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Piibalova informace: Informace pro pacienta
Azitromycin Sandoz 250 mg potahované tablety
Azitromycin Sandoz 500 mg potahované tablety

azithromycinum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nez zac¢nete tento pripravek uzivat,
protoZe obsahuje pro Vas dileZité udaje.
- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.
- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo 1ékarnika.
- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.
- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sd€lte to svému lékafi nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
V této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:
1. Co je ptipravek Azitromycin Sandoz a k ¢emu se pouziva
Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Azitromycin Sandoz uzivat
Jak se pfipravek Azitromycin Sandoz uziva
Mozné nezadouci ucinky
Jak pripravek Azitromycin Sandoz uchovavat
Obsah baleni a dalsi informace

SoarwLN

1. Co je pripravek Azitromycin Sandoz a k ¢emu se pouZiva
Piipravek Azitromycin Sandoz je antibiotikum. Patii do skupiny, ktera se nazyva makrolidy. Pouziva
se k 1é¢bé infekci vyvolanych bakteriemi.

Tento 1éCivy piipravek se obvykle predepisuje k 1€cbé:

- infekci dolnich cest dychacich, jako je chronicka bronchitida, pneumonie
- infekei mandli, hltanu (faryngitida) a dutin

- infekei ucha (akutni otitis media)

- infekci kize a mékkych tkani, s vyjimkou infikovanych popalenin

- infekci mocové trubice a délozniho hrdla vyvolanych chlamydiemi.

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Azitromycin Sandoz uZivat
Neuzivejte tento 1é¢ivy pripravek, jestliZe jste piecitlivély(a) (alergicky(a)) na:

- azithromycin;
- erythromycin;



- jakékoli jiné makrolidové nebo ketolidové antibiotikum;

- jakoukoli pomocnou latku obsazenou v tomto lé¢ivém piipravku.

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim ptipravku Azitromycin Sandoz se porad’te se Svym lékafem nebo Iékarnikem:

problémy s jatry: Vas lékat mlize pozadovat monitorovani Vasich jaternich funkci, nebo 1é¢bu
ukondit;

problémy s ledvinami: pokud méate zavazné problémy s ledvinami, mtze byt zapotiebi upravit
davku;

nervové (neurologické) nebo psychické (psychiatrické) problémy;

urcity typ svalové slabosti nazyvany myasthenia gravis;

pokud jste prodélal(a) infekce, na jejichz patogeny jsou azithromycin, erythromycin,
linkomycin a/nebo klindamycin rezistentni nebo stafylokokovou infekci rezistentni na
methicilin (moZnost zkfizené rezistence).

Jelikoz azithromycin miize zvysit riziko poruch srdecniho rytmu, informujte, prosim, svého lékare
predtim, nez zacnete uzivat tento 1éCivy pripravek, pokud mate kterykoli z nasledujicich problém:

problémy se srdcem, jako je srde¢ni slabost (srde¢ni selhani), velmi pomaly srde¢ni tep,
nepravidelny srde¢ni tep nebo porucha nazyvana ,,syndrom prodlouzeni intervalu QT”
(zjisténa pomoci elektrokardiogramu);

nizké hladiny drasliku nebo hot¢iku v krvi.

Pokud se u Vas béhem 1é¢by nebo po 16€bé objevi prijem nebo fidka stolice, oznamte to ihned 1ékati.
Neuzivejte zadny 1€k urceny k 1écbé prijmu diive, nez se poradite se svym lékafem. Pokud u Vas
prijem pietrvava, informujte o tom, prosim, svého lékaie.

Oznamte 1ékari

pokud si v§imnete, Ze se Vase pfiznaky béhem lécby nebo kratce po ukonceni 1€cby zhorsily
(moznost superinfekce/rezistence).

Azithromycin neni vhodny k 1écbé zavaznych infekci, u kterych musi byt rychle dosazeno vysokych
koncentraci antibiotik v Krvi.

Dalsi 1é¢ivé pFipravky a Azitromycin Sandoz
Informujte svého 1ékarfe nebo lékarnika 0 vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat. Tato informace je dileZzita zejména u téchto 1€k

theofylin (pouzivany k 1é¢b¢é astmatu): G¢inek theofylinu se mize zvysit;

warfarin nebo podobné 1éky ke snizeni srazlivosti krve: soucasné uzivani muze zvysit riziko
krvaceni;

ergotamin, dihydroergotamin (pouzivané k 1écbé migrény): mize dojit ke vzniku ergotismu
(tj. svédéni kondetin, svalové kieCe a gangréna rukou a nohou v dasledku poruchy krevniho
ob&hu): soucasné uzivani téchto 1€kl se proto nedoporucuje;

cyklosporin (pouzivany K potlaeni imunitniho systému k prevenci alécbé odmitnuti
transplantovaného orgénu nebo kostni dien¢): pokud je tfeba soucasného uzivani, 1ékai Vam
bude pravidelné kontrolovat hladiny téchto 1€kt v Krvi a podle vysledkt téchto kontrol Vam
upravi davky;

digoxin (k 1écbé selhani srdce): mize dojit ke zvySeni hladiny digoxinu, lékaf Vam bude
pravidelné kontrolovat jeho hladiny;



kolchicin (pouzivany k 1é¢bé dny a familiarni sttedozemni horecky);

antacida (k 1é¢bé poruch traveni): viz bod 3;

cisaprid (k 1é¢bé zalude¢nich potizi), terfenadin (pouzivany k 1é€bé senné rymy), pimozid
(pouzivany k 1é¢bé nékterych psychickych onemocnéni), citalopram (pouzivany k 1é¢bé
deprese), fluorochinolony (antibiotika jako jsou moxifloxacin a levofloxacin, pouZzivana
k 16€b¢ bakterialnich infekci): soufasné uzivani s azithromycinem muze vyvolat srdecni
poruchy, proto se nedoporucuje;

1éKky k 1é¢bé nepravidelnosti srde¢niho rytmu (antiarytmika);

zidovudin (pouzivany klécbé HIV infekce): soucasné uzivani muze zvySit vyskyt
nezadoucich G¢inku;

nelfinavir (pouzivany k1é¢bé HIV infekce): souCasné uzivani muze zvysit vyskyt
nezadoucich G¢inkl azithromycinu;

alfentanil (pouzivany K narkoze) nebo astemizol (pouzivany pii 1é€bé senné rymy): soucasné
uzivani s azithromycinem muze zvysit ti€inek téchto 1ékd;

rifabutin (pouZivany Kk 1é¢bé tuberkuldzy): 1ékai mozna zkontroluje Vasi krev a hladiny
1é¢ivych piipravka v krvi;

statiny (jako je atorvastatin pouzivany ke snizeni tukt v krvi): soucasné uzivani mize
zpusobit svalové poruchy;

jisté 1éky (jako je hydroxychlorochin), u kterych je znamo, Ze zptsobuji abnormalni
srde¢ni rytmus, tj. prodlouzeny QT interval zjistény elektrokardiogramem: souc¢asné uzivani
muze zvysit riziko arytmie.

Azitromycin Sandoz s jidlem a pitim
Tablety lze uzivat s jidlem nebo bez jidla.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt téhotna, nebo planujete ot€hotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento pripravek uzivat. Tento 1éCivy piipravek
se nesmi Vv téhotenstvi a béhem kojeni pouzivat, pokud ho 1ékar vyslovné nedoporuéi.

Tento 1€k se vylucuje do matetského mléka. Pokud kojite, porad’te se se svym lékafem ptred uzivanim
tohoto 1é¢ivého piipravku.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Je nepravdépodobné, ze by Azitromycin Sandoz narusil schopnost fidit a obsluhovat stroje.

Porucha zraku a rozmazané vidéni mohou mit vliv na pacientovu schopnost fidit a obsluhovat stroje.
Tento 1écivy pripravek mize vyvolat nezadouci ti€inky, jako jsou zavrate nebo kiece. To mize snizit
schopnost vykonavat urcité ¢innosti, jako naptiklad fidit a obsluhovat stroje.

Azitromycin Sandoz obsahuje laktézu a sodik

Pokud Vam lékar sdélil, Ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se se svym lékarem, nez
zacnete tento 1é¢ivy pripravek uzZivat.

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) v jedné potahované tableté, to
znamena, 7Ze je v podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se pripravek Azitromycin Sandoz uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokyn svého 1ékare nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad'te se se svym lékafem nebo Iékarnikem. Uvedené davkovani je urceno pro dospélé

sv vy

uzivat.

Doporucéena davka ptipravku je:



Pripravek Azitromycin Sandoz se podava 3 nebo 5 dnti:
e podavani 3 dny: uzivejte 500 mg (dvé tablety 250 mg nebo jednu tabletu 500 mg) jednou denng,
e podavani 5 dnt:
o prvni den uzijte 500 mg (dvé tablety 250 mg).
o 2,3, 4. a5. denuzijte 250 mg (jednu tabletu 250 mg).

Pii 1é¢bé infekci mocové trubice a délozniho hrdla zpusobenych chlamydiemi se tento ptipravek uziva
1 den:

e podavani 1 den: 1000 mg (Ctyfi tablety 250 mg nebo dvé tablety 500 mg).
Vsechny tablety uZijte soucasné prvni den.

Pacienti s problémy s ledvinami nebo jatry
Pokud mate problémy s ledvinami nebo jatry, sdélte to svému 1ékafi, protoze mize byt nutné
upravit davku ptipravku.

Tablety spolknéte a zapijte vodou.
e Tablety Ize uzivat s jidlem nebo bez jidla (nalacno),
e 250mg tabletu spolknéte celou,

e 500mg tabletu si rozpulte na dvé stejné poloviny, pokud je to potieba.

Uzivani pripravku Azitromycin Sandoz s 1éky na poruchy traveni

e pokud potiebujete uzivat 1éky na poruchy traveni, jako jsou antacida, uzivejte tablety ptipravku
Azitromycin Sandoz v intervalu dvou hodin pied anebo po podani antacida.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Azitromycin Sandoz

Jestlize jste zapomnél(a) uzit piipravek Azitromycin Sandoz, vezméte si ho ihned, jakmile si
vzpomenete. Poté pokracujte v davkovani jako predtim. B€hem jednoho dne neuzivejte vice nez jednu
davku.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Azitromycin Sandoz, nez jste mél(a)

Jestlize jste uzil(a) vice tablet, miize Vam byt $patné. Muze se také dostavit néktery z nezadoucich
uc¢inku, jako je pfechodna hluchota, pocit na zvraceni, zvraceni a prijem. Thned kontaktujte svého
lékate nebo pohotovost. Pokud je to mozné, vezméte s sebou tablety nebo krabic¢ku od tohoto
pripravku, abyste mohl(a) ukdzat 1ékari, jaky ptipravek jste uzil(a).

Jestlize jste piestal(a) uZivat pripravek Azitromycin Sandoz

Vzdy uzivejte piipravek Azitromycin Sandoz po celou dobu, po kterou Vam byl predepsan, i kdyz se
citite 1épe. Pti pfed¢asném ukonceni 1é¢by piipravkem Azitromycin Sandoz se mize infekce vratit.

vvvvvv

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékate nebo
1ékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny 1éky, miiZze mit i tento ptipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.



Zavainé nezadouci ucinky:

Pokud se uVas vyskytne jakykoli ztéchto pfiznaki zavazné alergické reakce, pteruste uzivani
ptipravku Azitromycin Sandoz aihned otom Feknéte svému lékafFi nebo vyhledejte oSetfeni
V nejblizsi pohotovosti:

nahlé potize s dychanim, feci nebo polykanim
otok rtl, jazyka, obliceje a krku
silna zavrat’ nebo kolaps

zavazna nebo svédiva kozni vyrazka, zejména pokud pii ni dochazi k tvorbé puchyika a bolesti
o¢i, ust nebo pohlavnich organd.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nasledujicich nezadoucich u¢inku, Feknéte o tom co nejdiive
svému lékari:

prijem, ktery je zavazny, déletrvajici nebo krvavy, spolu s bolesti bficha nebo horeckou. Tyto
pfiznaky mohou byt zndmkou zdvazné¢ho zanétu stiev. K tomu mize vzacné dojit po uzivani
antibiotik.

zezloutnuti ktize nebo o¢niho bélma vyvolané jaternimi potizemi
zanét slinivky bfisni, ktery zptisobuje zavaznou bolest bficha nebo zad

zvysené nebo snizené mnozstvi moc¢i nebo piitomnost stop krve v moci zptisobené ledvinovymi
problémy

kozni vyrazka vyvolana citlivosti na slune¢ni zateni
neobvyklé podlitiny nebo krvéaceni
nepravidelny nebo zrychleny srdeéni tep.

Tyto nezadouci ucinky jsou zavazné. Pokud se u Vas vyvinuly, mtize to vyzadovat okamzitou
lékatskou péci. Zavazné nezadouci Gcinky jsou méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientt),
vzacné (mohou postihnout az 1 z 1000 pacientit) nebo jejich ¢etnost nelze z dostupnych tdaji urcit.

Dalsi mozné nezZadouci ucinky:

Velmi ¢asté nezadouci ucinky (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacienti):

Ca
°
°
°

prijem.
sté nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 z 10 pacientt):
bolesti hlavy
zvraceni, podrazdéni zaludku, zalude¢ni kiece, pocit nevolnosti
nizky pocet lymfocytt (typ bilych krvinek), vyssi pocet eosinofili (typ bilych krvinek), nizké

hladiny hydrogenuhli¢itanu v krvi, vy$si pocet basofilii, monocytt a neutrofil (typy bilych
krvinek).

Méné ¢asté nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientt):

kvasinkové a bakterialni infekce, zvlasté v ustech, hrdle, nose, plicich, stievech a vaging
nizky pocet leukocytt (typ bilych krvinek), nizky pocet neutrofila (typ bilych krvinek), vyssi
pocet eosinofilt (typ bilych krvinek)

otok, alergické reakce riizné zavaznosti

ztrata chuti k jidlu

nervozita, nespavost

zavraté, ospalost, poruchy vnimani chuti



poruchy zraku

pocit to¢eni hlavy

kozni vyrazka, poceni (navaly horka)

potize s dychanim, krvaceni z nosu

zacpa, plynatost, poruchy traveni, zanét zaludku, potiZe s polykanim, nadymani, sucho v tstech,
fihani, viedy v Gstech, zvySena tvorba slin

zanét jater

sveédiva vyrazka, zanét ktize, sucha kiize, poceni

zanét kloubi, bolesti svall, zad a §ije

potize a bolesti pii moceni, bolesti ledvin

krvaceni z délohy, poruchy varlat

otok ktize, slabost, otok obliCeje, bolesti na hrudi, horecka, bolesti

abnormalni hodnoty laboratornich testdl (napt. vysledky krevnich testd, test funkce jater a ledvin)
problémy po 1&¢bé.

Vzacné nezadouci uéinky (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientt):

agitovanost, pocit ztraty identity

abnormalni funkce jater

mravenceni nebo necitlivost v rukou nebo nohou

poruchy sluchu

buseni srdce

celkovy pocit nemoci, tnava

citlivost na slunec¢ni svétlo

kozni vysev charakterizovany nahlym vyskytem cervenych oblasti na kiizi pokrytych malymi
pustulami (puchyiky naplnénymi bilou/Zlutou tekutinou)

opozdéna alergicka reakce (do nékolika tydnu po expozici) s vyrazkou a dal§imi moznymi
ptiznaky, jako je otok obliCeje, zduielé mandle a abnormalni vysledky testl (napt. jaternich test

a zvySeni hladin nékterych bilych krvinek) (Lékova reakce s eosinofilii a systémovymi ptiznaky
(DRESYS)).

Neni znamo (z dostupnych tdaju nelze urcit):

pokles poctu krevnich desticek, coz zvysSuje riziko krvaceni nebo tvorby modtin

pokles poctu Cervenych krvinek, coz mize vést ke svétle Zlutému zbarveni klize a vyvolat slabost
nebo dusnost

pocit agresivity, tizkosti, silného zmateni, halucinace

zachvaty ktec¢i, mdloby, sniZena citlivost kiiZe, pocit hyperaktivity, poruchy ¢ichu, ztrata ¢ichu
nebo chuti, svalova slabost (myasthenia gravis)

$patny sluch, hluchota nebo zvonéni v usich

abnormalni elektrokardiogram (EKG)

nizky krevni tlak

skvrny na jazyku

bolesti kloubti

poruchy zraku (rozmazané vidéni).

Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému Iékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Nezadouci uc¢inky mizete hlasit také ptimo na adresu: Statni Gstav



pro kontrolu 1é&iv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-
nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich u¢ink muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Azitromycin Sandoz uchovavat
Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento 1écivy ptipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se
svého l1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit
zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Azitromycin Sandoz obsahuje
- Lécivou latkou je azithromycin.

- Jedna potahovana tableta obsahuje azithromycinum 250 mg (jako azithromycinum
dihydricum).
- Jedna potahovana tableta obsahuje azithromycinum 500 mg (jako azithromycinum
dihydricum).
- Pomocnymi latkami jsou:
Jadro tablety: mikrokrystalicka celuloza, predbobtnaly skrob, sodna sul karboxymethylskrobu
(typ A), koloidni bezvody oxid kiemicity, natrium-lauryl-sulfat, magnesium-stearat
Potah tablety: hypromeldza, oxid titani¢ity (E 171), monohydrat laktozy.
Jak piipravek Azitromycin Sandoz vypada a co obsahuje toto baleni
Azitromycin Sandoz 250 mg jsou bilé az téméF bilé ovalné potahované tablety, hladké na obou
stranach.

Azitromycin Sandoz 500 mg jsou bilé az téméf bilé ovalné potahované tablety, s hlubokou pulici
ryhou na jedné strané a ryhou na druhé strané. Tabletu Ize délit na dvé stejné poloviny.

250mg tablety jsou dodavany v téchto velikostech baleni:
Papirova krabicka s blistrem (blistry) obsahujici: 4, 6, 12, 24, 50 nebo 100 potahovanych tablet.

500mg tablety jsou dodavany v téchto velikostech baleni:
Papirova krabicka s blistrem (blistry) obsahujici: 2, 3, 6, 12, 24, 30, 50 nebo 100 potahovanych tablet.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.
http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Drzitel rozhodnuti 0 registraci
Sandoz GmbH, Biochemiestrasse 10, 6250 Kundl, Rakousko

Vyrobce

Lek Pharmaceuticals d.d., Verovskova 57, 1526 Ljubljana, Slovinsko
Sandoz GmbH, Biochemiestrasse 10, 6250 Kundl, Rakousko
Sandoz S.R.L., Livezeni Street no 7A, Targu Mures, Rumunsko

Tento 1éCivy ptipravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru a ve

Spojeném Kralovstvi (Severnim Irsku) registrovan pod t€émito nazvy:

Rakousko Azithromycin Sandoz 500 mg - Filmtabletten

Ceska republika Azitromycin Sandoz

INémecko Azithromycin Sandoz 250 mg Filmtabletten
Azithromycin Sandoz 500 mg Filmtabletten

Dansko Azithromycin "Sandoz"

Estonsko Azithromycin Sandoz 250 mg
Azithromycin Sandoz 500 mg

Finsko Azithromycin Sandoz 250 mg Tabletti, kalvopéillysteinen

Azithromycin Sandoz 500 mg Tabletti, kalvopaallysteinen

Spojené kralovstvi
(Severni Irsko)

AZITHROMYCIN 500 MG TABLETS

Recko BINOZYT
BINOZYT
Mad’arsko Azi Sandoz 250 mg filmtabletta
Azi Sandoz 500 mg filmtabletta
Italie Azitromicina Sandoz 500 mg compresse rivestite con film
Litva Azithromycin Sandoz 250 mg plévele dengtos tabletés
Azithromycin Sandoz 500 mg plévele dengtos tabletés
LotySsko Azithromycin Sandoz 250 mg apvalkotis tabletes
Azithromycin Sandoz 500 mg apvalkotis tabletes
Nizozemsko Azitromycine Sandoz 250 mg, filmomhulde tabletten
Azitromycine Sandoz 500 mg, filmomhulde tabletten
Norsko Azithromycin Sandoz
Polsko AzitroLEK 250
AzitroLEK 500

|Portugalsko

AZITROMICINA SANDOZ

Svédsko Azithromycin Sandoz 250 mg filmdragerade tabletter
Azithromycin Sandoz 500 mg filmdragerade tabletter
Slovinsko Azitromicin Sandoz 250 mg filmsko obloZene tablete

Azitromicin Sandoz 500 mg filmsko obloZene tablete

Slovenska republika

Azithromycin Sandoz 250 mg filmom obalené tablety

Azithromycin Sandoz 500 mg filmom obalené tablety




Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti
0 registraci: Sandoz s.r.0., Praha, office.cz@sandoz.com.

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana: 19. 5. 2022
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