NAVODILO ZA UPORABO

Azitromicin Lek 250 mg filmsko oblozene tablete
Azitromicin Lek 500 mg filmsko oblozene tablete

AZITROMICIN

Pred uporabo natan¢no preberite navodilo!

Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

— Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.

— Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo
Skodovalo, Ceprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

— Ce katerikoli nezeleni uginek postane resen ali e opazite katerikoli nezeleni uginek, ki
ni omenjen v tem navodilu, obvestite svojega zdravnika ali farmacevta.

Navodilo vsebuje:

1. Kaj je zdravilo Azitromicin Lek in za kaj ga uporabljamo

2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Azitromicin Lek
3. Kako je treba jemati zdravilo Azitromicin Lek

4. Mozni nezeleni uCinki

5. Shranjevanje zdravila Azitromicin Lek

6. Dodatne informacije

1. KAJ JE ZDRAVILO AZITROMICIN LEK IN ZA KAJ GA UPORABLJAMO

Zdravilo Azitromicin Lek spada v skupino antibiotikov, imenovanih makrolidi. Uporablja se
za zdravljenje okuzb, ki jih povzroCajo bakterije.

Zdravilo Azitromicin Lek se uporablja za zdravljenje okuzb, ki jih povzro€ajo obcutljive

bakterije za to zdravilo, in sicer za:

— okuZbe zgornjega dela dihal: bakterijsko vnetje sluznice Zrela/tonzil (predvsem
mandeljnov), vnetje obnosnih votlin (sinusov) in nenadno vnetje srednjega usesa,

— okuzbe spodnjega dela dihal: nenadno bakterijsko vnetje sluznice sapnic (bronhitis),
nenadno poslabsanje kroni¢hega vnetja sluznice sapnic in blago do zmerno hudo
vnetje plju€ pridobljeno zunaj bolniSnice (plju¢nica),

— okuzbe koze in podkoznega tkiva: kroni¢na migrirajo€a rdecina (prvi stadij Lymske
borelioze), nenadna okuzba koze in podkozja (Sen), povrhnje gnojno vnetje koze
(krastavost) in gnojne okuzbe Ze obstojecih koznih bolezni,

— bolezni, ki se prenasajo s spolnimi odnosi: negonokokno vnetje se€nice/sluznice
materniCnega vratu.

2. KAJ MORATE VEDETI PREDEN BOSTE VZELI ZDRAVILO AZITROMICIN LEK

Ne uporabljajte zdravila Azitromicin Lek

— Ce ste preobcutljivi (alergi¢ni) na azitromicin ali katerokoli drugo sestavino tega zdravila
(glejte »Pomembne informacije o nekaterih sestavinah zdravila Azitromicin Lek« glede
sojinega lecitina).

— Ce ste preobcutljivi na katerikoli drug antibiotik iz skupine makrolidov ali ketolidov



Bodite posebno pozorni pri uporabi zdravila Azitromicin Lek

Pred zaCetkom jemanja tega zdravila opozorite zdravnika, Ce:

— imate redke resne alergijske reakcije, vkljuéno z angioedemom (hitro asimetri¢no
otekanje koze in podkoznih tkiv) in anafilaksijo (takojSnja preobcutljivostna reakcija,
redko smrtna). Pri nekaterih izmed teh reakcij na azitromicin je priSlo do ponovitve
simptomov, zato je bilo potrebno daljSe obdobje opazovanja in zdravljenja.

— Imate alergijo na sojo ali araSide, ker zdravilo Azitromicin Lek vsebuje sojin lecitin in bi
lahko priSlo do preobcutljivostnih reakcij.

— se pojavijo morebitni znaki superinfekcije, ki jo povzrocijo neobdcutljivi mikroorganizmi,
tudi glivice.

— jemljete derivate ergotamina (zdravila za zdravljenje migrene), ker lahko pri so€asnem
jemanju z makrolidnimi antibiotiki povzrocijo ergotizem (glavobol, omoti¢nost, slabost,

— ostala protibakterijska zdravila, kjer so porocali o driski, povezani z bakterijo
Clostridium difficile, ki se razraS¢a v debelem Crevesiju, kjer so protibakterijska zdravila
spremenila normalno floro.

— imate tezave z jetri: vas zdravnik bo morda preveril funkcijo delovanja jeter ali prekinil
zdravljenje.

— imate tezave z ledvicam: Ce imate resne tezave z ledvicami, bo zdravnik morda moral
prilagoditi odmerek zdravila.

Azitromicin lahko povec€a tveganje za pojav nepravilnega srénega ritma. Zato pred
zaCetkom jemanja tega zdravila povejte svojemu zdravniku, e se karkoli od spodaj
nastetega nanasa na vas:

— tezave s srcem kot npr. Sibko srce (sréno popuscanje), zelo po€asen srcni utrip,
nenormalen srcni ritem ali motnja v elektrokardiogramu, tako imenovani "sindrom
dolgega QT intervala" (kar je bilo zaznati na elektrokardiogramu)

— nizke koncentracije kalija ali magnezija v vasi krvi.

Ce se med zdravljenjem ali po njem pojavi driska, morate to takoj povedati zdravniku. Za
zdravljenje driske ne vzemite nobenega zdravila, ne da bi se prej posvetovali z
zdravnikom.

Uporaba drugih zdravil

Obvestite svojega zdravnika ali farmacevta, Ce jemljete ali ste pred kratkim jemali
katerokoli zdravilo, tudi e ste ga dobili brez recepta. Posebno pomembno je, da ga pred
zaCetkom jemanja tega zdravila opozorite, Ce jemljete:

— varfarin ali katerokoli podobno zdravilo za prepre€evanje nastajanja krvnih strdkov

— terfenadin; zdravilo za zdravljenje senenega nahoda ali alergijskih reakcij na kozi

— ciklosporin; zdravilo, ki zavira imunski sistem in se uporablja za prepreCevanje in
zdravljenje zavrnitve presajenega organa ali kostnega mozga

— digoksin; zdravilo za zdravljenje srénega popusc¢anja

— nelfinavir; zdravilo za zdravljenje okuzb z virusom HIV

— zidovudin; zdravilo za zdravljenje okuzb z virusom HIV

— ergotamin, dihidroergotamin; za zdravljenje migrene

— antacidi; zdravilo za lajSanje Zelod¢nih tezav

— antiaritmiki (zdravila za zdravljenje nepravilnega srénega ritma)

Uporaba zdravila Azitromicin Lek skupaj s hrano in pijaco
Tablete se lahko vzame s hrano ali na tesce.



Nosecénost in dojenje

Ce ste nosedi ali naértujete noseénost ali &e dojite, se preden vzamete katerokoli zdravilo,
posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.

Med nosec€nostjo tega zdravila ne smete jemati, razen ¢e vam ga je vas zdravnik izrecno
priporocil.

O izlo€anju zdravila v materino mleko ni nobenih podatkov. Zdravila Azitromicin Lek se ne
sme uporabljati pri zdravljenju dojeCih mamic, razen Ce zdravnik za otroka ugotovi vecjo
korist kot tveganje.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev
Ni dokazov, da bi zdravilo Azitromicin Lek vplivalo na sposobnost upravljanja vozil in
strojev.

Pomembne informacije o nekaterih sestavinah zdravila Azitromicin Lek
To zdravilo vsebuje sojin lecitin. Ce ste alergi¢ni na arasSide ali sojo, ne jemljite tega
zdravila.

3. KAKO JEMATI ZDRAVILO AZITROMICIN LEK

Pri jemanju zdravila Azitromicin Lek natanéno upos$tevajte zdravnikova navodila. Ce ste
negotovi, se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.

Navedeni odmerki so za odrasle in otroke, ki tehtajo vec kot 45 kilogramov. Otroci, ki
tehtajo manj, teh tablet ne smejo jemati.

Zdravilo Azitromicin Lek se lahko jemlje 3 ali 5 dni zapored.
— 3 dni trajajoCe zdravljenje: vzemite 500 mg (dve 250 mg ali eno 500 mg tableto) enkrat
na dan vsak dan.
— 5 dni trajajoCe zdravljenje:
o prvi dan vzemite 500 mg (dve 250 mg tableti),
e  drugi, tretji, Cetrti in peti dan vzemite 250 mg (eno 250 mg tableto).

Za zdravljenje erythema chronicum migrans se zdravilo Azitromicin Lek jemlje 5 dni:

— prvi dan vzemite 1000 mg (dve tableti po 500 mg hkrati ali &tiri tablete po 250 mg
hkrati) enkrat na dan

— drugi, tretji, Cetrti in peti dan vzemite 500 mg (ena tableta po 500 mg ali dve tableti po
250 mg hkrati) enkrat na dan,

Za zdravljenje okuzbe secnice in materni¢nega vratu, Ki jih povzro¢a klamidija, jemljete

zdravilo Azitromicin Lek 1 dan:

— 1 dan trajajoCe zdravljenje: 1000 mg (Stiri 250 mg tablete ali dve 500 mg tableti).
Tablete vzemite skupaj v samo enem dnevu.

Bolniki s tezavami ledvic ali jeter
Zdravniku morate povedati, ¢e imate tezave z ledvicami ali jetri, ker vam lahko prilagodi
obi¢ajen odmerek.

Tablete morate zauziti cele, s kozarcem vode.
Tablete lahko vzamete neodvisno od hrane.

Jemanje zdravila Azitromicin Lek skupaj z zdravili za zelodéne tezave



Ce morate vzeti zdravilo za odpravljanje Zelodénih tezav, kot npr. antacid, vzemite tablete
zdravila Azitromicin Lek vsaj eno uro pred oziroma dve uri po zauZitju antacida.

Ce ste vzeli vecji odmerek zdravila Azitromicin Lek, kot bi smeli:

Ce ste vzeli preved tablet, se nemudoma posvetujte s svojim zdravnikom ali oddelkom za
nujno zdravnisko pomoé najblizje bolnidnice. Ce je mogode, s seboj vzemite tablete ali
Skatlico zdravila, da boste pokazali zdravniku, kaj ste zauzili.

Ce ste pozabili vzeti zdravilo Azitromicin Lek:

Ce ste pozabili vzeti odmerek zdravila, ga vzemite takoj, ko je mogo&e. Po tem nadaljujete
z jemanjem zdravila tako kot prej. V enem dnevu lahko vzamete samo en odmerek.

Ne vzemite dvojnega odmerka, Ce ste pozabili vzeti prejSnji odmerek.

Ce ste prenehali jemati zdravilo Azitromicin Lek:

Z jemanjem zdravila morate vedno nadaljevati ves predvideni ¢as zdravljenja, tudi Ce se
podutite bolje. Ce zdravilo prenehate jemati prekmalu, se lahko okuzba povrne. Prav tako
lahko bakterije postanejo odporne, zdravljenje pa bo v takem primeru tezje.

Ce imate dodatna vpra$anja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali s
farmacevtom.

4, MOZNI NEZELENI UCINKI

Kot vsa zdravila ima lahko tudi zdravilo Azitromicin Lek neZelene ucinke, ki pa se ne
pojavijo pri vseh bolnikih.

Resni nezeleni ucinki:

V primeru pojava kateregakoli od spodaj navedenih simptomov hude alergijske

reakcije prenehajte z jemanjem tega zdravila in obvestite svojega zdravnika ali pa se

nemudoma odpravite na oddelek za nujno zdravniSko pomo¢ najblizje bolniSnice:

— nenadne tezave pri dihanju, govorjenju in poziranju

— otekanje ustnic, jezika, obraza in vratu

— zelo huda omotica ali kolaps

— hud ali srbe€ kozni izpu$€aj, posebno €e se pojavijo mehurji in ob&utljivost o€i, ust ali
spolovil

Ce pride do pojava kateregakoli izmed naslednjih nezelenih uéinkov, se kakor hitro

je mogoce posvetujte s svojim zdravnikom:

— huda driska, ki je dolgotrajna ali krvava, z bole€inami v trebuhu ali poviSano telesno
temperaturo. To so lahko znaki resnega vnetja Crevesja, ki se lahko redko pojavi po
jemaniju antibiotikov.

— porumenitev koZe ali belo¢nic zaradi tezav z jetri

— vnetje trebusne slinavke, ki povzro€a hudo bolec€ino v trebuhu in hrbtu

— povecano ali zmanjsano izloCanje seca ali sledovi krvi v se€u

— kozni izpus€aj, povzro€en s preobcutljivostjo na son¢no svetlobo

— neobicajne modrice ali krvavitve

— nepravilen sréni utrip

Vsi zgoraj nasteti nezeleni ucinki so resni. Lahko bi potrebovali nujno zdravnisko pomoc.



Drugi

mozni nezeleni ucinki:

Zelo pogosti (pojavijo se pri ve€ kot 1 od 10 bolnikov):

driska, bolecCine v trebuhu, slabost, nabiranje plinov v Zelodcu in Crevesju.

Pogosti (pojavijo se pri 1 do 10 bolnikih od 100 bolnikov):

pomanjkanje ali izguba apetita (anoreksija)

omotica, glavobol, mravljinéenje, sprememba okusa

motnje vida

naglusnost

bruhanje, boleCina v predelu zgornjega dela trebuha ali spodnjega dela prsnega
koSa (dispepsija)

koZzni izpus€aji, srbecica

bolecine v sklepih

utrujenost

zmanjsano Stevilo limfocitov, pove€ano Stevilo eozinofilcev

sprememba v Stevilu belih krvnih celic, zmanjSana koncentracija bikarbonata v krvi.

Ob¢asni (pojavijo se pri 1 do 10 bolnikih od 1.000 bolnikov):

¢
[ ]
[ ]
[ ]
[ ]
[ ]
[ ]
[ ]
[ ]
[ ]

Redki

glivicno okuzba, glivicna okuzba ustne sluznice, vaginalna okuzba

zmanjSano Stevilo belih krvnick in nevtrofilcev

preobcutljivost, angioedem (boleca oteklina na kozi)

Zivénost

zmanjSana obcutljivost na hlad ali toploto, zaspanost, nespecnost

motnje sluha, zvenenje v usesih (tinitus)

neprijetni obc¢utki ob hitrem ali mo¢nem utripanju srca (palpitacije)

vnetje Zelod¢ne sluznice, zaprtje

vnetje jeter (hepatitis), pove€ane vrednosti jetrnih encimov (aspartat
aminotransferaze in alanin aminotransferaze), poveana koncentracija bilirubina v
krvi

Steven-Johnsonov sindrom (avtoimuno vnetno obolenje, ki se kaze kot izbruh
simetri¢nih oteklin ali buloznih lezij koze ali sluznice), preobcutljivost na svetlobo,
koprivnica

bolecine v prsnem koSu, otekline, bolehnost, pomanjkanje ali izguba moci in
energije

povecana koncentracija secnine v Krvi

nenormalne ravni kalija v krvi.

(pojavijo se pri 1 do 10 bolnikih od 10.000 bolnikov):

zmanjS8ano Stevilo trombocitov, zmanjSano Stevilo rdecih krvni¢k zaradi povecane
razgradnje rdecih krvnick

vznemirjenost, obCutek izgube identitete

vrtoglavica

nenormalno delovanje jeter

vnetje tkiva ledvic ali odpoved delovanja ledvic.

Neznana pogostnost (pogostnosti iz razpolozljivih podatkov ni mogoce oceniti):

anafilaktiCna reakcija (preobcutljivostna reakcija, ki je lahko lokalna ali sistemska)
napadalno vedenje, tesnoba



e kratkotrajna izguba zavesti (sinkopa), krci, ki se kazejo s hudim tresenjem dela
telesa ali celega telesa, psihomotori¢na hiperaktivnost, motnje okusa ali vonja,
misiCna oslabelost (miastenija gravis)

e ventrikularna tahikardija (Torsades de pointes), nepravilen ritem srca, podaljSan QT
interval

e nizek krvni tlak

e vnetje trebusne slinavke, sprememba barve jezika

e odpoved delovanja jeter (redko smrtno nevarna), hitro odmiranje jeternega tkiva
(fulminantna jeterna nekroza), rumeno obarvanje belocnic, koZe ter vidnih sluznic z
Zol&nimi barvili

¢ vnetje tkiva ledvic ali odpoved delovanja ledvic

¢ |ocCitev podkoznice od podlage zaradi razkroja odmrlega tkiva, razlicne rdecine.

Ce katerikoli neZeleni uginek postane resen ali &e opazite katerikoli nezeleni uginek, ki ni
omenjen v tem navodilu, obvestite svojega zdravnika ali farmacevta.

5. SHRANJEVANJE ZDRAVILA AZITROMICIN LEK

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Shranijujte pri temperaturi do 25 °C.

Zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na Skatli
poleg oznake »EXP:«. Datum izteka roka uporabnosti se hanasa na zadnji dan
navedenega meseca.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu
odstranjevanja zdravila, ki ga ne potrebujete vec, se posvetujte s farmacevtom. Taksni
ukrepi pomagajo varovati okolje.

6. DODATNE INFORMACIJE

Kaj vsebuje zdravilo Azitromicin Lek

Zdravilo Azitromicin Lek 250 mg filmsko oblozene tablete:

zdravilna ucinkovina je azitromicin monohidrat v koli€ini 256 mg, ki ustreza 250 mg
azitromicina.

Zdravilo Azitromicin Lek 500 mg filmsko obloZene tablete:

zdravilna ucinkovina je azitromicin monohidrat v koli€ini 512 mg, ki ustreza 500 mg
azitromicina.

PomozZzne snovi so:

jedro: mikrokristalna celuloza, predgelirani koruzni Skrob, natrijev karboksimetil Skrob,
brezvodni koloidni silicijev dioksid, natrijev lavrilsulfat, magnezijev stearat;

obloga: polivinil alkohol, titanov dioksid (E 171), smukec, sojin lecitin, ksantanski gumi.

Izgled zdravila Azitromicin Lek in vsebina pakiranja



Zdravilo Azitromicin Lek 250 mg filmsko oblozene tablete so bele do skoraj bele,
podolgovate, filmsko oblozene tablete, gladke na obeh straneh.

Zdravilo Azitromicin Lek 500 mg filmsko oblozZene tablete so bele do skoraj bele,
podolgovate, filmsko oblozene tablete, z globoko zarezo na eni in z zarezo na drugi strani.
Razdelilna zareza je namenjena delitvi tablete na enaki polovici.

Zdravilo Azitromicin Lek 250 mg in 500 mg filmsko obloZene tablete je pakirano v pretisni
omot iz PVC/PVDC/AI.

250 mg: Skatla s 6 tabletami (1 x 6 tablet v pretisnem omotu)

500 mg: Skatla z 2 tabletama (1 x 2 tableti v pretisnem omotu)
Skatla s 3 tabletami (1 x 3 tablete v pretisnem omotu)

Nacin in rezim izdaje zdravila Azitromicin Lek
Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.

Imetnik dovoljenja za promet
Lek farmacevtska druzba d.d., VerovSkova 57, 1526 Ljubljana, Slovenija.

Izdelovalca
Lek farmacevtska druzba d.d., VerovSkova 57, Ljubljana, Slovenija
Sandoz S.R.L., Livezeni Street no 7A, Targu Mures, Romunija

Navodilo je bilo odobreno
28.11.2011



