Neregistrovany lécivy pripravek
Pourziti je povoleno Ministerstvem zdravotnictvi podle § 8, odst. 6 zdkona ¢. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech, rozhodnutim MZDR
1589/2023-2/0OLZP ze dne 24. ledna 2023.

Pf¥ibalova informace: informace pro uzivatele

TROZAMIL 500 mg potahované tablety
azithromycin

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek uzZivat, protoze
obsahuje pro Vas diilezité udaje.
-Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.
-Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo lékarnika.
- Tento ptipravek byl predepsan 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 nezadoucich ucinkt, sdélte to svému 1ékafi nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci:

Co je ptipravek TROZAMIL a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek TROZAMIL uZivat
Jak se ptipravek TROZAMIL uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek TROZAMIL uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

IS

1. Co je pripravek TROZAMIL a k ¢emu se pouZiva

TROZAMIL obsahuje 1é¢ivou latku azithromycin, ktera patii do skupiny antibiotik zvanych makrolidy.

Pouziva se k 1é¢b¢ infekci zpusobenych citlivymi bakteriemi.

Pripravek TROZAMIL je indikovan k 1é¢bé:

- infekci hornich cest dychacich (zanét stfedniho ucha, zanét vedlejsich nosnich dutin, mandli,
hltanu),

- infekci dolnich dychacich cest (zanét prudusek a zapal plic)

- infekei postihujicich dutinu tstni a zuby,

- infekei ktize a mekkych tkani,

- zanétu mocové trubice zpusobeného bakterii Chlamydia trachomatis,

- pohlavné pienosné infekce (zvané mékky vied) zpisobené bakterii Haemophilus ducreyi.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek TROZAMIL uZivat
Neuzivejte pripravek TROZAMIL

- jestlize jste alergicky(d) (precitlivély(d)) na azithromycin, erythromycin nebo jina makrolidova
nebo ketolidova antibiotika) nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou
Vv bodé 6).

Upozornéni a opatieni
Pred uzitim ptipravku TROZAMIL se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem, jestlize:




- jste nékdy prodélal(a) zavaznou alergickou reakci, ktera zptsobuje otok obliceje, hrdla a muze
byt spojena s dychacimi potizemi.

- V ptipadé alergickych reakci ma byt pripravek vysazen a ma byt zahajena vhodna 1écba. Lékaii
si maji byt védomi, ze po ukonceni symptomatické 1écby se mohou piiznaky alergie znovu
objevit.

- Jestlize mate problémy s jatry. Vas lékat miize pozadovat sledovani funkce jater nebo ukoncit
lécbu.

- Pokud se u Vas objevi pfiznaky jako nahla inava a zezloutnuti ktize (Zloutenka), tmava moc
a zvysSena krvacivost, prestaiite piipravek TROZAMIL uzivat a okamzit¢ kontaktujte svého
1ékate.

- Jestlize uzivate 1éky znamé jako namelové alkaloidy (jako je ergotamin), pouzivané k 1écbé
migrény: Azithromycin a ergotamin se nemaji uzivat spole¢né (viz nize ,,Dalsi 1é¢ivé ptipravky
a TROZAMIL®).

- Pokud se u Vas béhem 1é¢by nebo po ni objevi zdvazny a pretrvavajici prujem, zejména pokud
ve stolici zpozorujete krev nebo hlen, okamzité¢ informujte svého 1ékaie. Pravdépodobné se
U Vas rozvinula téZka forma prijmu spojena s pritomnosti bakterie Clostridium difficile.

- Jestlize mate zavazné problémy s ledvinami, informujte svého 1ékare, ktery muze v souvislosti
S tim zménit davku piipravku TROZAMIL.

- Jestlize mate srdecni problémy. Porad’te se se svym lékatem, protoze nésledujici stavy mohou
vést ke zvySenému riziku srde¢ni arytmie, jez mohou vést az k srde¢ni zastave:

e Jestlize Vam bylo diagnostikovano prodlouzeni intervalu QT (srde¢ni porucha).

o Jestlize v soucasné dobé¢ uzivate 1éky nazyvané antiarytmika (pouzivané k 1é¢be
abnormalit srde¢niho rytmu, jako je chinidin a prokainamid nebo dofetilid, amiodaron
a sotalol), cisaprid (pouzivany k 1é¢b¢ poruch zaludku) nebo terfenadin (antihistaminikum
pouzivané k 1é¢b¢ alergii), pimozid (antipsychotikum pouzivané k 1é¢bé dusevnich
poruch), citalopram (antidepresivum pouzivané k 1é¢bé deprese), moxifloxacin
a levofloxacin (fluorochinolonova antibiotika k 1é¢bé bakterialnich infekci) nebo
hydroxychlorochin (pouZivany k 1é¢bé revmatoidni artritidy (zanétu kloubu)).

o Pokud mate nizkou hladinu drasliku nebo hoi¢iku v Krvi.

o Jestlize mate pomaly nebo nepravidelny srdecni tep nebo srde¢ni slabost.

- Pokud trpite onemocnénim myasthenia gravis, které je spojeno s tinavou a svalovou slabosti:
o azithromycin mize zhorSit nebo zptsobit pfiznaky myastenie.

V ptipadé pohlavné ptenosnych infekci je nutné vyloucit soubéznou infekci zptisobenou bakterii
Treponema pallidum. Stejné jako u jinych antibiotik se doporucuje vénovat zvlastni pozornost moznému
vzniku novych infekci zpiisobenych bakteriemi rezistentnimi na azithromycin (véetné hub).

Déti
Bezpecnost a ¢innost prevence nebo 1écby onemocnéni zptisobenych skupinou atypickych mykobakterii
u déti nebyly stanoveny.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a TROZAMIL

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.

Informujte svého 1ékare, pokud uzivate:

- cimetidin a antacida (k 1é¢bé zalude¢nich obtizi),

- cetirizin a terfenadin (k 1écbé alergie),

- didanosin, zidovudin, efavirenz, indinavir, nelfinavir (pouzivané K 1écb¢ infekce HIV),

- rifabutin (pouzivany k 1é¢bé infekce HIV a tuberkulozy),



- digoxin (pouzivany k 1é¢b¢ srde¢niho selhani): Soubézné podavani azithromycinu a digoxinu
muze zvysit hladinu digoxinu v Krvi,

- kolchicin (pouZzivany k 1é¢b¢ dny a familiarni sttedozemni horecky),

- ergotamin (pouzivany k 16¢bé migrény),

- atorvastatin (pouzivany ke snizeni hladiny cholesterolu v krvi): U pacientt Ié¢enych soucasné
azithromycinem a atorvastatinem byly hlaseny pfipady rhabdomyolyzy (zavazné onemocnéni
zpusobujici rozpad svalovych vlaken) (viz bod 4. Mozné nezadouci uc¢inky),

- karbamazepin (k 1é¢bé epilepsie),

- peroralni antikoagulancia s kumarinem (Iéky snizujici tvorbu krevnich srazenin, podavané usty).
Po soubézném podéavani azithromycinu a peroralnich antikoagulancii kumarinového typu bylo
hlaseno nasobné snizeni srazlivosti krve,

- cyklosporin (pouzivany k potlaceni imunitniho systému a zabranéni odmitnuti
transplantovaného organu,

- methylprednisolon (pouzivany k regulaci imunitniho systému),

- flukonazol (pouzivany k 1é¢bé kvasinkovych infekci),

- midazolam a triazolam (sedativa pouzivana k utlumu centralniho nervového systému);

- sildenafil (pouzivany k 1écb€ impotence),

- theofylin (pouzivany pfi 16¢bé astmatu),

- trimethoprim/sulfamethoxazol (k 1é¢bé infekciil.),

- hydroxychlorochin (pouZivany k 1é¢bé revmatoidni artritidy (zanétu kloubtt)).

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t€éhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtzete byt t€hotna planujete ot€¢hotnét, porad’te se se
svym lékafem diive, nez zaCnete tento ptipravek uziva

Téhotenstvi

Neni vylouceno riziko poskozeni plodu po podani azithromycinu.

Proto neuzivejte piipravek TROZAMIL béhem tehotenstvi, pokud Vam to Iékat vyslovné
nedoporucil.PokVas 1ékat posoudi, zda potencialni ptinos pfevazuje nad moznymi riziky.

Kojeni

Azithromycin se ¢astec¢né vylucuje do matetského mléka, proto existuje riziko $kodlivého ucinku pro dité.
Pokud kojite, uzivejte piipravek TROZAMIL pouze pod piimym lékaiskym dohledem. Vas Iékat posoudi,
zda potencialni ptinos pfevazuje nad moznymi riziky.

Plodnost

Uginky azithromycinu na plodnost u &lovéka nejsou znamy.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Neexistuji zadné dikazy o tom, ze by azithromycin mohl ovlivnit schopnost fidit vozidla nebo obsluhovat
stroje.

Pripravek TROZAMIL obsahuje laktézu
Tento 1écivy ptipravek obsahuje laktozu. Pokud Vam lékar sdélil, ze nesnasite nekteré cukry, poradte se se
svym lékafem, nez zaCnete tento 1€k uzivat.

Piipravek TROZAMIL obsahuje sodik
Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, tyto znamena, Ze je
V podstaté ,,bez sodiku*.



3. Jak se pripravek TROZAMIL uZziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek pfesné podle pokynii svého lékaie nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Doporucend dévka piipravku je:
Dospeéli
Jedna tableta (500 mg) jednou dennég, po dobu 3 po sobé jdoucich dni.

Lécba onemocnéni zpusobenych bakteriemi Chlamydia trachomatis nebo Haemophilus ducreyi:
Jednorazova davka 2 tablety (odpovida 1 000 mg). Obé tablety se uziji najednou.

Starsi pacienti
U starSich pacientu se pouziva stejné davkovani jako u dospélych. Vzhledem k tomu, Ze u star$ich

pacientt existuje veétsi riziko srde¢nich poruch, doporucuje se zvlastni opatrnost (viz bod 2 — Upozornéni
a opatieni).

Pouziti u déti a dospivajicich

Déti a dospivajici s télesnou hmotnosti 45 kg a vys$si mohou pouZivat stejnou davku jako dospéli (1 tableta
denné po dobu tii po sobé jdoucich dnil). Maximalni celkova doporucena davka pro jakoukoli 1écbu déti a
dospivajicich je 3 tablety (odpovida 1 500 mg).

Lécivy pripravek ma byt vzdy podavan v jedné denni davce.

Zvlastni skupiny pacientt
V pripadé tézké poruchy funkce ledvin ma byt ptipravek TROZAMIL podavan s opatrnosti.

Zpiisob podani:
Ptipravek TROZAMIL Ize uzivat bud’ na la¢no nebo po jidle. Konzumace jidla pfed podanim léku miize
snizit piipadné nezadouci u¢inky azithromycinu na zaludek. Tablety se polykaji celé.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku TROZAMIL, neZ jste mél(a)

Nezadouci ucinky pozorované pti vyssich nez doporucenych davkach byly podobné nezadoucim tcinkiim
pozorovanym pii normalnich davkach. V piipadé nahodného poziti nebo podezieni na predavkovani
ptipravkem TROZAMIL kontaktujte ihned svého 1ékatfe nebo navstivte nejbliz§i pohotovost.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek TROZAMIL

Uzijte béznou davku co nejdiive a poté pokracujte podle piedepsaného davkovani. Pokud je téméf ¢as pro
dalsi davku, vynechejte zapomenutou davku a pokracujte jako obvykle. Nezdvojnasobujte nasledujici
davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Douzivejte v§echny pfedepsané tablety podle planu.

JestliZe jste prestal(a) uZzivat pripravek TROZAMIL

Nepfestavejte uzivat tento piipravek bez predchozi konzultace s Iékatem. Je dulezité, abyste dokoncil(a)
prabéh 1é¢by, 1 kdyz se po n€kolika dnech zaénete citit 1épe. Pokud piestanete uzivat tento piipravek ptilis
brzy, infekce nemusi byt zcela vylécena a ptiznaky se mohou vratit nebo zhorsit. Muize se také vyvinout
rezistence bakterii k antibiotiku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto 1é¢ivého ptipravku, zeptejte se svého Iékaie nebo
1ékarnika.



4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny léky, mize mit i tento [ékatsky ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pokud se vyskytne kterykoli z nasledujicich zavaznych nezadoucich ucink, prestaiite tablety

uZivat a ihned informujte svého lékai‘e nebo navstivte nejbliZsi nemocnici.

- Zavazny prujem, ktery trva dlouho nebo je s ptimési krve nebo hlenu (muze se jednat o pfiznaky
onemocnéni zndmého jako pseudomembrandzni kolitida),

- zavazné zmény srde¢niho rytmu,

- zavazné a nahlé alergické reakce (anafylaktické reakce),

- zavazné olupovani a otoky kiize, tvorba puchyit na kazi, v ustech, v oblasti o¢i, na pohlavnich
organech, doprovazené horeckou, kozni vyrazka projevujici se zarudlymi skvrnami, které se
objevuji zejména na dlanich nebo chodidlech s vysevem puchyit (Stevenstiv-Johnsontiv syndrom,
toxicka epidermalni nekrolyza, erythema multiforme).

Byly hlaseny také nasledujici nezadouci ucinky:
Velmi ¢asté: mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacientt
- prijem.

Casté: mohou postihnout a7 1 z 10 pacienti

- bolest hlavy,

- zvraceni, bolest bficha, pocit na zvraceni,

- snizeni poctu lymfocytl v krvi, zvyseni pocétu urcitych typa bilych krvinek (eozinofilt, bazofilu,
monocytu a neutrofilt), snizeni koncentrace bikarbonatu v krvi.

Méné ¢asté: mohou postihnout az 1 ze 100 pacientt

- kvasinkové infekce (kandid6za, moucnivka), vagindlni infekce, zapal plic, plisnova onemocnéni,
bakterialni infekce, zanét hltanu, zanét zaludku a stfev, infekce dychacich cest, ryma,

- zménény pocet bilych krvinek (neutropenie, leukopenie, eozinofilie),

- rychle se rozvijejici otok kiize, precitlivélost,

- ztrata chuti k jidlu,

- nervozita, nespavost,

- zavraté, spavost, poruchy vnimani chuti, pocit brnéni nebo znecitlivéni,

- poruchy zraku,

- poruchy sluchu, zavrateé,

- busSeni srdce,

- navaly horka,

- dychaci potize, krvaceni z nosu,

- zacpa, plynatost, poruchy traveni, zanét zaludku, potize s polykanim, nadymani, sucho v tstech,
tfihani, viedy v Gstech, zvysena tvorba slin,

- kozni vyrazka, svédéni, koptivka, zanét kiize, sucha kuze, nadmérné poceni,

- bolest a ztuhlost kloubt, bolest svalti, bolest zad a §ije,

- bolestivé nebo obtizné modeni a bolest ledvin,

- krvaceni mimo menstruaéni cyklus, poruchy varlat,

- otoky, slabost, malatnost, inava, otok obli¢eje, bolest na hrudi, horecka, bolest, periferni otok
(edém),

- zmény hladin jaternich enzymi a krevnich testi,

- komplikace po 1é¢be.



Vzacné: mohou postihnout az 1 z 1 000 pacienti

- neklid,

- abnormalni funkce jater, zezloutnuti klize a o¢niho bélma,

- kozni reakce na slunecni svétlo,

- Cervena, Supinata vyrazka s vyskytem pustul a puchyit (exantematozni pustuloza).

Neni znamo: frekvenci nelze z dostupnych tdajt urcit

- zména barvy jazyka,

- bolest kloubu,

- snizeni poctu krevnich desticek,

- snizeni poctu ¢ervenych krvinek z divodu jejich rozpadu,

- zmény chovani a nalady (agresivita, izkost, delirium, halucinace),

- ztrata védomi, kiece, hyperaktivita, snizena citlivost na dotek, ztrata nebo zména vnimani viini
nebo chuti,

- nahla Ginava a svalova slabost (tyto G¢inky mohou byt pfiznaky onemocnéni zvané myasthenia
gravis),

- ztrata nebo poskozeni sluchu, usni Selest,

- snizeni krevniho tlaku,

- zanét slinivky bfisni,

- problémy s jatry,

- problémy s ledvinami.

U pacientli s onemocnénim zptsobenym skupinou atypickych mykobakterii, které bylo 1é¢eno
azithromycinem, byly hlaseny nasledujici nezadouci ucinky:

Velmi €asté: mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacientti
- prujem, bolest bficha, pocit na zvraceni, plynatost, nepfijemné pocity v oblasti bficha, fidka
stolice,

Casté: mohou postihnout a7 1 z 10 pacientii

- nechutenstvi,

- zavraté, bolest hlavy, pocit brnéni nebo znecitlivéni, poruchy vnimani chuti.
- porucha zraku,

- hluchota,

- vyrazka, svédéni,

- bolest kloubu,

- Uunava.

Méné ¢asté: mohou postihnout az 1 ze 100 pacientli

- snizena citlivost na dotek,

- poskozeni sluchu, usni Selest,

- buseni srdce,

- zanét jater,

- zavazné olupovani a otoky kiize, tvorba puchyiti na kizi, v astech, v oblasti o¢i, na pohlavnich
organech (Stevenstiv-Johnsonliv syndrom), kozni ptecitlivélost na slunecni svétlo,

- slabost, malatnost.



HlaSeni nezadoucich uc¢inki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkt, sdélte to svému Iékati nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci.
Nezadouci uginky miizete hlasit také piimo na adresu: Statni tstav pro kontrolu 16¢iv, Srobarova 48, 100
41 Praha 10, webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich ucinkii muzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek TROZAMIL uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

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

Nepouzivejte tento piipravek, pokud si vSimnete viditelnych znamek snizené jakosti ptipravku.

Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek TROZAMIL obsahuje

Lécivou latkou je azithromycin. Jedna tableta obsahuje 500 mg azithromycinu (jako 524,1 mg dihydratu
azithromycinu).

Pomocnymi latkami jsou:

Jadro tablety: hydrogenfosfore¢nan vapenaty, pfedbobtnaly skrob, sodna stl kroskarmelézy, natrium-
lauryl-sulfat, magnesium-stearat.

Potahové vrstva tablety: hypromeloza (E 464), oxid titani¢ity (E 171), triacetin (E 1518), monohydrat
laktozy.

Jak pripravek TROZAMIL vypada a co obsahuje toto baleni

Potahované tablety
Krabicka s blistrem obsahujici 3 potahované tablety po 500 mg.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
S0.Se.PHARM S.r.l.

Via dei Castelli Romani, 22

00071 Pomezia (RM) — Italie

VYROBCE

Special Product’s Line S.p.A.

Via Fratta Rotonda vado Largo n.1
03012 Anagni (FR) — Italie

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana v ¢ervenci 2022



