UPUTA O LIJEKU

Azitromicin Genera 250 mg filmom obloZene tablete
Azitromicin Genera 500 mg filmom obloZene tablete
azitromicin

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego pocnete uzimati ovaj lijek.
e Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno procitati.
e Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lijecniku ili [jekarniku.
e Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im $tetiti, ¢ak i ako imaju
simptome jednake VaSima.
e Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi.

U ovoj uputi:

Sto je Azitromicin Genera i za §to se koristi
Prije nego pocnete uzimati Azitromicin Genera
Kako uzimati Azitromicin Genera

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati Azitromicin Genera

Dodatne informacije

ogkrwhdE

1. STO JE AZITROMICIN GENERA | ZA STO SE KORISTI

Azitromicin Genera pripada skupini lijekova koji se nazivaju makrolidni antibiotici. Antibiotici su
namijenjeni lije¢enju infekcija uzrokovanih mikroorganizmima poput bakterija.

Namijenjen je za lijeCenje infekcija uzrokovanih odredenim vrstama bakterija i drugih mikroorganizama,
Sto ukljucuje:
¢ infekcije disnih puteva: upala pluca, bronhitis, upala grla (faringitis), upala krajnika (tonzilitis),
upala sinusa
e upalu srednjeg uha
o upale koZe i mekih tkiva, osim inficiranih rana od opeklina
e upalu mokracovoda (uretre) ili upalu vrata maternice (cerviksa) uzrokovanu bakterijom
Chlamydia trachomatis.

2. PRIJE NEGO POCNETE UZIMATI AZITROMICIN GENERA

Nemojte uzimati Azitromicin Genera:
e ako ste preosjetljivi (alergi¢ni) na azitromicin, eritromicin ili bilo koji drugi makrolidni ili
ketolidni antibiotik
o ako ste preosjetljivi (alergi¢ni) na bilo koje druge sastojke ovog lijeka (vidjeti dio 6. Dodatne
informacije)

Budite posebno oprezni s lijekom Azitromicin Genera
Prije nego po¢nete uzimati lijek Azitromicin Genera vazno je da obavijestite lijecnika o sljede¢em:
e ako imate ozbiljne probleme s jetrom ili bubrezima
e ako imate ozbiljne probleme sa srcem ili probleme sa sr¢anim ritmom kao $to je poremecaj zvan
sindrom produljenog QT-intervala (vidljivo na elektrokardiogramu)
e ako imate nisku razinu kalija ili magnezija u krvi
e ako se pojave simptomi druge infekcije
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e ako uzimate lijekove koji su derivati ergotamina (za lijeGenje migrene), jer se

istodobna primjena s azitromicinom ne preporucuje (vidjeti dio Uzimanje drugih lijekova)
e ako bolujete od odredene vrste miSi¢ne slabosti (miastenia gravis)
e ako imate neurolo3ke ili psihijatrijske poremecaje

Uzimanje drugih lijekova s lijekom Azitromicin Genera
Obavijestite svog lije¢nika ako uzimate, nedavno ste uzimali ili namjeravate uzimati bilo koje druge
lijekove, ukljucujuéi i lijekove koje ste nabavili bez recepta.

Obavijestite svog lijecnika ili ljekarnika ako uzimate neki od nize navedenih lijekova:

e antacide — za lijeCenje probavnih smetnji. Azitromicin Genera treba uzeti najmanje 1 sat prije ili 2
sata poslije antacida.

e derivate ergotamina — (za lijeenje migrene) ne Smije se uzimati istodobno s azitromicinom, jer se
mogu razviti ozbiljne nuspojave (utrnulost ili trnci u udovima, gréevi u misi¢ima, glavobolje,
konwvulzije, bol u abdomenu ili prsima)

e varfarin ili neki sli¢an lijek protiv zgruSavanja krvi. Istodobna primjena moze povecati rizik od
krvarenja.

e cisaprid — (za lijeCenje Zelu¢anih tegoba) ne smije se uzimati istodobno s azitromicinom, jer moze
izazvati ozbiljne probleme sa srcem (vidljivo na elektrokardiogramu)

e terfenadin — (protiv peludne groznice) ne smije se uzimati istodobno s azitromicinom, jer moze
izazvati ozbiljne probleme sa srcem (vidljivo na elektrokardiogramu)

o zidovudin ili nelfinavir — za lijeCenje HIV infekcija. Istodobna primjena nelfinavira i azitromicina
moZe povecati rizik od nuspojava navedenih u ovoj uputi.
rifabutin — za lijeCenje tuberkuloze

e kvinidin — za lijeenje problema sa sr¢anim ritmom
ciklosporin — Kkoristi se za potiskivanje imunoloskog sustava kako ne bi doslo do odbacivanja
transplantiranog organa ili koStane srzi. Vas Ce lije¢nik redovito provjeravati razinu ciklosporina
u Vasoj krvi i prema potrebi prilagoditi dozu.

Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate neki od nize navedenih lijekova. Azitromicin moze
pojacati nuspojave tih lijekova. Lije¢nik ¢e Vam prema potrebi prilagoditi dozu:

e triazolam, midazolam (sedativi)

o alfentanil — lijek za ublaZavanje boli, koristi se na primjer tijekom operacija

o teofilin — za lijeCenje di$nih bolesti kao $to su astma i kroni¢na opstruktivna plu¢na bolest

(KOPB)

e digoksin — za lijecenje bolesti srca

e astemizol — protiv peludne groznice

e pimozid - za lije¢enje psihickih bolesti.

Uzimanje hrane i pi¢a s lijekom Azitromicin Genera
Azitromicin Genera se moZe uzimati s ili bez jela.

Trudnoc¢a i dojenje

Ako ste trudni ili dojite, sumnjate na trudnocu ili planirate zatrudnjeti, obratite se svojem lijecniku ili
ljekarniku za savjet prije uzimanja lijeka Azitromicin Genera.

Ne postoji dovoljno podataka o koristenju azitromicina tijekom trudnoce, stoga ne smijete uzimati ovaj
lijek tijekom trudnoée, osim ako Vam to lije¢nik nije izri¢ito propisao.

Azitromicin se djelomi¢no izlu¢uje u maj¢ino mlijeko, stoga ne smijete uzimati lijek Azitromicin Genera
tijekom dojenja.

Upravljanje vozilima i strojevima
Nema podataka o utjecaju azitromicina na sposobnost upravljanja vozilima ili rada na strojevima.
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Ipak, azitromicin moZe izazvati omaglicu i konvulzije, stoga budite posebno oprezni, to Vas moze uciniti
manje sposobnim za obavljanje odredenih radnji kao §to je voznja ili rad na strojevima.

Vazne informacije o nekim sastojcima Azitromicin Genera
Azitromicin Genera sadrzi laktozu. Ako Vam je lije¢nik rekao da imate bolest nepodnoSenja nekih Secera,
prije nego Sto pocnete uzimati ovaj lijek posavjetujete se sa svojim lijeCnikom.

3. KAKO UZIMATI AZITROMICIN GENERA

Uvijek uzimajte lijek Azitromicin Genera to¢no onako kako Vam je rekao lije¢nik. Provjerite s svojim
lijecnikom ili ljekarnikom ukoliko niste sigurni.

Oderasli i djeca s tjelesnom teZinom ve¢om od 45 kg

500 mg jednom dnevno tijekom 3 uzastopna dana, ukupna doza iznosi 1500 mg.

Lije¢nik moZe propisati petodnevno lije¢enje s ukupnom dozom od 1500 mg, 500 mg prvi dan i 250 mg
drugi, tre¢i, Cetvrti i peti dan.

Za lijeCenje upale mokraéne cijevi i upale vrata maternice uzrokovane bakterijom Chlamydia
trachomatis
Lijek se uzima samo jedan dan i odjednom: 1000 mg (4 tablete od 250 mg ili 2 tablete od 500 mg).

Djeca i adolescenti s tjelesnom tezinom manjom od 45 kg
Djeca i adolescenti laksi od 45 kg ne smiju uzimati ove tablete. Za ovu skupinu bolesnika dostupan je
prikladniji farmaceutski oblik lijeka.

Bolesnici s bubreznim ili jetrenim problemima
Obavijestite svog lije¢nika ako imate problema s jetrom ili bubrezima. Vas lije¢nik ¢e mozda morati
prilagoditi dozu lijeka.

Stariji bolesnici
Za bolesnike starije zivotne dobi koristi se ista doza kao i za odrasle.

Primjena
Tablete treba uzimati s pola ¢ase vode.

Ako uzmete vise lijeka Azitromicin Genera nego Sto ste trebali

Ako ste slucajno uzeli preveliku dozu lijeka Azitromicin Genera odmah se javite VaSem lije¢niku,
ljekarniku ili u najblizu ambulantu za hitnu pomoc¢.

Predoziranje makrolidnim antibioticima se ocituje gubitkom sluha, jakom mu¢ninom, povra¢anjem i
proljevom. U slucaju predoziranja moze biti potrebna hospitalizacija.

Ako zaboravite uzeti lijek Azitromicin Genera

Ako ste zaboravili uzeti propisanu dozu lijeka, uzmite je Sto prije. Zatim nastavite uzimati lijek prema
uobicajenom rasporedu. AKo niste sigurni, upitajte svog lijeénika ili ljekarnika. U jednom danu ne smijete
uzeti viSe od propisane doze.

Nemojte uzimati dvostruku dozu kako biste nadoknadili propuStenu.
Ako prestanete uzimati lijek Azitromicin Genera

Nemojte prestati uzimati lijek Azitromicin Genera bez savjetovanja s Vasim lije¢nikom. Ako prerano
prestanete uzimati lijek, infekcija bi se mogla ponovno pojaviti.
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U slucaju bilo kakvih nejasnoca ili pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se svom lije¢niku ili
ljekarniku.

4.  MOGUCE NUSPOJAVE
Kao i svi drugi lijekovi, Azitromicin Genera moZe izazvati nuspojave.

Ako primijetite neke od sljedec¢ih simptoma teske reakcije preosjetljivosti, prestanite uzimati ovaj lijek i
odmah se javite lijecniku ili najblizoj hitnoj sluzbi:
e iznenadne teskoc¢e u disanju, govoru i gutanju
e oticanje usana, jezika, lica i vrata
e izrazitu omaglicu ili kolaps
o teski kozni osip prac¢en svrbezom, narocito ako se pojave mjehuriéi i bolna osjetljivost o¢iju, usta
ili spolnih organa

Ako primijetite neke od sljede¢ih nuspojava sto prije se javite lijecniku:

e ozbiljan, dugotrajan ili krvav proljev uz bolove u trbuhu ili vru¢icu. To mogu biti znakovi
ozbiljne upale crijeva. Ova nuspojava se moZze rijetko javiti nakon primjene antibiotika.
zutilo koze 1 bjeloo¢nica uzrokovano jetrenim poremecajima
upala gusterace, $to uzrokuje jaku bol u trbuhu i ledima
povecano ili smanjeno izluc¢ivanje mokrace ili tragovi krvi u mokracéi
kozni osip uzrokovan osjetljivos¢u na suncevu svjetlost
neuobicajene modrice ili krvarenja
nepravilni otkucaji srca

Sve gore navedene nuspojave su ozbiljne. Mozda ¢ete zbog njih morati potraziti hitnu medicinsku pomoc.
Ozbiljne nuspojave su manje Ceste (mogu se pojaviti u manje od 1 na 100 bolesnika) ili im se ucestalost
ne moze procijeniti iz dostupnih podataka.

Ostale moguce nuspojave

Vrlo ¢este (mogu se pojaviti kod vise od 1 na 10 bolesnika):
proljev

bol u trbuhu (abdomenu)

mucnina

vjetrovi

Ceste nuspojave (mogu se pojaviti kod najvise 1 na 10 bolesnika):
o nedostatak teka (anoreksija)
omaglica
glavobolja
trnci i bockanje ili utrnulost u rukama ili nogama
poremecaj okusa i njuha
poremecaj vida
gluhoc¢a
povracanje, bol u zelucu ili gréevi, gubitak teka, tegobe s probavom
koZni osip, svrbezZ
bol u zglobovima
umor
promjene u broju bijelih krvnih stanica i smanjenje bikarbonata u krvi
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Manje Ceste nuspojave (mogu se pojaviti kod manje od 1 na 100 bolesnika):
e gljivicne infekcije (kandidijaza)

infekcije rodnice

smanjenje broja bijelih krvnih stanica

angioedem

nervoza

smanjena osjetljivost koZe

omamljenost

nesanica

zvonjenje u usima, ostec¢enje sluha

lupanje srca

gastritis

upala crijeva, zatvor

upala jetre, promijenjene vrijednosti jetrenih enzima

preosjetljivost, osip sa svrbezom, osjetljivost na sunéevu svijetlost, crvenilo i ljuStenje koZe,

oteCena koza

koprivnjaca (urtikarija)

bol u prsima

oticanje (edem)

slabost ili nemo¢

opce loSe stanje

slabost

Rijetke nuspojave (mogu se pojaviti kod najvise 1 na 1000 bolesnika):
e uznemirenost, osjec¢aj gubitka identiteta
vrtoglavica
poremecena funkcija jetre
alergijske reakcije na kozi
tegobe s bubrezima
smanjeni broj krvnih plocica $to moze uzrokovati krvarenje i lakSe stvaranje modrica

Nuspojave nepoznate ucestalosti (ucestalost se ne moze odrediti iz dostupnih podataka):
e upala debelog crijeva
e smanjeni broj crvenih krvnih stanica zbog preranog raspada (hemoliticka anemija), smanjeni broj
trombocita
anafilakticka reakcija
ljutnja, agresivnost
nesvijest (sinkopa)
napadaji (konvulzije)
hiperaktivnost
pogorsanje slabosti misica (miastenia gravis)
brz ili neujednacen rad srca koji moZe biti opasan po Zivot, nepravilan sréani ritam vidljiv na
elektrokardiogramu (produljeni QT-interval i ‘torsade de pointes’)
nizak krvni tlak
e Upala gusteraCe (pankreatitis)
e promjena boje zuba i jezika

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje i svaku
mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi.
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5. KAKO CUVATI AZITROMICIN GENERA

Lijek ¢uvajte izvan dohvata i pogleda djece.

Lijek se ne smije upotrebljavati nakon isteka roka valjanosti koji je oznacen na pakovanju.
Lijek ne zahtijeva posebne uvjete Cuvanja.

Lijekovi se ne smiju uklanjati putem otpadnih voda ili kuénog otpada. Pitajte svog ljekarnika
kako ukloniti lijekove koje vise ne trebate. Ove mjere pomoc¢i ¢e u zastiti okolisa.

6. DODATNE INFORMACIJE

Sto Azitromicin Genera sadrZava
Djelatna tvar u Azitromicin 250 mg i Azitromicin 500 mg filmom obloZenim tabletama je azitromicin u
obliku azitromicin dihidrata.

Pomocne tvari su:
Jezgra: kalcijev hidrogenfosfat bezvodni; karmelozanatrij, umreZena; Skrob prethodno geliran;
hipromeloza; natrijev laurilsulfat; magnezijev stearat

Ovojnica: Opadry bijeli 31K58902: laktoza hidrat, hipromeloza (E 464), titanijev dioksid (E 171),
triacetin

Kako izgleda Azitromicin Genera i sadrZaj pakovanja
Azitromicin Genera 250 mg tablete su bijele do gotovo bijele filmom obloZene tablete oblika kapsule s
utisnutim oznakama ""AZ" i ""250"" na jednoj strani, a bez oznaka na drugoj strani tablete.

Azitromicin Genera 500 mg tablete su bijele do gotovo bijele filmom obloZene tablete oblika kapsule s
razdjelnim urezom i utisnutim oznakama ""AZ" i "'500" sa svake strane ureza, a bez oznaka na drugoj
strani tablete.

Azitromicin Genera 250 mg tablete
6 (2x3) filmom oblozenih tableta u blisteru (PVC/PVdC//Al)

Azitromicin Genera 500 mg tablete
3 (1x3) filmom obloZene tablete u blisteru (PVC/PVdC//AI)

Ime i adresa nositelja odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodaca lijeka
GENERA d.d., Svetonedeljska 2, Kalinovica, 10436 Rakov Potok, Hrvatska

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Na recept, u ljekarni

Datum revizije upute:
Srpanj, 2015.
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