AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 9268/2016/01-02-03 Anexa 1
Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

FROMILID UNO 500 mg comprimate cu eliberare prelungita
Claritromicina

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 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-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate n acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este FROMILID UNO si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sd stiti inainte sa luati FROMILID UNO
Cum sa luati FROMILID UNO

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza FROMILID UNO

Continutul ambalajului si alte informatii

SAINAIE o N

1.  Ce este FROMILID UNO si pentru ce se utilizeaza

FROMILID UNO este un antibiotic din grupa macrolidelor.

Fromilid uno este indicat in tratamentul:

- infectiilor aparatului respirator (de exemplu infectii ale sinusurilor, gatului, amigdalelor, bronhiilor
si plamanilor),

- infectiilor pielii si ale tesutului subcutanat.

FROMILID UNO este indicat la adulti si copii cu varsta de 12 ani sau peste.

2.  Ce trebuie si stiti inainte sa luati FROMILID UNO

Nu luati FROMILID UNO

- daca sunteti alergic la claritromicina, la alte antibiotice macrolide sau la oricare dintre celelalte
componente ale acestui medicament, enumerate la pct. 6;

- dacad aveti insuficienta hepatica foarte grava;

- daca luati alcaloizi de ergot (medicamente pentru tratamentul migrenei);daca luati terfenadina sau
astemizol (medicamente utilizate pentru febra fanului sau alergie) sau cisaprida comprimate sau
pimozida comprimate, deoarece administrarea acestor medicamente Impreuna cu claritromicina
poate duce uneori la tulburari grave ale ritmului inimii;

- daca luati alte medicamente care determina tulburari grave ale ritmului inimii.

- daca luati ticagrelor (medicament utilizat pentru subtierea sangelui) sau ranolazina

- (medicament utilizat pentru angina pectorald);

- daci luati colchicina (pentru tratamentul gutei);

- daca aveti valori mici ale potasiului sau magneziului in singe (hipokaliemie sau hipomagneziemie).




- daca dumneavoastra sau cineva din familia dumneavoastra are istoric de tulburari de ritm al inimii
(aritmie cardiaca ventriculara, inclusiv torsada varfurilor) sau o anomalie pe electrocardiograma
(ECQG, inregistrarea electrica a inimii), denumita "sindrom de QT lung".

Atentionari si precautii

Inainte sa luati FROMILID UNO, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului:

- FROMILID UNOdaca aveti afectata functia ficatului si a rinichilor; in acest caz, este probabil sa
fie necesare doze mai mici de medicament;

- dacad aveti porfirie, nu trebuie sa luati claritromicina;

- daca in timpul sau dupa tratament apare o diaree grava si persistenta (antibioticele pot afecta flora
intestinald; de aceea, creste numarul de bacterii Clostridium difficile si produce diaree); in acest caz,
adresati-va medicului dumneavoastra; poate fi necesara intreruperea tratamentului cu FROMILID
UNO.

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

FROMILID UNO interactioneaza cu unele medicamente, ceea ce poate creste sau scadea efectele

Fromilid sau ale celorlalte medicamente. Acestea apar in cazul urmatoarelor medicamente:

- teofilind (medicament pentru tratamentul astmului bronsic),

- digoxina, disopiramida (medicamente pentru boli ale inimii),

- triazolam, midazolam (sedative),

- valproat (antiepileptic),

- carbamazepind, fenitoina (medicamente pentru tratamentul epilepsiei),

- ciclosporind si tacrolimus (medicamente care suprima raspunsul imunitar)

- rifabutina si itraconazol (medicamente pentru tratamentul anumitor infectii),

- lovastatina si simvastatind (medicamente care reduc nivelele sanguine de colesterol si alte
grasimi),

- warfarina (medicament pentru prevenirea coagularii sangelui),

- ritonavir, zidovudina (medicamente pentru tratamentul HI'V).

Claritromicina nu afecteaza actiunea comprimatelor contraceptive.

FROMILID UNO impreuna cu alimente si bauturi
Luati Fromilid uno in timpul mesei. Comprimatul nu trebuie sfaramat; inghititi-1 intreg, cu cel putin o
jumatate de pahar de lichid.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

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

Deoarece siguranta administrarii Fromilid uno in timpul sarcinii nu a fost stabilita, il puteti administra
numai in cazuri de urgentd, daca beneficiul pentru mama este mai mare decat riscul pentru fat.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Fromilid uno poate determina confuzie, desorientare sau ameteli, crize epileptice, panica sau modificari in
perceptia realitatii sau vederea unor lucruri care nu existd. Asigurati-va ca tratamentul nu va afecteaza,
inainte de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

Fromilid uno contine lactoza
Daca medicul dumneavoastra v-a spus ca aveti intoleranta la unele glucide, intrebati medicul Tnainte de a
utiliza acest medicament.

Fromilid uno contine sodiu

Acest medicament contine 12,85 mg, respectiv 25,7 mg de sodiu pentru o doza (1, respectiv 2
comprimate). Acest lucru trebuie avut in vedere de pacientii cu dietd hiposodata.

3. Cum sa luati Fromilid uno



Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastrad sau farmacistul. D
iscutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Dozele si durata tratamentului depind de tipul infectiei, locul infectiei, varsta pacientului si raspunsul la
tratament.

Doza recomandata pentru adulti si copii cu varsta peste 12 ani este de un comprimat de 500 mg la interval
de 24 ore. In infectii mai severe, doza zilnica este de doua comprimate de 500 mg.

Comprimatele nu trebuie sfaramate; inghiti comprimatele intregi, cu cel putin o jumaétate de pahar de
lichid.

Durata obisnuita a tratamentului este de 7 pana la 14 zile.

Dacai luati mai mult Fromilid uno decét trebuie

Daca luati accidental prea multe comprimate de Fromilid uno, contactati medicul dumneavoastra,
farmacistul sau cel mai apropiat spital. Supraozajul determina de obicei tulburiri gastrointestinale (greata,
varsaturi, durere abdominald), dureri de cap si confuzie.

Daca uitati sa luati Fromilid uno

Daca ati uitat sa luati o doza, luati-o cat de repede posibil. daca este timpul pentru doza urmatoare, nu mai
luati doza uitata i continuati tratamentul cu respectarea intervalului dintre doze.

Nu luati o doza dubla, pentru a compensa doza uitata.

Daci incetati sa luati Fromilid uno
Luati medicamentul conform indicatiilor medicului dumneavoastra. Daca intrerupeti tratamentul prea
devreme, este posibil ca boala sa revina.

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 provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la toate
persoanele.

Reactiile adverse sunt clasificate dupa urmatoarele frecvente:

Frecvente (pot afecta pdnd la 1 din 10 persoane):

- durere de cap, tulburari ale gustului,

- eruptie trecatoare pe piele,

- greatd, indigestie (dispepsie), durere abdominald, varsaturi, diaree,
- cresterea valorii ureei din sange.

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

- tulburari trecatoare ale gustului si mirosului,

- inflamatia gurii (stomatitd), inflamatia limbii (glosita),

- blande,

- oprirea inimii, modificari ale ritmului cardiac (sindrom de QT prelungit), palpitatii

- cresterea nivelelor enzimelor ficatului si a fosfatazei alcaline in sange,

- cresterea nivelelor bilirubinei si creatininei in sdnge si prelungirea timpului de sangerare
(prelungirea timpului de protrombind),

- reducerea numarului de globule albe (leucopenie) din sange,

- ingalbenirea pielii si stare de rau (icter colestatic, hepatita),

- durere articulara si musculara.



Rare (pot afecta pana la 1 din 1000 persoane):

- cresterea excesiva a bacteriilor rezistente si a ciupercilor (de exemplu, candidozd),
- decolorare trecatoare a limbii si dintilor,

- reducerea plachetelor din sange (trombocitopenie).

Foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10000 persoane):

- tulburari ale sistemului nervos central (vertij, ameteli, confuzie, frica, insomnie, cogmaruri, auzul si
vederea unor lucruri imaginare, tulburari mentale, convulsii),

- furnicaturi, zgomote 1n urechi si afectarea trecatoare a auzului,

- tulburari ale ritmului cardiac, in special batdi accelerate (prelungirea intervalului QT, tahicardie
ventriculara, torsada varfurilor),

- umflaturi ale fetei, buzelor, limbii gi/sau gatului (care pot cauza dificultati in respiratie sau la
inghitire),

- inflamatia pancreasului,

- diaree grava, prelungita, care poate fi un semn al unei forme speciale de inflamatie a intestinului
gros (colitd pseudomembranoasa),

- in mod exceptional, insuficienta hepatica,

- sindrom Stevens-Johnson (febra, eruptie rosiatica pe piele, dureri articulare si inflamatia ochilor) si
necroliza toxica epidermica (febra brusca si aparitia de vezicule pe piele),

- agraverea miasteniei gravis,

- insuficienta renala,

- reactie anafilactica (scaderea tensiunii arteriale, agitatie, puls slab si rapid, transpiratii),

- scadere execesiva a nivelelor zaharului in sédnge (hipoglicemie) la pacientii care iau concomitent
medicamente pentru scaderea zaharului in sange.

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

- tahicardie ventriculard (batdi cardiace anormal de rapide) si torsada varfurilor (ritm cardiac
accelerat care poate pune viata in pericol),

- halucinatii,

- psihoze,

- depresie,

- dezorientare,

- depersonalizare,

- cosmaruri

- confuzie.

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
Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro/. Raportand
reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta acestui
medicament.

5. Cum se pastreaza FROMILID UNO
Nu lasati acest medicament la vederea si indeména copiilor.
A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisd pe ambalaj dupa EXP. Data de expirare se
referd 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 FROMILID UNO

- Substanta activa este claritromicina. Fiecare comprimat cu eliberare prelungita contine 500 mg.

- Celelalte componente sunt: nucleu - alginat de sodiu, alginat de sodiu si calciu, lactoza monohidrat,
povidona, polisorbat 80, dioxid de siliciu coloidal anhidru, stearat de magneziu, talc; film -
hipromeloza, talc, oxid galben de fer (E 172), dioxid de titan (E171), propilenglicol.

Cum arata Fromilid uno si continutul ambalajului

Comprimat de culoare galben - maroniu, de forma ovala, biconvex, stantat cu litera ,,U” pe una din fete.
Cutie cu un blister din PVC-PVDC/Al a 5 comprimate cu eliberare prelungita.

Cutie cu un blister din PVC-PVDC/AI a 7 comprimate cu eliberare prelungita.

Cutie cu 2 blistere din PVC-PVDC/ALl a cate 7 comprimate cu eliberare prelungita.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
KRKA, d.d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto

Slovenia

Acest prospect a fost revizuit in august 2016.



