PŘÍBALOVÁ INFORMACE: INFORMACE PRO UŽIVATELE

APO-AZITHROMYCIN 500 mg 
potahované tablety
(azithromycinum dihydricum)

Přečtěte si pozorně celou příbalovou informaci dříve, než začnete tento přípravek užívat.
-
Ponechte si příbalovou informaci pro případ, že si ji budete potřebovat přečíst znovu.

-
Máte-li jakékoli další otázky, zeptejte se svého lékaře nebo lékárníka.

-
Tento přípravek byl předepsán Vám. Nedávejte jej žádné další osobě. Mohl by jí ublížit, a to i tehdy, má-li stejné příznaky jako Vy.
-
Pokud se kterýkoli z nežádoucích účinků vyskytne v závažné míře, nebo pokud si všimnete jakýchkoli nežádoucích účinků, které nejsou uvedeny v této příbalové informaci, prosím, sdělte to svému lékaři nebo lékárníkovi.
V příbalové informaci naleznete: 

1.
Co je APO-AZITHROMYCIN k čemu se používá

2.
Čemu musíte věnovat pozornost, než začnete APO-AZITHROMYCIN užívat
3.
Jak se APO-AZITHROMYCIN užívá
4.
Možné nežádoucí účinky

5
Jak APO-AZITHROMYCIN uchovávat 

6.
Další informace

1.
CO JE APO-AZITHROMYCIN A K ČEMU SE POUŽÍVÁ
APO-AZITHROMYCIN je antibiotikum. Patří do skupiny tzv. makrolidových antibiotik.
APO-AZITHROMYCIN se používá k léčbě bakteriálních infekcí vyvolaných mikroorganismy nazývanými bakterie. Mezi takové infekce patří:

-
Hrudní infekce jako akutní bronchitida (zánět průdušek) a pneumonie (zápal plic)

-
Infekce vedlejších nosních dutin, krku, tonzil (mandlí) či uší

-
Mírné až středně těžké infekce kůže a měkkých tkání, např. infekce vlasových folikulů (folikulitida), bakteriální infekce kůže a jejích hlubších vrstev (celulitida), kožní infekce s výrazně červeným otokem (erysipel)
-
Infekce vyvolané bakterií nazývanou „Chlamydia trachomatis“. Ta může způsobit zánět močové trubice, která vede moč z močového měchýře (uretra), nebo zánět děložního čípku (cervix).

2.
ČEMU MUSÍTE VĚNOVAT POZORNOST, NEŽ ZAČNETE APO-AZITHROMYCIN UŽÍVAT 
Neužívejte přípravek APO-AZITHROMYCIN, jestliže
-
jste alergický/á (přecitlivělý/á) na azithromycin nebo na kteroukoliv složku přípravku (viz bod 6)
-
jste alergický/á (přecitlivělý/á) na jiná makrolidová antibiotika

Pokud se Vás výše uvedené stavy týkají, neužívejte tento léčivý přípravek. Jestliže si nejste jistý/á, promluvte si před užíváním přípravku APO-AZITHROMYCIN s lékařem nebo lékárníkem.

Zvláštní opatrnosti při použití přípravku APO-AZITHROMYCIN je zapotřebí

Před užíváním tohoto přípravku se poraďte s lékařem nebo lékárníkem, jestliže
-
máte vážné problémy s játry či ledvinami
-
máte závažné problémy se srdcem či srdečním tepem (prokázané na elektrokardiogramu – EKG)
-
máte nízké hladiny draslíku nebo hořčíku v krvi
-
rozvinou se u Vás příznaky další infekce

-
máte závažné nervové (neurologické) nebo duševní (psychiatrické) problémy

Přestaňte přípravek APO-AZITHROMYCIN užívat a ihned vyhledejte lékaře, jestliže během léčby zaznamenáte některé z následujících závažných nežádoucích účinků:
-
otok obličeje, rtů, jazyka či krku, problémy s dýcháním či polykáním, vyrážka, které může vypadat jako svědící kožní vyrážka až po závažné puchýře na kůži nebo vředy na rtech, očích, nose, v ústech či na genitáliích (pohlavních orgánech). Mohlo by se jednat o závažnou alergickou reakci, angioedém nebo anafylaxi.

-
silný průjem, který trvá dlouho nebo obsahuje krev a hleny. Mohlo by se jednat o příznak vážného onemocnění střeva nazývaného „pseudomembranózní kolitida“.

Vzájemné působení s dalšími léčivými přípravky
Prosím, informujte svého lékaře nebo lékárníka o všech lécích, které užíváte nebo jste užíval/a v nedávné době, a to i o lécích, které jsou dostupné bez lékařského předpisu včetně rostlinných přípravků.

Informujte lékaře nebo lékárníka, jestliže užíváte některé z uvedených léků:

-
Antacida – léky proti pálení žáhy a zažívacím obtížím. APO-AZITHROMYCIN by měl být užíván nejméně 1 hodinu před nebo 2 hodiny po užití antacida.

-
Ergotamin – používaný při migréně

-
Warfarin nebo podobné léky používané k ředění krve. APO-AZITHROMYCIN může ještě zvýšit naředění krve.

-
Cisaprid – používaný k léčbě žaludečních obtíží. Může vyvolat problémy se srdcem (prokázané na elektrokardiogramu – EKG).

-
Terfenadin – používaný k léčbě senné rýmy. Může vyvolat problémy se srdcem (prokázané na elektrokardiogramu – EKG).

-
Zidovudin či nelfinavir – používané k léčbě HIV infekce. Pokud užíváte nelfenavir současně s přípravkem APO-AZITHROMYCIN, může se u Vás vyskytnout více nežádoucích účinků uvedených v této příbalové informaci.
-
Rifabutin – používaný k léčbě tuberkulózy

-
Chinidin – používaný k léčbě poruch srdečního rytmu

-
Cyklosporin – používaný k zabránění odmítnutí transplantovaného orgánu Vaším tělem. Lékař bude pravidelně kontroloval hladiny cyklosporinu ve Vaší krvi a může Vám změnit dávku.

Jestliže užíváte některé z následujících léků, informujte lékaře nebo lékárníka. APO-AZITHROMYCIN může zesílit účinky těchto léků. Lékař Vám může změnit dávku:

-
Triazolamu

-
Midazolamu nebo alfentanilu – používané na spaní nebo během operací

-
Teofylinu – používaného při dýchacích obtížích jako astma bronchiale nebo chronická obstrukční plicní nemoc (CHOPN)

-
Digoxinu – používaného k léčbě problémů se srdcem

-
Astemizolu – používaného k léčbě senné rýmy

-
Pimozidu – používaného k léčbě duševních onemocnění.  
Užívání přípravku APO-AZITHROMYCIN s jídlem a pitím
Přípravek můžete užívat s jídlem nebo nalačno..

Těhotenství a kojení
Jestliže jste těhotná nebo kojíte, neužívejte APO-AZITHROMYCIN, pokud Vám to výslovně nedoporučil Váš lékař nebo pokud není dostupný jiný lék.

Poraďte se se svým lékařem nebo lékárníkem dříve, než začnete užívat jakýkoliv lék. 
Řízení dopravních prostředků a obsluha strojů

Během léčby tímto přípravkem můžete pociťovat závrať nebo mít křeče. V takovém případě neřiďte a neobsluhujte stroje.
Důležité informace o některých složkách přípravku APO-AZITHROMYCIN
Přípravek APO-AZITHROMYCIN obsahuje laktózu. Jestliže Vám lékař řekl, že nesnášíte některé cukry, před užíváním tohoto přípravku se poraďte s lékařem.

3.
JAK SE APO-AZITHROMYCIN  UŽÍVÁ 
Vždy užívejte APO-AZITHROMYCIN přesně podle pokynů svého lékaře a informací na obalu přípravku. Pokud pokynům nerozumíte nebo si nejste jistý/á, poraďte se se svým lékařem nebo lékárníkem. 

Jak se přípravek užívá

-
Tablety se polykají a zapíjejí sklenicí vody.

-
Tablety nedrťe a nekousejte.

Jaká dávka se užívá
Dospělí a mladiství s tělesnou hmotností nad 45 kg: 

Obvyklá dávka je 1500 mg. 
Po dobu 3 dnů: jedna 500 mg tableta  denně.

Pokud máte zánět močové trubice, která vede moči z močového měchýře (uretra), nebo zánět děložního čípku (cervix), dávka je odlišná. Lékař Vám předepíše jednorázovou dávku 1000 mg.
Mladiství s tělesnou hmotností pod 45 kg:

Tablety nejsou určeny pro tyto pacienty. Mladí lidé s hmotností pod 45 kg by měli užívat jiné lékové formy azithromycinu, např. suspenzi. 

Jestliže jste užil/a více přípravku APO-AZITHROMYCIN, než jste měl/a
Jestliže jste užil/a více přípravku APO-AZITHROMYCIN než jste měl/a, ihned vyhledejte lékaře nebo nemocnici. Vezměte si s sebou balení přípravku. Mohou se vyskytnout následující účinky
-
přechodná ztráta sluchu

-
silná nevolnost, zvracení a průjem

Jestliže jste zapomněl/a užít APO-AZITHROMYCIN
-
Jestliže jste si zapomněl/a vzít tabletu, vezměte si ji, jakmile si vzpomenete
-
Pokud se již blíží čas pro další dávku, zapomenutou dávku vynechejte. 
-
Nezdvojujte následující dávku, abyste nahradil/a vynechanou tabletu. 
-
Jestliže jste vynechal/a dávku, stejně použijte všechny tablety. V takovém případě tedy ukončíte léčbu o den později.

Jestliže jste přestal/a užívat APO-AZITHROMYCIN
Nepřestávejte užívat APO-AZITHROMYCIN bez porady s lékařem.

Máte-li jakékoli další otázky, týkající se užívání tohoto přípravku, zeptejte se svého lékaře nebo lékárníka.
4.
MOŽNÉ NEŽÁDOUCÍ ÚČINKY
Podobně jako všechny léky, může mít i APO-AZITHROMYCIN nežádoucí účinky, které se ale nemusí vyskytnout u každého. 
Přestaňte přípravek APO-AZITHROMYCIN užívat a ihned vyhledejte lékaře, jestliže během léčby zaznamenáte některé z následujících závažných nežádoucích účinků – můžete potřebovat rychlou lékařskou pomoc:

-
otok obličeje, rtů, jazyka či krku, problémy s dýcháním či polykáním, vyrážka, která může vypadat jako svědící kožní vyrážka až po závažné puchýře na kůži nebo vředy na rtech, očích, nose, v ústech či na pohlavních orgánech. Mohlo by se jednat o závažnou alergickou reakci, tzv. angioedém nebo anafylaktickou reakci (vyskytující se u méně než 1 z 1000 pacientů).

-
silný průjem, který trvá dlouho nebo obsahuje krev a hleny. Mohlo by se jednat o příznak vážného onemocnění střeva nazývaného pseudomembranózní kolitida (vyskytující se u méně než 1 z 1000 pacientů).

-
horečku, červené tečky na kůži, puchýře na kůži či olupování kůže, bolest kloubů, otoky očí. Mohlo by se jednat o příznaky závažné reakce, např. Stevens-Johnsonova syndromu nebo toxické epidermální nekrolýzy (vyskytující se u méně než 1 z 1000 pacientů).

Mezi další nežádoucí účinky patří:
Časté nežádoucí účinky (vyskytující se u méně než 1 z 10 pacientů):

-
nevolnost či zvracení
-
průjem, bolesti či křeče v žaludku

Méně časté nežádoucí účinky (vyskytující se u méně než 1 ze 100 pacientů):

-
řídká stolice nebo nadýmání
-
ztráta chuti k jídlu, trávicí obtíže

-
bolest hlavy, závrať či ospalost

-
křeče

-
bolest kloubů (artralgie)

-
změny vnímání chuti a vůní

-
kožní vyrážka a svědění kůže

-
zánět v pochvě (vaginitida)

Vzácné nežádoucí účinky (vyskytující se u méně než 1 z 1000 pacientů):

-
snížený počet červených krvinek kvůli jejich rozpadu (hemolytická anémie), snížený počet krevních destiček a bílých krvinek
-
pocit hněvu, neklidu, úzkosti, nervozity, hyperaktivity, blouznění, problémy se spaním (nespavost) nebo pocit změny osobnosti

-
mravenčení či necitlivost (parestézie), mdloba
-
alergické kožní reakce, např. přecitlivělost na sluneční světlo, zčervenání, olupování a otok kůže

-
ztráta sluchu nebo  ušní šelest
-
bušení srdce, zrychlený nebo nepravidelný t, někdy až život ohrožující, změny srdečního rytmu zjištěné na elektrokardiogramu

-
nízký krevní tlak

-
zácpa, změna barvy jazyka nebo zubů

-
zánět slinivky (pankreatitida), střevní infekce

-
jaterní poruchy jako hepatitida (zánět jater) nebo žloutenka

-
problémy s ledvinami

-
celkový pocit špatného zdraví, slabost, únava

-
moučnivka (kandidóza) – kvasinková infekce.

Pokud se kterýkoli z nežádoucích účinků vyskytne v závažné míře, nebo pokud si všimnete jakýchkoli nežádoucích účinků, které nejsou uvedeny v této příbalové informaci, prosím, sdělte to svému lékaři nebo lékárníkovi.
5.
JAK PŘÍPRAVEK APO-AZITHROMYCIN UCHOVÁVAT
-
Uchovávejte mimo dosah a dohled dětí.
-
Tento léčivý přípravek nevyžaduje žádné zvláštní podmínky uchovávání.

Nepoužívejte APO-AZITHROMYCIN po uplynutí doby použitelnosti, uvedené na obalu za EXP. Doba použitelnosti se vztahuje k poslednímu dni uvedeného měsíce.

Léčivé přípravky se nesmí vyhazovat do odpadních vod nebo domácího odpadu. Zeptejte se svého lékárníka, jak máte likvidovat přípravky, které již nepotřebujete. Tato opatření pomáhají chránit životní prostředí.

6.
DALŠÍ INFORMACE

Co APO-AZITHROMYCIN obsahuje

Léčivou látkou je azithromycinum dihydricum. Jedna potahovaná tableta obsahuje azithromycinum dihydricum odpovídající azithromycinum 500 mg.
Pomocnými látkami jsou:
Jádro tablety: 
Dihydrát hydrogenfosforečnanu vápenatého, hyprolosa (E463), sodná sůl kroskarmelosy, magnesium-stearát.

Potahová vrstva tablety: 
Hypromelosa (E464), monohydrát laktosy, oxid titaničitý (E171), triacetin.

Jak přípravek APO-AZITHROMYCIN vypadá a co obsahuje toto balení

APO-AZITHROMYCIN jsou bílé, oválné, bikonvexní potahované tablety s vyraženým nápisem „APO“ na jedné straně a „AZ500“ na druhé straně.

Tablety se dodávají v bílých, neprůhledných PVC/Al blistrech o velikosti balení 2, 3, 4, 6, 30 potahovaných tablet a bílých HDPE lahvičkách s modrým PP odklopným uzávěrem obsahujících 2, 3, 4, 6, 30 tablet.

Na trhu nemusí být všechny velikosti balení.
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