Uputa o lijeku: Informacije za korisnika

Azitromicin PharmaS 500 mg prasak za koncentrat za otopinu za infuziju
azitromicin

PaZljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete primjenjivati ovaj lijek jer sadrzi Vama
vaZne podatke.
- Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovo procitati.
- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku, ljekarniku ili medicinskoj sestri.
- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika, ljekarnika ili medicinsku
sestru. To ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio
4.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Azitromicin Pharmas i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete primjenjivati Azitromicin PharmaS
Kako primjenjivati Azitromicin PharmaS

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati Azitromicin PharmaS

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

R R A N

1. Sto je Azitromcin Pharmas i za §to se koristi

Azitromicin Pharma$S pripada skupini lijekova koji se nazivaju makrolidni antibiotici, a djeluje tako da
inhibira sintezu bakterijskih proteina i na taj na¢in sprjeCava umnozavanje bakterija.

Azitromicin se Koristi u lijecenju infekcija mokra¢nog sustava, upale sluznice maternice i jajovoda
uzrokovanih bakterijama Chlamydia trachomatis ili gonokokom.

Bolesnici koji su alergi¢ni na penicilin ili koji iz nekog drugog razloga ne mogu primiti penicilin,
mogu dobiti Azitromicin Pharma$ za lije¢enje upale pluca.

Azitromicin kojeg sadrzi Azitromicin PharmaS moze biti propisan za lije¢enje drugih bolesti koje nisu
navedene u ovoj uputi. Pitajte svog lije¢nika, ljekarnika ili drugog zdravstvenog radnika ako imate
dodanih pitanja i uvijek slijedite njihove upute.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete primjenjivati Azitromicin Pharma$

Nemojte primjenjivati Azitromicin PharmaS:
- ako ste alergi¢ni na azitromicin, ili srodne antibiotike (kao $to je eritromicin), ili na neki drugi
sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.);

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom lijecniku ili ljekarniku prije nego primijenite Azitromicin PharmaS.

Potreban je poseban oprez kod primjene lijeka Azitromicin PharmaS:

- ako imate ili ste imali oSteenu funkciju bubrega, obratite se svom lije¢niku prije pocetka
terapije;

- ako imate ili ste imali probleme s jetrom: Va§ lije¢nik ¢e mozda morati pratiti Vasu jetrenu
funkciju ili obustaviti lijeCenje;

- ako imate produljeni i/ili neugodan proljev, obavijestite svog lije¢nika. Tijekom lijeenja
lijekom Azitromicin PharmaS moze se javiti proljev izazvan bakterijama.

- ako imate problema sa srcem, kao §to su nepravilni ili spori otkucaji srca;
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- ako imate miasteniju gravis;
- Ukoliko se u novorodenceta koje se lije¢i azitromicinom javi povracanje ili nelagoda prilikom
hranjenja, potrebno je odmah obavijestiti lije¢nika.

Odmah obavijestite svoga lije¢nika ako imate bilo koji od sljedec¢ih simptoma (angioedem):
- oticanje lica, jezika ili grla,

- Otezano gutanje,

- koprivnjacu i oteZano disanje.

Djeca
Nema dovoljno iskustva o ucinkovitosti i sigurnosti primjene Azitromicin PharmaS praska za
koncentrat za otopinu za infuziju u lijecenju infekcija kod djece.

Drugi lijekovi i Azitromicin PharmaS

Obavijestite svog lijecnika ili ljekarnika ako primjenjujete, nedavno ste primijenili ili biste mogli
primijeniti bilo koje druge lijekove.

Istovremena primjena azitromicina i drugih lijekova moZe utjecati na u¢inak lijeenja.

Obavijestite svog lije¢nika prije primjene drugih lijekova, primjerice:

- nekih lijekova za lijecenje HIV infekcije (nelfinavir, zidovudin)

- nekih lijekova za sprjeCavanje zgruSavanja krvi (varfarin, dabigatran)

- nekih lijekova za lijeCenje srca (digoksin, kinidin)

- kolhicin (Koristi se za lijeCenje gihta i obiteljske mediteranske groznice)

- lijekova za potiskivanje imunoloskog sustava, npr. nakon transplantacije organa (ciklosporin)
- lijekova za lije¢enje alergije koji sadrze terfenadin

- nekih lijekova za lijeCenje migrene (ergotamin)

- lijekova za lijeCenje visokog kolesterola (statini)

- hidroksiklorokin (koristi se za lije¢enje upalnih bolesti i malarije).

Trudnocéa, dojenje i plodnost
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se Vasem
lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Trudnoca
Podaci o upotrebi azitromicina u trudno¢i su ograni¢eni. Obratite se svom lije¢niku prije primjene
lijeka Azitromicin PharmaS u trudno¢i.

Dojenje
Azitromicin prelazi u maj¢ino mlijeko. Stoga, Azitromicin PharmasS se treba Koristiti tijekom dojenja
samo ako lije¢nik smatra da su koristi za majku vec¢i od moguceg rizika za dijete.

Upravljanje vozilima i strojevima

Vasa je odgovornost da procijenite jeste li u stanju upravljati vozilima i strojevima ili obavljati druge
aktivnosti koje zahtijevaju pozornost. Jedan od faktora koji mogu utjecati na Vasu sposobnost u tom
pogledu su nuspojave lijeka. Opis nuspojava moze se na¢i u dijelu 4. ove upute. Procitajte sve
informacije o lijeku u ovoj uputi. Ako ste niste sigurni, posavjetujte se s lijecnikom ili ljekarnikom.

Azitromicin Pharmas$ sadrzi natrij

Ovaj lijek sadrzi 4,96 mmol (114 mg) natrija u jednoj dozi. To odgovara 5,7% preporucenog
maksimalnog dnevnog unosa soli za odraslu osobu. To bi trebalo uzeti u obzir kod bolesnika koji
imaju propisanu dijetu s niskim sadrzajem soli.
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3. Kako primjenjivati Azitromicin PharmaS

Uvijek primijenite ovaj lijek to¢no onako kako Vam je rekao lije¢nik. Provjerite s lijeénikom ako niste
sigurni.

Doziranje

Upala pluca
500 mg primijenjeno jednom dnevno u venu tijekom najmanje 2 dana; nakon cega slijedi primjena

azitromicina 500 mg kroz usta jednom dnevno (ukupno trajanje lijecenja je 7-10 dana).

Infekcija mokraénog sustava, sluznice maternice i jajovoda
500 mg primijenjeno jednom dnevno u venu; nakon ¢ega slijedi primjena azitromicina 250 mg kroz
usta jednom dnevno (ukupno trajanje lijeCenja je 7 dana).

Vas ¢e lijeCnik, ovisno o Vasem odgovoru na lijecenje, odluciti kada je odgovarajuce vrijeme za
prelazak na primjenu lijeka kroz usta.

Stariji bolesnici
Nije potrebno prilagodavati dozu u starijih bolesnika.

Bolesnici s problemima bubrega ili jetre
Obavijestite Vaseg lije¢nika ako imate probleme s bubrezima ili jetrom jer ¢e Vam mozda morati
promijeniti dozu.

Kako ¢e Vam se primijeniti Azitromicin PharmaS

Azitromicin PharmaS se primjenjuje kao infuzija u venu kroz 3 sata uz koncentraciju od 1 mg/ml ili
kroz 1 sat uz koncentraciju od 2 mg/ml.
Vrijeme infuzije za azitromicin ne smije biti kra¢e od 60 minuta.

Rekonstituirana otopina je namijenjena za primjenu kao infuzija u venu.
Azitromicin se ne smije primjenjivati u obliku bolusa ili intramuskularne injekcije (injekcije u misi¢).

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku, ljekarniku ili
medicinskoj sestri.

4. Moguce nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

Vrlo ¢este nuspojave (mogu se javiti u viSe od 1 na 10 osoba):
- proljev.

Ceste nuspojave (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba):

- glavobolja

- povracanje, bol u trbuhu, muc¢nina

- bol i upala na mjestu primjene infuzije

- abnormalne vrijednosti laboratorijskih testova (npr. krvni testovi ili testovi funkcije jetre i bubrega).

Manje ¢este nuspojave (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba):
- upala vagine, gljivi¢ne infekcije usta
- niska razina leukocita (vrsta bijelih krvnih stanica)
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- reakcije preosjetljivosti, oticanje lica, jezika ili grla, ponekad s otezanim gutanjem i kratkim dahom
(angioedem)

- gubitak apetita

- nervoza, nesanica

- omaglica, pospanost, poremecaji okusa, utrnulost

- oStecenje vida

- problemi s uhom, vrtoglavica

- osjecaj lupanja srca

- navale vruéine (valunzi)

- kratkoc¢a daha, krvarenje iz nosa

- zatvor, vjetrovi, gastritis, upala sluznice Zeluca, poteskoce s gutanjem, nadimanje trbuha, suha usta,
podrigivanje, stvaranje ranica u ustima, pojac¢ano stvaranje sline

- osip, svrbez, koprivnjaca, dermatitis, suha koza, znojenje

- upala kosti i zglobova, bol u misi¢ima, bol u ledima, bol u vratu

- bolno i otezano mokrenje, bol u bubrezima

- krvarenje iz maternice, poremecaj funkcije testisa

- oticanje, op¢a slabost, malaksalost, umor, bol u prsima, vrucica, bol, oticanje lica, stopala i nogu

- komplikacije nakon operacije.

Rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba):

- uznemirenost

- poremecaji sréanog ritma

- abnormalna funkcija jetre, upala jetre

- jaka sunceva svjetlost moze izazvati iritaciju koze

- ozbiljna reakcija na lijek (AGEP) popracena osipom, vru¢icom, promijenjenim vrijednostima krvnih
pretraga i gnojnim nakupinama (veli¢ine oko milimetar)

- ozbiljne reakcije na lijek (DRESS) popracene osipom, vru¢icom, oteCenim limfnim ¢vorovima i
promijenjenim vrijednostima krvnih pretraga.

Nepoznato (ucestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka):

- proljev koji uzrokuje bakterija Clostridium difficile

- smanjenje broja trombocita (krvne plocice), smanjen broj crvenih krvnih stanica

- anafilakticke reakcije, ukljucujuéi anafilakticki Sok i edem

- agresija, smetenost, halucinacije, tjeskoba

- napadaji, kratkotrajni gubitak svijesti, smanjena osjetljivost na dodira ili osjeta, nemir, gubitak osjeta
mirisa ili okusa, promjena u osjetu mirisa, miastenija gravis (bolest koja uzrokuje slabost misi¢a)

- oStecenje sluha ukljucujuéi gluhocu i/ili zujanje u uSima (tinitus)

- nizak krvni tlak

- upala gusterace, promjene u boji jezika

- zatajenje jetre, ostecenje stanica jetre

- iznimno snazna reakcija na lijek s koznim osipom u obliku mjehurica ili rana u usnoj Supljini i na
o¢ima te ostalim sluznicama, poput sluznica genitalija (Stevens - Johnsonov sindrom)

- vrlo ozbiljna reakcija na lijek s iscjetkom na kozi i sluznici (toksi¢na epidermalna nekroliza)

- kozni osip (multiformni eritem)

- bol u zglobovima

- zatajenje bubrega, upala bubrega.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika, ljekarnika ili medicinsku sestru.
To ukljucuyje i svaku mogucéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti
izravno putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Azitromicin PharmaS
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Lijek cuvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na pakiranju iza oznake
EXP. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Lijek ne zahtijeva posebne uvjete Cuvanja.

Rekonstituirana otopina (prema uputama)

Dokazana je kemijska i fizicka stabilnost otopine nakon rekonstitucije tijekom 24 sata na temperaturi
do 30°C. S mikrobioloskog stajaliSta otopina se mora odmah upotrijebiti, osim ako rekonstitucija
sprijeCava rizik od mikrobioloske kontaminacije. Ako se otopina ne upotrijebi odmah, vrijeme i uvjeti
¢uvanja otopine prije upotrebe su odgovornost korisnika.

Razrijedena otopina (prema uputama)

Dokazana je kemijska i fizicka stabilnost razrijedene otopina tijekom 24 sata do 30°C, odnosno
tijekom 7 dana u hladnjaku (2°-8°C).

S mikrobioloskog stajaliSta otopina se mora odmah upotrijebiti. Ako se otopina ne upotrijebi odmah,
vrijeme 1 uvjeti Cuvanja otopine prije upotrebe su odgovornost korisnika i ne bi smjeli biti dulji od 24
sata na 2°C-8°C, osim ako se razrjedivanje provodilo u kontroliranim i validiranim aseptickim
uvjetima.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti ako primijetite bilo kakve promjene u izgledu (npr. vidljive ¢estice u
otopini).

Svaki neiskoristeni lijek se mora odbaciti.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomo¢i u ocuvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Azitromicin Pharmas sadrzi

- Djelatna tvar je azitromicin (u obliku azitromicin dihidrata). Jedna bocica sadrzi 500 mg
azitromicina (u obliku 524,1 mg azitromicin dihidrata).

- Drugi sastojci su: bezvodna citratna kiselina i natrijev hidroksid.

Kako Azitromicin Pharmas izgleda i sadrzaj pakiranja

Azitromicin Pharmas je bijeli ili gotovo bijeli prasak za koncentrat za otopinu za infuziju. Pakiran je u
bezbojnoj staklenoj bocici (staklo vrste I) za jednokratnu upotrebu s gumenim cepom i
aluminijskom/plasti¢cnom kapicom.

Azitromicin PharmaS je dostupan u pakiranju koje sadrzi 1 bocicu.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
Pharmas d.o.o.

Radnicka cesta 47

10000 Zagreb

Proizvodacd
Anfarm Hellas S.A
53-57 Perikleous str.

Gerakas
Atena 15344
Grcka
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Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je posljednji put revidirana u lipnju 2023,

Sljedeée informacije namijenjene su samo zdravstvenim radnicima:

Azitromicin PharmaS se mora rekonstituirati i razrijediti prema ovim uputama i mora se primijeniti
kao infuzija u venu tijekom najmanje 60 minuta.

Ne smije se davati intravenozno bolusnom ili intramuskularnom injekcijom.

Azitromicin PharmaS kao prasak za koncentrat za otopinu za infuziju je pakiran u bo¢ici za jednokratnu
upotrebu.

Faza 1: Priprema rekonstituirane otopine

Ovaj se lijek mora pripremati u aseptickim uvjetima.

Rekonstituirana otopina se priprema dodavanjem 4,8 ml sterilne vode za injekcije sadrzaju bocice
pomocu standardne Strcaljke od 5 ml (ne-automatske) i muckanjem bocice do potpunog otapanja lijeka.
Jedan mililitar rekonstituirane otopine sadrzi azitromicin dihidrat koji odgovara 100 mg azitromicina
(200 mg/ml).

Rekonstituirana otopina se mora dodatno razrijediti prije primjene.

Faza 2: Razrjedivanje rekonstituirane otopine

Otopina azitromicina koncentracije 1,0 mg/ml:

Prenijeti 5 ml koncentrirane otopine azitromicina pripremljene u fazi 1 (100 mg/ml) u 500 ml dolje
navedene otopine za razrjedivanje.

Otopina azitromicina koncentracije 2,0 mg/ml:

Prenijeti 5 ml koncentrirane otopine azitromicina pripremljene u fazi 1 (100 mg/ml) u 250 ml dolje
navedene otopine za razrjedivanje.

Rekonstituirana otopina se moze razrijediti s: 0,9%-tnom otopinom natrijevog klorida, 0,45%-tnom
otopinom natrijevog Kklorida, 5%-tnom otopinom glukoze u vodi, otopinom Ringerovog laktata, 5%-
tnom otopinom glukoze u 0,3%-tnoj otopini natrijevog klorida i 5%-tnom otopinom glukoze u 0,45%-
tnoj otopini natrijevog klorida.

Rekonstituirana otopina (prema uputama)

Dokazana je kemijska i fizicka stabilnost otopine nakon rekonstitucije tijekom 24 sata na temperaturi
do 30°C. S mikrobioloskog stajaliSta otopina se mora odmah upotrijebiti, osim ako rekonstitucija
sprijeava rizik od mikrobioloske kontaminacije. Ako se otopina ne upotrijebi odmah, vrijeme i uvjeti
¢uvanja otopine prije upotrebe su odgovornost korisnika.

Razrijedena otopina (prema uputama)

Dokazana je kemijska i fizicka stabilnost razrijedene otopine tijekom 24 sata do 30°C, odnosno
tijekom 7 dana u hladnjaku (2°-8°C).

S mikrobioloskog stajaliSta otopina se mora odmah upotrijebiti. Ako se otopina ne upotrijebi odmah,
vrijeme i uvjeti cuvanja otopine prije upotrebe su odgovornost korisnika i ne bi smjeli biti dulji od 24
sata na 2°C-8°C, osim ako se razrjedivanje provodilo u kontroliranim i validiranim asepti¢kim
uvjetima.

Lijekove za parenteralnu primjenu potrebno je prije primjene pregledati na prisutnost vidljivih cestica.
Ako su u rekonstituiranoj otopini prisutne Cestice, otopinu lijeka je potrebno odbaciti.

Sav neiskoristeni lijek treba odbaciti.
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Druge tvari za primjenu u venu, aditivi ili drugi lijekovi se ne smiju dodavati lijeku Azitromicin
Pharmas ili davati u infuziji kroz istu intravensku liniju.
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