UPUTSTVO ZA PACIJENTA

AZIBIOT 500 mg filmom obloZena tableta
azitromicin

Prije uzimanija lijeka pazljivo procitajte uputstvo o lijeku.

Cuvajte ovo uputstvo o lijeku jer Vam moze ponovno zatrebati.

Ako imate dodatnih pitanja, upitajte svog liekara ili farmaceuta.

Ovaj lijek je propisan Vama licno i ne smijete ga davati drugima jer im moze Stetiti ¢ak i ako imaju
simptome jednake VaSima.

Ako bilo koja nuspojava postane ozbiljna ili ako opazite bilo koju nuspojavu koja nije navedena u
ovom uputstvu, obavijestite svoga ljekara ili farmaceuta.

Uputstvo o lijeku sadrzi sljedec¢e podatke:
1. Sta je Azibiot i za $ta se koristi?

2. Prije nego pocnete uzimati Azibiot

3. Kako uzimati Azibiot?

4. Moguce nuspojave

5. Kako Cuvati Azibiot?

6. Dodatne informacije

1.8TA JE AZIBIOT | ZA STA SE KORISTI?

Azitromicin je azalidni antibiotik, lijek koji pripada podskupini makrolidnih antibiotika te inhibira rast
osjetljivih bakterija.

Azibiot se primjenjuje za lijeenje infekcija uzrokovanih bakterijama osjetljivim na azitromicin, koje
uklju€uju:

infekcije gornjih diSnih puteva, ukljuCujuéi upalu nosnih sinusa (sinusitis), upalu grla
(faringitis) i upalu tonzila (tonzilitis)

infekcije donjih diSnih puteva, ukljucujuci bronhitis i upalu plu¢a (pneumonija)

upalu srednjeg uha (akutni otitis media)

infekcije koze i mekih tkiva

nekomplicirane genitalne infekcije izazvane Chlamydiom trachomatis ili Neisseriom
gonorrhoeae (sojevi koji nisu multirezistentni)

Potrebno je imati u vidu sluzbene smjernice o odgovarajucoj primjeni antibakterijskih lijekova.

2.PRIJE NEGO POCNETE UZIMATI AZIBIOT?

Nemojte uzimati Azibiot:

ako ste alergi¢ni (preosjetljivi) na azitromicin ili druge makrolidne antibiotike (kao 5to su
eritromicin ili klaritromicin), ketolidne antibiotike ili na bilo koje sastojke ovog lijeka
(navedenih u odjeljku 6).

Budite oprezni s Azibiotom:
Porazgovarajte sa svojim ljekarom prije uzimanja Azibiota:

ako imate ozbiljne teSkoce s jetrom i disfunkciju jetre, ako se pojave simptomi smanjene
jetrene funkcije (npr. malaksalost koja brzo napreduje uz istovremenu Zuticu, tamnu
mokraéu, povec¢anu sklonost krvarenju ili specifichu bolest mozga [hepatalna
encefalopatija], ljekar ¢e ispitati Vasu jetrenu funkciju te, ukoliko je potrebno, prekinuti lijeCenje
azitromicinom.

ako imate ozbiljne teSkoce s bubrezima (stepenglomerularne filtracije < 10 ml/min),
posavjetujte se s Vasim ljekarom

ako imate nervne (neuroloske) ili mentalne (psihijatrijske) teSkoce.

ako istovremeno uzimate ergot alkaloide razi (ergot alkaloidi): istovremena primjena ergot
alkaloida i makrolidnih antibiotika (skupina antibiotika koja ukljuCuje azitromicin) ubrzava
pojavu toksi¢nih ucinaka ergot alkaloida (ergotizam); stoga ne smijete istovremeno uzimati
azitromicin i derivate ergot alkaloida.

ako imate teSkoce sa sréanim ritmom. Drugi makrolidni antibiotici povezani su s produzenjem
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srCane repolarizacije i QT-intervala, 5to moze dovesti do aritmije i do torsade de pointes.
Sli¢an ucinak ne moze se potpuno iskljuciti s azitromicinom (pogledajte poglavije 4).

- ako imate spolno prenosivu bolest koju uzrokuje odredeni uzrocnik (T. pallidum, uzroCnik
sifilisa).

Stoga se treba pridrzavati sljedecega:

- Azibiot se ne smije primijeniti kod bolesnika s postoje¢im produzenim QT-intervalom.

- Azibiot se ne smije davati istovremeno s drugim lijekovima koji produzuju QT-interval, kao
Sto su neki antiaritmici, cisaprid i terfenadin te neki antipsihotici, antidepresivi i antimikrobni
lijekovi (fluorokinoloni).

- Azibiot se ne smije primjenjivati kod bolesnika s poremecajem elektrolita, narocito ako su
smanjene razine kalija i magnezija u krvi.

- Azibiot se ne smije primjenjivati kod bolesnika s nekim sréanim bolestima (klini¢ki znaajnom
bradikardijom, sréanom aritmijom ili ozbiljnom sréanom insuficijencijom), te kod Zena i
starijih osoba s postoje¢om proaritmijom.
prema ucincima uzimanja lijeka na QT-interval.

- Azibiot se ne smije koristiti kod infekcija uzrokovanih gram-pozitivhim bakterijskim sojevima
rezistentnim na eritromicin (krizna rezistencija) ili ve¢inom stafilokoknih sojeva rezistentnih
na meticilin.

- Sekundarne infekcije uzrokovane drugim patogenom: Treba obratiti pozornost na moguce
simptome sekundarnih infekcija uzrokovanih neosjetljivim patogenima, kao S5to su
gljivice.Prijavljena je ozbiljna upala crijevne sluznice (pseudomembranozni kolitis) nakon
primjene makrolidnih antibiotika (skupina antibiotika koja uklju€uje azitromicin). Ovo stanje
treba uzeti u obzir kod bolesnika kod kojih se pojavi proljev nakon pocetka lijeCenja
azitromicinom. Ukoliko se ozbiljan i uporan proljev pojavi tijekom ili nakon (sve do 2
mjeseca) lijeCenja Azibiotom, odmah se morate posavjetovati sa svojim ljekarom.

Nema podataka o sigurnosti i u€inkovitosti dugotrajne primjene azitromicina za navedene indikacije.
Ako dode do brzog recidiva infekcije, potrebno je razmotriti lijeCenje drugim antibiotikom.

Novi nastup ili pogorsanje simptoma bolesti miSi¢a (miastenija gravis) prijavljeni su kod bolesnika
lije¢enih Azibiotom.

U bolesnika lije¢enih Azibiotom bilo je rijetkih izvje$¢a o ozbiljnim alergijskim reakcijama (rijetko sa
smrtnim ishodom) popraéenim oticanjem i zadrzavanjem vode u kozi (angioedem) ili padom krvnog
pritiska, vrtoglavicom, mu¢ninom i moguc¢im nedostatkom daha (anafilaksa) i ozbiljnim kozne reakcije.
Neke od tih reakcija bile su povezane s ponavljaju¢im simptomima i zahtijevale su dugotrajno
pracenje i lijeCenje. Ako se pojavi reakcija preosjetljivosti (alergijska reakcija), odmah se obratite svom
liekaru. Azibiot treba prekinuti i zapoCeti odgovarajuce lijecenje.

Azibiot nije prikladan za lije€enje teSkih infekcija kod kojih se visoke razine antibiotika u krvi moraju
brzo postici.

Azibiot nije prikladan kao lijek prvog izbora za lije€enje sinusitisa, akutne upale srednjeg uha,
faringitisa i tonzilitisa te kao preventivno lije¢enje akutne reumatske groznice.

Azibiot nije namijenjen za lijeCenje inficiranih opeklina.

Nakon primjene azitromicina, koji je djelatna tvar Azibiota, kod novorodencadi (lijeCenje sve do 42
dana zivota), prijavljeni su slucajevi suzenja otvora Zeluca u prvi dio tankog crijeva (hipertrofi¢na
stenoza pilorusa kod djece ili IHPS). Obratite se ljekaru ako kod Vaseg djeteta ili kod djeteta za koje
brinete prilikom hranjenja dode do povrac¢anja ili nadrazljivosti.

Prije uzimanja Azibiota porazgovarajte sa svojim ljekarom ili farmaceutom.

Djeca i adolescenti

Azibiot filmom obloZzene tablete nisu prikladne za novorodenc¢ad i malu djecu (mladu od 2 godine)

te djecu i adolescente (u dobi do 17 godina) s tjelesnom tezinom manjom od 45 kg.

Podatke o primjeni Azibiota kod djece i adolescenata s tjelesnom tezinom iznad 45 kg mozete naci u
odjeljku 3 "Doziranje".
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Uzimanje drugih lijekova sa Azibiotom
Recite svom ljekaru ili farmaceutu ako uzimate, nedavno ste uzimali ili biste mogli uzimati neki
drugi lijek.

Poznato je da se mogu pojaviti ozbiljne interakcije nakon istovremene primjene makrolidnih
antibiotika i drugih lijekova, to je rezultat interferencije makrolidnih antibiotika s metabolizmom
raznih drugih lijekova, osobito u jetri. Ovo moze dovesti do pojave nepozeljnih reakcija potaknutih
istovremenom primjenom lijekova. Azitromicin se na vise nacina ponasa nesto drugacije, medutim,
to do sada nije potpuno istrazeno. Ovi lijekovi uklju€uju:
- lijekove koji se nazivaju derivati ergot alkaloida, npr. ergotamin ili dihidroergotamin (lijekovi
koji se primjenjuju za migrene ili smanjivanje protoka krvi)
- mogu uzrokovati poremecaje cirkulacije, osobito na prstima ruku i nogu, uslijed suzenja
krvnih Zilajer se ovi lijekovi ne smiju uzimati istovremeno s Azibiotom,

- digoksina (za lijeCenje bolesti srca), Cije serumske razine mogu se povecati zbog odgodene
apsorpcije u crijevima.

- kolhicin (koristi se kod gihta i porodi¢ne mediteranske groznice), Cije se razine u serumu
mogu povecaticiklosporin (koji se primjenjuje nakon transplantacije organa) razine
ciklosporina treba pratiti te prema potrebi prilagoditi njegovu dozu ako se daje zajedno s
azitromicinom.

- zidovudin (za lijeCenje HIV infekcije) moze biti more djelotvoran ako se uzima zajedno s
Azibiotom.

- rifabutin (za lijeCenje infekcije). Osobe koje istovremeno uzimaju Azibiot i rifabutin imale su
poremecaje krvne slike (odjeljak 4. Poremecaiji krvi i limfnog sistema)

- Hidroksihlorokin (za tretman malarije)

Trebalo bi uzeti u obzir mogucu paralelnu rezistenciju azitromicina i makrolidnog antibiotika (kao sto
je eritromicin), kao i linkomicina te klindamicina. Stoga se istovremena primjena nekoliko lijekova iz
tih skupina lijekova ne preporucuje.

Suprotno, relevantna ispitivanja su pokazala da se poznate interakcije makrolida ne pojavljuju tijekom
istovremene primjene sljedecih lijekova:

- teofilina. Ipak se iz sigurnosnih razloga preporuCuje pracenje razina teofilina tijekom
istovremene primjene azitromicina i derivata teofilina, kako bi se ustanovili tipicni znakovi
povecane razine teofilina.

- varfarin. Postoje izvjeStaji o pove¢anom antikoagulacijskom djelovanju nakon istovremene
primjene azitromicina i oralnih antikoagulansa kumarinskog tipa. lako uzro¢na veza jo$ nije
ustanovljena, potrebno je posvetiti pozornost uclestalosti odredivanja protrombinskog
vremena.

- terfenadin. lako ne postoje izvjestaji o moguéim rijetkim interakcijama koje se ne mogu
iskljuciti, nisu nadeni dokazi koji bi potvrdili takve interakcije. PreporuCuje se oprez ako se
istovremeno primjenjuju Azibiot i terfenadin.

- antacidi koji sadrzavaju soli minerala. Istovremena primjena mineralnih antacida i
azitromicina rezultira smanjenom maksimalnom koncentracijom azitromicina u serumu, bez
promjena u bioraspolozivosti azitromicina. Antacide koji sadrzavaju mineralne soli i Azibiot
treba uzimati u razmaku od 2 do 3 sata.

- cimetidin nema nikakav ucinak na stopu i obim apsorpcije azitromicina. Stoga se smije
uzimati zajedno s Azibiotom.

- Azibiot ne uti¢e na djelotvornost didanozina.

- nelfinavir. Istovremena primjena dovodi do povecanja koncentracije azitromicina. Nisu
zabiljezene znacajne nuspojave. Nije potrebna prilagodba doze.

Azibiot se ne smije davati istovremeno s drugim lijekovima koji produljuju QT-interval.

U KkliniCkim ispitivanjima sljedec¢i lijekovi nisu uzrokovali interakcije s Azibiotom: atorvastatin
(medutim, prijavljeni su neki miSi¢ni poremecaji (rabdomioliza) iz postmarketinSkog iskustva kod
bolesnika koji su uzimali Azibiot i razliCite statine), karbamazepin, cetirizin, flukonazol, indinavir,
metlprednizolon, midazolam, sildenafil, triazolam i trimetoprim/sulfametoksazol. Takoder je potreban
oprez ako se gore navedeni lijekovi primjenjuju zajedno s Azibiotom.
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Uzimanje Azibiota s hranom i picem
Svoj lijek mozete uzimati s hranom ili bez nje jer to ne uti¢e na apsorpciju azitromicina.

Trudnoéa, dojenje i plodnost

Trudnoca

Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, posavjetujte se sa
svojim ljekarom ili farmaceutom prije uzimanja ovog lijeka.

Nema dovoljno podataka o primjeni azitromicina, aktivhe supstance u Azibiotu, kod trudnica. Iz
sigurnosnih razloga, ovaj lijek treba primjenjivati kod trudnica samo u iznimnim sluc¢ajevima. Va$
liekar ¢e procijeniti postoiji li iznimna situacija.

Dojenje

Ako dojite, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu za savjet prije uzimanja ovog lijeka. Vas$ ljekar ¢e
odluciti moze li se Azibiot koristiti tokom dojenja. Aktivha supstanca u Azibiotu (azitromicin) prelazi u
majc¢ino mlijeko. Do danas nisu primijeceni ozbiljni Stetni ucinci na dojenu djecu. Kod dojene djece
moze doci do preosijetljivosti, iritacije crijevne flore i kolonizacije gljivicama sli¢nim kvascima.

Upravljanje vozilima i rukovanje masinama

Iskustvo ne pokazuje bilo kakve u€inke azitromicina na sposobnost koncentracije ili reakcije. Dode li
do nuspojava (pogledajte odjeljak 4. Moguce nuspojave), VaSa sposobnost reagiranja moze biti
promijenjena, a sposobnost sudjelovanja u prometu i rukovanje strojevima smanjena.

Ostala upozorenja
Filmom obloZene tablete sadrze laktozu. Ako vam je ljekar rekao da imate intoleranciju na neke
Secere, prije upotrebe ovog lijeka posavjetujte se sa svojim ljekarom.

3.KAKO UZIMATI LIJEK AZIBIOT?

Ovaj lijek uzimaijte uvijek tacno onako kako Vam je rekao ljekar ili farmaceut. Provijerite s ljekarom ili
farmaceutom ako niste sigurni.

Za odrasle i djecu te adolescente s tjelesnom teZinom od 45 kg ili vecom:

Doziranje kod lijeCenja
- infekcija gornjih i donjih diSnih puteva
- upala srednjeg uha (akutni otitis media)
- infekcije koze i mekih tkiva

Ukupna doza jest 1,5 g azitromicina, koja se moze uzimati ili prema 3-dnevnom toku lijecenja ili 5-
dnevnom toku lije€enja.

Lije€enjetokom 3dana
Jedna Azibiot 500 mg filmom obloZena tableta (500 mg azitromicina), uzima se jedanput dnevno
tokom 3 dana.

Doziranje kod lije¢enja nekompliciranih genitalnih infekcija koje uzrokuje

- Chlamydia trachomatis
Ukupna doza je 1000 mg azitromicina, a uzima se kao jednokratna doza.

- Neisseria gonorrhoeae
Preporuc¢ena doza je 1000 mg ili 2000 mg azitromicina u kombinaciji s 250 ili 500 mg ceftriaxona u
skladu s lokalnim smjernicama za klini¢ko lijeCenje. Ako ste alergi¢ni na penicilin i/ili cefalosporin,
lijecnici koji propisuju lijek trebaju slijediti lokalne smjernice za lijeCenje.

Djeca i adolescenti s tjeleshom tezinom manjom od 45 kg:
Tablete se ne preporucuju. Djeca i adolescenti s tjelesnom tezinom manjom od 45 kg trebaju uzeti
drugi oblik lijeka koji sadrzava azitromicin.
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Bolesnici s teSko¢ama bubrega il jetre:

Kod bolesnika s blagim do umjerenim oSte¢enjem bubrezne funkcije (GFR sve do 80 ml/min) nije
potrebna prilagodba doze.

Nije potrebna prilagodba doze kod bolesnika s blagim do umjerenim oStecenjem jetrene funkcije.
Svojem ljekaru trebate reci ako imate teSkoce s bubrezima ili jetrom jer ¢e ljekar mozda trebati
promijeniti uobicajenu dozu.

Doziranje za starije osobe:
Za starije osobe se primjenjuje isto doziranje kao za odrasle osobe. Potrebno je zapamtiti da su stariji
bolesnici skloniji ozbiljnim poremecajima sréanog ritma (torsade de pointes) nego mladi bolesnici.

Primjena:
Progutajte filmom oblozenu tabletu bez zvakanja s nesto vode.
Svoj lijek mozete uzimati s hranom ili bez nje jer ona ne utjeCe na apsorpciju azitromicina.

Ako ste uzeli vise Azibiota nego Sto ste trebali
Bududi da je koli¢ina azitromicina u jednom pakiranju Azibiota ograni¢ena, smatra se da je rizik mali.
U malo vjerojatnom slucaju masivnog predoziranja, odmah se obratite ljekaru. Tipi¢ni simptomi

predoziranja uklju€uju prolazan gubitak sluha, jaku mucninu, povrac¢anje i proljev.

Ako ste zaboravili uzeti Azibiot

Ne uzimajte dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu. Ako je doza zaboravljena,
potrebno ju je uzeti ¢im se sjetite. Medutim, ako je blizu vrijeme za sljede¢u dozu, posve izostavite
zaboravljenu dozu i nastavite s ostatkom lijeka kao Sto je uobicajeno.

Ako ste prekinuli uzimanje Azibiota

Ne prekidajte lijeCenje prije vremena.

Cak i ako se poénete osjecati bolje, za Vas je vazno da se drzite uzimanja svojih tableta tako dugo
kao Sto Vam je rekao ljekar.

U slucaju bilo kakvih nejasnoca ili pitanja u vezi sa primjenom lijeka Azibiot obratite se svom ljekaru ili
farmaceutu.

4.MOGUCE NUSPOJAVE

Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave koje se ne javljaju kod svih. One su obi¢no
blage do umjerene i prestaju kad se prekine s lijeCenjem.

Ucestalost nuspojava koje su navedene nize, definirana je primjenjujuéi sljedecu
konvenciju:

Vrlo Cesto: mogu se pojaviti kod vise od 1 na 10 bolesnika

Cesto: mogu se pojaviti kod do 1 na 10 bolesnika

Manje Cesto: mogu se pojaviti kod do 1 na 100 bolesnika

Rijetko: mogu se pojaviti kod do 1 na 1000 bolesnika

Vrlo rijetko: mogu se pojaviti kod do 1 na 10.000 bolesnika

Nepoznato: (ne moze se odrediti iz dostupnih podataka)

Vazne nuspojave ili znakovi koji zahtijevaju paznju i mjere koje treba poduzeti ako Vas zadese

Sljedece, osobito rijetke nuspojave, mogu akutno ugroziti zivot. Ako opazite bilo koju nuspojavu
navedenu nize, prestanite uzimati Azibiot i odmah se obratite ljekaru.

Jake akutne reakcije preosijetljivosti (npr. anafilaksija):
Ukoliko se pojavi izuzetno rijetka ali opasna za Zivot reakcija preosjetljivosti (npr. anafilakti¢ki Sok),

lijeCenje Azibiotom treba odmah prekinuti te zapoceti uobi¢ajenim hitnim postupcima (npr. davanje
antihistaminika, kortikosteroida, simpatikomimetika i mehanicke ventilacije ako je potrebno).

Druge moguce nuspojave

Infekcije i infestacije
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Manje Cesto: gljivicne infekcije (npr. kandidijaza, oralna kandidijaza), infekcija vagine (vaginitis),
plu¢na infekcija (pneumonija), bakterijske infekcije, upala sluznice grla (faringitis), upala zeluca ili
crijeva (gastroenteritis), bolesti diSnih puteva, uobiCajena prehlada (rinitis)
Nepoznata uCestalost: upala debelog crijeva (pseudomembranozni kolitis)

Poremecaiji krvi i limfnog sistema

Manije Cesto: specificne promjene krvne slike (leukopenija, neutropenija, eozinofilija)
Nepoznata ucestalost: specificne promjene krvne slike (trombocitopenija, hemoliticka
anemija)

Poremecaiji imunoloskog sistema
Manje Cesto: oticanje i nakupljanje vode u kozi (angioedem), reakcije preosjetljivosti
Nepoznata uCestalost: jake (ponekad opasne za zivot) reakcije preosijetljivosti (anafilaktiCke reakcije

Poremecaji metabolizma i prehrane Manje Cesto: gubitak
apetita (anoreksija)

Psihijatrijski poremecaji

Manje Cesto: nervoza, nesanica

Rijetko: nemir (agitacija)

Nepoznata ucestalost: agresija, strah, konfuzija (delirij), opazanje i sluSanje stvari koje nisu stvarne
(halucinacije)

Poremecaiji nervnog sistema

Cesto: glavobolja

Manje Cesto: omaglica, osje¢aj pospanosti (somnolencija), promjene u osjetu okusa, promjene u
tjelesnim senzacijama (parestezija)

Nepoznata ucestalost: nagla nesvjestica (sinkopa), konvulzije, smanjena osjetljivost na dodir
(hipoestezija), hiperaktivnost (psihomotoriCka hiperaktivnost), smanjeni osjet za miris/okus,
promijenjena percepcija mirisa (parosmija), bolest misi¢a (miastenija gravis)

Poremecaiji oka
Manje Cesto: oslabljeni vid

Poremecaiji uha i labirinta
Manje Cesto: poremecaji uha, osjecaj vrtnje kod kretanja (vrtoglavica)
Nepoznata ucestalost: oStecenje sluha, ukljuujuci gluhocu i/ili zvonjenje u usima (tinitus)

Srcani poremecaji

Manje €esto: smetnje src¢ane funkcije (palpitacije)

Nepoznata uCestalost: smetnje sréanog ritma (torsade de pointes, aritmija, ukljuCujuci ventrikularnu
tahikardiju), produzenje segmenta na elektrokardiogramu (produzenje QT-intervala)

Krvozilni poremecaiji
Manije &esto: navala vrucine
Nepoznata uCestalost: nizak krvni tlak (hipotenzija)

Respiratorni, torakalni i medijastinalni poremecaji
Manije Cesto: otezano disanje (dispneja), krvarenje iz nosa (epistaksa)

Poremecaiji zeluca i crijeva (gastrointestinalni poremecaiji)

Vrlo Cesto: rijetka stolica (dijareja)

Cesto: tvrda i suha stolica (konstipacija), vjetrovi, loSa probava (dispepsija), otezano gutanje
(disfagija), upala zelu¢ane sluznice (gastritis), nadut trbuh, suha usta, podrigivanje, ulkusi u ustima,
pojacano izlucivanje sline, rijetke stolice

Nepoznata ucestalost: diskoloracija jezika, upala gusterace (pankreatitis)

Hepatobilijarni poremecaiji

Rijetko: poremecaiji jetrene funkcije, zutica, naruSen protok Zzuci (kolestaza)

Nepoznata uCestalost: zatajenje jetre (u rijetki slu¢ajevima smrtonosno), upala jetre (hepatitis),
ostecenje jetre (fulminantna nekroza jetre)
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Poremecaj koze i supkutanog tkiva

Manje Cesto: kozni osip, svrbez, koprivnjaca (urtikarija), upala koze (dermatitis), suha koza,
prekomjerno znojenje

Rijetko: osjetljivost na svjetlo (fotosenzitivnost), erupcija koze koju karakterizira brza pojava podrucja
crvene koze posute malim pustulama (mali plikovi ispunjeni bijelom/zutom tekuc¢inom), ozbiljne kozne
reakcije - kozni osip karakteriziran brzom pojavom crvenih mrlja prekrivenih malim pustulama (mali
mijehurici ispunjeni bijelom/zutom teku¢inom) (akutna generalizirana egzantematozna pustuloza
[AGEP]) reakcija na lijekove uz eozinofiliju i sistematske simptome (DRESS sindrom)

Nepoznata ucestalost: jake kozZne reakcije (Stevens-Johnsonov sindrom, toksic¢na epidermalna
nekroliza, multiformni eritem)

Poremecaji miSiéno-kosStanog sistema i vezivnog tkiva

ledima, bol u vratu
Nepoznata ucestalost: bol u zglobu (artralgija)

Poremecaiji bubrega i urinarnog sistema
Manje Cesto: otezano mokrenje (dizurija), bol u bubregu
Nepoznata uCestalost: upala bubrega (intersticijalni nefritis), akutno zatajenje bubrega

Poremecaiji reproduktivhog sistema i dojki
Manje Cesto: smetnje menstrualnog ciklusa (metroragija), poremecaj testisa

Opésti poremecaiji i stanje na mjestu primjene

Manje Cesto: oticanje (edem) (smrtonosan u rijetkim sluCajevima), slabost (astenija), malaksalost,
umor, oticanje lica (edem lica), bol u prsima, vruéica, bol, oticanje drugih dijelova tijela (periferni
edem)

Pretrage (laboratorijski testovi)

Cesto: promjene laboratorijskih testova krvi i mokraée (smanjeni broj limfocita i razine bikarbonata,
povecani broj eozinofila, bazofila, monocita i neutrofila)

Manje Cesto: promjene laboratorijskih testova krvi i urina (poviSeni aspartat aminotransferaza, alanin
aminotransferaza, bilirubin, urea, kreatinin, alkalna fosfataza, kloridi, glukoza, broj trombocita i
bikarbonati, smanjeni hematokrit, promijenjene razine kalija i promijenjene razine natrija)

Ozljeda i otrovanje
Manje Cesto: komplikacije nakon procedure

Nuspojave koje su moguée ili vrlo vjerovatno povezane s prevencijom ili lije¢enjem infekcije
uzrokovane Mycobacterium avium. Podaci su izvedeni iz klini€kih ispitivanja i postmarketindkog
nadzora. Ove nuspojave se razlikuju od prijavljenih nuspojava kod oblika koji se ili trenutaéno ili
produljeno oslobadaju, neovisno o vrsti i uéestalosti.

Fv’oremeéaii metabolizma i prehrane
Cesto: gubitak apetita (anoreksija)

Poremecaji nervnog sistema
Cesto: omaglica, glavobolja, promjene u tjelesnim senzacijama (parestezija), poremecaji
okusa Rijetko: smanjena osjetljivost na dodir (hipoestezija)

Fv’oremeéaii oka
Cesto: oslabljeni vid

Poremecaji uha i labirinta
Cesto: gluho¢a
Rijetko: poremecaj sluha, zvonjenje u uhu (tinitus)

Sr€ani poremecaiji
Rijetko: lupanje srca (palpitacije)
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Poremecaiji probavnog sistema
Vrlo €esto: proljevasta ili vodenasta stolica (dijareja), bol u zelucu, nelagoda u gornjem dijelu trbusne
Supljine, vjetrovi (flatulencija), teSkoc¢e sa zelucem, crijeva koja naginju proljevu

Poremecaiji jetre i zudi
Rijetko: upala jetre
(hepatitis)

Bolesti kozZe i supkutanog tkiva
Cesto: osip, svrbez (pruritus)
Rijetko: jaki kozni osip (Stevens-Johnsonov sindrom), osjetljivost na svjetlo (fotosenzitivnost)

Poremecaiji miSi¢no-kostanog i vezivnog tkiva
Cesto: bol u zglobovima (artralgija)

Op¢i poremecaiji i stanje na mjestu primjene
Cesto: umor

Rijetko: slabost (astenija), iscrplienost

Prijavljivanje sumnje na nezeljena dejstva lijeka

U sluc€aju bilo kakvih nezeljenih reakcija nakon primjene lijeka, potrebno je obavjestiti Vaseg ljekara
ili farmaceuta. Ovo podrazumijeva sve moguée nezeljene reakcije koje nisu navedene u ovom
uputstvu o lijeku, kao i one koje jesu.

5.KAKO CUVATI AZIBIOT?
Azibiot morate Cuvati izvan dohvata i pogleda djece!
Cuvajte na temperaturi do 30 °C.

Azibiot se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka upotrebe navedenog na pakovanju.
Rok trajanja lijeka je 5 godina od datuma proizvodnje. Datum isteka roka upotrebe odnosi se na zadniji
dan navedenog mjeseca.

Lijek ne smijete baciti u otpadne vode ili medu kuéni otpad. O nacinu uklanjanja lijeka koji viSe ne
trebate, posavjetujte se s farmaceutom. Takvi postupci pomazu €uvanju okolisa.

6.DODATNE INFORMACIJE

Sta Azibiot sadrzi?

Aktivna supstanca je azitromicin.

1 filmom oblozena tableta sadrzi 500 mg azitromicina (u obliku 524 mg azitromicin dihidrata).
Pomoéne supstance filmom obloZenih tableta su prezelatinirani Skrob, krospovidon, bezvodni kalcij
hidrogenfosfat, natrij laurilsulfat i magnezij stearat (E572) u jezgri tablete te hipromeloza (E464),
titan dioksid (E171), laktoza monohidrat i triacetin (E1518) u film-ovojnici.

Kako Azibiot izgleda i sadrzaj pakovanja?

Filmom oblozene tablete su ovalne, bijele boje i imaju razdjelni

urez. Tableta se moze dijeliti na jednake polovine.

Na raspolaganju su kutije s 3 filmom oblozenih tableta u blisteru (1 blister).

Rezim izdavanja lijeka
Lijek se izdaje uz ljekarski recept.

Proizvodac .
KRKA, d.d., Novo mesto, SmarjeSka cesta 6,
8501 Novo Mesto, Slovenija

Proizvodac¢ gotovog lijeka
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KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6,
8501 Novo Mesto, Slovenija/

KRKA Polska Sp. z 0.0., Ul. Réwnolegta 5,
02-235 Varsava, Poljska

Nosilac dozvole za stavljanje lijeka u promet
KRKA FARMA d.o.o., Sarajevo, DZemala Bijedica 125A, Sarajevo,
BiH

Broj i datum rjeSenja o dozvoli za stavljanje gotovog lijeka u promet

Azibiot 500 mg filmom oblozena tableta: 04-07.3-2-5303/21 od 28.07.2022.

Datum revizije uputstva:
09.11.2023.g.
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