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Pisomna informacia pre pouZivatel’a

Azibiot
500 mg filmom obalené tablety
azitromycin

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretozZe

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéciu 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. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ticinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Azibiot a na ¢o sa pouZiva

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

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Azibiot

Obsah balenia a d’alsie informacie

ANl e N

[
.

Co je Azibiot a na ¢o sa pouziva

Azitromycin, lieCivo Azibiotu patri do skupiny makrolidovych antibiotik. Pouziva sa na liecbu
viacerych bakterialnych infekcii zahfnajucich:

- akutny bakterialny zapal prinosovych dutin,

- akutny bakterialny zapal stredného ucha,

- zapal mandli, zapal hrdla,

- akutne bakterialne zhorSenie chronického zapalu priedusiek,

- mierny az stredne zavazny zapal pltc,

- mierne az stredne zdvazné infekcie koze a méakkych tkaniv, ako napr. folikulitida, celulitida, ruza,
- zéapal mocovej trubice alebo zépal krcka maternice zapri¢inené baktériou Chlamydia trachomatis.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Azibiot

Neuzivajte Azibiot

- ak ste alergicky na azitromycin alebo na iné makrolidové antibiotikum (ako je erytromycin
alebo klaritromycin) alebo na ketolidové antibiotikum alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek
tohto lieku (uvedenych v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete uzivat’ Azibiot, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- ak uz mate zavazné problémy s peceniou : Vas lekar moze uznat’ za potrebné sledovat’ funkciu
vasej peCene alebo liecbu ukoncit’;



Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene, ev. ¢.: 2021/06688-ZME
Priloha ¢.2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2022/01475-Z1B

ak mate urcité ochorenie srdca (ako napr. zavazné problémy so srdcom, tzv. ,predizeny QT
interval) alebo ak uzivate lieky navodzujuce zmenu elektrickej funkcie vasho srdca
antiarytmika (na lie¢bu porach srdcového rytmu);

ak mate pomaly alebo nepravidelny tep srdca;

ak mate zmenené hodnoty elektrolytov v krvi, najméa nizke hladiny draslika a horcika;

ak uzivate iné lieky sposobujice nezvycajné zmeny na EKG (elektricky zaznam ¢innosti
srdca) napriklad cisaprid (pouZivany na zvysSenie pohyblivosti Criev), antibiotika zo skupiny
tzv. fluérchinolonov, antipsychotika, antidepresiva, alebo hydroxychlorochin alebo chlérochin
(pouzivané na lieCbu maldarie) (pozri Cast’ Iné lieky a Azibiot);

ak uzivate namel'ové alkaloidy (ergotamin alebo dihydroergotamin) (pozri Cast’ Iné licky a
Azibiof), ked’ze tieto lieky sa nesmu uzivat’ subezne s Azibiotom;

ak mate z&dvazné problémy s oblickami;

ak mate myasténiu gravis, priznaky ochorenia sa mézu zhorsit’;

ak mate nervové (neurologické) alebo dusevné (psychiatricke) problémy.

Pocas liecby lekarovi okamzite povedzte:

ak sa u vas vyskytli zavazné reakcie z precitlivenosti s tazkost'ami s dychanim,

zavratom, opuchom tvare alebo hrdla, vyrdzkou, pl'uzgiermi (niekedy smrtel'né). Ak sa takéto
priznaky objavia prestaiite uzivat’ Azibiot, a ihned’ kontaktujte svojho lekara.

ak pocas lieCby spozorujete prejavy problémov s peceiiou (napr. tmavy moc, vyrazna strata
chuti do jedla alebo zoZltnutie koZe alebo ocnych bielkov): Prestaiite uZivat’ tento liek a
urychlene vyhPadajte lekarsku pomoc.

ak sa u vas vyskytla hnacka, ktorda moze byt priznakom zavazného zapalu Criev. Ak mate
vodnatu alebo krvavu hnacku, kontaktujte svojho lekara. Neuzivajte ziadne lieky na
zastavenie hnacky pokial’ vam tak nepovie vas lekar.

ak pocitujete srdcovy tep v hrudi (busenie srdca) alebo mate nezvyc€ajny srdcovy tep, mate
zavraty alebo mdloby alebo mate svalovi slabost’, ked’ uzivate Azibiot.

ak mate novu infekciu (¢o moéze byt priznakom premnoZzenia rezistentnych
mikroorganizmov).

Deti a dospievajuci

Azibiot filmom obalené tablety nie su vhodné pre dojcaté a batol'atd (mladSie ako 2 roky) a deti

a dospievajtcich (do 17 rokov) s telesnou hmotnostou niZSou ako 45 kg.

Informacie o podavani Azibiotu detom a dospievajicim s telesnou hmotnost'ou nad 45 kg najdete
v Casti 3 ,,Ako uzivat’ Azibiot*.

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

Je obzvlast’ dolezité, aby ste povedali svojmu lekarovi alebo lekarnikovi ak uZzivate:

lieky zndme ako namel'ové derivaty, napr. ergotamin alebo dihydroergotamin (lieky pouzivané
pri migrénach alebo na zniZenie prietoku krvi), pretoze tieto lieky sa nemézu uzivat’ sibezne
s Azibiotom,

cyklosporin (liek pouzivany pri koznych ochoreniach, reumatoidne;j artritide alebo po
transplantacii organov),

atorvastatin (na liecbu vysokej hladiny cholesterolu v krvi),

cisaprid (pouzivany na liecbu zalido¢nych problémov),

teofylin (na problémy s dychanim),

warfarin alebo iné lieky na riedenie krvi,

digoxin (na problémy so srdcom),

kolchicin (na dnu a familiarnu stredomorska horucku),

zidovudin, efavirenz, indinavir, nelfinavir, didanozin (na infekciu HIV),

rifabutin (na infekciu HIV alebo na lie¢bu tuberkuldzy),

terfenadin (liek na liecbu alergie),
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- flukonazol (na lie¢bu hubovych infekcii),

- lieky zname ako antacida (lieky neutralizujtice Zalido¢nu kyselinu). Azibiot filmom obalené
tablety musite uzivat’ najmenej 1 hodinu pred alebo 2 hodiny po uziti antacid,

- astemizol (liek na liecbu alergii),

- triazolam a midazolam (sedativa),

- alfentanil (na tlmenie bolesti),

- hydroxychlorochin a chlérochin (pouzivané na liecbu malarie).

Azibiot a jedlo a napoje
Tablety sa maju zapit’ vodou.
Azibiot mdzete uzivat’ s jedlom alebo bez jedla, ked’ze jedlo neovplyviluje vstrebavanie azitromycinu.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat tento liek.

Tento liek sa nesmie uzivat’ pocas tehotenstva alebo dojcenia pokial’ jeho uzivanie nebolo
prehodnotené s vaSim lekarom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Tento lick vam mdze spdsobit’ zavraty a poruchy zraku. Ak u seba spozorujete tieto priznaky, neved’te
vozidla ani neobsluhujte Ziadne stroje.

Azibiot obsahuje laktézu a sodik

Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.

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

3. Ako uzivat’ Azibiot

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

Pre dospelych a deti a dospievajucich s telesnou hmotnostou 45 kg a viac

Indikacia Davkovanie
- akutne bakteridlne infekcie prinosovych dutin, - 500 mg jedenkrat denne po dobu 3 dni,
- akutne bakteridlne infekcie ucha, v celkovej davke 1 500 mg
- zapal mandli, zapal hrdla, alebo
- akutne bakterialne zhorSenie chronického zapalu
priedusiek, - 500 mg v jednorazovej davke prvy deii
- mierny az stredne zavazny zapal plc, a 250 mg jedenkrat denne
- mierne az stredne zavazné infekcie koze nasledujucich 2 az 5 dni, v celkovej
a mikkych tkaniv davke 1 500 mg
- infekcie kréka maternice a mocovej trubice 1 000 mg ako jednorazova davka

zapri¢inené baktériou Chlamydia trachomatis

Deti a dospievajuci s telesnou hmotnostou pod 45 kg:
Tablety sa pre tychto pacientov neodporucaju. Deti a dospievajici s telesnou hmotnost'ou menej ako
45 kg maju pouzit’ iné liekové formy liekov obsahujucich azitromycin.

Pacienti s poruchou funkcie obliciek alebo pecene:
Povedzte svojmu lekarovi, ak mate problémy s oblickami alebo s pecenou, pretoze vas lekar moze
povazovat’ za potrebné upravit’ zvycajnil davku.
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Davkovanie u starsich pacientov:
Pre starSich pacientov sa pouziva rovnaké davkovanie ako pre dospelych.

Podavanie:
Prehltnite filmom obalené tablety nerozhryzené s trochou vody.
Vas liek mézete uzit' s jedlom alebo bez jedla, ked’ze jedlo neovplyviiuje vstrebavanie azitromycinu.

Ak uZijete viac Azibiotu, ako mate

Je dolezité dodrziavat’ davku, ktort vam predpisal vas lekér. Ak ste vy, alebo niekto iny, prehltli naraz
vel'a z tychto tabliet, alebo ak si myslite, Ze diet’a prehltlo nejaku z tychto tabliet, ihned’ kontaktujte
svojho lekara, lekarnika alebo pohotovost’. VZdy si so sebou vezmite zvy$né tablety a obal lieku,
nakol’ko to umozni jednoduchs$iu identifik4ciu tabliet. Symptomy preddvkovania moézu zahriiat’ silna
nevolnost’ (pocit na vracanie), vracanie, hnacku a prechodnu stratu sluchu.

Ak zabudnete uzit’ Azibiot

Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanti davku. Ak ste zabudli uzit’ liek

v predpisanom case, uzite ho hned’, ako si na to spomeniete. Ak sa vSak blizi ¢as uzitia nasledujicej
davky, vynechajte zabudnuti davku a pokracujte vo zvy€ajnom uzivani lieku.

Ak prestanete uzivat’ Azibiot

Neukoncujte liecbu predcasne.

Je veI'mi ddlezité, aby ste vaSe tablety uzivali tak dlho, ako vam povedal vas lekdr, aj ked’ sa zacnete
citit’ lepsie.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajiice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lick moze sposobovat’ vedl'ajsie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ak mate ktorykol'vek z nasledujucich priznakov zavaZnej alergickej reakcie, prestarite uzivat’

Azibiot a ihned’ kontaktujte svojho lekara alebo lekarsku sluzbu prvej pomoci (pohotovost’) v

najbliZ§ej nemocnici:

- nizky krvny tlak, rychly alebo nepravidelny tep srdca (anafylakticka reakcia),

- opuchnutie rak, noh, clenkov, tvare, pier, ust alebo hrdla (angioedém),

- problémy s prehitanim alebo dychanim,

- zavazné kozné reakcie zahfiiajuce Stevensov-Johnsonov syndrém (zdvazna kozné vyrazka)
a iné zavazné kozné vyrazky, ktoré mézu zahtiat’ pluzgiere alebo olupovanie koze (toxicka
epidermalna nekrolyza).

Ak sa u vas vyskytne ktorykol'vek z nasledujucich vedl'ajsich uc¢inkov, ¢o najskor kontaktujte

svojho lekara:

- zavazna, dlhotrvajtica hnacka najma s krvou a hlienom (toto moze byt pseudomembrandzna
kolitida, zépal hrubého creva).

- tmavy mo¢, vyrazna strata chuti do jedla alebo zoZltnutie koze alebo bielkov o¢i, o su prejavy
poruchy funkcie pecene (zlyhanie peCene, ktoré je zriedka smrtel'né, nekroza pecene), zapal
pecene (hepatitida).

Toto st vSetko zavazné vedlajsie ucinky. MozZete potrebovat’ okamzit lekarsku pomoc. Zavazné
vedl'ajsie ucinky su menej zriedkavé (mézu postihovat’ az 1 zo 100 osdb) alebo sa Castost’ neda

stanovit’ z dostupnych udajov.

DalSie hlasené vedlajSie i¢inky su:
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VePmi ¢asté (moZu postihovat’ viac ako 1 z 10 osob)
- hnacka.

Casté (mdZu postihovat’ menej ako 1 z 10 osdb)

- bolest’ hlavy,

- vracanie, bolest’ brucha, nevol'nost’ (pocit na vracanie),

- zmeny v pocte bielych krviniek,

- zmeny vo vysledkoch niektorych krvnych testov (znizena hladina bikarbonatu v krvi).

Menej ¢asté (moZu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0sob)

- kandid6za — kvasinkova infekcia ust a posvy,

- zapal pl'ic, bakterialne infekcie hrdla, zapal traviaceho traktu, tazkosti s dychanim, zapal
nosove;j sliznice,

- zmeny v pocte bielych krviniek (leukopénia, neutropénia, eozinofilia),

- alergické reakcie,

- strata chuti do jedla (anorexia),

- nervozita, tazkosti so spankom (nespavost),

- zavraty, ospalost’ (somnolencia), zmeny vo vnimani chuti (dysgeuzia), pocit mravcéenia,
trpnutia alebo necitlivost’ (parestézia),

- poruchy videnia,

- poruchy ucha, pocit tocenia sa (vertigo),

- busenie srdca (palpitacie),

- navaly horucavy,

- nahla dychavic¢nost’, krvacanie z nosa,

- zapcha, vetry, porucha travenia (dyspepsia), zapal sliznice zalidka (gastritida), tazkosti pri
prehitani (dysfagia), nadavanie, sucho v Gistach, grganie (eruktacia), vredy v ustach, nadmerné
vylucovanie slin,

- vyrazka, svrbenie, zihl'avka, dermatitida, sucha koza, nadmerné potenie (hyperhidroza),

- degenerativne ochorenie kibov (osteoartritida), bolest’ svalov, bolest’ chrbta, bolest’ krku,

- tazkosti pri moceni (dysuria), bolest’ obliciek,

- krvacanie z maternice v nepravidelnych intervaloch (metroragia), poruchy semennikov,

- opuch, slabost’, celkovy pocit choroby, opuch tvare, bolest’ na hrudniku, horucka, bolest’,
periférny opuch (opuch koncatin),

- nezvycajné vysledky testov (napr. krvnych alebo peceniovych testov).

Zriedkavé (m6Zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob)

- pocit podrazdenosti,

- nezvyc¢ajna funkcia pecene, zozltnutie koze alebo oci,

- alergické kozné reakcie ako je citlivost’ na slnko,

- akutna generalizovana exantémova pustuloza (AGEP) -kozna vyrazka, ktora je
charakterizovand rychlym objavenim Cervenych oblasti koze posiatych malymi pustulami
(malé pluzgiere naplnené bielou/Zltou tekutinou),

- liekova reakcia s eozinofiliou (zvySeny pocet urcitého typu bielych krviniek) a so
systémovymi (celkovymi) priznakmi, ako st hortcka a opuch uzlin (DRESS — z anglického
drug reaction with eosinophilia and systematic symptoms).

Nezname (¢astost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych idajov)

- znizeny pocet Cervenych krviniek z dovodu zvySeného rozpadu buniek (hemolytickd anémia);
znizeny pocet krvnych dosticiek,

- pocit zlosti, pocit agresivity, pocit strachu a obav (tizkost), aktitny stav zmatenosti (delirium),
halucinacie,

- odpadavanie (synkopa),

- zachvaty (kice),

- znizena citlivost’ na dotyk (hypestézia),
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- pocit zvySenej aktivity,

- zmeny ¢uchu (anosmia - strata ¢uchu, parosmia — porucha ¢uchu),

- strata chuti (agetzia),

- svalova slabost’ (myasténia gravis),

- zivot ohrozujuci nepravidelny rytmus srdca (arytmia, torsades de pointes), nezvycajné zmeny
na EKG (predizeny QT interval),

- poskodenie sluchu zahrtiiajuce hluchotu alebo hucanie v usiach,

- nizky tlak krvi,

- zapal podzaludkovej Zlazy (pankreatitida),

- zmeny v zafarbeni jazyka,

- bolesti kibov (artralgia),

- zapal obliciek (intersticidlna nefritida) a zlyhanie obliciek.

Pri preventivnej liecbe a lieCbe ochoreni mozZno alebo pravdepodobne sposobenych komplexom
Mycobacterium Avium (MAC) boli hlasené nasledujiice vedlajsie ucinky:

Vel'mi ¢asté (mo6Zu postihovat’ viac ako 1 z 10 0sdb)
- hnacka,

- bolest’ brucha,

- pocit na vracanie (nauzea),

- vetry,

- neprijemny pocit v bruchu,

- riedka stolica.

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 osdb)
- znizena chut’ do jedla (anorexia),

- z4vraty,

- bolest’ hlavy,

- pocit tfpnutia a mravcenia alebo necitlivost’ (parestézia),
- zmeny vnimania chuti (dysgetzia),

- porucha zraku,

- hluchota,

- kozna vyrazka a svrbenie,

- bolest’ kibov (artralgia),

- Unava.

Menej ¢asté (moézu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob)

- znizené vnimanie dotyku (hypestézia),

- strata sluchu alebo hucanie v uSiach,

- busenie srdca (palpitacie),

- zapal pecene (hepatitida),

- zavazné alergické kozné reakcie (Stevensov-Johnsonov syndrom),
- pokozka citlivejsia na slnecné svetlo viac ako je bezné,

- slabost’,

- celkovy pocit ochorenia (malatnost).

Hlasenie vedPajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedlajsich ti€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajSich i¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Azibiot


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale po EXP. Datum exspiracie sa
vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje Zziadne 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 Azibiot obsahuje

- Liecivo je azitromycin. Kazd4 filmom obalena tableta obsahuje 500 mg azitromycinu vo
forme dihydratu azitromycinu.

- Dalsie zlozky (pomocné latky) st predzelatinovany skrob, krospovidon, hydrogénfosfore¢nan
vapenaty, laurylsiran sodny, stearat horecnaty v jadre tablety a hypromel6za, oxid titanicity
(E171), monohydrat laktozy a triacetin vo filmovom obale tablety. Pozri cast’ 2 ,,Azibiot
obsahuje laktozu a sodik®.

Ako vyzera Azibiot a obsah balenia

Azibiot su biele obojstranne vypuklé filmom obalené tablety ovalneho tvaru s ryhou na oboch

stranach, balené v blistroch.

Obsah balenia: 3 filmom obalené tablety.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

Vyrobca:
KRKA Polska Sp. Z o0.0., UL. Réwnolegta 5, 02-235 VarSava, Pol'sko

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko
Ak potrebujete aktikol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte, prosim, miestneho zastupcu drzitel'a

rozhodnutia o registracii:
KRKA Slovensko, s.r.o., Tur¢ianska 2, 821 09 Bratislava, info.sk@krka.biz

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v novembri 2022.

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Statneho ustavu pre kontrolu

lieéiv (www.sukl.sk).
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