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PROSPECT: INFORMATII PENTRU UTILIZATOR

Cicloserina Antibiotice 250 mg, capsule
Cicloserina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si luati acest medicament

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice intrebdri suplimentare, adresafi-vd inedicului dumneavoastrd sau
farmacistului

- Acest medicament a fost prescris pentru dumneavoastrd. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane.
Le poate face riu, chiar daci au aceleasi simptome cu ale dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastré sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate Tn acest prospect.
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In acest prospect gisiti

Ce este Cicloserina Antibiotice si pentru ce se utilizeaza.
Ce trebuie si stiti inainte sa luati Cicloserina Antibiotice
Cuim s luati Cicloserind Antibiotice

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Cicloserina Antibiotice

Informatii suplimentare

R

1. CE ESTE CICLOSERINA ANTIBIOTICE 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 (streptomicini, isoniazida,
rifampicind si etambutol), in asociere cu alte chimioterapice.

-Tratamentul unor infectii urinare cu germeni gram-pozitivi si gram-negativi, in special unele tulpini
de Klebsiella/Enterobacter si Escherichia coli. Utilizarea cicloserinei in aceste situatii trebuie avutd in
vedere doar atunci cind terapia conventionald a esuat si pentru germeni cu sensibilitate dovedita.

2. CE TREBUIE SA STITI INAINTE SA LUATI CICLOSERINA ANTIBIOTICE

Nu luati Cicloserina Antibiotice

-daca sunteti alergic la cicloserini sau la oricare dintre componentele medicamentului;
-daca suferiti de epilepsie, depresie, anxietate severa, psihozd, alcoolism;

-daca suferiti de insuficienta renala gravi;

-in cazul abuzului de alcool.

Atentionari si precautii

inaintea initierii  tratamentului cu cicloserind, este indicata stabilirea susceptibilitd{ii
microorganismului la cicloserin.

Intrerupeti administrarea sau reduceti dozele de Cicloserind Antibiotice dacd pacientii dezvoltd
dermatite alergice sau diverse simptome de toxicitate la nivelul sistemului nervos central, cum ar fi
convulsii, psihoze, somnolen{s, depresie, confuzie, hiperreflexie, cefalee, tremor, vertij, parezd sau

dizartrie.



Riscul de aparitie al convulsiilor este mare in cazul administrarii de cicloserina la etilicii cr
Determinati cel putin sdptidmanal nivelul sanguin de cicloserind la pacientii cu functie ren § a
la pacientii care primesc doze mai mari de 500 mg pe zi si la cei cu semne si simptome d @xicifzite
Ajustati dozele pentru a mentine un nivel seric de cicloserind sub 30 mg/l. %
Medicamentele anticonvulsivante sau sedativele pot fi eficiente in controlul simptomelor de t
de la nivelul sistemului nervos central, cum ar fi convulsiile, anxietatea sau tremorul. Valoarea
piridoxinei in prevenirea toxicititii SNC a cicloserinei nu a fost demonstrata.

Administrarea de cicloserini, ca si a altor medicamente antituberculoase este asociatd cu deficit de
vitamind B12 si/sau de acid folic, anemie megaloblastica si sideroblastica. Daca apar semne clare de
anemie, aceasta trebuie investigatd suplimentar si tratata.

Cicloserina a fost asociatd cu exacerbari clinice ale porfiriei. Nu utilizati Cicloserind Antibiotice la
pacientii cu porfirie.

Cicloserina Antibiotice impreuni cu alte medicamente

Daca luati acest medicament impreund cu altele, se poate modifica modul lor de actiune. Consultati
medicul in conditiile in care mai luati alte medicamente. Administrarea de cicloserind Impreund cu
etionamida si isoniazida potenfeaza efectele neurotoxice.

Vi rugam sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati sau ati luat recent orice alte
medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicala.

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

Sarcina si alaptarea
Nu utilizati cicloserind dacad sunteti insircinatd sau daci aldptati, decat daca medicul va recomandd

acest lucru.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Cicloserind Antibiotice nu influenfeaza capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

Cicloserinid Antibiotice contine galben amurg FCT (E 110), carmoizinid (E 122) si poate provoca
reactii alergice. Acest medicament contine si p-hidroxibenzoat de metil (E 218) si p-hidroxibenzoat de
propil (E 216) si poate astfel provoca reactii alergice (chiar intdrziate) si, in mod exceptional,
bronhospasm.

3. CUM SA LUATI CICLOSERINA ANTIBIOTICE

Luati intotdeauna Cicloserind Antibiotice exact aga cum v-a spus medicul dumneavoastrd. Trebuie sd
discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daci 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 saptimani. Regimul de dozaj se va realiza in functie de nivelul seric al
cicloserinei, care trebuie sa fie mentinut sub 30 pg/ml. Doza maxima admisé la adult este de 1 g/zi in
doui doze egale.

Copii: siguranta si eficacitatea cicloserinei la copii nu a fost stabilita.

Varsmici: este necesard reducerea dozelor in cazul insuficientei renale.

In tratamentul infectiilor acute de tract urinar doza uzuala de cicloserind este de 250 mg la fiecare 12
ore pentru 2 sdptaméni.

Trebuie s discutati cu medicul dumneavoastrd sau cu farmacistul dacd nu suntefi sigur ¢ ati inteles
informatiile din acest prospect.




Daci luati mai mult Cicloserini Antibiotice decit trebuie

Luarea oricirui medicament in exces poate avea serioase consecinte. Dacéd suspectati s
anunfati de urgent{a medicul.

Simptome: Poate si apari toxicitate acutd la cicloserind in urma ingestiei a mai mult de 1 g d&
adult. Toxicitatea cronici este dozo-dependenta si poate apirea daca se administreaza mai mult de
mg cicloserind pe zi. In urma supradozirii este afectat in special sistemul nervos central (cefalee,
vertij, confuzie, somnolenti, hiperiritabilitate, parestezie, dizartrie si psihoza). in urma ingestiei unor
cantitdti mai mari de cicloserind pot si apard: parezi, convulsii §i coma. Alcoolul poate creste riscul
aparitiei crizelor.

Tratament: Se recomandi tratament simptomatic si suportiv. Administrarea de carbune activat poate fi
mai eficientd in reducerea absorbtiei decét virsiturile sau lavajul gastric. La adulti, majoritatea
efectelor neurotoxice pot fi atit tratate cat si prevenite prin administrarea de 200-300 mg de piridoxind
zilnic.

Hemodializa inliturd cicloserina din circulatie, dar ar trebui rezervatd pentru cazurile de toxicitate
amenintitoare de viata.
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Daci uitati sa luati Cicloserini Antibiotice

Luati Cicloserina Antibiotice imediat ce vd amintifi. Daca este timpul pentru urmatoarea doza, luati-o
doar pe aceasta. Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Discutati cu medicul dumneavoastrd sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur ce sa faceti cand afi omis

o doza.

Daca incetati sa luafi Cicloserina Antibiotice
Luati Cicloserini Antibiotice atit cdt v-a recomandat medicul dumneavoastrd. Dacd aveti orice
intrebiri suplimentare cu privire la acest produs, adresati-vd medicului dumneavoastrd sau

farmacistului.
4. REACTII ADVERSE POSIBILE

Ca toate medicamentele, Cicloserind Antibiotice poate provoca reactii adverse, cu toate ¢ nu apar la
toate persoanele.

Acestea pot fi:
Foarte frecvente: care afecteazd 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 estimata din datele disponibile
necunoscuta:

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

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

Daci vreuna dintre reactiile adverse devine grava sau dacd observafi orice reactie adversd
nementionatd in acest prospect, v rugdm si spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului.

5. CUM SE PASTREAZA CICLOSERINA ANTIBIOTICE

Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.
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Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisd pe ambalaj dupd EXP. Data de eXp
referd la ultima zi a lunii respective

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

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

6. INFORMATII SUPLIMENTARE

Ce contine Cicloserini Antibiotice

-Substanta activi este cicloserina. Fiecare capsula contine cicloserina 250 mg.

-Celelalte componente sunt: Confinutul capsulei: oxid de magneziu greu, oxid de magneziu usor, talc
Capac/Cerp: galben amurg FCF (E 110), carmoizina (E 122), albastru strilucitor 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 Cicloserini Antibiotice si continutul ambalajului

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

Cicloserind Antibiotice este disponibil in:
Cutie cu 5 folii termosudate din AI/Al a cate 10 capsule.
Cutie cu 10 folii termosudate din Al/Al a céte 10 capsule.

Detinitorul autorizatiei de punere pe piati si fabricantul
Antibiotice SA
Str. Valea Lupului nr. 1, 707410 Iasi, Romaénia.

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament, va rugdm s contactati reprezentanta locala a
detindtorului autorizatiei de punere pe piati:

Antibiotice SA

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

Acest prospect a fost aprobat in
Mai 2012





