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Navodilo za uporabo

Azitromicin Sandoz 250 mg filmsko oblozene tablete
Azitromicin Sandoz 500 mg filmsko obloZene tablete

azitromicin

Pred za¢etkom jemanja zdravila natanéno preberite navodilo, ker vsebuje za

vas pomembne podatke!

e Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

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

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

o Ce opazite katerikoli nezeleni uginek, se posvetujte z zdravnikom ali
farmacevtom. Posvetujte se tudi, Ce opazite katere koli nezelene ucCinke, ki niso
navedeni v tem navodilu. Glejte poglavje 4.

Kaj vsebuje navodilo:

Kaj je zdravilo Azitromicin Sandoz in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Azitromicin Sandoz
Kako jemati zdravilo Azitromicin Sandoz

Mozni nezeleni ucinki

Shranjevanje zdravila Azitromicin Sandoz

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

ok whE

[ —

. Kaj je zdravilo Azitromicin Sandoz in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo Azitromicin Sandoz je antibiotik. Spada v skupino t. i. makrolidnih
antibiotikov. Uporablja se za zdravljenje okuzb, ki jih povzro€ajo bakterije.

To zdravilo se obi¢ajno predpisuje za zdravljenje:

- okuzb dihal kot so kroni¢ni bronhitis, pljunica

- okuzb mandljev, Zrela (faringitis) in obnosnih votlin

- okuzb uSesa (akutni otitis media)

- okuzb koze in mehkih tkiv

- okuzb sec€nice in materni¢nega vratu, ki jih povzro€a klamidija

2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Azitromicin Sandoz

Ne jemljite zdravila Azitromicin Sandoz:
- Ce ste alergiCni na azitromicin, eritromicin, katerikoli drug antibiotik iz skupine
makrolidov ali katerokoli drugo sestavino tega zdravila (navedeno v poglavju 6).

Opozorilain previdnostni ukrepi
Pred zaCetkom jemanja zdravila Azitromicin Sandoz se posvetujte z zdravnikom ali
farmacevtom, e imate:
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- Tezave z jetri: zdravnik bo morda preveril funkcijo delovanja jeter ali prekinil
zdravljenje.

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

- Zivéne (nevroloske) motnje ali dusevno bolezen (psihiatricne motnje).

- oslabelost miSic, imenovano miastenija gravis.

Azitromicin lahko poveca tveganje za pojav nepravilnega srénega ritma. Pred
zaCetkom jemanja tega zdravila povejte zdravniku, Ce se karkoli od nastetega
nanasa na vas:

- tezave s srcem kot npr. Sibko srce (odpovedovanje srca), zelo poCasen srcni
utrip, nenormalen sréni ritem ali motnja v elektrokardiogramu, tako imenovani
sindrom dolgega intervala QT (kar se zazna z elektrokardiogramom)

- nizke krvne koncentracije kalija ali magnezija v krvi.

Druga zdravila in zdravilo Azitromicin Sandoz

Obvestite zdravnika ali farmacevta, Ce jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste
morda zaceli jemati katerokoli drugo zdravilo. To vklju€uje tudi zdravila, ki ste jih
dobili brez recepta. Posebno pomembno je, da ga pred zaCetkom jemanja tega
zdravila opozorite, ¢e jemljete:

e Teofilin (za zdravljenje astme): uCinek teofilina se lahko poveca.

e Varfarin ali katerokoli podobno zdravilo za prepreCevanje nastajanja krvnih
strdkov: so€asna uporaba lahko poveca tveganje za krvavitev.

e Ergotamin, dihidroergotamin (za zdravljenje migrene): lahko se pojavi
zaradi slabe prekrvavitve). SoCasna uporaba zato ni priporocljiva.

e Ciklosporin (zdravilo, ki zavira imunski sistem za prepreCevanje in zdravljenje
zavrnitve presajenega organa ali kostnega mozga): e je potrebna soCasna
uporaba, bo zdravnik morda prilagodil odmerek in redno preverjal ravni zdravila v
vasi Krvi.

e Digoksin (zdravilo za zdravljenje srénega popuscanja): koncentracije digoksina
se lahko povecajo. Zdravnik bo preverjal ravni zdravila v vasi krvi.

e Kolhicin (uporablja se za zdravljenje protina in druzinske mediteranske vrocCice)

e Antacidi (ki se uporabljajo ob slabi prebavi): glejte poglavje 3.

e Cisaprid (za zdravljenje Zelod¢nih tezav), terfenadin (za zdravljenje senenega
nahoda): so€asna uporaba skupaj z azitromicinom lahko povzroc¢i sréne motnje.

e Zdravila za zdravljenje nepravilnega srénega ritma (antiaritmiki).

e Nelfinavir (za zdravljenje okuzb s HIV): so€asna uporaba lahko poveca tveganje
za pojav nezelenih ucinkov azitromicina.

e Alfentanil (ki se uporablja za narkozo) ali astemizol (za zdravljenje senenega
nahoda): so€asna uporaba skupaj z azitromicinom lahko poveca ucinek teh
zdravil.

Zdravilo Azitromicin Sandoz skupaj s hrano in pijac¢o
Tablete se lahko jemlje s hrano ali brez nje.

Nosecnost in dojenje
Ce ste noseci ali dojite, menite, da bi bili lahko noseci ali naCrtujete zanositev, se
posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom, preden vzamete to zdravilo. Med
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nosecnostjo tega zdravila ne smete jemati, razen Ce ni tega zdravnik izrecno
priporocil.

To zdravilo prehaja v materino mleko. Dojenje je zato treba prekiniti in ponovno
zaceti dojiti 2 dni po prenehanju jemanja tega zdravila.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Zdravilo Azitromicin Sandoz verjetno ne bo imelo vpliva na sposobnost voznje in
upravljanja s stroji. Okvara vida in zamegljen vid lahko vplivata na bolnikovo
sposobnost upravljanja vozil in strojev. To zdravilo lahko povzro€i nezelene uCinke
kot so omotica in krci, kar lahko povzro€i zmanjSano zmoznost opravljanja dolocenih
opravil, tudi voZznje motornih vozil in delo s stroji.

Zdravilo Azitromicin Sandoz vsebuje sojin lecitin in natrij
Ce ste alergi¢ni na araSide ali sojo, ne jemljite tega zdravila.

To zdravilo vsebuje manj kot 1 mmol (23 mg) natrija na odmerek, kar v bistvu pomeni
‘brez natrija’.

3. Kako jemati zdravilo Azitromicin Sandoz

Pri jemaniju tega zdravila natanéno upos$tevajte navodila zdravnika ali farmacevta. Ce
ste negotovi, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Naslednje odmerjanje je za odrasle in otroke, ki tehtajo veC kot 45 kilogramov. Otroci,
ki tehtajo manj, ne smejo jemati teh tablet.

PriporoCeni odmerek je:

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

Za zdravljenje okuzbe seclnice in materni¢nega vratu, ki jih povzro€a klamidija,
jemljete zdravilo 1 dan:

¢ 1 dnevno zdravljenje: 1000 mg (5tiri 250 mg tablete ali dve 500 mg tableti).
Tablete vzemite skupaj v samo enem dnevu.

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

Tablete morate zauziti z nekaj vode.

¢ Lahko jih zauzijete s hrano ali brez nje.

e 250 mg tableto pogoltnite celo.

¢ 500 mg tableto lahko delite na enaka odmerka, Ce je potrebno.
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Jemanje zdravila Azitromicin Sandoz z zdravili za slabo prebavo
e Ce vzamete zdravilo za slabo prebavo, kot npr. antacid, vzemite tablete
azitromicin vsaj eno uro pred oziroma dve uri po zauzitju antacida.

Ce ste pozabili vzeti zdravilo Azitromicin Sandoz

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

Ce ste vzeli vecji odmerek zdravila Azitromicin Sandoz, kot bi smeli

Ce ste vzeli preveé tablet, se boste morda slabo poéutili. Pri vas se bodo lahko
pojavili tudi drugi nezeleni ucinki, kot sta gluhota ali driska. Nemudoma se posvetujte
z zdravnikom ali nezgodnim oddelkom najblizje bolnisnice. Ce je mogoge, s seboj
vzemite tablete ali Skatlico zdravila, da boste pokazali zdravniku, kaj ste zauZzili.

Ce ste prenehali jemati zdravilo Azitromicin Sandoz

Vedno jemljite zdravila do konca zdravljenja, tudi &e se Ze podutite bolje. Ce
prenehate jemati zdravilo prekmalu, se lahko okuZzba povrne in lahko se razvije
odpornost bakterij na zdravilo, bolezen pa bo nato tezje zdrauviti.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali
farmacevtom.

4. Mozni nezeleni uéinki

Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri
vseh bolnikih.

Resni nezeleni uéinki:

Prenehajte z jemanjem tega zdravila in takoj obvestite zdravnika ali pojdite na

nezgodni oddelek najblizje bolniSnice, €e se pojavijo simptomi hude alergijske

reakcije kot so:

e nenadne tezave pri dihanju, govorjenju in poziranju,

e otekanje ustnic, jezika, obraza in vratu,

e zelo huda omotica ali kolaps,

e hud ali srbe€ kozni izpuScaj, posebno Ce se pojavijo mehurji in obcCutljivost o¢€i, ust
in spolovil.

Takoj obvestite zdravnika, Ce se pojavi katerikoli izmed naslednjih nezelenih
ucinkov:

e 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 pri zdravljenju z antibiotiki.

rumenkasto obarvanost kozZe in o€i zaradi tezav z jetri,

vnetje trebusne slinavke, ki povzro€a hudo bolecino v trebuhu in hrbtu,

povec€ano ali zmanjSano izlo€anje seca ali sledovi krvi v secu,

kozni izpuS€aj povzro€en s preobcutljivostjo na sonevo svetlobo,
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neobi¢ajne modrice ali krvavitev,
nepravilen sréni utrip.

Vsi zgoraj nasteti nezeleni ucinki so resni. Lahko zahtevajo nujno medicinsko pomo¢.
Resni nezeleni uCinki so ob¢asni (pojavijo se lahko pri najveC 1 od 100 bolnikov),
redki (pojavijo se lahko pri najve€ 1 od 1.000 bolnikov) ali pa pogostnosti ni mogoce
oceniti iz razpolozljivih podatkov.

Drugi mozni nezeleni uéinki

Zelo pogosti nezeleni ucinki (pojavijo se lahko pri ve€ kot 1 do 10 bolnikov):

driska

Pogosti nezeleni ucinki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 bolnikov):

glavobol

bruhanje, Zelod&ne tezave, Zelod¢ni kréi, ob&utek slabosti

nizko Stevilo limfocitov (vrsta belih krvnih celic), visoko Stevilo eozinofilcev (vrsta
belih krvnih celic), znizana koli€ina bikarbonata v krvi, zve€anje Stevila bazofilcev,
monocitov in nevtrofilcev (vrste belih krvnih celic)

Ob¢asni nezeleni ucinki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 100 bolnikov):

glivicne in bakterijske okuzbe, Se posebej ust, zrela, nosu, pljuc, Crevesja in
noznice

nizko Stevilo levkocitov (vrsta belih krvnih celic), nizko Stevilo nevtrofilcev (vrsta
belih krvnih celic), zve€anje Stevila eozinofilcev (vrsta belih krvnih celic)
otekanje, razli¢no izrazite alergijske reakcije

izguba teka

zivénost, nespecnost

omoti¢nost, dremavost, motnje okuSanja, mravljinCenje ali omrtvelost v dlaneh ali
stopalih

motnje vida

poslabSanje sluha, ob&utek vrtoglavice

mocno bitje srca

kozni izpus€aj, znojenje (vrocinski obliv)

teZzave z dihanjem, krvavitve iz nosu

zaprtje, vetrovi, prebavne tezave, vnetje zelodca, tezave s poziranjem,
napenjanje, suha usta, spahovanje, razjede v ustih, pove€ano izlo¢anje sline
vnetje jeter

srbec€ izpuscaj, vnetje koze, suha koza, znojenje

vnetje sklepov, bolecine v misicah, hrbtu in vratu

oteZeno in boleCe izloCanje urina, bolecine v ledvicah

krvavitev iz maternice, bolezen mod

otekanje koze, slabotnost, splosno slabo pocutje, utrujenost, otekanje obraza,
bolecine v prsnem koSu, zviSana telesna temperatura, bolec€ine

nenormalni laboratorijski rezultati (npr. rezultati krvnih testov ter delovanja jeter in
ledvic)

teZave po zdravljenju

Redki nezeleni ucinki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 1.000 bolnikov):
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razburjenje, obCutek izgube identitete

nenormalno delovanje jeter

obcCutljivost za son¢no svetlobo

kozna reakcija, za katero je znacilen hiter pojav predelov rdeCe koZe s pustulami
(mehurcki, napolnjeni z belo/rumeno teko€ino)

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

e zmanjSanje Stevila krvnih plo&c€ic, kar poveca tveganje za krvavitve ali podplutbe

e zmanjSanje Stevila rdecih krvnih celic, kar lahko povzro€i bledo-rumeno kozZo ter
Sibkost in zasoplost

e obcutek napadalnosti, tesnobe, huda zmedenost, halucinacije

e epilepti¢ni krci, omedlevanje, zmanj$anja obcutljivosti koze, ob&utek

hiperaktivnosti, moten obCutek za vonj, izguba vonja ali okus, miSi¢na Sibkost

(miastenija gravis)

slabsi sluh, gluhost ali zvonjenje v uSesih

nenormalen elektrokardiogram (ECG)

nizek krvni tlak

obarvanje jezika

bolecine v sklepih

tezave z vidom (zamegljen vid)

Poroc¢anje o nezelenih uéinkih

Ce opazite katerega koli izmed neZelenih uginkov se posvetujte z zdravnikom ali
farmacevtom. Posvetujte se tudi, Ce opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem
navodilu. O nezelenih udinkih lahko poroc¢ate tudi neposredno na

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke

Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22

SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si.

S tem, ko poroCate o nezelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve€ informacij
0 varnosti tega zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Azitromicin Sandoz

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden
na Skatli poleg oznake »EXP:«. Rok uporabnosti zdravila se izte€e na zadnji dan

navedenega meseca.

Za shranjevanje zdravila niso potrebna posebna navodila.
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Zdravila ne smete odvrec€i v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu
odstranjevanja zdravila, ki ga ne potrebujete vec, se posvetujte s farmacevtom. Taki
ukrepi pomagajo varovati okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije
Kaj vsebuje zdravilo Azitromicin Sandoz

- Zdravilna u€inkovina je azitromicin.

- Pomozne snovi so:
Jedro: mikrokristalna celuloza, predgelirani koruzni Skrob, natrijev
karboksimetilSkrob, brezvodni koloidni silicijev dioksid, natrijev lavrilsulfat,
magnezijev stearat
Obloga: polivinilalkohol, titanov dioksid (E 171), smukec, sojin lecitin, ksantanski
gumi.

Izgled zdravila Azitromicin Sandoz in vsebina pakiranja

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

Azitromicin Sandoz 500 mg filmsko oblozene tablete so bele do skoraj bele,
podolgovate, filmsko oblozene tablete, z globoko €rto na eni in z zarezo na drugi
strani. Tableto je mogocCe razdeliti na dva enaka odmerka.

250 mg filmsko oblozene tablete so pakirane v:
kartonske Skatle s/z 4, 6, 12, 24, 50 ali 100 filmsko obloZenimi tabletami v pretisnem
omotu.

500 mg filmsko oblozene tablete so pakirane v:
kartonske Skatle s/z 2, 3, 6, 12, 24, 30, 50 ali 100 filmsko oblozenimi tabletami v
pretisnem omotu.

Na trgu morda ni vseh navedenih pakiranj.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom

Sandoz GmbH, Biochemiestrasse 10, 6250 Kundl, Avstrija

Izdelovalci

Sandoz GmbH, Biochemiestrasse 10, 6250 Kundl, Avstrija

Lek farmacevtska druzba d.d., VerovSkova 57, 1526 Ljubljana, Slovenija

S.C. Sandoz S.R.L, Livezeni Street nr. 7a, RO- 540472 Targu Mures, Romunija

Nacin izdaje zdravila
Rp - Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.

Zdravilo je v drzavah €lanicah EGP pridobilo dovoljenje za promet z
naslednjimi imeni:
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Avstrija

Republika Ceska

Danska
Estonija

Finska
Nemcija
Grcija
Madzarska

Italija
Latvija

Litva
Nizozemska

Poljska

Portugalska
Slovaska

Svedska

Velika Britanija

Azithromycin Sandoz 500 mg — Filmtabletten
Azitromycin Sandoz

Azithromycin "Sandoz"

Azithromycin Sandoz 250 mg

Azithromycin Sandoz 500 mg

Azithromycin Sandoz 250 mg, kalvopaallysteinen tabletti
Azithromycin Sandoz 500 mg, kalvopaallysteinen tabletti
Azithromycin Sandoz 250 mg Filmtabletten
Azithromycin Sandoz 500 mg Filmtabletten

BINOZYT 250 mg emmikaAuppéva ge AETITO Upévio dIoKia
BINOZYT 500 mg emikaAuppéva e AETTTO Upévio dioKia
Azi Sandoz 250 mg filmtabletta

Azi Sandoz 500 mg filmtabletta

AZITROMICINA SANDOZ

Azithromycin Sandoz 250 mg apvalkotas tabletes
Azithromycin Sandoz 500 mg apvalkotas tabletes
Azithromycin Sandoz 500 mg plévele dengtos tabletés
Azitromycine Sandoz 250 mg, filmomhulde tabletten
Azitromycine Sandoz 500 mg, filmomhulde tabletten
AZITROLEK 250

AZITROLEK 500

AZITROMICINA SANDOZ

Azithromycin Sandoz 250 mg filmom obalené tablety
Azithromycin Sandoz 500 mg filmom obalené tablety
Azithromycin Sandoz 250 mg filmdragerade tabletter
Azithromycin Sandoz 500 mg filmdragerade tabletter
Azithromycin 500mg Tablets

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 31.8.2018
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