Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika
Azyter 15 mg/g kapi za oko, otopina u jednodoznom spremniku
azitromicin dihidrat

PaZljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete primjenjivati ovaj lijek jer sadrzi Vama

vaZne podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lijecniku, lije¢niku Vaseg djeteta, ljekarniku ili
medicinskoj sestri.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama ili Vasem djetetu. Nemojte ga davati drugima. Moze im
naskoditi, ¢ak i ako su njihovi znakovi bolesti jednaki Vasima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika, ljekarnika ili
medicinsku sestru. To ukljucuje i svaku mogucéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi.
Pogledajte dio 4.

Sto se nalazi u ovoj uputi:

1. Stoje AZYTER i za §to se koristi

2. Sto morate znati prije nego poénete primjenjivati AZYTER
3. Kako primjenjivati AZYTER

4 Moguce nuspojave

5 Kako ¢uvati AZYTER

6 Sadrzaj pakiranja i druge informacije

1. Sto je AZYTER i za §to se Koristi

Azyter sadrzi djelatnu tvar koja se zove azitromicin. Azitromicin je antibiotik koji pripada skupini
makrolida.

Azyter se upotrebljava za lokalno lije¢enje nekih infekcija oka koje uzrokuju bakterije u odraslih

(ukljucujuéi i starije 0sobe) i djece od rodenja do 17 godina starosti:

- purulentni bakterijski konjunktivitis,

- trahomski konjunktivitis (posebna o¢na infekcija koju uzrokuje bakterija koja se zove
Chlamydia trachomatis, koja je nadena ili se javlja u zemljama u razvoju).

2. Sto morate znati prije nego po¢nete primjenjivati AZYTER

Nemojte primjenjivati Azyter
- ako ste alergi¢ni na azitromicin, na neki drugi antibiotik makrolidne skupine ili na trigliceride
srednje duljine lanca.

Upozorenja i mjere opreza

Obratite se svom lije¢niku, lije¢niku Vaseg djeteta, ljekarniku ili medicinskoj sestri prije nego

primijenite Azyter.

- Ako nastupi alergijska reakcija, morate prekinuti lijeenje i posavjetovati se sa svojim
lije¢nikom (vidjeti dio 4. Moguce nuspojave).

- Ako unutar tri dana od pocetka lije¢enja nema vidljivog pobolj$anja ili ako se pojave
abnormalni znakovi, morate se posavjetovati sa svojim lije¢nikom.

- S obzirom na Vasu o¢nu infekciju nije preporuéljivo noSenje kontaktnih lec¢a.

Ovaj lijek namijenjen je iskljuéivo za primjenu u oko.
Ne smijete ga injicirati ili progutati.
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Drugi lijekovi i Azyter
Obavijestite svog lije¢nika, lije¢nika Vaseg djeteta ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili
biste mogli uzeti bilo koje druge lijekove.

Ako upotrebljavate neki drugi lijek koji se daje u oko, trebate:
®  primijeniti drugi lijek za o¢i,

@  pricekati 15 minuta,

®  ovaj lijek primijeniti zadnji po redu.

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

Trudnoda
Ovaj lijek se moze koristiti tijekom trudnoce.
Vas lije¢nik Vam moze propisati ovaj lijek u trudno¢i ako smatra da je to potrebno.

Dojenje
Ovaj lijek izlucuje se u maj¢ino mlijeko u dozama koje su zanemarive. Ovaj lijek se moze
upotrebljavati tijekom dojenja.

Upravljanje vozilima i strojevima
Nakon ukapavanja lijeka u oko moze nastupiti prolazna zamagljenost vida. Pri¢ekajte da vid postane
opet normalan prije nego pocnete upravljati vozilom ili koristiti bilo koji stroj.

3. Kako primjenjivati AZYTER

Uvijek primijenite ovaj lijek to¢no onako kako Vam je rekao lijecnik ili lije¢nik Vaseg djeteta.
Provjerite s lije¢nikom, lijeénikom VaSeg djeteta ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Ovaj lijek namijenjen je za primjenu za oko (okularnu uporabu).

Doziranje

Preporucena doza za odrasle (ukljucujuci starije 0sobe) i djecu od rodenja do 17 godina starosti je
jedna kap dva puta na dan u oko (o¢i) koje se mora lijeéiti: jedna kap ujutro i jedna kap navecer.
LijeCenje traje tri dana.

Zbog produzenog djelovanja lijeka, lije¢enje nije potrebno nastavljati dulje od tri dana, makar
jos imate znakove bakterijske infekcije.

Nadin primjene

Da bi primjena lijeka Azyter bila ispravna:

- temeljito operite ruke prije i nakon uporabe lijeka,

- kapnite jednu kap u oko koje se mora lije¢iti, pri tom gledajte prema gore, a donji kapak
povucite lagano prema dolje,

- ne dodirujte o¢i ili kapke s vrhom kapaljke jednodoznog spremnika,

- nakon uporabe uklonite jednodozni spremnik. Ne ¢uvajte ga za kasniju uporabu.

LIJEK NE INJICIRAJTE | NE GUTAJTE.

Ako ste zaboravili primijeniti Azyter
Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu.
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Ako prestanete primjenjivati Azyter
Ako razmigljate o tome da prestanete primjenjivati Azyter, obavezno se posavjetujte sa svojim
lije¢nikom.

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

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

Prestanite uzimati ovaj lijek i odmah se obratite svom lije¢niku ili potrazite hitnu medicinsku
pomo¢ ako iskusite bilo koji od sljedeéih ozbiljnih simptoma:

Manje ¢esto (mogu Se javiti u manje od 1 na 100 osoba):
- ozbiljna alergijska reakcija koja uzrokuje oticanje lica ili grla (angioedem)

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

- izbijanje koznih promjena (erupcija) obiljezeno brzom pojavom crvenih podrucja koze s malim
pustulama (mali mjehuriéi ispunjeni bijelom/Zutom tekuc¢inom) (akutna generalizirana
egzantematozna pustuloza (AGEP))

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

- ozbiljne kozne reakcije: koZni osip, koZne erupcije, stvaranje mjehuric¢a na kozi, usnama, o¢ima i
genitalijama (Stevens-Johnsonov sindrom (SJS)), ljustenje koZe, teska kozna reakcija (toksi¢na
epidermalna nekroliza (TEN)); kozni osip popracen drugim simptomima kao $to su vrucica, oteCene
zlijezde i povecanje eozinofila (vrsta bijelih krvnih stanica), osip u obliku malih, crvenih izbocina
popracen svrbezom (reakcija na lijek s eozinofilijom i sistemskim simptomima (DRESS)); prosireno
crvenilo i ljuskanje koze na velikim povrSinama tijela (eksfolijativni dermatitis)

Nakon primjene lijeka zabiljezene su i sljedeée nuspojave:

Vrlo ¢esto (mogu se javiti u vise od 1 na 10 osoba):
- prolazna nelagoda u oku (svrbez, osjecaj peckanja, Zarenje) nakon ukapavanja.

Cesto (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba):
- zamagljen vid,

- osjecaj slijepljenih ociju,

- osjecaj stranog tijela u oku.

Manje Cesto (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba):
- alergijska reakcija (preosjetljivost),

- upala konjunktive (moze biti zbog infekcije ili alergije) (konjunktivitis),
- alergijska upala konjunktive (alergijski konjunktivitis),
- upala roznice (keratitis),

- svrbez kozZe na kapcima (ekcem kapaka),

- suho¢a, crvenilo i oticanje kapaka (edem kapaka),

- alergija oka,

- suzenje oka,

- crvenilo kapaka (eritem kapaka),

- crvenilo konjunktive (hiperemija konjunktive)

Prijavljivanje nuspojava
Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika, lije¢nika Vaseg djeteta,
ljekarnika ili medicinsku sestru. To ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj
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uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: nhavedenog
u Dodatku V.
Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati AZYTER
Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata i djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na vanjskom pakiranju i
jednodoznom spremniku. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

- Ne ¢uvati na temperaturi iznad 25 °C.
- Jednodozne spremnike ¢uvati u vreéici radi zastite od svjetlosti.

Ukloniti otvoreni jednodozni spremnik s preostalom otopinom odmah nakon prve uporabe. Ne
¢uvati ga za kasniju primjenu.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili ku¢ni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomo¢i U o¢uvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Azyter sadrzi

- Djelatna tvar je azitromicin dihidrat. Jedan gram otopine sadrzi 15 mg azitromicin dihidrata, $to
odgovara 14,3 mg azitromicina. Jedan jednodozni spremnik s 250 mg otopine sadrzi 3,75
miligrama azitromicin dihidrata.

- Pomoc¢na tvar su trigliceridi srednje duljine lanca.

Kako Azyter izgleda i sadrzaj pakiranja

Azyter je otopina za okularnu uporabu (kapi za oko, otopina) koja je dostupna u jednodoznim

spremnicima, od kojih svaki sadrzi 0,25 g lijeka. Lijek je bistra, bezbojna do blago Zuta, uljna

tekucina.

Pakiranje sadrzi Sest jednodoznih spremnika u vreéici, u kutiji, koji su dovoljni za jedan ciklus
lijecenja.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvoda¢

Nositelj odobrenja

Laboratoires THEA

12, rue Louis Blériot

63017 CLERMONT-FERRAND CEDEX 2
Francuska

Proizvodadi

Laboratoires THEA

12, rue Louis Blériot

63017 CLERMONT-FERRAND CEDEX 2
Francuska

Laboratoire UNITHER
1 rue de I’ Arquerie
50200 COUTANCES
Francuska

4 HALMED
19 - 05 - 2023
ODOBRENO



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Predstavnik nositelja odobrenja za Republiku Hrvatsku
INSPHARMA d.o.0.

Ulica Roberta Frangesa Mihanovica 9

10110 Zagreb

tel.: +385(1)2016 680

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je posljednji put revidirana u svibnju 2023.
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