acoperite cu mici
pustule (mici basici pline cu lichid alb-galbui).

Reactii adverse cu frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile):

colita pseudomembranoasa (boala inflamatorie a intestinului gros),

scadere a numarului trombocitelor, anemie hemolitica (scaddere a numarului de celule rosii),
reactii anafilactice,

agresivitate, anxietate (teama fara motiv), delir, halucinatii (vederea, auzirea sau simtirea unor
lucruri care nu sunt prezente),

lesin (pierderea de scurta durata a constientei), convulsii, hiperactivitate psihomotorie,
pierderea sau alterarea simtului mirosului, pierderea simtului gustului, miastenia gravis
(tulburare neuromusculara — tulburare a miscarilor si oboseala musculard), hipoestezie, scaderea
auzului inclusiv surditate si/sau perceperea anormald a unor zgomote, zgomote 1n urechi,
torsada varfurilor (ritm cardiac accelerat care poate pune viata in pericol), aritmie incluzand
tahicardia ventriculara (batai cardiace anormal de rapide), prelungirea pe electrocardiograma
(ECQG) a intervalului QT (o masura a repolarizarii ventriculare, astfel fiind legata de modificari
ale ritmului de bataie al inimii),

tensiune arteriala mica,

inflamatie a pancreasului, decolorarea limbii,

insuficienta hepatica, hepatita fulminanta, necroza a ficatului, icter colestatic,

sindrom Stevens-Johnson, necroliza epidermica toxica,

durere in articulatii,

insuficietd renala acuta, nefrita interstitiala (afectare renala cu urina cu urme de sange, febra si
dureri).

Reactii adverse posibil legate de utilizarea in profilaxia si tratamentul infectiei cu Complexul
Mycobacterium Avium difera fata de raportarile in cazul utilizarii in alte indicatii.

Cand Azitrox este luat pentru profilaxia si tratamentul infectiei cu Complexul Mycobacterium Avium,
pot aparea urmatoarele reactii adverse Tmpartite in functie de incidenta lor:

Reactii adverse foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane):

diaree,

durere abdominala,

greata (senzatie de rau),
eliminarea de gaze (flatulent3),
disconfort abdominal,
eliminare fecala necontrolata.

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

anorexie (pierdere a poftei de mancare);
ameteli,

dureri de cap,

parestezie (modificari ale senzatiilor- senzatii de gadilare, furnicaturi, mancarime),
modificare a simtului gustului,
tulburari de vedere,

surditate,

eruptie trecatoare pe piele,

mancarime,

dureri n articulatii,

oboseald.



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

afectare a auzului,

tivituri Tn urechi,

palpitatii,

inflamare a ficatului (hepatita),

eruptii grave pe piele (sindrom Stevens-Johnson),

sensibilitate la lumina soarelui,

astenie (senzatie de slabiciune fizicd generalizata),

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 la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia

Str. Aviator Sandatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478 - RO

e-mail: adr@anm.ro.

Website: www.anm.ro

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

5. Cum se pastreaza Azitrox
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.
Acest medicament nu necesitd conditii speciale de pastrare.

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

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Azitrox

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

- Celelalte componente sunt: nucleu- amidon de porumb pregelatinizat, croscarmeloza sodica,
hidrogenofosfat de calciu anhidru, stearat de magneziu, laurilsulfat de sodiu; film-
hidroxipropilmetilceluloza 2910/5, dioxid de titan (E 171), macrogol 6000, talc, simeticona
emulsie SE4, polisorbat 80.

Cum arata Azitrox 500 mg si continutul ambalajului

Azitrox 500 mg se prezinta sub forma de comprimate filmate de forma oblonga, de culoare alba pana
la aproape alba.

Azitrox 500 mg este disponibil in cutii cu un blister din Al/PVVC cu 3 comprimate filmate.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
Zentiva, k.s.

U kabelovny 130, 102 37 Praga 10, Dolni Mécholupy
Republica Ceha


http://www.anm.ro/

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

ZENTIVAS.A.

Tel: +4 021.304.7200

e-mail: zentivaRO@zentiva.com

Acest prospect a fost revizuit in octombrie 2023.
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