Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene, ev. ¢.: 2024/03001-ZME

Pisomna informéacia pre pouZzivatela

Azithromycin Sandoz 250 mg filmom obalené tablety
Azithromycin Sandoz 500 mg filmom obalené tablety

azitromycin

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete 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 ochorenia ako vy.

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii
pre pouzivatel'a. Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

AR

o

Co je Azithromycin Sandoz a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Azithromycin Sandoz
Ako uzivat’ Azithromycin Sandoz

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Azithromycin Sandoz

Obsah balenia a d’alsie informéacie

Co je Azithromycin Sandoz a na ¢o sa pouZiva

Azithromycin Sandoz je antibiotikum. Patri do skupiny antibiotik nazyvanych makrolidy. Pouziva sa
na lie¢bu infekcii sposobenych baktériami.

Tento liek sa zvy¢ajne predpisuje na lie¢bu:

2.

infekcii dolnych dychacich ciest ako je chronicky (dlhodoby) zapal priedusiek, zapal pl'ic,
infekcii mandli, hrdla (faryngitida) a prinosovych dutin,

infekcii ucha (akutny zéapal stredného ucha),

infekcii koze a méakkych tkaniv, okrem popalenin napadnutych infekciou,

infekcii mocovej rary a krcka maternice sposobenych chlamydiami.

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Azithromycin Sandoz

Neuzivajte Azithromycin Sandoz, ked’ ste alergicky (precitliveny) na:

azitromycin,

erytromycin,

ktorékol'vek iné antibiotikd zo skupiny makrolidov alebo ketolidov,
ktorukol'vek z d’al$ich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat’ Azithromycin Sandoz, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika ak

mate:

Azithromycin Sandoz mdze spdsobit’ alergické reakcie (svrbenie, koznil vyrazku). Zavaznou
alergickou reakciou je ndhly opuch tvare alebo hrdla (angioedém), ktory sposobuje t'azkosti
s dychanim alebo pocitite nahlu silni nevolnost’ (Sok). Zavazna alergicka reakcia sa moze
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prejavit’ aj ako vysoka horucka, kozna vyrazka, pluzgiere na kozi, olupovanie koze, bolest’
kibov a/alebo zapal o&i (Stevensov-Johnsonov syndrom, toxicka epidermalna nekrolyza,
DRESS syndréom alebo akutna generalizovana exantematdzna pustul6za).

- Ak mate ochorenie pecene, povedzte to svojmu lekarovi predtym, ako zacnete uzivat’
Azithromycin Sandoz. Pocas uzivania Azithromycinu Sandoz sa vyskytli pripady vel'mi
zavazného zépalu pecene, ktoré moézu viest k Zivot ohrozujucemu znizeniu funkcie pecene.
Okamzite povedzte svojmu lekarovi, ak sa u vas vyskytnu priznaky ako: ndhla telesna slabost’
(asténia) sprevadzana zltackou, tmavym moc¢om, sklonmi ku krvacaniu, znizenym stupiiom
vedomia (hepatalna encefalopatia). Lekar vam skontroluje funkciu pecene a pravdepodobne
vam odporuci ukoncit’ uzivanie Azithromycinu Sandoz.

- Problémy s oblickami: ak méate zavazné problémy s oblickami, mozno bude potrebné davku
upravit’.

- Nervové (neurologické) alebo dusevné (psychické) problémy.

- Ur¢ity typ svalovej slabosti, ktory sa nazyva myasténia gravis.

- Ak ste prekonali infekciu patogénmi rezistentnymi voci azitromycinu, erytromycinu,
linkomycinu a/alebo klindamycinu alebo infekciu spdsobent meticilin rezistentnymi
stafylokokmi (moznost’ skrizenej rezistencie).

Ak mate niektory z nasledujucich problémov, informujte o nich svojho lekara predtym, ako zacnete

uzivat tento liek, pretoze azitromycin moze zvysit riziko poruchy srdcového rytmu:

- problémy so srdcom ako je slabé srdce (srdcové zlyhavanie), vel'mi pomaly tep srdca,
nepravidelny tep alebo tzv. ,,syndrom dlhého QT intervalu“ (pozorovany na zazname EKG),

- nizka hladina draslika alebo hor¢ika vo vasej krvi.

Ak sa u vas pocas liecby alebo po jej ukonceni vyskytne hnacka, alebo riedka stolica, ihned’ to
povedzte svojmu lekarovi. Neuzivajte iny liek na liecbu hnacky bez toho, aby ste sa najskor poradili so
svojim lekarom. Ak hnacka pretrvava, informujte vasho lekara.

Povedzte svojmu lekarovi
- ak spozorujete, ze vase priznaky sa zhorsili pocas liecby alebo kratko po liecbe (moznost’
superinfekcie (infekcia necitlivymi mikroorganizmami) alebo rezistencie).

Azitromycin nie je vhodny na lie¢bu zavaznych infekcii, pri ktorych je potrebné rychlo dosiahnut’
vysoku hladinu antibiotika v krvi.

Deti a dospievajici mladsi ako 18 rokov

Ak je tazké uzit’ tablety, napr. u malych deti, moze sa zvazit pouzitie Azithromycinu Sandoz vo forme
peroralnej suspenzie. Tabletova forma Azithromycinu Sandoz nie je vhodna pre deti s telesnou
hmotnostou nizSou ako 45 kg.

Ak podate tento liek novorodencovi (mladSiemu ako 6 tyzdinov) a novorodenec vracia alebo je
nepokojny pocas doj¢enia, okamzite to povedzte jeho lekarovi.

Iné lieky a Azithromycin Sandoz

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, vratane
liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, povedzte to svojmu lekarovi alebo
lekéarnikovi. Je zvlast’ dolezité, aby ste predtym, ako uzijete tento liek povedali o nasledujucich
liekoch:

- Teofylin (na lieCbu astmy): ucinok teofylinu sa méze zosilnit’.

- Warfarin alebo akékol'vek podobné lieky na prevenciu vzniku krvnej zrazeniny: ich stibezné
uzivanie s azitromycinom moéze zvysit riziko krvacania.

- Ergotamin, dihydroergotamin (pouZziva sa na liecbu migrény): mdZze sa vyskytniit’ ergotizmus
(t.j. svrbenie koncatin, ki¢e svalov a gangréna rik a néh v doésledku zlého krvného obehu). Preto
sa subezné uzivanie neodporuca.
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- Cyklosporin (na potlacenie imunitného systému pri prevencii a lieCbe odvrhnutia
transplantovaného organu alebo kostnej drene): ak sa vyzaduje subezné uZivanie, vas lekar vam
bude pravidelne kontrolovat’ jeho hladinu v krvi a méze upravit’ davku.

- Digoxin (na liecbu srdcového zlyhdvania): hladiny digoxinu sa mézu zvysit. Vas lekar vam
bude kontrolovat’ jeho hladinu v krvi.

- Kolchicin (pouzivany na liecbu dny a familiarnej stredomorskej horticky): mnozstvo kolchicinu
v krvi sa ma CastejSie sledovat’ a v pripade potreby zmenit’ davku kolchicinu.

- Antacida (na traviace tazkosti): pozri Cast’ 3.

- Cisaprid (na zalidocné problémy), terfenadin (na liecbu sennej nadchy), pimozid (pouzivany
na lie¢bu niektorych dusevnych ochoreni), citalopram (pouzivany na liecbu depresie),
fluérchinolény (antibiotika ako moxifloxacin a levofloxacin, pouzivané na liecbu bakterialnych
infekcii): subezné uzivanie s azitromycinom méze viest’ k srdcovym porucham, preto sa
neodporuca.

- Lieky pouZivané na liecbu portch srdcového rytmu (nazyvané antiarytmika).

- Zidovudin (na liecbu infekcii HIV): subezné uzivanie moéze zvysit’ riziko vedl'ajsich ucinkov.

- Nelfinavir (na liecbu infekcii HIV): stibezné uzivanie moze zvysit riziko vedlajsich ti¢inkov
azitromycinu.

- Alfentanil (pouziva sa na nark6zu) alebo astemizol (na lieCbu sennej nadchy): subezné uzivanie
s azitromycinom moze zosilnit’ t€inok tychto liekov.

- Rifabutin (pouziva sa na liecbu tuberkulézy): vas lekar vam moéze vykonat krvné testy
a skontrolovat” hladinu liekov v krvi.

- Statiny (ako atorvastatin, pouziva sa na znizenie hladiny lipidov v krvi): sibezné uzivanie moze
spdsobit’ poruchy svalov.

- Niektoré¢ lieky (ako hydroxychlérochin), o ktorych je zname, Ze spoésobuji nezvycajny
srdcovy rytmus, t.j. predizeny QT interval zisteny na elektrokardiograme: subezné pouZivanie
moze zvysit riziko arytmie.

- Kumarinové antikoagulancia: (lieky na riedenie krvi, ktoré zabranuji zrazaniu krvi); hoci sa
nepredpoklada, ze Azithromycin Sandoz ma vplyv na u¢inok kumarinovych liekov na riedenie
krvi, moze byt potrebna CastejSia kontrola krvnej zrazanlivosti odbornikom na liecbu trombézy
a uprava davky.

Azithromycin Sandoz a jedlo a napoje
Tablety sa m6zu uzivat’ s jedlom alebo bez jedla.

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

Tehotenstvo
Vas lekar rozhodne, ¢i mate uzivat tento liek poc¢as tehotenstva, len po vyhodnoteni, Ze prinos lieCby
prevazi mozné rizika.

Dojcenie
Azitromycin sa vylucuje do l'udského mlieka. U dojciat sa nepozorovali ziadne zavazné neziaduce
ucinky azitromycinu.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Tento liek mo6Zze sposobit’ vedlajsie ucinky ako su zhorSenie zraku, rozmazané videnie, zavrat a
ospanlivost. M6zu mat’ vplyv na schopnost’ viest' vozidla a obsluhovat’ stroje.

Azithromycin Sandoz obsahuje laktézu a sodik
Ak vam vas lekar povedal, ze neznaSate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.
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Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v davke, t.j. v podstate zanedbateIné mnozstvo
sodika.

3.  Ako uzivat’ Azithromycin Sandoz

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vdm povedal vas lekar alebo lekdrnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika. Uvedené davky platia pre dospelych a deti s telesnou
hmotnost'ou vyssou ako 45 kg. Deti s nizSou telesnou hmotnost'ou nemaju tento liek uzivat’. Je

k dispozicii suspenzia, ktord umoziuje presné odmeranie davky v ml.

Odporucana davka je:

Liecba Azithromycinom Sandoz trva 3 alebo 5 dni
e 3-dilova liecba: uzite 500 mg (dve 250 mg tablety alebo jednu 500 mg tabletu) jedenkrat
kazdy den
e 5-dnovd liecba:
o 1. den: uzite 500 mg (dve 250 mg tablety)
o 2.,3.,4.a5. deii: uzite 250 mg (jednu 250 mg tabletu)

Pri infekciach mocovej rary a krcka maternice spdsobenych chlamydiami sa liek uziva len jeden den:
e 1-diova liecba: 1 000 mg (Styri 250 mg tablety alebo dve 500 mg tablety).
Tablety uzite spolu len v jeden den.

Starsi 'udia
Stars$im l'ud’om lekar predpisuje rovnakil davku ako dospelym.

Pacienti s problémami obli¢iek alebo pecene
Povedzte svojmu lekarovi, ak mate problémy s oblickami alebo pecenou, pretoze vas lekar bude
pravdepodobne chciet’ upravit’ zvycajnu davku.
Tablety prehltnite s vodou.
e Tablety mozete uzivat’ s jedlom alebo bez jedla.
e 250 mg tabletu prehltnite vcelku.
e Ak je to potrebné, 500 mg tabletu rozdel'te na dve polovice.

UZivanie Azithromycinu Sandoz s liekmi na traviace tazkosti
e Ak potrebujete uzit’ liek na traviace tazkosti ako je antacidum, uzite tablety Azithromycinu
Sandoz v intervale 2 hodin pred alebo po uziti antacida.

Ak zabudnete uZzit’ Azithromycin Sandoz
Ak ste zabudli uzit’ davku lieku, uzite ju ¢o najskor. Potom uzite d’alSiu davku podl'a povodného
davkovania. Neuzivajte viac ako jednu davku za den.

Ak uZijete viac Azithromycinu Sandoz, ako méate

Ak uzijete privela tabliet, mozete sa citit’ zle. M6Zu sa tiez objavit’ iné vedl'ajsie ¢inky ako st
docasna hluchota, nevolnost’, vracanie a hnacka. Ihned” vyhladajte svojho lekara alebo pohotovost’
v najblizsej nemocnici. Ak je to mozné, tablety alebo obal lieku si vezmite so sebou, aby lekar videl,
¢o ste uzili.

AK prestanete uZivat’ Azithromycin Sandoz

Vzdy uZzivajte tablety az do konca liecby, dokonca aj v pripade, ak sa citite lepSie. Ak liecbu ukoncite
priskoro, infekcia sa moze vratit'. Tiez sa moZze stat, ze baktérie sa stan1 odoIné voci lieku a liecba
bude potom zloZitejsia.
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Ak mate akékol'vek d’alSie otdzky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4.  Mozné vedlajsie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lick méze sposobovat’ vedl'ajsie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Zavazné vedlajsie ucinky

Ak sa u vas objavi akykol'vek z nasledujucich priznakov zavaznej alergickej reakcie, prestante uzivat

tento liek a ihned’ informujte svojho lekara alebo chod’te na pohotovost’ v najbliz§ej nemocnici:

- nahle tazkosti s dychanim, hovorenim a prehitanim

- opuch pier, jazyka, tvare a krku

- vel'mi silné z&vraty alebo kolaps

- zévazné alebo svrbivé kozné vyrazky, osobitne v pripadoch, ak sa vyskytna pluzgiere a bolest’
oc¢i, ust alebo pohlavnych organov

Ak sa u vas objavi akykol'vek z nasledujucich vedlajsich u¢inkov, éim skor vyhl’adajte svojho

lekara:

- zavazna hnacka pretrvavajtca dlhsi ¢as alebo s pritomnost’ou krvi v stolici, s bolestami brucha
alebo horuckou. Toto mdézu byt priznaky zavazného crevného zapalu. Toto je stav, ku ktorému
moze zriedkavo dojst’ po uziti antibiotik.

- zozltnutie koze alebo ocnych bielok v dosledku problémov s pecetiou

- zépal pankreasu vyvolavajlci zavaznu bolest’ v bruchu a v chrbte

- zvysené alebo znizené mocenie alebo pritomnost’ krvi v moci spdsobené problémami s
oblickami

- kozna vyrazka v dosledku citlivosti na slnecné svetlo

- nezvycajné modriny alebo krvacanie

- nepravidelny alebo rychly tep srdca

Vsetky uvedené vedlajSie G¢inky s zavazné a mozu si vyzadovat’ okamziti lekarsku starostlivost’.

Zavazné vedlajsie u¢inky si menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0s6b), zriedkavé

(mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osdb) alebo sa Castost’ neda odhadnut’ z dostupnych tdajov.

Iné mozné vedlajSie ucinky

VePmi ¢asté vedlajsie ucinky (mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 osbb)
e hnacka, bolest’ brucha, nevol'nost’, plynatost’ (flatulencia)

bolest’ hlavy

vracanie, podrazdeny zaltdok, zaludo¢né kice, pocit na vracanie

znizeny pocet lymfocytov (druh bielych krviniek), zvySeny pocet eozinofilov (druh bielych
krviniek), zniZzena hladina hydrogenuhli¢itanu v krvi, zvySeny pocet bazofilov, monocytov
a neutrofilov (druhy bielych krviniek)

porucha chuti (dysgeuzia)

zavrat

ospanlivost’

mravcenie, svrbenie alebo tfpnutie bez dovodu (parestézia)

poruchy zraku

hluchota

kozna vyrazka, svrbenie (pruritus)

grganie a palenie zahy (dyspepsia)

bolest’ kibov (artralgia)

Casté vedlajsie Gginky (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sob):
[ ]
[ ]
[ ]
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unava

Menej ¢asté vedlajsie i¢inky (m6zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 os6b):

kvasinkové a bakterialne infekcie najma v ustach, hrdle, nose, pl'icach, Creve a posve
znizeny pocet leukocytov (druh bielych krviniek), znizeny pocet neutrofilov (druh bielych
krviniek), zvySeny pocet eozinofilov (druh bielych krviniek)

opuch, alergické reakcie rdznej zdvaznosti (angioedém)

strata chuti do jedla (anorexia)

nervozita, nespavost’, mravéenie alebo necitlivost’ v rukach alebo nohach

pocit tocenia sa (vertigo)

zrychleny tep srdca

potenie (navaly tepla)

tazkosti s dychanim, krvacanie z nosa

zapcha, vetry, porucha trdvenia, zépal zaludka, tazkosti pri prehitani, naduvanie, sucho v ustach,
grganie, bolest’ v tstach, zvySeny tok slin

zapal peCene, nezvycajné vysledky pecenovych testov

zapal koze, sucha koza, potenie

Stevensov-Johnsonov syndrom

zapal kibov, bolest’ svalov, chrbta a krku

tazkosti a bolest’ pri moceni, bolest’ obli¢iek

krvacanie z maternice, porucha semennikov

opuch koze, slabost’, opuch tvare, bolest’ hrudnika, horacka, bolest’

nezvycajné vysledky laboratornych testov (napr. krvi, peene a obliciek)

tazkosti po liecbe

zapal hrdla (faryngitida)

tazkosti so sluchom, zvonenie v usiach (tinitus)

precitlivenost’ na svetlo alebo slne¢né ziarenie, s moznym vyvinom koznych poriach
(fotosenzitivna reakcia),

znizena senzoricka citlivost’ (hypestézia)

Zriedkavé vedlajsie ucinky (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osdb):

podrazdenost’

zltacka

nepokoj

kozna vyrazka, ktora je charakterizovana rychlym objavenim Cervenych oblasti koze posiatych
malymi pustulami (malé pluzgiere naplnené bielou/ZItou tekutinou)

oneskorena alergicka reakcia (az do niekol’kych tyziov po liecbe) s vyrazkou a inymi moznymi
priznakmi ako je opuch tvare, opuch uzlin a nezvyc¢ajné vysledky testov (napr. funkcie pecene
a zvySené hladiny niektorych bielych krviniek) (Liekova reakcia s eozinofiliou a systémovymi
priznakmi, DRESS - z angl. Drug Reaction with Eosinophilia and Systemic Symptoms))

Nezname vedlajsie G¢inky (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov):

znizeny pocet krvnych dosticiek, ktory zvysuje riziko krvacania alebo tvorby modrin

znizeny pocet Cervenych krviniek, ktory moze sposobit’ bledozlté zafarbenie koze a slabost’ alebo
dychavi¢nost’

agresivita, uzkost’, vyraznd zmétenost,, halucinacia

kt¢e, mdloby, pocit nadmernej aktivity, porucha ¢uchu, strata ¢uchu alebo chuti, svalova slabost’
(myasténia gravis)

rozmazané videnie

nezvycajny zaznam na elektrokardiograme (EKG), arytmia

nizky krvny tlak

flaky na jazyku, zafarbenie zubov
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zlyhanie pecene, zavazny zéapal peCene
zlyhanie obliciek, zapal obli¢iek
toxicka epidermalna nekrolyza
multiformny erytém

zavazna alergicka reakcia

Nasledujuce vedl’ajsie u¢inky boli hlasené pri prevencii a liecbe infekcii spésobenych Mycobacterium
avium complex (MAC):

Velmi ¢asté vedl'ajSie ucinky (moZu postihovat’ viac ako 1 z 10 osob):
- hnacka
- bolest brucha
- pocit na vracanie (nauzea)
- vetry (plynatost)
- neprijemny pocit v bruchu
- riedka stolica

Casté vedlajsie Gginky (mdZu postihovat’ menej ako 1 z 10 osdb):
- strata chuti do jedla (anorexia)
- zavrat
- bolest hlavy
- tfpnutie alebo znecitlivenie (parestézia)
- zmeny vnimania chuti (dysgetzia)
- porucha zraku
- hluchota
- kozna vyrazka
- svrbenie (pruritus)
- bolest’ kibov (artralgia)
- Unava

Menej ¢asté vedl'ajsie ucinky (moZu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb):
- znizena citlivost’ na dotyk (hypestézia)
- porucha sluchu alebo zvonenie v uSiach (tinitus)
- porucha srdcového rytmu a buSenie srdca (palpitacie)
- tazkosti s peCenou ako je zapal pecene
- pluzgiere/krvacanie z pier, o¢i, nosa, Gst a pohlavnych organov, ktoré moze byt spdsobené
Stevensovym-Johnsonovym syndromom
- alergické kozné reakcie ako citlivost’ na slnko, zaervenanie, olupovanie a opuch koze
- slabost’ (asténia)
- celkovy pocit choroby (malatnost)

Hlasenie vedlajSich icinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ticinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ti¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informécii o bezpecnosti tohto lieku.

5.  Ako uchovavat’ Azithromycin Sandoz
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

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


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene, ev. ¢.: 2024/03001-ZME

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Azithromycin Sandoz obsahuje

- Liecivo je azitromycin.

- Kazda filmom obalena tableta obsahuje 250 mg azitromycinu (ako dihydrat).

- Kazda filmom obalena tableta obsahuje 500 mg azitromycinu (ako dihydrat).

- Dalsie zlozky su:
Jadro: mikrokrystalicka celul6za, predzelatinovany Skrob, sodné sol’ karboxymetylskrobu A,
bezvody koloidny oxid kremicity, laurylsiran sodny, stearat hore¢naty.
Obal: hypromeloza, oxid titani¢ity (E 171), monohydrat laktézy, makrogol 4000.

Ako vyzera Azithromycin Sandoz a obsah balenia

Azithromycin Sandoz 250 mg filmom obalené tablety su biele az sivobiele podlhovasté filmom
obalen¢ a hladké na oboch stranach.

Azithromycin Sandoz 500 mg filmom obalené tablety su biele az sivobiele podlhovasté filmom
obalené, s hlbokou deliacou ryhou na jednej strane a s deliacou ryhou na druhej strane. Tableta sa
moze rozdelit’ na rovnaké davky.

250 mg tablety su balené v tychto velkostiach balenia:

Skatulka s blistrom (blistrami) obsahujuca 4, 6, 12, 24, 50 alebo 100 filmom obalenych tabliet.

500 mg tablety st balené v tychto velkostiach balenia:
Skatul’ka s blistrom (blistrami) obsahujuca 2, 3, 6, 12, 24, 30, 50 alebo 100 filmom obalenych tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Sandoz GmbH, Biochemiestrasse 10, 6250 Kundl, Rakusko

Vyrobcovia:

Sandoz GmbH, Biochemiestrasse 10, 6250 Kundl, Rakusko

Lek Pharmaceuticals d.d., Verovskova 57, 1526 Lubl'ana, Slovinsko
Sandoz S.R.L., Livezeni Street no 7A, 540472 Targu Mures, Rumunsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru a Spojenom
kraPovstve (Severnom Irsku) pod nasledovnymi nazvami:

Finsko: Azithromycin Sandoz 250 mg tabletti, kalvopaillysteinen
Azithromycin Sandoz 500 mg tabletti, kalvopéillysteinen

Rakusko: Azithromycin Sandoz 500 mg — Filmtabletten

Dansko: Azithromycin Sandoz 500 mg

Nemecko: Azithromycin Sandoz 250 mg Filmtabletten
Azithromycin Sandoz 500 mg Filmtabletten

Estonsko: Azithromycin Sandoz 250 mg 6hukese poliimeerkilega kaetud tabletid
Azithromycin Sandoz 500 mg Shukese poliimeerkilega kaetud tabletid

Madarsko: Azi Sandoz 250 mg filmtabletta

Azi Sandoz 500 mg filmtabletta



Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene, ev. ¢.: 2024/03001-ZME

Taliansko: AZITROMICINA Sandoz 500 mg compresse rivestite con film
Litva: Azithromycin Sandoz 250 mg plévele dengtos tabletés
Azithromycin Sandoz 500 mg plévele dengtos tabletés
Luxembursko: Azithromycine Sandoz 250 mg comprimés pelliculés
Azithromycine Sandoz 500 mg comprimés pelliculés
Holandsko: Azitromycine Sandoz tablet 250, film-omhulde tablet
Azitromycine Sandoz tablet 500, film-omhulde tablet
Pol’sko: Azi Sandoz® 250 mg tabletki powlekane
Azi Sandoz® 500 mg tabletki powlekane
Portugalsko: AZITROMICINA SANDOZ 250 mg COMPRIMIDOS

AZITROMICINA SANDOZ 500 mg COMPRIMIDOS
Slovenské republika: ~ Azithromycin Sandoz 250 mg filmom obalené tablety
Azithromycin Sandoz 500 mg filmom obalené tablety
Spojené kralovstvo
(Severné Irsko): Azithromycin 500 mg tablets

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana vo februari 2025.



