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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Azitrox 500 mg potahované tablety
azithromycinum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nez za¢nete tento piipravek uzZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo 1€karnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradn¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Azitrox a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Azitrox uzivat
Jak se pripravek Azitrox uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Azitrox uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

SNk v~

—

Co je pripravek Azitrox a k ¢emu se pouZiva

Azitrox je antibiotikum uréené k 1é¢bé infekei. Patii do skupiny makrolidovych antibiotik. Je u¢inny

proti Sirokému spektru bakterii, které mohou byt ptic¢inou infekci.

Ptipravek lze uzivat k 1é¢b¢ nasledujicich infekei:

- infekce hornich cest dychacich: bakterialni zanét hltanu, mandli, vedlejsich nosnich dutin a
stftedniho ucha

- infekce dolnich cest dychacich: zanét priidusek, akutni zhorSeni chronického zanétu pridusek,
zapal plic

- infekce ktize a mekkych tkani: migrujici erytém (zarudnuti, prvni stadium Lymeské borreliozy —
moznd infekce po kousnuti infikovanym klistétem), riize, bakterialni puchyfovitd onemocnéni
kaze a druhotny hnisavy zanét kize

- nekteré infekce prenosné pohlavnim stykem (zanéty mocové trubice a délozniho Cipku)

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete p¥ipravek Azitrox uzivat
NeuZivejte pripravek Azitrox
- jestlize jste alergicky(4) na azithromycin (1éciva latka ptipravku Azitrox) nebo na jina

makrolidova antibiotika, jako jsou erythromycin, klarithromycin nebo na kteroukoli dalsi slozku
tohoto piipravku (uvedenou v bod¢ 6).
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Upozornéni a opatieni

Pted uzitim pfipravku Azitrox se porad’te se svym lékatem, jestlize:

- trpite onemocnénim jater nebo ledvin. Vas lékar miize povazovat za nutné sledovat funkci
Vasich jater nebo ukon¢it 1écbu.

- mate poruchu srde¢niho rytmu.

- vite, ze mate nizké hladiny drasliku nebo hot¢iku v krvi.

Informujte svého 1ékate, pokud béhem 1écby ptipravkem Azitrox zaznamenate:

- jakékoliv znamky alergické reakce napft. vyrazka/otoky.

- prijem nebo fidké stolice (i po ukonceni 1écby).

- jakékoliv znamky jaterniho onemocnéni jako je zezloutnuti kiize, ibytek/nedostatek energie,
tmava moc, sklon ke krvaceni.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Azitrox
Azitrox a jiné 1éky se mohou navzajem ovliviiovat. Informujte svého lékaie nebo lékarnika o vSech
lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Azitrox nema byt uzivan soucasn¢ s ergotaminem nebo jeho derivaty (jako je dihydroergotamin) pro
moznost vzniku ergotismu. Ergotismus se projevuje svédénim koncetin, svalovymi kie¢emi a snéti
(gangrénou, tj. odumienim a rozpadem tkan¢) rukou a nohou v disledku slabého zasobeni krvi.

Kombinace Azitroxu a nasledujicich 1€kt je mozna po dikladném zvazeni lékatem:

- antacida (Iéky, které snizuji kyselost zaludku) — uzijte Azitrox 1 hodinu pted nebo 2 hodiny po
uziti antacida

- antiarytmika (léky pouzivané k 1€cb¢€ poruch srde¢niho rytmu), cisaprid (pouzivany k 1écbé
zaludecnich obtizi) nebo terfenadin (antihistaminikum, které se pouziva k 1é¢bé¢ alergii),
antipsychotika (Iéky pouzivané k 1é¢b¢ psychickych obtizi) — napt. pimozid, antidepresiva (k
1é¢beé deprese) — napt. citalopram, fluorochinolony (antimikrobialni 1éky pouzivané k 1écbé
infekci) — napt. moxifloxacin a levofloxacin

- zidovudin (I1€k na 1écbu HIV infekce)

- cyklosporin (1ék uzivany k ovlivnéni imunitniho systému napt. po transplantaci organti nebo
kostni dfen¢)

- digoxin (1ék na posileni srde¢ni ¢innosti)

- warfarin (1€k ovliviujici sraZeni krve)

- rifabutin (antibiotikum)

- statiny (Iéky snizujici hladinu cholesterolu v krvi)

Piipravek Azitrox s jidlem a pitim
Jidlo a piti neovliviiuje €inek pripravku Azitrox.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze miZete byt t€hotna, nebo planujete otchotnét, porad'te
se se svym lékafem nebo Iékarnikem dfive, nez zacnete tento piipravek uzivat T¢hotné a kojici matky
by mély uzivat Azitrox pouze v ptipadech, je-li to nezbytné nutné.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Nebylo prokazano, ze by ptipravek Azitrox ovliviioval schopnost fidit motorova vozidla nebo
obsluhovat stroje.
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3. Jak se pripravek Azitrox uzZiva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokynt svého lékate nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym lékafem nebo Iékarnikem.

Pokud [ékaf neurci jinak, obvykle se uziva:

Dospéli a déti s télesnou hmotnosti vy$si nez 45 kg

- U infekci dychaciho ustroji, kize a mékkych tkani (s vyjimkou migrujiciho erytému) se uziva
500 mg jednou denné po dobu tii dnd.

- U migrujiciho erytému (1. stadium Lymeské borrelidzy) se uziva prvni den 1 000 mg (dve
tablety najednou), 2-5. den uzivejte 500 mg (1 tableta).

- U pohlavné pfenosnych chorob uzijte 1 000 mg (dvé tablety najednou) v jedné peroralni davce.

Neni nutné ménit tyto davky u starsich pacientt.

Déti s télesnou hmotnosti do 45 kg

Tablety pfipravku Azitrox jsou vhodné pouze pro déti s télesnou hmotnosti nejméné 45 kg, kterym se
podavaji stejné davky jako dospélym. Détem s hmotnosti nizsi nez 45 kg 1ze podavat jiné 1€kové
formy azithromycinu, napt. suspenze.

Pacienti s poruchou funkce ledvin nebo jater:
Informujte svého 1ékafe, jestlize trpite onemocnénim ledvin nebo jater, Vas 1ékar Vam muize upravit
davku.

Pripravek Azitrox mize byt uzivan s jidlem nebo bez jidla. Tablety se polykaji celé.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Azitrox, nez jste mél(a)

Pokud uZijete vétsi pocet tablet soucasné nebo pti nahodném pozieni 1éku ditétem, vyhledejte
okamzité 1ékare, i kdyZ nejsou ptitomny ptiznaky predavkovani. Ukazte 1€kafi zbyvajici baleni tablet.
Predavkovani se projevuje piechodnou ztratou sluchu, silnou nevolnosti, zvracenim a priijmem.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Azitrox

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou tabletu.

Pokud zapomenete uzit tabletu, uZzijte ji co nejdiive. Nasledujici davku uzijte ve 24hodinovém
intervalu.

Jestlize jste piestal(a) uzivat pripravek Azitrox

Nepfterusujte 1ékatfem predepsanou dobu uzivani Iéku, i kdyz se budete citit Iépe. Pokud prerusite
1é¢bu pied ukoncenim 1é¢ebného postupu, mohou bakterie zdstat aktivni a zpisobit obnoveni infekce.
Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékate nebo
l1ékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, miize mit i tento piipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Ihned pieruste 1écbu a vyhledejte 1ékaie, pokud se u Vas objevi kterykoli z niZe uvedenych
neZadoucich ucinki:
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kozni vysev, ktery je charakterizovan rychlym vyskytem mist s ¢ervenou kiizi pokrytou malymi
pustulami (puchytky naplnénymi bilou/zlutou tekutinou) (akutni generalizovana pustuloza) -
frekvence vyskytu vzacné

zavazné kozni vyrazky, které ¢asto zahrnuji viedy v tstech, krku, nosu, na genitaliich, zanét
spojivek (Cervené a oteklé oc¢i) a mohou postupovat k rozsiteni puchyit a olupovani kiize
(Stevens-Johnsontiv syndrom, toxicka epidermalni nekrolyza, erythema multiforme) —frekvence
vyskytu neni znama

otok riznych ¢asti téla, nejCastéji v oblic¢eji nebo v oblasti krku - vyskytuje se méné Casto,
zavazna alergicka reakce zptisobujici dechové potize nebo zavrat’, ktera mize vést az

k Sokovému stavu — frekvence vyskytu neni znama

zrychleny nebo nepravidelny srdecni tep — frekvence vyskytu neni zndma (vyskyt mize byt
Castéjsi u Zen a starSich pacient)

Pfi uzivani ptipravku Azitrox se mohou vyskytnout nasledujici nezadouci ucinky sefazeny dle Cetnosti
vyskytu:

Velmi ¢asté (mohou se vyskytovat u 1 a vice z 10 1é¢enych pacientii):

prijem

Casté (mohou se vyskytovat u 1-10 ze 100 lé€enych):

bolesti hlavy

zvraceni (jestlize zvracite béhem 5 minut po uziti 1€ku, obratte se na svého lékate, protoze
budete mozna potiebovat dalsi davku), bolesti bicha, nevolnost

snizeny pocet lymfocytii (druh bilych krvinek), zvyseny pocet eozinofild, bazofilti, monocyti
a neutrofild (druhy bilych krvinek), snizena hladina hydrogenuhli¢itant v krvi

Méné ¢asté (mohou se vyskytovat u 1-10 z 1 000 1é¢enych):

kandidoza (kvasinkové infek¢éni onemocnéni), posevni infekce; zapal plic, houbové infekce,
bakterialni infekce, zanét hltanu, zanét zaludku a tenkého stfeva, ryma, kandidéza dutiny ustni
snizeni poctu nékterych typt bilych krvinek (leukopenie, neutropenie), zvyseni poc¢tu uréitého
typu bilych krvinek (eosinofilia)

hypersenzitivita (ptecitlivélost na nektere latky)

anorexie (ztrata chuti k jidlu)

nervozita, nespavost

zavrat’, ospalost, porucha vnimani chuti, parestezie (porucha ¢iti — mravenceni, brnéni, svédéni)
poskozeni zraku

porucha sluchu

buseni srdce

naval horka

porucha dychani, dusnost, krvaceni z nosu

zacpa, nadymani, travici potize, zanét zaludku, potize pii polykani, bfisni distenze (roztazeni),
sucho v ustech, fihani, vied v ustech, nadmérna tvorba slin

vyrazka, svédéni, koptivka, zanét klize, sucha kize, nadmérné poceni

osteoartrdéza (onemocnéni kloubti), bolesti svali, bolesti zad a krku

paliva a fezava bolest pfi moceni, bolesti ledvin

krvaceni z délohy mimo menstrua¢ni cyklus, onemocnéni varlat

otoky (napf. v obli¢eji nebo dolnich koncetin), astenie (celkova télesna slabost), malatnost,
unava, bolest na hrudi, horecka

zvySené hladiny enzymt, které poukazuji na onemocnénti jater; stejné tak zvySené hladiny
bilirubinu (zlu¢ového barviva), mo¢oviny, kreatininu a alkalické fosfatazy v krvi; abnormalni
hladiny drasliku a sodiku v krvi (poukazuji na funkci ledvin); zvySené hladiny chloridt, glukozy
a hydrogenuhlicitanti; zvyseni poctu krevnich desticek; snizeni hematokritu (podil ¢ervenych
krvinek na celkovém objemu krve)
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- komplikace po vykonu

Vzacné (mohou se vyskytovat u 1-10 z 10 000 lé¢enych):

- neklid

- abnormalni funkce jater, cholestatickd Zloutenka

- citlivost na svétlo

- kozni vysev, ktery je charakterizovan rychlym vyskytem mist s ¢ervenou kiizi pokrytou malymi
pustulami (puchytky naplnénymi bilou/zlutou tekutinou)

Neni znamo (nelze urcit z dostupnych udaji):

- zanét tlustého stieva

- snizeni poctu krevnich desticek, hemolytickad anémie (chudokrevnost)

- agresivita, uzkost, delirium, halucinace

- kratkodoba ztrata védomi, kieCe, snizeni ¢iti, psychomotoricka hyperaktivita, ztrata a porucha
Cichu, ztrata vnimani chuti, myasthenia gravis (naruseni nervosvalového pfenosu — porucha
hybnosti, svalova inava)

- porucha sluchu véetné hluchoty a/nebo usni Selest

- nizky tlak

- zangt slinivky bfisni, zména barvy jazyka

- zangét jater, rozpad jaterni tkané a poruchy jaternich funkci, které vedly v ojedinélych pfipadech
k amrti

- bolesti kloubii

- akutni selhani ledvin, zanét ledvin

- prodlouzeny QT interval (ukazatel délky trvani komorové repolarizace, souvisi tedy se zménami
srdecni frekvence) na EKG

Mozné nezadouci u€inky souvisejici s pouzitim k prevenci a 1€cbé infekci Mycobacterium avium
complex jsou odlisné od nezadoucich ucinki, které se vyskytly pti pouziti u jinych indikaci.

Pfi uzivani ptipravku Azitrox k prevenci ¢i 1é¢bé infekci Mycobacterium avium complex se mohou
vyskytnout nasledujici nezadouci ucinky sefazeny dle Cetnosti vyskytu.

Velmi ¢asté (mohou se vyskytovat u 1 a vice z 10 1é¢enych pacienti):
- prijem, bolesti bficha, nevolnost, nadyméni, neptijemné pocity v biise

Casté (mohou se vyskytovat u 1-10 ze 100 lé€enych):

- anorexie (ztrata chuti k jidlu)

- zavrat’, bolesti hlavy, parestézie (porucha ¢iti — mravenceni, brnéni, svédéni), porucha vnimani
chuti

- poskozeni zraku

- hluchota

- vyrazka, svédéni

- bolesti kloubt

- unava

Méné ¢asté (mohou se vyskytovat u 1-10 z 1 000 1é¢enych):

- snizeni Citi

- poruchy sluchu, Selest v usich

- buseni srdce

- zanét jater

- zavazné kozni vyrazky (Stevens-Johnsontv syndrom), citlivost na svétlo
- astenie (celkova télesna slabost), malatnost
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Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky muZzete hlasit také pfimo na niZze uvedenou adresu. Nahlasenim
nezadoucich u€inkli mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.

Statni Gstav pro kontrolu 1éciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

5. Jak pripravek Azitrox uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Tento 1é¢ivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru za ,,EXP:“.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého

Iékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni

prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Azitrox obsahuje

- Lécivou latkou je azithromycinum (500 mg v 1 potahované tabletg).

- Pomocnymi latkami jsou predbobtnaly kukuti¢ny skrob, sodna stl kroskarmelosy,
hydrogenfosfore¢nan vapenaty, magnesium-stearat, natrium-lauryl-sulfat, hypromelosa 2910/5,

oxid titanicity, makrogol 6000, mastek, simetikonova emulze SE 4, polysorbat 80.

Jak pripravek Azitrox vypada a co obsahuje toto baleni
Azitrox jsou bilé az téméef bilé potahované tablety ovalného tvaru.

Druh obalu: ¢iry bezbarvy PVC/Al blistr, krabicka.
Velikost baleni: 3 potahované tablety.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Zentiva, k. s., U Kabelovny 130, 102 37 Praha, Ceska republika

Tato pribalova informace byla naposledy revidovina
2.2.2018
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