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Pisomna informacia pre pouzivatela

Azitrox 250
Azitrox 500
filmom obalené tablety
azitromycin

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto informacii alebo ako vam povedal vas

lekar alebo lekarnik.

- Tuto pisomnt informdaciu 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 priznaky ako vy.

- Ak sa u vés 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 su uvedené v tejto pisomnej informacii
pre pouzivatel'a. Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii pre pouZivatel’a sa dozviete:
Co je Azitrox a na &o sa pouziva

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

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Azitrox

Obsah balenia a d’alsie informacie

SNk L~

o

Co je Azitrox a na ¢o sa pouZiva

Azitrox je antibiotikum, ktoré sa pouziva na lie¢bu infekcii. Patri do skupiny makrolidovych
antibiotik nazyvanych azalidy. Je uc¢inny proti Sirokému spektru baktérii, ktoré mozu byt’
pric¢inou infekeii.

Liek je mozné uzivat’ na lieCbu nasledujucich infekcii:

o infekcie hornych dychacich ciest: bakterialny zapal hltana, mandli, zapal prinosovych dutin
a zapal stredného ucha,

o infekcie dolnych dychacich ciest: zapal priedusiek a pl'ic,

o infekcie koze a mikkych tkaniv: migrujuce s¢ervenanie (prvé Stadium Lymskej boreliozy —

mozna infekcia po prisati infikovaného kliesta), ruza, impetigo (bakterialne pluzgierovité
ochorenie) koze , druhotny hnisavy zapal koze a stredne t'azkd forma acne vulgaris (kozné
ochorenie charakterizované zapalom mazovych zliaz),

o infekcie zaludka a dvanastnika sposobené baktériou Helicobacter pylori,

o pohlavne prenosné ochorenia: nekomplikovany zapal mocovej trubice a nekomplikované
genitalne infekcie vyvolané Chlamydia trachomatis.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Azitrox

NeuZivajte Azitrox

ak ste alergicky na azitromycin (liecivo lieku Azitrox) alebo na niektoré iné makrolidové alebo
ketolidové antibiotikum ako je erytromycin, klaritromycin alebo na ktortikol'vek z d’alSich zloziek
tohto lieku (uvedenych v Casti 6).
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Upozornenia a opatrenia
Obréat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika predtym, ako za¢nete uzivat’ Azitrox:

o ak mate ochorenie pecene. Vas lekar bude mozno povazovat’ za potrebné sledovanie
pecenovych funkcii alebo ukoncenie lieCby,

o ak mate ochorenie obli¢iek

o ak mate urcity typ svalovej slabosti, ktory sa nazyva myasthenia gravis

o ak mate 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)

o ak uzivate lieky ktoré predlzuji QT interval ako st lieky na poruchy srdcového rytmu, cisaprid

(liek na liecbu traviacich tazkosti), niektoré lieky na psychické ochorenia, fluérchinolony (druh
antibiotik), hydroxychlérochin alebo chlérochin (pouzivajt sa na lie€bu maldrie), pozri ¢ast
,»Iné lieky a Azitrox*, hlavne ak ste starsi alebo zena

o ak uzivate lieky s obsahom namel'ovych alkaloidov (napr. ergotamin), pozri Cast’ ,,Iné lieky
a Azitrox*
o ak viete, ze mate nizke hladiny draslika alebo hor¢ika v krvi.

Pokial’ v priebehu liecby lickom Azitrox zaznamenate nasledujuce zavazné vedlajsSie G¢inky, prestaiite

Azitrox uzivat’ a ihned’ vyhl'adajte lekara:

- akékol'vek priznaky alergickej reakcie napr. vyrazku/opuchy,

- hnacku (i po ukonceni liecby),

- akékol'vek priznaky ochorenia pecene ako je zoZltnutie koze, ubytok/nedostatok energie, tmavy
mo¢, sklon ku krvacaniu.

Priznaky tychto zavaznych reakcii su popisané v Casti 4 ,,Mozné vedl'ajsie ucinky*.

Iné lieky a Azitrox
Azitrox a iné lieky sa mézu navzajom ovplyviiovat’. Ak uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, i
prave budete uzivat’ dalSie lieky, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Azitrox sa nema uzivat’ sucasne s ergotaminom alebo jeho derivatmi (ako je dihydroergotamin) pre
moznost’ vzniku ergotizmu. Ergotizmus sa prejavuje svrbenim koncatin, svalovymi ki¢mi, a snetou
(gangrénou, t. j. odumretie a rozpad tkaniva) riik a ndéh nasledkom slabého zasobenia krvou.

Kombinacia Azitroxu a nasledujtcich liekov je mozna po dokladnom zvazeni lekarom:

o antacida (lieky znizujtce prekyselenie zalidku) — uzite Azitrox 1 hodinu pred alebo 2 hodiny po
uziti antacida,

antiarytmika (lieky pouzivané na liecbu poruch srdcového rytmu),

cisaprid (liek na liecbu traviacich tazkosti),

terfenadin (liek pouzivany na lie¢bu alergickych ochoreni),

antipsychotika (lieky pouzivané na liecbu psychickych tazkosti) — napr. pimozid,
antidepresiva (na liecbu depresie) — napr. citalopram,

fluérchinolony (antimikrobidlne lieky pouzivané na lieCbu infekcii) — napr. moxifloxacin a
levofloxacin,

zidovudin, nelfinavir (liek na lie¢bu HIV infekcie),

o rifabutin (liek na lie¢bu tuberkulozy),

cyklosporin (liek potlacajici ¢innost’ imunitného systému pouZzivany napr. po transplantacii
organov alebo kostnej drene),

digoxin (liek na posilnenie srdcovej ¢innosti),

kolchicin (pouzivany na lieCbu dny a familiarnej stredomorskej horacky),

warfarin (liek na riedenie krvi),

statiny ako je napr. simvastatin, atorvastatin a iné¢ (lieky na znizenie cholesterolu v krvi).
hydroxychlorochin a chlérochin (pouzivaju sa na liecbu malarie)

Azitrox a jedlo a napoje
Azitrox sa moze uzivat s jedlom alebo bez jedla.
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Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

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 zacnete uzivat’ tento liek. NeuZzivajte Azitrox pocas
tehotenstva a dojcenia, pokial’ vam tak neodporucil vas lekar.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Azitrox moéze spOsobit’ zavraty a poruchy zraku. Ak citite zavrat, neved’te vozidla, nepouzivajte
nastroje ani neobsluhujte ziadne 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.

Odporucana davka je:

Dospeli vratane starsich pacientova deti s telesnou hmotnostou vicsou ako 45 kg

Azitrox sa uziva raz denne. Tablety sa maju prehltnut’ vcelku. Tablety Azitroxu sa mézu uzivat’ s
jedlom alebo bez jedla.

o Pri infekciach dychacej sustavy, koze a miakkych tkaniv (s vynimkou migrujiuceho erytému)
500 mg raz denne pocas 3 dni.
o Na liecbu stredne tazkych foriem acne vulgaris (kozné ochorenie charakterizované zapalom

mazovych zliaz) sa celkova davka 6 000 mg podéva takto: jedna 500 mg tableta sa podava
jedenkrat denne pocas doby troch dni, nasledujucich devét tyzdiov sa podava 500 mg tableta
jedenkrat tyzdenne. Davka v druhom tyzdni sa ma podat’ sedem dni od podania prvej tablety
a nasledujucich osem davok sa ma podat’ v 7-diiovych intervaloch.

o Migrujtci erytém (kozny prejav, ktory sa rozsiruje okolo miesta bodnutia a nakoniec opat
zmizne - ,,stahovavé sCervenanie®): prvy deii 1 000 mg (dve 500 mg tablety naraz), druhy az
piaty deni po 500 mg (1 tableta 500 mg).

o Pohlavne prenosné choroby: jednorazova davka 1 000 mg (dve 500 mg tablety) v jednej davke.

o Infekcie Zaladka a dvanastnika, ktorych povodcom je Helicobacter pylori: 1 000 mg (dve
500 mg tablety) v kombindcii s antisekre¢nymi a inymi liekmi podl’a rozhodnutia lekara.

Pacienti s poruchou funkcie obliciek a pecene
Ak mate poruchu funkcie obli¢iek alebo pecene, musite o tom informovat’ svojho lekara, mozno bude
potrebné, aby vam upravil odporucané davkovanie.

U starSich pacientov nie je nutné menit’ tieto davky.

Deti
Tablety Azitrox st vhodné len pre deti s telesnou hmotnostou najmenej 45 kg, u ktorych sa mézu
pouzit’ davky ako pre dospelych.

Ak uZijete viac Azitroxu, ako mate

Ak uzijete vacsi pocet tabliet suc¢asne alebo pri nahodnom poziti lieku dietatom, okamzite
vyhl'adajte lekara. Ukazte lekarovi zostavajuce balenie tabliet. Predavkovanie makrolidovymi
antibiotikami sa prejavuje prechodnou stratou sluchu, silnou nevol'nostou, vracanim a hnackou.

Ak zabudnete uZzit’ Azitrox
Neuzivajte dvojnasobnt davku, aby ste nahradili vynechant tabletu.
Ak zabudnete uzit’ tabletu, uzite ju ¢o najskor. Nasledujiicu davku uzite o 24 hodin.
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Ak prestanete uzivat’ Azitrox
Neprerusujte lekdrom predpisanti dobu uZivania lieku, aj ked’ sa budete citit’ lepsie. Ak prerusite liecbu
pred jej ukonCenim, baktérie moézu zostat’ aktivne a spdsobit’ obnovenie infekcie.

Ak mate d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

4. Mozné vedlajsie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mdze spdsobovat’ vedl'ajsie u€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

OkamZite prerusSte liecbu a vyhPadajte lekara, ak sa u vas objavi ktorykol'vek z nizsie

uvedenych vedPajSich uc¢inkov:

o zavazné kozné vyrazky, Casto s prejavmi ako vredy v ustach, krku, nose, na genitaliach, zapal
spojoviek (Cervené a opuchnuté oci) (Stevensov-Johnsonov syndrém) a moézu postupovat’

k rozsireniu pluzgierov a olupovaniu koze (toxicka epidermalna nekrolyza), multiformny
erytém; liekova reakcia s eozinofiliou a systémovymi priznakmi (DRESS) — frekvencia vyskytu
je neznama;

Zavazna kozna vyrazka, ktora je charakterizovana rychlym objavenim Cervenych oblasti koze
posiatych malymi pustulami (malé pl'uzgiere naplnené bielou/Zltou tekutinou) — zriedkavé.

o alergicka reakcia (precitlivenost’), s prejavmi ako opuch réznych Casti tela, najCastejSie tvare
alebo v oblasti krku, vyrazka, svrbenie dychacie tazkosti, pokles krvného tlaku a zavrat -
vyskytuje sa menej ¢asto. Prudka, zivot ohrozujica alergicka reakcia (anafylaktica reakcia) sa
vyskytuje s neznamou castost’ou.

o zapal hrubého creva (pseudomembrandzna kolitida). Prejavuje sa vodnatou hnackou s primesou
krvi alebo hlienu, méze sa vyskytnat’ pocas liecby ale aj viac ako 2 mesiace po skonceni
uzivania lieku. - frekvencia vyskytu je neznama.

o zrychleny alebo nepravidelny srdcovy tep — frekvencia vyskytu je neznama (vyskyt moze byt
Castej$i u Zien a starSich pacientov),
o zlyhanie pecene, ktoré sa prejavuje telesnou slabost’ou spojenou so Zltackou, tmavym mocom,

sklonom ku krvacaniu.

Pri uzivani lieku Azitrox sa mozu vyskytnit’ nasledujuce vedlajsie G¢inky zoradené podla frekvencie
vyskytu:

Vel'mi ¢asté vedlajsie i€inky (mdzu postihovat’ viac ako 1 z 10 o0s6b):
o hnacka

bolesti hlavy;

vracanie (ak vraciate do piatich minut po uziti lieku, obrat'te sa na svojho lekara, pretoze budete
mozno potrebovat’ d’alsiu liecbu), bolesti brucha, nevol'nost’;

znizeny pocet lymfocytov (druh bielych krviniek), zvySeny pocet eozinofilov, bazofilov,
monocytov a neutrofilov (druhy bielych krviniek), znizena hladina hydrogénuhli¢itanov v krvi.

Casté vedlajsie u¢inky (mozu postihovat menej ako 1z 10 0sob):
[ ]
[ ]

Menej Casté vedl'ajsie ucinky (moézu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb):

o kvasinkové infekcie, infekcie posvy, zapal pluc, hubové infekcie, bakterialne infekcie, zapal
hltanu, zapal zaludka a tenkého ¢reva, poruchy dychania (respira¢né poruchy), nadcha,
kvasinkova infekcia ustnej dutiny;

o poruchy krvi (nedostatok bielych krviniek) suvisiace so zvySenou nachylnost'ou k infekciam
(leukopénia, neutropénia), nadbytok urcitého typu bielych krviniek (eozinofilia);

o nechutenstvo (anorexia);

° nervozita, nespavost’;

o zavraty, ospalost’, porucha vnimania chuti, parestézia (porucha citlivosti — mravéenie, tipnutie,
svrbenie);

o poskodenie zraku;
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porucha sluchu;

busenie srdca;

naval tepla;

porucha dychania, dusnost, krvacanie z nosa;

zépcha, plynatost’, traviace tazkosti (dyspepsia), zdpal zaludka, tazkosti pri prehitani, brusna

distenzia (roztiahnutie), sucho v Ustach, grganie, vred v tstach, nadmerna tvorba slin;

vyrazka, svrbenie, zihl'avka, zapal koze, sucha koza, nadmerné potenie;

osteoartritida (ochorenie kibov), bolesti svalov, bolesti chrbta a krku;

paliva a rezava bolest’ pri moceni, bolesti obliciek;

krvacanie z maternice mimo menstrua¢ného cyklu, porucha semennikov;

opuchy (napr. tvare alebo dolnych koncatin), asténia (celkova telesna slabost’), malatnost’,

unava, bolest’ na hrudi, horucka, bolest’;

o zvySené hladiny enzymov, ktoré poukazuju na ochorenie pecene; zvysené hladiny bilirubinu
(zIcového farbiva), mocoviny, kreatininu a alkalickej fosfatazy v krvi; abnormalne hladiny
draslika a sodika v krvi (poukazuju na funkciu obli¢iek); zvysené hladiny chloridov, glukézy a
hydrogenuhlicitanov; zvysenie poctu krvnych dosti¢iek; znizenie hematokritu (podiel cervenych
krvinek na celkovom objeme krvi);

o komplikacie po vykone.

Zriedkavé vedlajSie ¢inky (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob):

o nepokoj;
. abnormalna funkcia pecene, cholestaticka ZItacka;
o zvySena citlivost’ koze na slne¢né Ziarenie;

Nezname vedl'ajsie ucinky (Castost’ sa neda urcit’ z dostupnych tidajov):

o znizenie poc¢tu krvnych dosticiek, hemolyticka anémia (chudokrvnost);
o agresivita, uzkost’, delirium, halucinacie;
o kratkodoba strata vedomia, kfce, znizenie citlivosti, psychomotoricka hyperaktivita, strata a

porucha ¢uchu, strata vnimania chuti, myasthenia gravis (naruSenie nervosvalového prenosu —

porucha pohyblivosti, svalova unava);

porucha sluchu vratane hluchoty a/alebo hucanie v uSiach ;

nizky tlak;

zapal podzaludkovej zl'azy (pankreasu), zmena farby jazyka;

,zapal pecene, rozpad tkaniva pecene a poruchy pecenovych funkcii, ktoré viedli v ojedinelych

pripadoch k umrtiu;

bolesti kibov;

. akutne zlyhanie obli¢iek, zapal obliiek;

o predizeny QT interval (ukazovatel’ dizky trvania komorovej repolarizacie, sivisi teda so
zmenami srdcovej frekvencie) na EKG.

Mozné vedlajsie ti€inky stvisiace s pouzitim na prevenciu a liecbu infekcii Mycobacterium avium
complex st odlisné od neziaducich ucinkov, ktoré sa vyskytli pri pouziti v inych indikaciach.

Pri uzivani lieku Azitrox na prevenciu ¢i liecbu infekcii Mycobacterium avium complex sa mozu
vyskytnut’ nasledujtice neziaduce ucinky zoradené podl'a Castosti vyskytu:

Vel'mi ¢asté vedlajsie ucinky (u 1 z 10 lieCenych I'udi a viac):
. hnacka, bolesti brucha, nevol'nost’, plynatost, neprijemné pocity v bruchu, riedka stolica.

nechutenstvo (anorexia);

zavraty, bolesti hlavy, parestézia (porucha citlivosti — mrav¢enie, tfpnutie, svrbenie), porucha
vnimania chuti;

poskodenie zraku;

. hluchota;

° vyrazka, svrbenie;

Casté vedlajsie uginky (u 1 - 10 zo 100 lieSenych I'udi):
[ ]
[ ]
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. bolesti kibov;
° unava.

Menej Casté vedl'ajsie ucinky (u 1 - 10 z 1 000 lie¢enych l'udi):

° znizenie citlivosti;

° poruchy sluchu, hu€anie v uSiach;

° busenie srdca;

. zapal pecene;

o zavazné kozné vyrazky (Stevensov-Johnsonov syndrom), zvysena citlivost’ koze na slnecné
ziarenie;

o asténia (celkova telesna slabost’), malatnost’.

Hlasenie vedlajSich icinkov

Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'aj§ich uc€inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajSich uc¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alich informéacii 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 Skatulke po skratke EXP. Datum
exspirdcie sa vzt'ahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou a domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne. Tieto
opatrenia pomo6Zu chranit’ zZivotné 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 su: predzelatinovany kukuriény $krob, sodné sol’ kroskarmelozy, bezvody
hydrogenfosfore¢nan vapenaty, stearat hore¢naty, laurylsiran sodny,
hydroxypropylmetylcelul6za 2910/5, oxid titanicity, makrogol 6 000, mastenec, simetikonova
emulzia SE 4, polysorbat §0.

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 5
Zentiva, k. s., U kabelovny 130, Dolni Mécholupy, 102 37 Praha, Ceska republika

Téato pisomna informacia pre pouZivatel’a bola naposledy aktualizovana v novembri 2022.



