PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Fromilid 125 mg/5 ml granule pentru suspensie orala
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-1 recititi.

Daca aveti orice Intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastrd sau
farmacistului.

Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-lI dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca 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:
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Ce este Fromilid si pentru ce se utilizeaza
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Cum sa luati Fromilid

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Fromilid

Continutul ambalajului si alte informatii

Ce este Fromilid si pentru ce se utilizeaza

Fromilid contine substanta activa claritromicina, care este un remediu antibacterian din
clasa macrolidelor.

Antibioticele sunt remedii, care opresc dezvoltarea microorganismelor (bacteriilor),
responsabile de aparitia infectiilor.

Fromilid are actiune asupra unui spectru larg de microorganisme sensibile.

Acesta este utilizat pentru a trata:

2.

- infectii ale cdilor respiratorii, cum sunt bronsita si pneumonia;

- infectii ale nazofaringelui (tonzilita, faringitd) si sinusurilor paranazale;

- infectii cutanate, de exemplu impetigo, foliculita, erizipel, furunculoza si plagi
infectate;

- infectii ale urechii, in special infectia urechii medii (otita medie acuta).

Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Fromilid

Nu administrati Fromilid copilulului dumneavoastra, daca dansul:

» are alergie la claritromicina, alte antibiotice macrolide, cum sunt eritromicina si azitromicina
sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament (enumerate la punctul 6);
administreaza ergotamind sau dihidroergotamina pentru tratamentul durerilor de cap.
Administrarea acestor medicamente impreund cu Fromilid poate duce la reactii adverse
serioase. Consultati medicul dumneavoastra, care va indica un tratament alternativ;
administreaza terfenadina sau astemizol (medicamente utilizate pe larg pentru tratamentul
alergiei la polen sau a altor alergii); sau cisapridd sau domperidona (utilizatd in tulburari ale
stomacului); sau pimozida (utilizatd pentru tratamentul unor boli psihice). Administrarea
acestor medicamente impreund cu Fromilid poate duce la tulburdri grave ale ritmului inimii.
Consultati medicul dumneavoastra, care va indica un tratament alternativ;



administreaza ticagrelor (medicament pentru subtierea sangelui) sau ranolazina (medicament
utilizat in boli de inima). Consultati medicul dumneavoastra, care va indica un tratament
alternativ;

administreazd midazolam (medicament pentru anestezie) sau colchicina (utilizata pentru
tratamentul gutei). Administrarea acestor medicamente impreuna cu Fromilid poate duce la
reactii adverse serioase. Consultati medicul dumneavoastra, care va indica un tratament
alternativ;

administreaza lovastatina sau simvastatina (tipuri de statine), medicamente utilizate pentru
reducerea nivelului de colesterol in sdnge. Administrarea acestor medicamente impreuna cu
Fromilid poate duce la tulburdri musculare serioase. Consultati medicul dumneavoastra, care
va indica un tratament alternativ;

are/a avut urmatoarele probleme cu inima: prelungirea intervalului QT pe ECG sau aritmii
ventriculare;

are concentratii scazute ale potasiului (hipokaliemie) sau magneziului (hipomagneziemie) in
sange;

are o tulburare severa a functiei ficatului si totodata si o tulburare a functiei rinichilor;
administreaza lomitapida (medicament care scade nivelul de lipide din sange).

Atentionari si precautii

Inainte si utilizati Fromilid spuneti medicului, daca copilul dumneavoastri:

are tulburari ale functiei ficatului sau rinichilor;

are o infectie fungica (de exemplu, stomatita candidozica) sau e cunoscut riscul ei de
dezvoltare;

are nivelul de potasiu scazut (hipokaliemie) sau magneziu (hipomagneziemie) in sange;
are o afectiune cardiaca, de exemplu insuficientd cardiacd severd sau afectiune a vaselor
cardiace (boala coronariand);

are tulburdri ale ritmului cardiac sau reducerea frecventei contractiilor cardiace
(bradicardie);

administreazd alte medicamente, care pot provoca tulburari ale auzului (medicamente
ototoxice). In acest cazuri medicul poate si va indice teste pentru verificarea functiilor
vestibulare si auditive;

este gravida sau alapteaza la san;

administreazd medicamente, care previn formarea cheagurilor de sdnge (anticoagulante),
precum rivaroxaban, apixaban, dabigatran.

Copii si adolescenti
Fromilid granule pentru suspensie orala este utilizat la copii de la 6 luni pana la 12 ani.

Fromilid impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca copilul dumneavoastra utilizeaza, a
utilizat recent sau planifica sa utilizeze orice alte medicamente, inclusiv dintre cele eliberate
fara prescriptie medicala.

Nu utilizati Fromilid concomitent cu:

ergotamina sau dihidroergotamind, medicamente pentru tratamentul durerii de cap;
terfenadina sau astemizol, medicamente utilizate pe larg pentru tratamentul alergiei la
polen sau a altor alergii;

cisaprida sau domperidona medicament utilizat in tulburari ale stomacului;
pimozida, medicament utilizat pentru tratamentul unor boli psihice;

ticagrelor, medicament utilizat pentru subtierea sangelui;

ranolazind, medicament utilizat in boli ale inimii;

midazolam, medicament utilizat pentru anestezie;



- colchicina, medicament utilizat pentru tratamentul gutei;

- lovastatina sau simvastatina (tipuri de statine), medicamente utilizate pentru reducerea
nivelului de colesterol in sange;

- lomitapida (medicament care scade nivelul de lipide din sange).

Este important de informat medicul, daca copilul dumneavoastra utilizeaza:

- medicamente utilizate in boli de inima, asa ca digoxina;

- medicamente utilizate pentru tratamentul tulburarilor de ritm cardiac (asa-numitele
remedii antiaritmice), asa ca chinidina sau disopiramida;

- blocante ale canalelor de calciu, asa ca verapamilul, amlodipina, diltiazemul, utilizate
pentru tratamentul tensiunii arteriale crescute;

- medicamente, care reduc coagularea sangelui (anticoagulante orale), asa ca warfarina,
rivaroxabanul, apixabanul, dabigatranul, cilostazolul;

- medicamente pentru tratamentul epilepsiei (fenitoina, carbamazepina, fenobarbital,
valproat);

- produse de sunatoare, utilizate pentru tratamentul depresiei sau starilor de neliniste;

- medicamente utilizate pentru tratamentul infectiei cu HIV, asa ca efavirenzul, etravirina,
nevirapina, ritonavirul, zidovudina;

- rifampicina, rifabutina si rifapentina (medicamente pentru tratamentul infectiilor,
provocate de bacterii);

- itraconazol si fluconazol, medicamente pentru tratamentul infectiilor cu fungi;

- zidovudina si saquinavir, medicamente antivirale;

- triazolobenzodiazepine, de exemplu alprazolam, triazolam, medicamente
pentru tratamentul nelinistii);

- remedii antipsihotice atipice, de exemplu quetiapind (utilizatd in tratamentul schizofreniei
si altor tulburari psihice);

- sirolimus, tacrolimus si ciclosporina (medicamente, utilizate pentru scaderea
protectiei imune);

- medicamente utilizate pentru scaderea nivelului de zahar in sange (hipoglicemiante
orale/insulind), de exemplu nateglinida si repaglinida;

- alte tipuri de statina (diferite de lovastatina sau simvastatina), medicamente utilizate
pentru scaderea nivelului de colesterol in Sange;

- omeprazol, medicament utilizat in unele afectiuni ale stomacului, de exemplu in caz de
ulcer;

- teofilind, medicament care Tmbunatéteste respiratia;

- metilprednisolon (cortizon);

- ibrutinib sau vinblastina (utilizate pentru tratamentul cancerului);

- tolterodina, medicament utilizat in caz de incontinenta urinara;

- medicamente, care influenteaza electrocardiograma, numita prelungirea intervalului QT
st torsada varfurilor;

- alcaloizi de ergot, de exemplu pentru tratamentul durerilor de cap;

- medicamente utilizate in impotenta, asa ca sildenafil, tadalafil, vardenafil.

Fromilid impreuna cu alimente, biuturi si alcool
Puteti lua Fromilid independent de mese.

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 recomanddri 1inainte de a lua acest
medicament.Deoarece nu au fost efectuate studii privind siguranta medicamentului in timpul



sarcinii si alaptarii, medicul dumneavoastra va va prescrie Fromilid numai daca beneficiul scontat al
tratamentului pentru dumneavoastra depaseste riscul pentru fat/sugar.

Fromilid este excretat in laptele matern; prin urmare, alaptarea nu este recomandabila in timpul
tratamentului.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Fromilid poate cauza confuzie mintald, dezorientare, ameteli sau vertij. Nu conduceti vehicule si nu
folositi utilaje Tnainte de a fi sigur ca nu sunteti afectat.

Fromilid granule pentru suspensie orald contine zaharoza. Dacd medicul dumneavoastra v-a
atentionat ca aveti intoleranta la unele categorii de glucide, va rugam sa-1 intrebati inainte de a
utiliza acest medicament.

3. Cum sa utilizati Fromilid

Fromilid 125 mg/5 ml granule pentru suspensie orala se indica la copii cu varsta intre 6 luni si
12 ani.

Utilizati intotdeauna Fromilid exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra, care calculeaza
doza corecta in functie de varsta copilului. Daca nu sunteti sigur trebuie sa discutati cu medicul
dumneavoastra sau cu farmacistul.

Pentru utilizarea la copii cu varsta intre 6 luni si 12 ani vezi tabelul mai jos.

Utilizati seringa dozatoare din ambalaj, pentru a masura cantitatea necesara de medicament.

Fromilid 125 mg/5 ml

Greutatea Doza (mg)
corporala (kg) (de 2 ori pe zi)

2 15

4 30

6 45

8 60

10 75

12 90

14 105

16 120

18 135

20 150

22 165

24 180

Durata uzuala de tratament constituie 5-10 zile.

Daca greutatea corporala a copilului difera de cea indicata in tabel, medicul poate indica o doza,

care nu este indicata in tabel.

Fromilid se administreaza pe cale orald, independent de luarea mesei (de exemplu, poate fi
administrat cu lapte).

Reconstituirea suspensiei

Pentru reconstituirea a 60 ml de suspensie (125 mg / 5 ml), aveti nevoie de 42 ml apa purificata sau
fiarta si racita. Agitati flaconul pentru a dizolva granulele. Adaugati aproximativ 4 din cantitatea
necesard de apad. Agitati bine imediat, astfel incat tot continutul sa se amestece cu apd, apoi se
adauga restul de apa. Agitati bine imediat din nou. Suspensia reconstituitad trebuie sa ajunga la linia
de marcare pe flacon.



A se agita energic flaconul inainte de fiecare utilizare.

Suspensia reconstituita se poate pastra maximum 14 zile la temperaturi sub 25°C, in ambalajul
original.

In ambalaj este atasati o seringa gradatd de la 1 ml pana la 5 ml in trepte de 0,2 si 1,25 ml pentru
administrarea suspensiei orale. O seringa plina contine 5 ml suspensie, care corespunde la 125 mg
claritromicina.

Utilizand seringa dozatoare, urmati urmatoarele instructiuni:

- se scoate capacul de pe flacon;

- se introduce seringa in gatul flaconului;

- se aspird doza necesara conform marcajului corespunzator greutatii corporale (kg) pe seringa;
- se scoate seringa si se inchide flaconul cu capacul.

- dupa fiecare utilizare, seringa dozatoare va fi spalata cu apa.

Se recomanda ca dupa administrarea suspensiei orale, copiii sd bea putin lichid. Suspensia orala
contine granule mici, care nu trebuie zdrobite, deoarece continutul este amar.

Pacienti cu afectiuni renale severe

Daca copilul dumneavoastra sufera de o afectiune renala severa (clearance-ul creatininei sub
30 ml/min), medicul va indica o doza mai mica de Fromilid, decat e indicat mai sus.

Daca ati utilizat mai mult Fromilid decat trebuie

Supradozajul, de obicei, provoaca tulburari gastrointestinale (greata, stare de rau, dureri
abdominale), dureri de cap si confuzie.

Daca apar semne de supradozaj, solicitati imediat ajutor medical. Medicul dumneavoastrd va lua
masurile corespunzatoare (evacuarea continutului stomacului, tratament simptomatic).

Hemodializa nu este o metoda eficientd pentru accelerarea elimindrii claritromicinei din organism.

Daca ati uitat sa utilizati Fromilid

Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca ati uitat sa luati o doza la timpul potrivit, luati-o cat mai curand posibil. Daca este aproape
timpul pentru urmatoarea doza, nu luati doza omisa, ci continuati regimul de dozare obisnuit.

Daca incetati sa luati Fromilid

Luati medicamentul atat timp, cat v-a recomandat medicul dumneavoastra. Daca opriti tratamentul
prea devreme, boala poate reveni.

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 ca nu apar la
toate persoanele.
Intrerupeti imediat administrarea Fromilid si adresati-va medicului, daci apar:
- reactii alergice grave: edem (angioedem) al fetei, ochilor, buzelor, limbii si laringelui;
dificultati de respiratie, cresterea frecventei contractiilor cardiace cu posibila scadere
brusca a tensiunii arteriale (reactii anafilactice);



- eruptie severa pe piele cu roseatd, vezicule si descuamare, ulcere in cavitatea bucald, pe
buze si piele (sindrom Stevens-Johnson, necroliza epidermica toxica);

- eruptie pe piele cu febra si tulburari ale functiei sangelui, plamanilor, inimii sau ficatului
(sindrom DRESS);

- pierderea in greutate, ingédlbenirea pielii §i al albului ochilor (icter), urind de culoare
intunecatd, scaune decolorate, mancarime sau dureri abdominale (semne posibile de
afectare a ficatului);

- diaree grava sau prelungita, sange in fecale, chiar si peste 2 luni dupa administrarea ultimei

doze (semne posibile de colitd pseudomembranoasa, provocata de bacteria Clostridium
difficile).

Adresati-va imediat la medic, daca ati observat reactii adverse grave: eruptie pe piele de culoare
rosietica, cu aspect de solzi, cu umflaturi sub piele si basici (pustuloza exantematica). Frecventa
acestei reactii adverse este considerata necunoscuta (nu poate fi estimata din datele disponibile).
Contactati medicul dumneavoastra, dacd in timpul administrarii medicamentului Fromilid au
aparut:

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

- insomnie

- tulburari ale senzatiei gustative, dureri de cap,

- iaree, senzatie sau stare de rau, indigestie (dispepsie), dureri de abdominalemodificari ale
rezultatelor testelor hepatice

- transpiratie excesiva (hiperhidroza).

- eruptii cutanate,

Reactii adverse mai putin frecvente: pot afecta pand la 1 din 100 de persoane

- infectii, de exemplu infectii, provocate de Candida sau infectii vaginale;

- scaderea numarului celulelor albe din sange (ceea ce contribuie la dezvoltarea infectiilor);

- cresterea numadrului de plachete sanguine (trombocitozd);

- scaderea sau pierderea poftei de mancare;

- neliniste, nervozitate, ameteli, vertij, somnolenta, tremor;

- zgomote in urechi, tulburari ale auzului;

- tulburari pe electrocardiograma (prelungirea intervalului QT), batai puternice si rapide;

- inflamatia cavitatii bucale sau a limbii, gura uscata, inflamatia stomacului (gastrita),
constipatie, eructatie, acumularea de gaze in intestine (flatulenta);

- mancarime, eruptii alergice, aparitie de pete si vezicule pe piele (exantem maculopapular);

- contractii musculare;

- febra, lipsa de puteri (astenie);

- devieri de la norma ale testelor functionale ale sangelui: niveluri crescute de
transaminaze (alanin aminotransferaza si aspartat aminotransferaza).

Reactii adverse cu frecventa necunoscutd: frecventa nu poate fi estimata reiesind din datele

disponibile

- infectii ale pielii (erizipel);

- scaderea numarului de trombocite (cu un risc crescut de vandtai si sangerare);

- scaderea nivelului anumitor tipuri de globule albe, granulocite (agranulocitoza);

- modificari de perceptie a realitatii (tulburdri psihice) sau de perceptie despre sine
(depersonalizare), confuzie, depresie, dezorientare, halucinatii (vederea lucrurilor ireale),
vise anormale, delir, crize epileptice, tulburari olfactive (augezie, parosmie, anosmie),

tulburari ale sensibilitatii sau senzatie de intepaturi (parestezie);
- pierderea auzului;



- tulburari ale ritmului cardiac (torsada varfurilor, tahicardie ventriculara, fibrilatie
ventriculard);

- sangerare;

- inflamatia pancreasului;

- modificarea culorii limbii sau a dintilor;

- acnee;

- tulburari musculare (miopatie), cum ar fi pierderea tesutului muscular (rabdomioliza);

- culoarea intunecata a urinei, tulburari ale rinichilor, cum ar fi inflamatia sau insuficienta;

- devieri de la norma a rezultatelor testelor de laborator: cresterea raportului
normalizat international (INR), prelungirea timpului de protrombina.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile 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 Medicamentului si Dispozitivelor Medicale:
http://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 Fromilid
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

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

A se pastra la temperaturi sub 30 °C.
A se pastra in ambalajul original.

Perioada de valabilitate dupa reconstituirea suspensiei orale
Suspensia reconstituitd se poate pastra maximum 14 zile 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 Fromilid

- Substanta activa este claritromicina. 5 ml suspensie orald (o seringd) contin 125 mg
claritromicina.
Celelalte componente sunt: carbomer, povidona (E1201), ftalat de hipromeloza, talc (E553b),
ulei de ricin virgin, guma xantan (E415), aroma de banane (zaharoza), acid citric (E330),
sorbat de potasiu (E202), dioxid de siliciu coloidal anhidru (E551), dioxid de titan (E 171),
zaharoza.

Cum arata Fromilid si continutul ambalajului

Granule pentru suspensie orala


http://www.amdm.gov.md/
mailto:farmacovigilenta@amdm.gov.md

Granule fine de culoare alba pani la culoare aproape alba, neuniforme ca dimensiune, cu
aroma de banane.
Suspensia orala reconstituita este o suspensie alb-galbuie,omogena, cu miros de banane.

Fromilid granule pentru suspensie orali este disponibil in cutie cu un flacon de sticla
si capac de plastic a 25 g granule pentru reconstituirea a 60 ml suspensie, este inclusa si
0 seringa orali de plastic gradati de la 1 ml la 5 ml, in trepte de 0,2 ml si 1,25 ml

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 Mai 2022

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



http://nomenclator.amdm.gov.md/

