Neregistrovany lécivy pripravek
Pouziti je povoleno Ministerstvem zdravotnictvi podle § 8, odst. 6 zakona ¢. 378/2007 Sb.,
o lécivech, rozhodnutim MZDR 1587/2023-2/0LZP ze dne 24. ledna 2023.

Piibalova informace: informace pro uZivatele

Azitromicina Azevedos 500 mg potahované tablety
azithromycinum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek uzivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potifebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého l1ékare nebo Iékarnika.

- Tento ptipravek byl pifedepsan 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 Géinku, sdélte to svému lékaii nebo
1€karnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkil, které nejsou
uvedeny Vv této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci:

Co je ptipravek Azitromicina Azevedos a K ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete ptipravek Azitromicina Azevedos uZivat
Jak se ptipravek Azitromicina Azevedos uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Azitromicina Azevedos uchovavat

Obsah baleni a dal$i informace

ook wdE

1. Co je pripravek Azitromicina Azevedos a k ¢emu se pouZiva

Pripravek Azitromicina Azevedos patii do skupiny antibiotik znamych jako makrolidy. Pouziva se
k 1é€be infekei vyvolanych bakteriemi v riznych ¢astech téla.
Piipravek Azitromicina Azevedos piisobi v infikovanych tkanich, kde se pomalu uvoliiuyje, ¢imz
bojuje proti bakteriim i n€kolik dni po podani posledni davky.

K 1é¢bé jakych infekcei se pripravek Azitromicina Azevedos pouZiva?

Pripravek Azitromicina Azevedos je urcen k 1é¢b¢ infekci zptisobenych bakteriemi, které jsou na
ngj citlivé, jako jsou zanét krénich mandli/hltanu, zanét vedlejsich nosnich dutin, zanét prudusek,
zapal plic, akutni zanét stfedniho ucha, kozni infekce a infekce mékkych tkani (napt. abscesy),
a také pohlavné pienosné choroby zptisobené bakterii Chlamydia trachomatis a nemultirezistentni
bakterii Neisseria gonorrhoeae.




2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete pripravek Azitromicina Azevedos
uZzivat

Piipravek Azitromicina Azevedos neuZzivejte:
—  jestliZe jste alergicky(4) na azithromycin, erythromycin nebo na jakakoli jina makrolidova
nebo ketolidova antibiotika nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou
Vv bodé 6).

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim pfipravku Azitromicina Azevedos se porad’te se svym lékaiem nebo lékarnikem,

jestlize:

- jste nékdy mel(a) n¢jaké problémy s uzivanim jiného 1é¢ku,

- mate problémy s jatry: 1€kat u Vas mize pozadovat sledovani funkce jater nebo ukoncit
1écbu.

- mate problémy s ledvinami.

Okamzité informujte svého lékare:

- Jestlize mate jakékoli pfiznaky onemocnéni jater, jako je zezloutnuti kulze,
ztrata/nedostatek energie, tmava moc¢ nebo jakékoli ptiznaky krvaceni nebo poruchy
chovani, protoze miize byt nutné provést testy jaternich funkci nebo dalsi diagnostické
testy.

- Jestlize se pii uzivani ptipravku Azitromicina Azevedos u Vés objevi zrychleny srdecni tep
nebo zmény srde¢niho rytmu, nebo pocit'ujete mdloby, zavraté nebo svalovou slabost.

- Jestlize se u Vas béhem 1éEby nebo po 1éEbe¢ objevi prijem nebo fidka stolice, okamzité se
porad'te se svym lékafem. NeuZzivejte zadny 1€k k 1écbé prijmu, aniz byste se nejprve
obratil(a) na svého l1ékate. Pokud prujem pietrvava, sdélte to svému lékari.

- Jestlize se u Vdas objevi znamky alergické reakce, napiiklad vyrdzka/pupinky, puchyfte,
potize s dychanim, zavraté, otok obliCeje nebo hrdla, prestaiite tento ptipravek uzivat
a neprodlené vyhledejte Iékaiskou pomoc. Zavazné alergické reakce na azithromycin jsou
vzacné.

- Jestlize se u VaSeho novorozeného ditéte objevi béhem krmeni zvraceni a podrazdénost.

Toto antibiotikum ptlisobi na urcité bakterie, ale neplisobi na vSechny bakterie nebo na infekce
zpusobené houbami (plisnémi).

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Azitromicina Azevedos
Informujte svého l1ékatfe nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Pokud uzivate nektery z nasledujicich 1ékli, informujte svého 1ékafe nebo 1ékarnika pred uzitim

ptipravku Azitromicina Azevedos:

- Antacida (pouzivana k 1é¢bé paleni zZahy nebo poruch traveni)

- Warfarin (nebo jiny 1ék ke snizeni srazlivosti krve)

- Terfenadin (pouzivany pfi lé€bé senné rymy nebo kozni alergie)

- Cyklosporin  (pouzivany k potlaceni imunitniho systému a zabranéni odmitnuti
transplantovaného orgénu nebo kostni dfen¢)

- Digoxin (pouzivany pii 1é€bé srde¢niho selhani)



- Kolchicin (pouzivany k 1¢¢bé dny a familiarni sttedozemni horecky)

- Nelfinavir [pouzivany k 1é¢bé HIV infekce (AIDS)]

- Ergotamin (pouZzivany k 1é¢b¢é migrény)

- Léky proti bakteridlnim infekcim (napf. skupina 1€kt nazyvanych makrolidy vcetné
azithromycinu)

- Atorvastatin (pouzivany ke snizeni hladiny cholesterolu)

- Antiarytmika (I1éky pouzivané k 1écbé srdecnich onemocnéni)

- Antipsychotika (Iéky pouzivané k 1é¢bé halucinaci nebo bludti)

- Antidepresiva (1éky uzivané k 1é¢b¢ deprese)

- Fluorochinolonové antibiotika (pouzivana k 1é¢bé zavaznych bakterialnich infekci).

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t¢hotnd nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€hotnd, nebo planujete ot¢hotnét,
porad’te se se svym lékatem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Rizeni dopravnich prostitedkii a obsluha stroji
Nejsou k dispozici udaje o vlivu piipravku Azitromicina Azevedos na schopnost fidit nebo
obsluhovat stroje.

Pripravek Azitromicina Azevedos obsahuje lakt6zu
Pokud Vam lékat sdélil, Ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se se svym Iékafem, nez zacnete tento
1é¢ivy ptipravek uzivat.

3. Jak se pripravek Azitromicina Azevedos uziva

Vzdy uZivejte tento pfipravek ptesné podle pokynti svého 1ékate nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
Jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo lekarnikem.

U dospélych a déti a dospivajicich s télesnou hmotnosti vyssi nez 45 kg je doporucené davka pro
vétsinu indikaci 1 tableta (500 mg) jednou denné a délka 1é¢by je 3 dny.

Pfi 1é¢bé pohlavné pienosnych chorob je uinfekce bakterii Chlamydia trachomatis nebo
Haemophilus ducreyi doporucena davka 1 g (2 tablety), ktera se uZije jako jednorazova davka.
ODbg¢ tablety se uziji najednou. U infekce bakterii Neisseria gonorrheae je doporuc¢ena davka 1 g
nebo 2 g (2 nebo 4 tablety) v kombinaci s 250 mg nebo 500 mg ceftriaxonu.

Pouziti u déti a dospivajicich
Tablety Azitromicina Azevedos maji uzivat pouze déti a dospivajici S t€lesnou hmotnosti vyssi nez
45 Kkg.

Zpusob podani: peroralni (podani Usty).
Tablety Azitromicina Azevedos uzivejte s vodou nebo jinym napojem, s jidlem nebo nala¢no.

Nejvhodnéjsi doba podani
Lék mate uzivat kazdy den nejlépe ve stejnou dobu. Ptipravek Azitromicina Azevedos
uzivejte pouze jednou denné.



Primérna délka 1écby
Aby byl piipravek Azitromicina Azevedos u¢inny, je potieba dokongit 3denni 1é¢bu. Uginek
piipravku Azitromicina Azevedos vSak trva déle.

Jestlize jste uzil(a) vice ptipravku Azitromicina Azevedos, nez jste mél(a)
Pokud nékdo (naprtiklad dit¢) nahodné uzije prili§ mnoho tablet ptipravku Azitromicina Azevedos
najednou, okamzité kontaktujte 1¢kare.

Jestlize jste zapomnél(a) uzit ptipravek Azitromicina Azevedos

Jestlize jste zapomnél(a) uzit davku ptipravku Azitromicina Azevedos, uzijte ji co nejdfive,
jakmile si vzpomenete. Poté pokracujte v davkovani jako predtim.

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, miize mit i tento pfipravek nezddouci Gcinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Velmi ¢asté nezadouci uéinky (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacienti):
- prijem.

Casté neZzadouci G&inKy (mohou postihnout a7 1 ze 100 pacienti):

- bolest hlavy,

- zvraceni, bolest bficha, pocit na zvracent,

- snizeny pocet lymfocyti (typ bilych krvinek), vyssi pocet eozinofilii, neutrofilii, bazofilt
a monocytu (typy bilych krvinek),

- snizena koncentrace bikarbonatu v Krvi.

Méné €asté nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientil):

- kvasinkové infekce v pochvé (kandidoza) a v istech (moucnivka), poSevni infekce, zapal
plic, plisnové infekce, bakterialni infekce, bolest v krku, bolest bficha a kiece, infekce
dychacich cest, ryma a podrazdéni nosu,

- nizky pocet leukocytl v krvi, nizky pocet neutrofilt,

- nahle vznikly podkoZni otok a alergické reakce riiznych zavaznosti,

- ztrata chuti k jidlu,

- nervozita a potize s usinanim,

- zavraté, spavost, zmény vnimani chuté a pocit brnéni, pocit chladu a tepla v nékterych
Castech téla,

- poruchy zraku,

- poruchy sluchu a zavrateé,

- buseni srdce,

- navaly horka,

- dusnost a krvaceni z nosu,

- zacpa, plynatost, potize s travenim, zanét zaludku, porucha polykani, nadymani, sucho
Vv ustech, fihani, vyskyt vieda v tstech, zvysena tvorba slin,



kozni vyrazka, svédéni, kopfivka, zanét kiize, velmi suchd kiize a nadmérné poceni,
akutni bolest a ztuhlost §lach a svald, bolest svalti, bolest zad a bolest sije,

bolestivé nebo obtizné moceni a bolest ledvin,

krvaceni mimo menstrua¢ni cyklus a onemocnéni varlat,

otok v urcité casti téla, slabost, malatnost, Ginava, otok obliceje, bolest na hrudi, horecka,
bolest, periferni otok,

abnormalni hodnoty laboratornich testl (napt. vysledky test krve nebo jater).

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientd):

neklid,

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

zavazna kozni reakce po vystaveni sluneCnimu zafeni nebo svétlu,

kozni vysev charakterizovany nahlym vyskytem ¢ervenych skvrn na kiazi pokrytych
malymi pustulami (puchyiky naplnénymi bilou/zlutou tekutinou),

opozdéna alergicka reakce (az né¢kolik tydnii po expozici) s kozni vyrdzkou a dal$imi
moznymi pfiznaky, jako je otok obliceje, zdufelé zlazy a abnormalni laboratorni testy
(naptiklad jaterni testy a zvySeni poctu bilych krvinek).

Dalsi nezadouci ucinky, které byly hlaSeny po uvedeni ptipravku na trh (s frekvenci neni znamo),

jsou:

kolika s ulevou po vyprazdnéni stfev, zvySena télesna teplota, ¢etné vodnaté prijmy
a dehydratace (pseudomembrano6zni kolitida),

pokles poctu krevnich desti¢ek, abnormdlné nizka hladina hemoglobinu,

vyraznd koptivka,

agresivita, tizkost, bludy, halucinace,

mdloby, kiece, pocit hyperaktivity, snizena citlivost na dotek, ztrata ¢ichu nebo zménéné
vnimani vuni, ztrata chuti, svalova slabost v ur¢itém misté (myasthenia gravis),

ztrata sluchu a usni Selest,

porucha srde¢niho rytmu, véetné zrychleného nebo nepravidelného srde¢niho tepu,

nizky krevni tlak (hypotenze),

zanét slinivky biiSni, zména barvy jazyka, zdvazna koZni reakce,

selhani jater, nekroza jater,

selhani ledvin, zanét ledvin,

abnormalni elektrokardiogram (EKG) (torsade de pointes a prodlouzeny interval QT),
bolest biicha spojena s prijmem a horeckou,

snadna tvorba modfin a krvaceni,

bolest kloubfl.

Hlaseni neZadoucich tucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinku, sdélte to svému 1ékari, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich uc¢ink, které nejsou uvedeny
Vv této pribalové informaci.

Nezadouci G¢inky mazete hlasit také ptimo na adresu: Stdtni iistav pro kontrolu léciv, Srobdrova
48, 100 41 Praha 10, webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

NahlaSenim nezddoucich ucinkit muzete piispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
ptipravku.



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

S. Jak pripravek Azitromicina Azevedos uchovavat

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.

Uchovavejte tento ptipravek na suchém misté (mimo radiatory nebo vyhiivana mista).
Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru za
»EXP*“. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
l1ékérnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomadhaji chréanit zivotni
prostiedi.
Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Azitromicina Azevedos obsahuje
- Lécivou latkou je azithromycin.
- Pomocnymi latkami jsou:

- Jadro tablety: ptredbobtnaly Skrob, krospovidon, hydrogenfosfore¢nan vapenaty,

natrium-lauryl-sulfat, magnesium-stearat.

- Potahova vrstva: hypromelo6za, oxid titanicity, laktoza, triacetin.
Jak Azitromicina Azevedos vypada a co obsahuje toto baleni
Ptipravek Azitromicina Azevedos je k dispozici v blistrech se 2 a 3 potahovanymi tabletami.
Drzitel rozhodnuti o registraci
Laboratorios Azevedos — Industria Farmaceéutica, S.A.
Estrada Nacional 117-2, Alfragide
2614-503 Amadora
Portugalsko
Vyrobce
Sofarimex — Induastria Quimica e Farmacéutica, S.A.
Avenida das Industrias — Alto do Colaride, Agualva

2735-213 Cacém
Portugalsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana v ¢ervnu 2022.



