PAKENDI INFOLEHT: TEAVE KASUTAJALE
Azitromutsiin Aurobindo 250 mg, kaetud tabletid
Azitromutsiin Aurobindo 500 mg, kaetud tabletid
Azitromutsiin

Lugege hoolikalt kogu infoleht enne, kui hakkate seda ravimit kasutama, sest see sisaldab olulist
teavet teie jaoks.

Hoidke see infoleht alles. Teil vdib seda hiljem vaja minna.

Kas teil on veel kusimusi? Vdtke uhendust oma arsti véi apteekriga.

Arge andke seda ravimit teistele, sest see on maaratud ainult teile valja kirjutatud. See
vOib olla kahjulik teistele, isegi kui neil on samad sumptomid kui teil.

Kas teil tekib méni kdrvaltoime, mis on loetletud jaotises 4? Vi tekib teil kdrvaltoime,
mida selles infolehes ei ole mainitud? Vétke siis uhendust oma arstiga véi apteekriga.

Selle infolehe sisu

1.

O bk wd

1.

Mis on Azitromutsiin Aurobindo ja milleks seda ravimit kasutatakse?
Millal ei tohi te seda ravimit kasutada vdi peate olema eriti ettevaatlik?
Kuidas seda ravimit kasutada?

Vaimalikud kérvaltoimed

Kuidas seda ravimit sailitada?

Pakendi sisu ja muu teave

MIS ON AZITROMUTSIIN AUROBINDO JA MILLEKS SEDA RAVIMIT KASUTATAKSE?

KASUTATAKSE?

Azitromutsiin Aurobindo kuulub ravimite ruhma, mida nimetatakse makroliidantibiootikumideks.
Antibiootikume kasutatakse mikroorganismide, nagu bakterite, pdhjustatud infektsioonide raviks.

Azitromutsiin Aurobindo't kasutatakse teatud infektsioonide raviks, mida pohjustavad selle ravimi
suhtes tundlikud bakterid, naiteks:

2.

rinna-, kurgu- v&i ninainfektsioonid (nagu bronhiit, kopsupdletik, mandlipdletik, kurguvalu
(farlingiit) ja poskkoopapdletik (sinusiit))

kdrvainfektsioonid

naha ja nahaaluste kudede infektsioonid (nagu abstsess véi furunkel)

kusiti (ureetra) voi emakakaela (cervix) infektsioonid, mida pdhjustab Chlamydia
trachomatis (bakter).

MILLAL EI TOHI TE SEDA RAVIMIT KASUTADA VOI PEATE OLEMA ERITI ETTEVAATLIK?

Millal ei tohi te seda ravimit kasutada?

te olete allergiline asitromutsiindihudraadi, erutromutsiini véi méne makroliid- voi
ketoliidantibiootikumi suhtes
te olete allergiline méne selle ravimi koostisosa suhtes. Neid aineid leiate jaotisest 6.
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Millal peate olema selle ravimiga eriti ettevaatlik?
Vétke uhendust oma arsti véi apteekriga enne selle ravimi kasutamist, kui:

kui teil on kunagi olnud tésine allergiline reaktsioon, mis p&hjustas nao ja kurgu turset
esineb, véimalusel koos hingamisraskustega, nahaloobe, palaviku, paistes lumfisélmede vai
suurenemine kui teil tekib tdsine ja pusiv kdhulahtisus ravi ajal véi parast seda

kui teil on tdsised maksa- voi neeruprobleemid

kui teil on tdsised sudameprobleemid véi sudamerutmihaired, nagu pika QT-sundroom
(naidatud elektrokardiogrammil v&i EKG-I) kui teil on veres liiga vahe kaaliumi voi
magneesiumi

kui teil iimnevad teise infektsiooni sumptomid

kui te kasutate ka ergotamiini derivaatide, nagu ergotamiin (kasutatakse migreeni raviks);
neid ravimeid ei tohi samaaegselt asitromutsiiniga kasutada

kui te kasutate ka ergotamiini derivaat nagu ergotamiin (kasutatakse raviks jaotis “kas te
kasutate veel teisi ravimeid?”) kui teil on teatud lihasnérkus nimega miiasteenia gravis kui
teil on neuroloogilised probleemid (probleemid teie narvislisteemiga) véi vaimsed
(pslihhiaatrilised)

probleemid

kui teie vastsundinud laps oksendab ja muutub toitmise ajal arritunuks. Kas te kasutate
veel teisi ravimeid?

hakkate lahitulevikus kasutama te|5| ravimeid.

Kas te kasutate veel muid ravimeid?
Oelge oma arstile vdi apteekrile, kui te kasutate, olete kasutanud véi kui on véimalik, et hakkate
lahitulevikus kasutama muid ravimeid.

maohappe neutraliseerijad (antatsudld) kasutatakse korvetiste ja seedehalrete vastu. Te
peate vétma asitromutsiini Aurobindo vahemalt 1 tund enne véi 2 tundi parast maohappe
neutraliseerijat

ergotamiin - (kasutatakse migreeni raviks) ei tohi samaaegselt vétta, kuna véivad tekkida
tosised kdrvaltoimed (jasemete tuimus voi surin, lihaskrambid, peavalu, krambid, kéhuvalu
véi valu rinnus)

kolesterooli alandavad ravimid (statiinid)

varfariin voi sarnased ained - kasutatakse vere vedeldamiseks. Asitromutsiin

Aurobindo vdib verd veelgi vedeldada

Hudrokstiklorokviin (kasutatakse reumaatiliste haiguste v6i malaaria raviks): véib
pdhjustada sudameprobleeme.

cisapriid - (kasutatakse seedehairete raviks) voi terfenadiin - (kasutatakse heinapalaviku
raviks) ei tohi samaaegselt vGtta, kuna véivad tekkida tésised sidameprobleemid
(néhtavad elektrokardiogrammil véi EKG-I)

zidovudiin véi nelfinaviir - kasutatakse HIV-infektsioonide raviks. Nelfinaviiri ja
asitromutsiini Aurobindo samaaegne kasutamine voib pdhjustada rohkem kdrvaltoimeid,
mis on loetletud selles infolehes

rifabutiin - kasutatakse tuberkuloosi (TBC) raviks

kinidiin - kasutatakse sudame rutmihairete raviks
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* tsuklosporiin - kasutatakse organi siirdamise jargselt aratdukereaktsiooni valtimiseks. Teie
arst kontrollib regulaarselt tsuklosporiini taset teie veres ja vajadusel kohandab annust.

Aurobindo véib nende ravimite t0|met tugevdada. Teie arst kohandab vaJaduseI annust:
* teofulliin - kasutatakse hingamisprobleemide, nagu astma ja krooniline obstruktiivne
kopsuhaigus (KOK), korral
* digoksiin - kasutatakse sudameprobleemide raviks
* pimosiid - kasutatakse psuhhiaatriliste probleemide raviks.

Millele peaksite tahelepanu poorama toidu ja joogiga?
Seda ravimit véib vétta koos toiduga véi ilma.

Rasedus, imetamine ja viljakus
Kas olete rase, arvate, et olete rase, soovite rasestuda véi toidate rinnaga?
Votke enne selle ravimi kasutamist Uhendust oma arsti véi apteekriga.

Azitromutsiini kasutamise kohta raseduse ajal on ebapiisavalt andmeid.
Seetdttu el tohiks te seda ravimit raseduse ajal kasutada, valja arvatud juhul, kui teie arst on seda
otseselt soovitanud.

Azitromutsiin satub osaliselt rinnapiima, seetdttu ei tohi ravi ajal selle ravimiga
rinnaga toita.

Autojuhtimine ja masinate kasutamine

Puuduvad andmed azitromutsiini mju kohta autojuhtimisele vai

masinate kasitsemise véimele. Nende tegevuste sooritamisel peate arvestama, et azitromutsiini
kasutamisel vdib esineda pearinglust ja krampe.

Azitromutsiin Aurobindo sisaldab laktoosi

Kui teie arst on teile oelnud, et te ei talu teatud suhkruid, votke enne selle ravimi votmist
uhendust oma arstiga.
Naatrium

Naatrium
see on sisuliselt “naatriumivaba”.
sisuliselt on "naatriumivaba”.

3. KUIDAS SEDA RAVIMIT KASUTADA?
Kasutage seda ravimit alati tapselt nii, nagu arst vdi apteeker on teile oelnud. Kas kahtlete iges
kasutamises? Votke siis Uhendust oma arsti voi apteekriga. Soovitatav annus

Taiskasvanud, lapsed ja noorukid kehakaaluga 45 kg véi rohkem
500 mg uks kord paevas kolme paeva jooksul, kogudoosiga 1500 mg. Teie arst

vOib otsustada maarata kogudoosi 1500 mg viie paeva jooksul, 500 mg esimesel paeval ja 250 mg
tableti paevadel 2 kuni 5.
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Emakakaela ja kusiti infektsioonid, mida pShjustab Chlamydia trachomatis
Uks annus 1000 mg, vétta korraga.

Lapsed ja noorukid kehakaaluga alla 45 kg:
Tablette ei soovitata. Noored, kelle kehakaal on alla 45 kg, peaksid kasutama asitromutsiini teises
vormis.

Patsiendid neeru- véi maksaprobleemidega
Te peate oma arstile Utlema, et teil on neeru- vdi maksaprobleemid, kuna véib olla vajalik, et arst
kohandab annust.

Annustamine eakatel
Eakatele vdib rakendada sama annust nagu taiskasvanutele.

Tabletti saab jagada vérdseteks annusteks.
Manustamisviis

Tabletid tuleb vétta koos Y2 klaasi veega.

Tablette voib votta koos toiduga véi ilma.
Tabletid tuleb sisse votta koos V2 klaasi veega.
Tabletid voib vétta koos toiduga véi ilma

Kas olete seda ravimit liiga palju kasutanud?
Kui olete seda ravimit liiga palju votnud, vétke kohe uhendust
oma arsti voi apteekriga vdi minge lahimasse haiglasse.

Uleannustamise stimptomid on kuulmislangus, iiveldus véi oksendamine ja
k&hulahtisus. Uleannustamise korral v3ib olla vajalik haiglaravi.

Kas unustasite seda ravimit kasutada?

Kui unustasite seda ravimit votta, tehke seda nii kiiresti kui véimalik. Kui

oma tavalise annustamisskeemiga. Kahtluse korral konsulteerige alati oma arsti voi apteekriga.
Iseqgi kui

olete annuse vahele jatnud, peate siiski kdik tabletid vétma. See tahendab, et

kuur kestab uhe paeva kauem.

Arge vétke kahekordset annust, et unustatud annust tasa teha.

Kui I6petate selle ravimi kasutamise

Arge I6petage Azitromycine Aurobindo ravi ise, vaid konsulteerige esmalt oma arstiga.
Kui ettenahtud kuuri ei I6petata taielikult, on oht, et infektsioon

tuleb tagasi.

Kas teil on veel kisimusi selle ravimi kasutamise kohta? Votke siis Uhendust
oma arsti voi apteekriga.
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4. VOIMALIKUD KORVALTOIMED
Nagu iga ravim, v3ib ka see ravim p&hjustada kdrvaltoimeid, kuigi mitte
kdik sellega seotud.

Kui teil tekib mdni jargmistest tosise allergilise reaktsiooni sumptomitest, Idpetage
selle ravimi kasutamine ja votke kohe uhendust oma arstiga voi
minge lahima haigla erakorralise meditsiini osakonda.
* akiline hingamis-, raakimis- vdi neelamisraskus
* huulte, keele, nao ja kurgu turse
* vaga tugev pearinglus v&i minestamine (kollaps)
* tdsine vdi sugelev nahaloove, eriti kui tekivad villid ja silmad, suu véi suguelundid on

valulikud.

Kui teil tekib mdni jargmistest kérvaltoimetest, votke véimalikult kiiresti Uhendust oma arstiga:

* kohulahtisus, mis on raske, pikaajaline vdi sisaldab verd, koos kéhuvalu ja palavikuga. See
vOib olla tésise soolepdletiku tunnus. See vdib mdnikord juhtuda antibiootikumide
kasutamisel

* naha vdi silmavalgete kollaseks muutumine, mis on p&hjustatud maksaprobleemidest

* kohunaarme pdletik, mis pohjustab tugevat valu kdhus ja seljas

* suurenenud v&i vahenenud uriini tootmine vdi vere jaljed uriinis.

* nahaloove, mis on pdhjustatud ulitundlikkusest paikesevalguse suhtes
ebatavalised verevalumid véi verejooksud

* ebaregulaarne sudamerutm.

Need on ké&ik tdsised kdrvaltoimed. Teil véib olla vaja kiiret arstiabi.
Tosised korvaltoimed esinevad ménikord (esinevad vahem kui 1-1 100-st kasutajast)
vOi de sagedust ei saa olemasolevate andmete p&hjal kindlaks maarata.

Muud kdrvaltoimed on:
Vaga sageli (esinevad rohkem kui 1-1 kasutajal 10-st)
* kd&hulahtisus.

Sageli (esinevad vahem kui 1-| kasutajal 10-st)
* peavalu
* iiveldus (oksendamine)
* kdhuvalu véi krambid
* isutus, muutus valgete vereliblede hulgas ja bikarbonaadi kontsentratsioonis veres.

Mdnikord (esinevad vahem kui 1-1 kasutajal 100-st)
* soor (kandidoos) - seeninfektsioon
* seeninfektsioon
* bakteriaalne infektsioon
* kurgu péletik (fariingiit)
* hingeldus, valu rinnus, hingeldus ja koha (hingamishaire)
* nina limaskesta pdletik (riniit)
* k&hugripp (gastroenteriit)
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poletik tupes (vaginiit)
kopsupdletik

valgete vereliblede arvu vahenemine
angioodeem

ulitundlikkus

isutus (anoreksia)

narvilisus

uimasus (unisus)

maitsemeele muutused

surina- voi tundetuse tunne (paresteesia)
nagemishaire

uneprobleemid (unetus)

kdrva haire

pearinglus

peapooritus (vertiigo)
sudamepekslemine

kuumahood

hingeldus

ninaverejooks

mao limaskesta pdletik (gastriit)
kdhukinnisus

gaasid (flatulents)
neelamisraskused

paistes kéht

kuiv suu

rohitsemine

suupdletik

suurenenud suljeeritus

nahaloove

sugelus

naha péletik (dermatiit)

kuiv nahk

ligne higistamine

valu, turse ja liikumispiirang liigestes (artroos)
lihasvalu

seljavalu

kaelavalu

vere uureataseme téus

valulik véi raskendatud urineerimine
valu Ulaseljas (neeruvalu)

munandite haire

nahal6ove koos tugeva sligeluse ja kiihmukestega (ndgestdbi, négesloove)

valu rinnus
naoturse
palavik
valu
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vedeliku kogunemine kates ja jalgades (perifeerne turse)
vedeliku kogunemine kudedesse (turse)

tldine halb enesetunne (halb enesetunne)

vasimus

ndrkus (asteenia)

muutused maksaensuumides ja verevaartustes
protseduurijargsed tusistused.

Harva (esinevad vahem kui 1-l inimesel 1000-st)

erutatud, rahutu tunne (agitatsioon)

ebanormaalne maksafunktsioon, naha ja silmavalgete kollasus, tume uriin, kahvatu
valjaheide

allergilised nahareaktsioonid nagu tundlikkus paikesevalguse suhtes

nahaloove, mida iseloomustab kiiresti ilmuv punetav nahk, mis on kaetud vaikeste
pustulitega (vaikesed villid, mis on taidetud valge/kollase vedelikuga).

Pole teada (ei saa olemasolevate andmete p&hjal maarata)

jamesoole infektsioon (pseudomembranoosne koliit)

punaste vereliblede arvu vahenemine havimise tottu (hemoliditiline aneemia)
vereliistakute arvu vahenemine (trombotsiitopeenia)

raske allergiline reaktsioon (anafiilaktiline reaktsioon)

tunda end vihasena vdi agressiivsena

arevus

segadus

tajumised (nagemine, kuulmine, haistmine, tundmine) asjadest, mida pole olemas
(hallutsinatsioon)

minestamine (stinkoop)

teadvusetuse hoog koos lihastémblustega (krambid)

vahenenud puutetundlikkus (hiipoesteesia)

tunda end huperaktiivsena

muutus teie haistmismeeles (anosmia, parosmia)

muutus teie maitsmismeeles (ageusia)

teatud lihasnérkuse vormi siivenemine (myasthenia gravis)

hagune nagemine

kuulmise vahenemine, sealhulgas kuulmiskaotus, tinnitus

kiire (ventrikulaarne tahhiikardia) voi ebaregulaarne stidameldok, ménikord eluohtlikud
muutused siidamerlitmi muutused, mida on leitud elektrokardiogrammiga (QT-intervalli
pikenemine ja torsade de pointes)

madal vererohk

kéhunaarmepdletik (pankreatiit)

keele varvuse muutus

maksapuudulikkus

tdsised allergilised nahareaktsioonid

liigesvalu (artralgia)

neerupuudulikkus, neerupdletik.

Jargmised kérvaltoimed on teatatud Mycobacterium Avium kompleksi (MAC) ennetavas ravis:
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Vaga sageli (esinevad rohkem kui 1-I kasutajal 10-st)
* kohulahtisus
* koéhuvalu
* iiveldus
* kdhupuhitus
* kéhuhadad
* vedel valjaheide.

Sageli (esinevad vahem kui 1-I kasutajal 10-st)
* isutus (anoreksia)
* pearinglus
* peavalu
* surin voi tuimus (paresteesia)
* |6hnataju muutused
* halvem nagemine
* kurtus
* haige olemine (oksendamine), kéhuvalu voi -krambid, isutus, seedeprobleemid
* nahaloove ja sugelus
* liigesvalu (artralgia)
* vasimus.

Mdnikord (esineb vahem kui 1-1 100-st kasutajast)
» vahenenud puutetundlikkus (hiipoesteesia)
* kuulmislangus véi tinnitus
* sudamepekslemine
* maksaprobleemid nagu hepatiit
* raske punastamine
* allergilised nahareaktsioonid nagu tundlikkus paikesevalguse suhtes, punane, ketendav ja
paistes nahk
* (ldine halb enesetunne (halb enesetunne)
* norkus (asteenia).

Kdrvaltoimete teatamine

Kui teil tekivad kérvaltoimed, votke Uhendust oma arsti véi apteekriga. See kehtib ka véimalike
kdrvaltoimete kohta, mida selles infolehes ei ole mainitud. Kdrvaltoimetest saate teatada ka otse
Hollandi kdrvaltoimete keskusele Lareb, www.lareb.nl. Kdrvaltoimetest teatamine aitab meil saada
rohkem teavet selle ravimi ohutuse kohta.

5. KUIDAS SEDA RAVIMIT SAILITADA?
Hoida lastele kattesaamatus ja nahtamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit parast kélblikkusaja [5ppu. See on margitud pakendile parast “Exp”.
Seal on kuu ja aasta. Selle kuu viimane paev on kélblikkusaja I16pp.

Selle ravimi jaoks ei ole eritingimusi sailitamiseks.
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Arge visake ravimeid kraanikaussi véi WC-sse ega priigikasti. Kiisige oma apteekrilt, mida teha
ravimitega, mida te enam ei kasuta. Need havitatakse vastutustundlikult ja ei satu keskkonda.

6. PAKENDI SISU JA MUU TEAVE
Millised ained on selles ravimis?
* Selle ravimi toimeaine on asitromutsiindihudraat.
Azithromycin Aurobindo 250 mg: Iga 6hukese polumeerikattega tablett sisaldab 250 mg
asitromUtsiini (dihiidraadina).
Azithromycin Aurobindo 500 mg: Iga 6hukese polumeerikattega tablett sisaldab 500 mg
asitromutsiini (dihlidraadina).
* Muud ained selles ravimis on:
Tableti stidamik: kaltsiumvesinikfosfaat, eelZelatiniseeritud tarklis (maisitarklis),
naatriumkroskarmelloos, naatriumlauruulsulfaat, magneesiumstearaat.
Tableti kate: laktoosmonohiidraat, hlipromelloos, titaandioksiid (E 171), triatsetiin.

Kuidas Azithromycin Aurobindo valja naeb ja kui palju on pakendis?
Ohukese polumeerikattega tablett.

Azithromycin Aurobindo 250 mg, 6hukese polumeerikattega tabletid:
Valged kuni valkjad, piklikud, hukese polumeerikattega kaksikkumerad tabletid, mille Uhel kuljel
on kiri "66" ja teisel kuljel "D". Suurus on 13,5 mm x 6,6 mm.

Azithromycin Aurobindo 500 mg, 6hukese polumeerikattega tabletid:
Valged kuni valkjad, ovaalsed, Ghukese polumeerikattega kaksikkumerad tabletid, mille Uhel kuljel
on kiri "6" ja "7" mdélemal pool murdejoont ning teisel kuljel "D". Suurus on 17,1 mm x 8,5 mm.

Azithromycin Aurobindo 6hukese polumeerikattega tabletid on saadaval labipaistvates PVC-
alumiinium blisterpakendites. Blisterpakendid: 2, 3, 4, 6 ja 12 dhukese polumeerikattega tabletti.

K&iki pakendeid ei turustata.

Muugiloa hoidja ja tootja
Muugiloa hoidja
Aurobindo Pharma B.V., Baarnsche Dijk 1, 3741 LN, Baarn

Tootja

APL Swift ServicesLimited
HF26, Hal Far
Toostuspiirkond, Hal Far
Birzebbugia, BBG 3000
Malta

Registrisse kantud:

RVG 117669 - Azitromutsiin Aurobindo 250 mg, 6hukese polumeerikattega tabletid.
RVG 117670 - Azitromutsiin Aurobindo 500 mg, 6hukese polumeerikattega tabletid.
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See ravim on registreeritud EEA liikmesriikides jargmiste nimede all:

Belgia: Azithromycin AB 250 mg/ 500 mg 6hukese polimeerikattega tabletid

T8ehhi: Azithromycin Aurovitas 250 mg/ 500 mg kaetud tabletid

Holland: Azitromiditsiin Aurobindo 250 mg/ 500 mg, 6hukese polimeerikattega tabletid
Portugal: Azitromicina Aurovitas

Poola: Azithromycin Aurovitas

Hispaania: Azitromicina aurovitas 500 mg kaetud tabletid EFG

See pakendi infoleht on viimati heaks kiidetud mais 2023

Lisateavet selle ravimi kohta leiate Ravimiameti veebisaidilt www.cbg-meb.nl.
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