Priloha €. 2 potvrdenia o prijati zmeny, ev. ¢.: 2025/04587-Z1B

Pisomna informacia pre pouzivatela

Azitrox 250
Azitrox 500
filmom obalené tablety
azitromycin

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, ako zacnete uZivat’ tento liek, pretoZe
obsahuje pre vas dolezité informacie.

Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké priznaky ako vy.

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi Gi¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

AN S

1.

Co je Azitrox a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Azitrox
Ako uzivat’ Azitrox

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Azitrox

Obsah balenia a d’alsie informéacie

Co je Azitrox a na ¢o sa pouZiva

Azitrox obsahuje uc¢innu latku azitromycin. Azitromycin je antibiotikum patriace do skupiny
antibiotik znamych ako makrolidy, ktoré blokuju rast citlivych baktérii.

Azitrox sa uziva na lieCbu nasledujucich infekcii:

Dospeli a dospievajuci s telesnou hmotnost'ou 45 kg a viac

infekcie mandli (tonzilitida) alebo hrdla (faryngitida) sp6sobené streptokokovymi baktériami,
bakterialne infekcie prinosovych dutin (sinusitida),

bakterialne infekcie stredného ucha (otitis media),

zapal pl'uc (pneumonia) (pneumonia ziskana v komunite, nie v nemocnici),

bakterialne infekcie koze a podkoznych tkaniv,

skor¢ stadium Lymskej borelidzy (erythema migrans, sposobené najma ustipnutim kliest'om),
infekcie mocovej riry a kréka maternice sposobené baktériou Chlamydia trachomatis.

Dospeli:

bakterialne infekcie u pacientov s dlhodobym zépalom pl'tc (chronicka bronchitida).

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Azitrox

Neuzivajte Azitrox
ak ste alergicky na azitromycin, erytromycin, akékol'vek makrolidové alebo ketolidové antibiotikum
alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6).
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Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete uzivat’ Azitrox, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika, ak mate alebo ste

mali niektoré z nasledujucich stavov:

o problémy so srdcom (napr. problémy so srdcovym rytmom alebo srdcova nedostatocnost’) alebo
nizke hladiny draslika alebo hor¢ika v krvi: tieto stavy mozu prispievat’ k zavaznym srdcovym
vedlaj$im ucinkom azitromycinu,

. problémy s peceniou: vas lekar mozno bude musiet’ sledovat’ funkciu vasej pecene alebo ukoncit’
liecbu,

. zé&vaznu hnacku po podani akéhokol'vek in¢ho antibiotika,

. lokalizovanu svalovu slabost’ (myasténia gravis), pretoze priznaky tohto ochorenia sa mézu
pocas lieby zhorsit,

o alebo ak uzivate derivaty namel'ovych alkaloidov ako je ergotamin (pouZiva sa na liecbu

migrény), pretoze tieto lieky sa nesmu uzivat’ spolu s liekom Azitrox.

Prestaiite uZivat’ tento liek a ihned’ kontaktujte svojho lekara (pozri tieZ ,,Zavazné vedlajSie
ucinky* v Casti 4):

. ak citite, Ze mate alergick reakciu (napr. tazkosti s dychanim, opuch tvare alebo hrdla,
vyrazka, tvorba pluzgierov).
. ak zaznamenate niektoré z priznakov opisanych v Casti 4 stvisiacich so zavaznymi koznymi

reakciami vratane Stevensovho-Johnsonovho syndromu, toxickej epidermalnej nekrolyzy,
liekovej reakcie s eozinofiliou a systémovymi priznakmi (DRESS) a akutnej generalizovane;j
exantematoznej pustulézy (AGEP), ktoré boli hlasené v suvislosti s lieCbou azitromycinom.

. ak pri uzivani lieku Azitrox pocitujete nezvycajny tlkot srdca alebo busenie srdca, mate zavraty
alebo omdlievate.

. ak sa u vas vyvinl prejavy problémov s peceiiou (napr. tmavy moc, strata chuti do jedla alebo
zozltnutie koze alebo o¢nych bielok).

. ak sa u vas pocas liecby alebo po liecbe vyskytne zavazna hnaCka. Neuzivajte ziadne lieky na

lie¢bu hnacky bez toho, aby ste sa najprv poradili so svojim lekdrom. Ak u vas hnacka pretrvava
alebo sa v priebehu prvych tyzdiiov po liecbe objavi znovu, tiez to povedzte svojmu lekarovi.

Superinfekcia
Vas lekar u vas moze sledovat’ prejavy d’alsich bakterialnych alebo hubovych infekcii, ktoré sa nedajii

liecit’ lickom Azitrox (superinfekcia).

Pohlavne prenosné choroby

Vas lekar moze testovat’ a vylucit moznu infekciu syfilisom, pohlavne prenasanym ochorenim, ktoré
by inak mohlo nezistené postupovat’ a byt’ oneskorene diagnostikované. Okrem toho vo vsetkych
pripadoch pohlavne prenosnych bakteridlnych infekcii vas lekar za¢ne kontrolné laboratorne
vySetrenia na sledovanie uspesnosti liecby.

Deti a dospievajuci
Ak vazite menej ako 45 kg, existuju iné lieky obsahujtce azitromycin, ktoré pre vas mézu byt
vhodnejsie na uzivanie.

Iné lieky a Azitrox
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Uzivanie lieku Azitrox stibezne s niektorymi inymi liekmi mdze viest’ k vedl'ajsim u¢inkom. Preto je
mimoriadne dblezité, aby ste povedali svojmu lekarovi, ak pouzivate ktorykol'vek z nasledujucich
liekov:

. atorvastatin a iné lieky zo skupiny statinov (na zniZenie cholesterolu v krvi a prevenciu
srdcového ochorenia, vratane srdcovych infarktov a mozgovych prihod),
. cyklosporin (na prevenciu odmietnutia organového transplantatu telom),

. kolchicin (na liecbu dny a familiarnej stredomorskej horucky),
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. dabigatran (na prevenciu a liecbu tvorby krvnej zrazeniny (antikoagulancium)),

. digoxin (na lie¢bu srdcovych ochoreni),

. warfarin alebo podobné lieky pouZzivané na riedenie krvi (antikoagulancia),

. lieky, ktoré mdzu sposobit’, Ze srdcovy sval sa st'ahuje a uvolfiuje dlhSie nez zvyc€ajne

(prediZenie QT intervalu), ako st nasledujice:

— chinidin, prokainamid, dofetilid, amiodarén a sotalol (na liecbu nepravidelného
srdcového rytmu vratane prilis rychleho alebo prili§ pomalého srdcového rytmu -
srdcové arytmia),

— pimozid (na liecbu dusevného ochorenia),

— citalopram (na liecbu depresie),

— moxifloxacin a levofloxacin (antibiotika),

— cisaprid (na liecbu portch traviaceho traktu),

— hydroxychloérochin alebo chlérochin (na liecbu autoimunitnych ochoreni vratane
reumatoidnej artritidy alebo na liecbu alebo prevenciu malarie).

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako uZzijete tento liek.

Tehotenstvo
Vas lekar rozhodne, ¢i mate uzivat’ tento liek pocas tehotenstva, a to len po vyhodnoteni, ze prinosy
prevazuju nad moznymi rizikami.

Dojcenie

Azitrox prechadza do materského mlieka. Vas lekar preto rozhodne, ¢i mate ukoncit’ dojéenie alebo ¢i
sa mate vyhnut liecbe lickom Azitrox po zvazeni prinosu doj¢enia pre vase dieta aj prinosu liecby pre
vas.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Azitrox ma mierny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. Bolo hlasené, ze Azitrox
u niektorych l'udi sposobuje zavrat, ospalost’ a zachvaty, ako aj zrakové a sluchové problémy. Tieto
mozné vedlajsie G¢inky mozu mat’ vplyv na vaSu schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Azitrox obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej tablete, t.j. v podstate
zanedbatel'né mnozstvo sodika.

3. Ako uzivat’ Azitrox

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Mnozstvo lieku Azitrox, ktoré musite uzivat’ kazdy den, zavisi od bakterialnej infekcie, na ktora sa
liecite a konkrétneho liecebného rezimu, ktory vam odporucil vas lekar alebo lekarnik.
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Dospeli a dospievajuci s telesnou hmotnost'ou najmenej 45 kg

Infekcia Lieéebny rezim azitromycinu

Infekcie mandli (tonzilitida) Pre tieto infekcie je k dispozicii 3-diiovy alebo 5-dilovy liecebny
alebo hrdla (faryngitida) rezim a mnozstvo lieku Azitrox, ktoré sa ma uzivat’ kazdy den, je
spdsobené streptokokovymi pre tieto lieCebné rezimy uvedené nizsie.

baktériami

3-dnovy liecebny rezim

Bakterialne infekcie 500 mg uzivanych jedenkrat denne pocas 3 dni
prinosovych dutin (sinusitida)
S-dnovy liecebny rezim

Bakterialne infekcie stredného | 500 mg uzivanych v prvy den liecby a potom nasleduje 250 mg
ucha (otitis media) uzivanych jedenkrat denne pocas nasledujucich 4 dni

Bakterialne infekcie u pacientov
s dlhodobym zapalom pl'ic
(chronicka bronchitida)*

Pneumonia (pneumonia ziskana
v komunite, nie v nemocnici)”

Bakterialne infekcie koze
a podkoznych tkaniv

Skoré stadium Lymskej 1 000 mg uzivanych v prvy den lieCby a potom nasleduje 500 mg
boreliodzy (erythema migrans, | uzivanych jedenkrat denne pocas nasledujticich 9 dni

spdsobené najma ustipnutim
klieStom)

Infekcie mocovej rury a krcka | 1 000 mg uzitych ako jednorazova davka
maternice sposobené baktériou
Chlamydia trachomatis

*len pre dospelych pacientov
“u dospelych pacientov moze peroralna lie¢ba nasledovat’ po pociatoénej intravendznej liecbe

Pouzitie u deti a dospievajucich

Ak vazite menej ako 45 kg alebo nie ste schopny prehltnat’ tento liek, porad’te sa so svojim lekarom
alebo lekarnikom, pretoze su k dispozicii aj iné lieky obsahujuce azitromycin, ktoré by mohli byt’ pre
vas vhodnejsie.

Sposob podavania

Na peroralne pouZitie.

Azitrox sa ma uzivat’ ustami ako jedna denna davka. Tablety sa maja prehltnut’ celé, s trochou vody,

s jedlom alebo bez jedla. Uzivanie tohto lieku tesne pred jedlom moze byt Setrnejsie k vasmu zaludku.

Ak uZijete viac Azitroxu, ako mate

Ak uzijete viac liecku Azitrox, ako mate, mdzete sa citit’ zle. Typické prejavy predavkovania st
vracanie, hnacka, bolest’ brucha a pocit na vracanie. Ihned’ to povedzte svojmu lekarovi alebo
kontaktujte oddelenie pohotovosti najblizSej nemocnice.

Ak zabudnete uzit’ Azitrox

Ak zabudnete uzit’ Azitrox, uzite ho ¢o najskor ako je to mozné, ak to je najmenej 12 hodin pred
d’al$ou naplanovanou davkou. Ak zostava menej ako 12 hodin do vasej d’al$ej davky, preskocte
vynechanu davku a uzite d’al$iu davku vo zvyc€ajny ¢as. Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste
nahradili vynechant tabletu.
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AKk prestanete uZivat’ Azitrox
Ak prestanete uzivat’ Azitrox prili§ skoro, infekcia sa moze vratit'. Uzivajte Azitrox pocas celého
obdobia liecby, a to aj ked’ sa zacnete citit’ lepSie.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekdrnika
alebo zdravotnej sestry.

4. Mozné vedlajsie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat’ vedl'ajsie i€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Zavazné vedlajsie ucinky

Ihned’ prestarite uzivat’ Azitrox a okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc, ak spozorujete niektory
z nasledujucich priznakov:

. nahly sipot, tazkosti s dychanim, opuch o¢nych viecok, tvare alebo pier, vyrazku alebo
svrbenie, hlavne ak postihuju celé telo (anafylakticka reakcia, nezndma frekvencia).

. rychly alebo nepravidelny srdcovy tep (srdcova arytmia alebo tachykardia torsades de pointes,
neznama frekvencia).

. tmavy moc, strata chuti do jedla alebo zozltnutie koze alebo o¢nych bielok, ktoré st prejavmi
poruch funkcie pecene (zlyhanie pecene alebo nekroza pecene (neznama frekvencia).

. zavazna hnacka s kifémi v bruchu, krvava stolica a/alebo horu¢ka mdézu znamenat’, ze mate

infekciu hrubého creva (kolitida spojend s antibiotikami, neznama frekvencia). Neuzivajte lieky
proti hnacke, ktoré potlacaju pohyby Criev (antiperistaltika).

. Cervenkasté, nevyvysSené, teréovité alebo okruhle Skvrny na trupe, Casto s pluzgiermi v strede,
olupovanie koze, vredy v ustach, hrdle, nose, na pohlavnych orgénoch a oc¢iach. Tymto
zavaznym koznym vyrazkam moéZze predchadzat’ horucka alebo priznaky podobné chripke
(Stevensov-Johnsonov syndrom® alebo toxicka epidermdlna nekrolyza, nezndma frekvencia).

. rozsirena vyrazka, vysoka telesna teplota a zvac¢sené lymfatické uzliny (syndrom DRESS alebo
syndrom liekovej precitlivenosti, zriedkavé (mozu postihovat’ az 1 z 1 000 osob)).
. ¢ervena, Supinata rozsirena vyrazka s hrékami pod kozou a pluzgiermi sprevadzana horackou.

Priznaky sa zvyc€ajne objavia na zaciatku lie¢by (akutna generalizovana exantematozna
pustuloza, zriedkavé (mozu postihovat’ az 1 z 1 000 osbb)).

DalSie vedPajsie ucinky
Vel'mi ¢asté (mbzu postihovat’ viac ako 1 z 10 0os6b)
- hnacka.

Casté (modzu postihovat aZ 1 z 10 0sob)

- Dbolest hlavy,

- vracanie, bolest’ zalidka, pocit na vracanie,

- zmeny vysledkov krvnych testov (zniZeny pocet lymfocytov, zvyseny pocet eozinofilov, zvyseny
pocet bazofilov, zvyseny pocet monocytov, zvyseny pocet neutrofilov, znizend hladina
hydrogenuhlicitanu v krvi).

Menej Casté (mbézu postihovat’ az 1 zo 100 0s6b)

- kvasinkova infekcia (kandidoza) - hubova infekcia Ust a posvy, iné hubové infekcie,

- pneumonia, bakteriadlna infekcia hrdla, zapal traviaceho traktu, porucha dychania, zapal sliznice vo
vnutri nosa, infekcia posvy,

- zmeny poctu bielych krviniek (leukopénia, neutropénia, eozinofilia),

- zvySeny pocet krvnych dosti¢iek,

- znizeny podiel vSetkych krviniek v celkovom objeme krvi (zniZeny hematokrit),

- alergické reakcie, opuch ruk, chodidiel a tvare (angioedém),

- nechutenstvo,

- nervozita, tazkosti so spankom (nespavost),




Priloha €. 2 potvrdenia o prijati zmeny, ev. ¢.: 2025/04587-Z1B

- pocit zavratu, pocit ospalosti (somnolencia), zmeny vnimania chuti (dysgeuzia), pocit mravéenia
alebo necitlivosti (parestézia),

- zhorSenie zraku,

- porucha ucha,

- pocit tocenia sa (vertigo),

- Dbusenie srdca (palpitacie),

- néavaly horucavy,

- nahly sipot, krvacanie z nosa,

- zapcha, vetry, porucha travenia (dyspepsia), zapal vystelky zaludka (gastritida), tazkosti
s prehitanim (dysfigia), nafaknuté brucho, sucho v Ustach, grganie (erukdcia), vredy v tstach,
zvysSené slinenie,

- vyrazka, svrbenie, zihl'avka (urtikaria), zapal koze (dermatitida), sucha koza, nezvycajne zvysené
potenie (hyperhidroza),

- opuch a bolest’ kibov (osteoartritida), bolest’ svalov, bolest’ chrbta, bolest’ krku,

- Dbolestivé mocenie (dyzuria), bolest’ obliciek,

- nepravidelny menstruacny cyklus (metrordagia), porucha semennikov,

- opuch sposobeny zadrziavanim tekutiny, najma tvare, ¢lenkov a chodidiel (edém, edéem tvare,
periférny edém),

- slabost, unava, v§eobecny pocit choroby, horucka,

- Dbolest’ hrudnika, bolest’,

- vysledky laboratérnych testov mimo normu (napr. krvné alebo pecenové testy),

- komplikacie liecebného postupu.

Zriedkavé (m6zu postihovat az 1 z 1 000 osbb)

- pocit podrazdenosti,

- problémy s pecenou, zozltnutie koZe alebo o¢i,
- zvySena citlivost’ na slnecné svetlo.

Nezname (frekvenciu nie je mozné urcit’ z dostupnych udajov)

- znizeny pocet Cervenych krviniek sposobeny ich zvySenym rozpadom, ktory moze sposobit’ inavu
a bledu kozu (hemolyticka anémia),

- znizeny pocet krvnych dosti¢iek, ktory méze viest’ ku krvacaniu a tvorbe podliatin
(trombocytopénia),

- pocit hnevu, agresivity, pocit strachu alebo obav (uizkost), akutny stav zmétenosti (delirium),

- halucinacie,

- mdloby (syrkopa),

- ktce (zdachvaty),

- znizené vnimanie dotyku, bolesti a teploty (hypestézia),

- pocit hyperaktivity,

- zmena ¢uchu (anosmia, parosmia),

- Uplna strata vnimania chuti (ageuzia),

- svalova slabost’ (myasténia gravis),

- nezvy&ajny zaznam srdcovej ¢innosti na elektrokardiograme (EKG) (predizeny OT interval),

- hluchota, zhorSeny sluch alebo zvonenie v uSiach (tinitus),

- nizky krvny tlak,

- zapal pankreasu spdsobujuci silnt bolest’ brucha a chrbta (pankreatitida),

- zmena farby jazyka,

- bolest kibov (artralgia),

- zapal obli¢iek (intersticidlna nefritida) a zlyhanie obliciek.

Hlasenie vedlajSich ti¢inkov
Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara, lekdrnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
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informacii. Vedl'ajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uveden¢ v
Prilohe V. Hl4senim vedlajsich i¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informécii o bezpecnosti
tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Azitrox

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavajte pri teplote do 25 °C v pévodnom obale.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke po skratke EXP. Datum
exspirdcie sa vzt'ahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Azitrox obsahuje

- Liecivo je azitromycin (250 mg, resp. 500 mg v 1 filmom obalenej tablete lieku Azitrox 250,
resp. Azitrox 500).

- Dalsie zlozky st: predzelatinovany kukuriény $krob, sodné sol’ kroskarmel6zy, bezvody
hydrogenfosfore¢nan vapenaty, stearat horec¢naty, laurylsiran sodny,
hydroxypropylmetylceluloza 2910/5, oxid titanicity, makrogol 6 000, mastenec, simetikonova
emulzia SE 4, polysorbat 80.

Ako vyzera Azitrox a obsah balenia
Azitrox 250: biele az takmer biele filmom obalené tablety SoSovkovitého tvaru.
Azitrox 500: biele az takmer biele filmom obalené tablety ovalneho tvaru.

Velkost balenia:
Azitrox 250: 3 a 6 filmom obalenych tabliet
Azitrox 500: 3 filmom obalené tablety

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Zentiva, k. s., U kabelovny 130, Dolni Mécholupy, 102 37 Praha, Ceska republika

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juni 2026.


https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

