Neregistrovany lécivy pripravek
Pouziti je povoleno Ministerstvem zdravotnictvi podle § 8, odst. 6 zakona ¢. 378/2007 Sb.,
o lécivech, rozhodnutim MZDR 1567/2023-2/0LZP ze dne 24. ledna 2023.

Piibalova informace: informace pro pacienta

Azitromicina Bluepharma 500 mg potahované tablety
azithromycin

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nez za¢nete tento 1é¢ivy pripravek

uZivat, protoZe obsahuje informace, jeZ jsou pro Vas diileZité.

- Ponechte si ptibalovou informaci. Je mozné, ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare nebo 1ékarnika.

- Tento pfipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej nikomu dalSimu. Mohl by mu
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné zndmky onemocnéni jako VY.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, véetné moznych nezadoucich

ucinkt, které nejsou v této piibalové informaci uvedeny, sdélte to svému lékaii nebo
1¢karnikovi. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Azitromicina Bluepharma a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Azitromicina Bluepharma uzivat
Jak se pripravek Azitromicina Bluepharma uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Azitromicina Bluepharma uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ok
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Co je Azitromicina Bluepharma a k ¢emu se pouziva

Azitromicina Bluepharma je antibiotikum pouzivané k 1é¢b¢ ruznych infekci zpusobenych
riznymi mikroorganismy.

Ptipravek Azitromicina Bluepharma se pouziva k 1é¢bé nékterych infekci zptisobenych citlivymi

mikroorganismy, jako jsou:

- zanét prudusek (bronchitida), zapal plic (pneumonie), zanét stifedniho ucha (otitis media),
zanét vedlejsich nosnich dutin (sinusitida), zanét hltanu (faryngitida)/zanét krénich mandli
(tonzilitida)

- infekce kiize a m&kkych tkani (napft. abscesy)

- pohlavné pienosné choroby zpusobené bakterii Chlamydia trachomatis a non-
multirezistentni bakterii Neisseria gonorrhoeae u muzu a Zen.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek Azitromycina Bluepharma
uzivat

Neuzivejte pripravek Azitromicina Bluepharma:

- jestlize jste alergicky(a) na azithromycin, erythromycin nebo jiné makrolidové nebo
ketolidové antibiotikum nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku (uvedenou
Vv bodg¢ 6).




Upozornéni a opatieni
Pied uzitim piipravku Azitromicina Bluepharma se poradte se svym lékafem nebo 1ékarnikem:
- pokud jste nékdy mél(a) n¢jaké problémy s uzivanim jiného 1éku,

- pokud mate problémy s jatry. 1ékaf u Vas mozna bude muset sledovat funkci jater nebo 1é¢bu
ukondit,

- pokud jste nékdy mél(a) problémy s ledvinami.

Okamzité informujte svého lékare:

- pokud mate jakékoli znamky onemocnéni jater, jako je napiiklad zeZloutnuti kuze,
ztrata/nedostatek energie, tmava moc¢ nebo jakékoli znamky krvaceni nebo poruchy chovani,
protoze muze byt nutné provést testy jaternich funkci nebo dalsi jiné diagnostické testy.

- pokud pii uzivani ptipravku Azitromicina Bluepharma pocitujete buseni srdce nebo zménu
srde¢niho rytmu, mate zavraté nebo mdloby nebo trpite svalovou slabosti.

- pokud se u Vas béhem 1é¢by nebo po ni objevi prijjem nebo tidka stolice, okamzité se porad’te
se svym lékafem. Neuzivejte zadné 1éky k 1é¢b€ prijmu, aniz byste nejprve kontaktoval(a)
svého lékare. Pokud prijjem pietrvava, informujte svého 1ékare.

- pokud se u Vas rozvinou jakékoli znamky alergické reakce (napf. potize s dychanim, zavratg,
otok obliceje nebo krku, kozni vyrazka, pupinky, puchyie), piestaiite tento 1é¢ivy ptipravek
uzivat a neprodlené vyhledejte 1ékafskou pomoc. Zavazné alergické reakce na azithromycin
jsou vzacné.

Toto antibiotikum puasobi na ur¢ité bakterie, ale neptisobi na vSechny bakterie nebo infekce
zpusobené houbami (plisnémi).

Pouziti u starSich pacienti

Tento 1é¢ivy piipravek lze podéavat starSim pacientim bez nutnosti upravy davkovani.

Déti a dospivajici
Ptipravek Azitromicina Bluepharma ma byt pouzivan pouze u déti a dospivajicich s télesnou
hmotnosti vy$si nez 45 kg. (Viz také bod 3. ,,Jak se ptipravek Azitromicina Bluepharma uziva®).

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Azitromicina Bluepharma

Informujte svého Iékate nebo Iékarnika o vSech lécich, které uZivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uZivat:

- Antiarytmika (uzivana k 1é¢bé srdec¢nich onemocnéni)

- Antipsychotika (k 1é¢b¢ deliria, halucinaci nebo poruch mysleni)

- Antidepresiva (uzivana k 1é¢b¢ deprese)

- Fluorochinolony (antibiotika pouzivana k 1é€b¢ zavaznych bakteridlnich infekci)

- Antacida (uzivana pii paleni Zahy nebo zaZivacich potiZich)

- Warfarin (nebo jiny 1€k, ktery ovliviuje srazeni krve)

- Terfenadin (uzivany k 1é¢bé senné rymy nebo kozni alergie)

- Cyklosporin (uzivany k potlaceni imunitniho systému a zabranéni odmitnuti
transplantovaného organu nebo kostni dfen¢)

- Digoxin (uzivany k 1écbé srde¢niho selhani)
- Kolchicin (pouzivany k 1é¢bé dny a familiarni sttedomotské horecky)



- Atorvastatin (pouZzivany ke snizeni hladiny cholesterolu)

- Nelfinavir (uzivany k 1é¢b¢ infekci HIV (AIDS))

- Ergotamin (uzivany k 1é¢b& migrény)

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pted uzitim jakéhokoli Iéku se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mlzete byt t¢hotnd nebo planujete otéhotnét,
ptipravek Azitromicina Bluepharma, neuzivejte, s vyjimkou piipadi absolutni nutnosti a pouze
tehdy, pokud Vam jej predepise 1ékaft, ktery zna Vas zdravotni stav.

Rizeni vozidel a obsluha stroji

Neexistuji zadné dukazy o tom, ze by ptipravek Azitromicina Bluepharma ovliviioval schopnost
tidit nebo obsluhovat stroje.

Azitromicina Bluepharma obsahuje laktézu

Pokud Véam lékar sdé€lil, Ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se se svym lékatem, nez zaénete
tento 1é¢ivy ptipravek uzivat.

Azitromicina Bluepharma obsahuje sodik

Tento 1éCivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) v jedné tableté, to znamena,
ze je v podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se pripravek Azitromicina Bluepharma uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek piesné podle pokynu svého 1ékaie nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
Jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo Iékarnikem.

Dospéli (véetné starSich pacientt a déti a dospivajicich s télesnou hmotnosti vice nez 45 kg)

Doporuc¢ena davka pro vétSinu indikaci je 500 mg (1 tableta pfipravku Azitromicina Bluepharma)
jednou denné a délka 1é¢by je 3 po sobé jdouci dny.

Pfi 1é¢bé pohlavné pienosnych chorob, jako jsou chlamydiové infekce, je doporucena davka 1 g
(2 tablety ptipravku Azitromicina Bluepharma), podana jednorazové. Obé tablety se uziji
najednou.

U kapavky je doporucena davka 1 g nebo 2 g azithromycinu (2 nebo 4 tablety pripravku
Azitromicina Bluepharma) v kombinaci s 250 mg nebo 500 mg ceftriaxonu.

Tablety s obsahem 500 mg azithromycinu maji byt podavany pouze détem a dospivajicim S
télesnou hmotnosti vyssi nez 45 kg, a to podle davkovaciho schématu doporuc¢eného pro dospélé.
U akutniho zanétu stfedniho ucha a streptokokového zanétu hltanu u déti a dospivajicich
s t€lesnou hmotnosti nad 45 kg je davka piipravku Azitromicina Bluepharma 1 tableta jednou
denné po dobu 3 po sob¢ jdoucich dni. V piipadé streptokokového zanétu hltanu u déti a
dospivajicich s t€lesnou hmotnosti vice nez 45 kg nema byt piekro¢ena denni davka 500 mg (1
tableta).



Délka 1écby
Aby byla 1écba u¢inna, musi byt dokoncena 1écba po dobu 3 po sob¢ jdoucich dnt doporucena u
vétsSiny indikaci.

Zpisob podani

Peroralni podani (podani usty).

Tablety se maji polykat celé, s vodou nebo jinym napojem, lze je uzivat s jidlem nebo bez jidla,
a maji se uzivat nejlépe kazdy den ve stejnou dobu.

Pokud jste uzil(a) vice pripravku Azitromicina Bluepharma, nez jste mél(a)

Pokud jste omylem uzil(a) vétsi nez predepsanou davku, kontaktujte svého Iékaie nebo nejblizsi
nemocnici. Pokud je to mozné, vezméte si s sebou baleni s tabletami a piipadné také baleni
dalsich 1éka, které uzivate.

Pokud jste zapomnél(a) uzit pripravek Azitromicina Bluepharma
Vynechanou davku uzijte co nejdiive a v nasledujicich dnech pokracujte v 1€cbé podle pokynii
I1¢kate. Neuzivejte dvojnasobnou ddvku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Pokud jste piestal(a) uzivat piipravek Azitromicina Bluepharma
V 1é¢bé je tieba pokracovat po dobu doporucenou Iékaiem.

Mate-li jakékoli dalsi otdzky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare nebo
Iékarnika.

4. Mozné nezadouci Gcinky

Podobné jako vSechny léky, mlze mit i tento piipravek nezaddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Zavazné kozni reakce
- Vzacné: kozni vyrazka charakterizovana rychlym vysevem zarudlych skvrn na kuzi
pokrytych malymi puchyiky (malé puchyiky naplnéné bilou/Zlutou tekutinou).

Velmi ¢asté nezadouci u¢inky: mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacientil
- Prijem

Casté nezadouci iéinky: mohou postihnout az 1 z 10 pacienti

- Bolest hlavy

- Zvraceni, bolest bficha, pocit na zvraceni

- SniZeni poctu lymfocyta (typ bilych krvinek), zvySeni poctu eozinofilii, bazofild, monocytl
a neutrofill (typy bilych krvinek)

- Snizena hladina bikarbonatu v krvi

Méné ¢asté nezadouci ucinky: mohou postihnout az 1 ze 100 pacientt

- Kvasinkové infekce v ustech (mouc¢nivka) nebo pochvé (kandidoza), zapal plic, plisnové
infekce, bakterialni infekce, bolest v krku, bolest bficha (zanét traviciho ustroji), ryma a
ucpany nos

- SniZeni poctu bilych krvinek, snizeni po¢tu neutrofili

- Alergické reakce rizné zavaznosti

- Generalizované buldzni erupce a olupovani kuize



Velmi vyrazna kopftivka, vyrazka, svédéni, zanét kize, sucha kize a nadmérné poceni
Zména chuti, ztrata chuti k jidlu

Nervozita

Potize s usinanim (nespavost)

Zavraté

Brnéni, pichani nebo necitlivost kiize

Spavost

Poruchy zraku

Zavraté a poruchy sluchu

Buseni srdce

Névaly horka

Dusnost

Krvaceni z nosu

Zacpa, plynatost, potize s travenim, zanét sliznice zaludku, potize s polykanim, nadymani,
sucho v Gstech, fihani, vyskyt viedl v Gstech, zvySena tvorba slin v tstech
Bolest nebo ztuhlost kloubt, bolest svalii, bolest zad a §ije

Bolestivé moceni a bolest ledvin

Abnormalni krvaceni mimo menstruacni cyklus

Bolest nebo zanét varlat

Bolest na hrudi

Slabost

Otok, otok obliceje

Horecka

Malatnost, bolest

Abnormalni hodnoty laboratornich testi (napt. krevnich nebo jaternich testi)

Vzacné nezadouci u¢inky: mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientii

Neklid

Abnormalni funkce jater

Nazloutlé zbarveni kiize a o¢niho bélma, tmava moc a svétla stolice

Zavazna kozni reakce po vystaveni svétlu nebo slunci

Vyrazka, ktera se vyznacuje rychlym vysevem Eervenych skvrn na kizi s malymi puchyiky
(malé puchyiky naplnéné bilou/Zlutou tekutinou)

Dalsi nezadouci ucinky, které byly hlaSeny po uvedeni pripravku na trh (frekvence neni
znama, frekvenci nelze z dostupnych udaji ur¢it):

Anafylakticka reakce

Agresivita, Uzkost, mdloby, zachvaty, hyperaktivita
Tézka zmatenost a dezorientace, halucinace
SniZena citlivost na dotyk

Ztrata ¢ichu nebo zménény Cich, ztrata chuti
Poskozeni sluchu vcetné ztraty sluchu, usni Selest
Poruchy srde¢niho rytmu, véetné zrychleného srdecniho rytmu, nepravidelného srde¢niho
rytmu

Nizky krevni tlak (hypotenze)

Zanét slinivky biisni, zména barvy jazyka

Zavazna kozni reakce, zarudnuti kiize

Selhani jater, nekroza jater, Zloutenka

Selhani ledvin, zanét ledvin

Abnormalni elektrokardiogram (EKG).

Bolest bricha spojena s prijmem a horeckou



- Snadné tvorba modfin a krvaceni, snizeni poctu krevnich desticek

- Unava spojena s tmavou moéi

- Lokalizovana svalova slabost (myasthenia gravis)

- Bolest kloubt

Béhem 1écby infekce komplexem Mycobacterium Avium (MAC) byly hlaSeny nasledujici
nezadouci ucinky:

Velmi ¢asté: mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacient
- Prijem

- Bolest bficha

- Pocit na zvraceni

- Plynatost

- Nepfijemné pocity v oblasti bficha

- Ridka stolice

Casté: mohou postihnout az 1 z 10 pacientd
- Nechutenstvi

- Zavraté

- Bolest hlavy

- Pocit mravenceni nebo necitlivosti
- Poruchy vniméani chuti

- Poruchy zraku

- Hluchota

- Kozni vyrazka a svédéni

- Bolest kloubt

- Unava

Méné Casté: mohou postihnout az 1 ze 100 pacientti

- Snizena citlivost na dotek

- Poskozeni sluchu nebo usni Selest

- BusSeni srdce

- Problémy s jatry, jako je hepatitida

- Zavazna kozni reakce, zarudnuti ktize

- Zavazné kozni reakce po vystaveni svétlu nebo slunci
- Malatnost

- Slabost

HlaSeni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z neZaddoucich u€inkl, sdélte to svému lékafi nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade¢ jakychkoli nezadoucich ucinka, které nejsou uvedeny v
této ptibalové informaci. Nezadouci u¢inky mutiZete hlésit také piimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobérova 48
100 41 Praha 10
webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

NahlaSenim nezadoucich U¢inkti mizete piispét k ziskani vice informaci o bezpe€nosti tohoto
ptipravku.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

5. Jak pripravek Azitromicina Bluepharma uchovavat
Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pti teploté do 25 °C.
Tablety vyjméte z blistru az tésné pied pouzitim.

Pripravek Azitromicina Bluepharma neuZzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na
krabi¢ce a blistru za "EXP". Datum pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného
mésice.

Nevyhazujte zadné 1€ky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se 1ékarnika, jak
likvidovat 1€ky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomohou chranit zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Azitromicina Bluepharma obsahuje
- Lécivou latkou je azithromycin. Jedna tableta obsahuje 500 mg azithromycinu (jako (dihydrat
azithromycinu).

- Pomocnymi latkami jsou: piedbobtnaly Skrob, krospovidon, hydrogenfosfore¢nan vépenaty,
natrium-lauryl-sulfat, magnesium-stearat, hypromeloza, oxid titanicity (E 171), laktoza, triacetin.

Jak pripravek Azitromicina Bluepharma vypada a co toto baleni obsahuje

Potahované tablety
PVC/AI blistr.
Velikost baleni 2 nebo 3 potahované tablety.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

DrZitel rozhodnuti o registraci

Bluepharma Genéricos — Comércio de Medicamentos, S.A.
S. Martinho do Bispo

3045-016 Coimbra

Portugalsko

Vyrobce

Bluepharma — Industria Farmacéutica S.A.
S. Martinho do Bispo

3045-016 Coimbra

Portugalsko

Tato ptibalova informace byla naposledy revidovana 10.12.2021.



