Pakendi infoleht: teave kasutajale

Zithromax 250, tabletid 250 mg
Zithromax 500, tabletid 500 mg
asitromutsiindihudraat

Lugege hoolikalt kogu infoleht enne, kui hakkate seda ravimit kasutama, sest see sisaldab teie
jaoks olulist teavet.
- Hoidke see infoleht alles. Teil véib seda hiljem vaja minna.
- Kas teil on veel kusimusi? Votke uhendust oma arsti véi apteekriga.
- Arge andke seda ravimit teistele, sest see on maaratud ainult teile. See v&ib olla teistele
kahjulik, isegi kui neil on samad sumptomid kui teil.
- Kas teil tekib moni kérvaltoime, mis on loetletud jaotises 4? V&i tekib teil kdrvaltoime,
mida selles infolehes ei ole mainitud? Vo&tke siis uhendust oma arsti vai apteekriga.

Selle infolehe sisu

Mis on Zithromax ja milleks seda ravimit kasutatakse?

Millal ei tohi te seda ravimit kasutada voi peate olema eriti ettevaatlik?
Kuidas seda ravimit kasutada?

Voimalikud kdrvaltoimed

Kuidas seda ravimit sailitada?

Pakendi sisu ja muu teave
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1. Mis on Zithromax ja milleks seda ravimit kasutatakse?
Zithromax kuulub ravimite ruhma, mida nimetatakse antibiootikumideks. Antibiootikume
kasutatakse bakterite pohjustatud infektsioonide vastu voitlemiseks kehas.

Zithromax kasutatakse jargmiste infektsioonide raviks:
- hingamiselundid (hingetoru ja kopsud)
- ninakdérvalkoopad
- kurgus ja kurgumandlid
- keskkdrv
- nahk ja nahaalused koed (valja arvatud pdletushaavade infektsioonid)
- kusiti vOi emakakaela infektsioonide raviks, mille on péhjustanud Chlamydia
trachomatis bakter.

Zithromax'i voib kasutada ka nn MAC-infektsiooni ennetamiseks HIV-positiivsetel patsientidel.

2. Millal ei tohi te seda ravimit kasutada vOi peate olema eriti ettevaatlik?

Millal ei tohi te seda ravimit kasutada?
- Te olete allergiline selle ravimi mdne koostisosa suhtes. Neid aineid leiate jaotisest 6.
- Te olete allergiline erutromutsiini vai teiste nn makroliid- vai ketoliidantibiootikumide
suhtes.

Millal peate olema selle ravimiga eriti ettevaatlik?
V&tke uhendust oma arsti véi apteekriga enne selle ravimi kasutamist.
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- Modnikord véivad Zithromax'i kasutamise tagajarjel tekkida allergilised reaktsioonid
(sligelus, nahaloove). Kui aga tekib tdsine allergiline reaktsioon, markate seda kiirelt
tekkiva nao ja kurgu turse (angiododeem) téttu, mis pdhjustab hingamisraskusi vi kilist
tugevat haigestumist (3okk). Samuti voivad kérge palavik, nahalodve, villid nahal, naha
koorumine, liigesevalud ja/véi silmapdletik (Stevens-Johnsoni sindroom, toksiline
epidermaalne nekroluus, DRESS-sundroom véi age generaliseerunud pustuloosne
eksanteem) olla t&siste allergiliste reaktsioonide tunnused. Sellistel juhtudel peate kohe
oma arstile teatama.

Zithromax'i kasutamisel on taheldatud vaga t&sise maksapdletiku juhtumeid, mis véivad
viia eluohtliku maksafunktsiooni languseni. Te peate vétma uhendust oma arstiga, kui
ilmnevad sellised simptomid nagu Kiirelt tekkiv fuisiline nérkus (asteenia), millega
kaasneb kollat&bi, tume uriin, kalduvus veritsusele, teadvuse langus (hepaatiline
entsefalopaatia). Teie arst uurib teie maksafunktsioone ja téenaoliselt palub teil
Zithromax'i kasutamise |6petada.

- Kui teil tekib kdhulahtisus. Peaaegu kdik antibiootikumid (bakteriaalsete infektsioonide
vastased ravimid) véivad pdhjustada kéhulahtisust soolebakterite tasakaalu muutumise
téttu. See voib viia bakterite ulemaarase kasvuni, mis on kasutatava ravimi suhtes
vOib varieeruda. Kui teil tekib parast Zithromax'i kasutamise alustamist raske, verine
kéhulahtisus, peate konsulteerima oma arstiga.

- Onteada, et antibiootikumid nagu Zithromax véivad mdjutada stidame (t66d). Kui Uiks
jargmistest olukordadest kehtib teie kohta, eriti kui olete naine vi vanemas eas, peate

- teil on seisund, mida nimetatakse pikenenud QT-intervalliks (siidamelihasrakud
vajavad rohkem aega kui tavaliselt, et valmistuda jargmiseks siidamel66giks)

- te kasutate teist ravimit, mis pikendab QT-intervalli (naiteks ravim ebaregulaarse
stdameritmi vastu)

- teil on liiga vahe kaaliumi v&i magneesiumi veres

- teil on tugevasti aeglustunud sudamerutm, sudame rutmihaire vdi teie sudame
too on tugevalt vahenenud

- Kui teil on myasthenia gravis (teatud lihasnérkuse vorm).

Lapsed ja noorukid kuni 18 aastat

Kui tablette ei saa naiteks vaikesed lapsed hasti alla neelata, voiks kaaluda Zithromax'i
suspensiooni kasutamist. Zithromax'i tablettide vorm ei sobi lastele, kes kaaluvad alla 45 kg.
Kui annate seda ravimit vastsiindinule (alla 6 nadala vanusele) ja ta oksendab véi muutub
toitmise ajal arritunuks, teavitage sellest kohe oma arsti.

Kasutate teisi ravimeid?
Kasutate lisaks Zithromax'ile veel teisi ravimeid, olete seda hiljuti teinud véi on véimalus, et
hakkate lahitulevikus teisi ravimeid kasutama? Teavitage sellest oma arsti voi apteekrit.

Mao happesust neutraliseerivad ained (antatsiidid):

Kui teid ravitakse liigse maohappe vastu happesust neutraliseerivate ainetega, siis veenduge,
et te ei votaks neid samaaegselt Zithromax'iga. Zithromax'i ja maohappe ravimi vétmise vahel
peab olema vahemalt kaks tundi.

Ergotamiinipreparaadid:
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Ergotamiinipreparaate maaratakse migreeni korral. Zithromax'i kasutamine koos
ergotamiinipreparaatidega ei ole soovitatav.

Kui kasutate Uhte jargmistest ravimitest, vaib ravi ajal olla vajalik sagedasem kontroll:

- digoksiin (kasutatakse sidame pumpamisvdime puudulikkuse korral); digoksiini kogust
veres tuleb taiendavalt kontrollida ja vajadusel digoksiini annust kohandada

- tsuklosporiin (kasutatakse elundisiirdamiste korral); tstiklosporiini kogust veres tuleb
taiendavalt kontrollida ja vajadusel tstklosporiini annust kohandada

- kolhitsiin (ravim podagra ja perekondliku Vahemere palaviku vastu); kolhitsiini kogust
veres tuleb taiendavalt kontrollida ja vajadusel kolhitsiini annust kohandada

- kumariini antikoagulandid (verevedeldajad, mis takistavad vere hulbimist); kuigi
kumariini ravimite verevedeldav toime ei tundu olevat Zithromax'i poolt mdjutatud, véib
olla vajalik, et teie vere huubimist kontrollitakse sagedamini tromboosikeskuses ja et
ravimi annust tuleb kohandada

Rasedus, imetamine ja viljakus
Kas olete rase, arvate end olevat rase, soovite rasestuda vdi toidate last rinnaga? Votke enne
selle ravimi kasutamist uhendust oma arsti véi apteekriga.

Rasedus
Kui olete rase, tohib Zithromax'i kasutada ainult parast arstiga konsulteerimist.

Imetamine
On teatatud, et Zithromax eritub rinnapiima. Azitromutsiini tdsiseid kdrvaltoimeid imikutel ei
taheldatud. Konsulteerige oma arstiga enne Zithromax'i vétmist, kui toidate last rinnaga.

Autojuhtimine ja masinate kasitsemine

Kui kavatsete autot juhtida v6i masinatega tootada, pidage meeles, et Zithromax vdib
maonikord pdhjustada pearinglust ja unisust.

Zithromax sisaldab laktoosi ja naatriumi

Kui arst on teile oelnud, et te ei talu teatud suhkruid, vétke enne selle ravimi kasutamist
uhendust oma arstiga.

See ravim sisaldab vahem kui 1 mmol naatriumi (23 mg) tableti kohta, see tahendab, et see on
sisuliselt

‘naatriumivaba’.

3. Kuidas seda ravimit kasutada?

Kasutage seda ravimit alati tapselt nii, nagu arst véi apteeker on teile oelnud. Kas kahtlete
Oiges kasutamises? Votke siis Uhendust oma arsti voi apteekriga.

Te peate votma Zithromax'i paevase annuse korraga.
Tablette voib vétta koos toiduga voi ilma ning vajadusel veega.

On vaga oluline, et I6petaksite arsti poolt maaratud ravikuuri taielikult, isegi kui sumptomid on
kadunud.

Soovitatav annus on:
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Taiskasvanud ja lapsed alates 45 kg
Annus on tavaliselt 500 mg uks kord paevas. Tavaliselt maaratakse kolmepaevane ravi. Kuid
arst véib maarata ka teise annuse teiseks perioodiks.

Emakakaela- ja kusitiinfektsioonide korral on annus uhekordselt 1000 mg. Tabletid tuleb vétta
korraga.

HIV-iga nakatunud patsientidel nn MAC-infektsiooni (Mycobacterium Avium-intracellulaarne
kompleksiinfektsioon) ennetamiseks on annus nadalas: 1200 mg korraga.

Eakad
Eakatele maarab arst sama annuse kui taiskasvanutele.

Patsiendid maksa- ja neeruhaigustega
Teavitage oma arsti, kui teil on maksa- voi neeruhaigus. Teie arst voib vajada annuse
kohandamist.

Kasutamine lastel ja noorukitel kuni 18 aastat

Lapsed ja noorukid alates 45 kg vdivad jargida taiskasvanute annust.

Lastel alates 1 aastast doseeritakse kehakaalu jargi ja tabletid ei sobi. Saadaval on
suspensioon, mida saab tapselt ml kaupa doseerida.

Zithromax 500, tabletid 500 mg: murdejoon ei ole méeldud tableti murdmiseks.

Kas olete seda ravimit liiga palju kasutanud?

Kui olete Zithromax'i liiga palju kasutanud, véite kogeda tugevat iiveldust, oksendamist voi
kéhulahtisust. Samuti voite kaotada kuulmise, kuid see taastub parast Zithromax'i kasutamise
I6petamist.

Kas unustasite seda ravimit kasutada?

Arge votke kahekordset annust, et unustatud annust tasa teha.

Kui olete annuse unustanud, vétke see siiski sisse. V&tke jargmine annus 24 tundi hiljem.
Teavitage ka oma arsti.

Kui I6petate selle ravimi kasutamise
Kui te ei I6peta ettenahtud ravi, on véimalus, et infektsioon tuleb tagasi.

Kas teil on veel kiisimusi selle ravimi kasutamise kohta? Votke uhendust oma arsti voi
apteekriga.

4.Vo6imalikud korvaltoimed

Nagu koik ravimid, voib ka see ravim pdhjustada kdrvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.

Viaga sageli esinevad kérvaltoimed (esinevad rohkem kui 1-1 kasutajal 10-st): K&hulahtisus,
kdhuvalu, iiveldus, gaasid (flatulents), ebamugavustunne kdhus, lahtine valjaheide.

Sageli esinevad kérvaltoimed (esinevad vahem kui 1-1 kasutajal 10-st):
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Isutus (anoreksia), pearinglus, peavalu, unisus, maitsetundlikkuse haire (diisgeusia), kiheluse,
stigeluse véi surina tajumine ilma nahtava péhjuseta (paresteesia), nagemise piiratus
(visuaalne piirang), kurtus, oksendamine, rohitsemine ja kdrvetised (dlspepsia), nahaloove,
stigelus (pruuritus), ligesevalu (artralgia), vasimus, limfotsudtide arvu vahenemine (teatud
tllpi valged verelibled), eosinofiilide arvu suurenemine (teatud tilpi punased verelibled),
bikarbonaadi koguse vahenemine veres, basofiilide, monotsuutide ja neutrofiilide arvu
suurenemine (teatud tiitpi valged verelibled).

Ménikord esinevad kdrvaltoimed (esinevad vahem kui 1-1 100-st kasutajast): Kandidoos
(teatud seeninfektsioon), suuddne kandidoos (suuseeninfektsioon), tupe seeninfektsioon,
kopsupdletik, seeninfektsioon, bakteriaalne infektsioon, kurguvalu (fariingiit), mao ja soolte
poletik (gastroenteriit), hingamisteede haire, nina limaskesta pdletik, mida iseloomustab
kinnine nina, aevastamine ja nohu (riniit), teatud valgete vereliblede puudus, mis valjendub
suurenenud tundlikkuses infektsioonide suhtes (leukopeenia, neutropeenia ja eosinofiilia),
akiline vedeliku kogunemine nahas ja limaskestades (nt kurgus véi keeles), hingamisraskused
ja/vai stigelus ja nahalodve, sageli allergilise reaktsioonina (angioddeem), Ulitundlikkus,
narvilisus, unetus, vahenenud tundlikkus (hlpoesteesia), kuulmisprobleemid, pearinglus
(vertiigo), k&rvakohin (tinnitus), sidamepekslemine (palpitatsioonid), kuumahood, hingeldus
(dUspnoe), ninaverejooks (epistaksis), kdhukinnisus (k&hukinnisus), mao limaskesta pdletik
(gastriit), neelamishaire (dusfaagia), kdhu paisumine, suukuivus, rohitsemine (eruktatsioon),
suu haavandid, liigne siiljeeritus, maksa talitlushaired, maksapdletik (hepatiit), nahaloove
tugeva siigeluse ja punnide tekkega (urtikaaria), nahapdletik (dermatiit), kuiv nahk, liigne
higistamine (hiiperhidroos), tdsine allergiline reaktsioon kérge palaviku, villide nahal ja
liigesevaludega ja/voi silmapdletik (Stevens-Johnsoni slindroom), Ulitundlikkus valguse voi
paikesevalguse suhtes, mis v6ib pdhjustada nahakahjustusi (fotosensitiivsuse reaktsioon),
tavaliselt eakatel esinev liigeste kahjustus ilma pdletikuta (osteoartriit), lihasvalu (mialgia),
seljavalu, kaelavalu, raskendatud véi valulik urineerimine (diisuuria), neeruvalu, ebaregulaarne
emaka veritsus (metrorraagia), munandite haire, (vedeliku kogunemine (6deem), lldine
kehaline ndrkus (asteenia), ebamugavustunne

(malaise), nao turse (ndoodeem), valu rinnus, palavik, valu, vedeliku kogunemine kates voi
jalgades (perifeerne 6deem), verevaartuste tdus vdi langus, tlsistused parast operatsiooni.

Harva esinevad kérvaltoimed (esinevad vahem kui 1-1 1000-st kasutajast): Arrituvus, kollatébi,
punane, ketendav nahal6dve nahaaluste paksendite ja villidega (d4ge generaliseerunud
pustuloosne eksanteem) ja siisteemne haigus (DRESS stindroom) kui allergiline reaktsioon
ravimile.

Vé&ga harva esinevad kérvaltoimed (esinevad vahem kui 1-1 10 000-st kasutajast):
Ravimireaktsioon, mis véib pdhjustada loovet, palavikku, siseorganite pdletikku ja vere
kdrvalekaldeid.

K&rvaltoimed, mille sagedus pole teada (ei saa olemasolevate andmete péhjal kindlaks
maarata): Jamesoole pdletik (pseudomembranoosne koliit), verehaire, mille simptomiteks on
verevalumid ja veritsustendents (trombotsiitopeenia), aneemia, allergiline reaktsioon,
agressioon, arevus, deliirium, asjade tajumine, mida pole olemas (hallutsinatsioonid),
teadvusekaotus (stinkoop), krambid (konvulsioonid), liigne likumine, I6hnataju puudumine
(anosmia), maitse vahenemine (ageusia), Idhnade tajumine, mida pole olemas (parosmia),
myasthenia gravis (teatud lihasnérkuse vorm), sidame ebanormaalne talitlus, vereréhu langus
(hiipotensioon), kdhunaarme pdletik, mille simptomiteks on tugev valu llakéhus, mis kiirgub
selga, iiveldus ja oksendamine (pankreatiit), keele varvimuutus, hammaste varvimuutus,
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maksapuudulikkus, maksa ebanormaalne talitlus, tésine akiline allergiline reaktsioon, mille
simptomiteks on palavik ja villid nahal ning naha koorumine (toksiline epidermaalne
nekrollls), nahalo6ve ebakorraparaste punaste laikudega (eriiteem multiforme), dage
neerupuudulikkus, neerude pdletik, mille simptomiteks on veri uriinis, palavik ja valu kulgedel
(interstitsiaalne nefriit).

Kdrvaltoimete teatamine

Kui teil tekivad kérvaltoimed, vétke uhendust oma arsti vdi apteekriga. See kehtib ka véimalike
korvaltoimete kohta, mida selles infolehes ei ole loetletud. Kdrvaltoimetest saate teatada ka
otse Hollandi kdrvaltoimete keskusele Lareb, veebisait www.lareb.nl. Kérvaltoimetest teatades
saate aidata koguda rohkem teavet selle ravimi ohutuse kohta.

5. Kuidas seda ravimit sailitada?
Hoida lastele kattesaamatus ja nahtamatus kohas.
Sailitada alla 30°C.

Arge kasutage seda ravimit parast kélblikkusaja I6ppu. See on margitud karbil. Seal on kuu ja
aasta. Selle kuu viimane paev on kdlblikkusaja I6pp. Blisterpakendil on see kuupaev margitud
£xp” jarel.

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 asitromutsiindihtudraat.

Zithromax 250 sisaldab see 250 mg veevaba asitromutsiini tableti kohta.
Zithromax 500 sisaldab see 500 mg veevaba asitromutsiini tableti kohta.

- Muud ained selles ravimis on eelpregelatiniseeritud tarklis, veevaba
kaltsiumvesinikfosfaat, naatriumkroskarmelloos (vt 16ik 2 'Zithromax sisaldab
naatriumi'), magneesiumstearaat ja naatriumlauriilsulfaat.

Tablettidel on kiht (kattekiht) hlidrokslproputlmetudltselluloosi, laktoosi (vt 16ik 2
'Zithromax sisaldab laktoosi'), triatsetiini ja titaandioksiidiga (E171).

Kuidas Zithromax valja naeb ja kui palju on pakendis?

Zithromax 250, tabletid on valged kuni murtud valged, poolitusjoonega ovaalsed kilekattega
tabletid, uhel kuljel margistatud “ZTM 250" ja teisel kuljel “PFIZER". Poolitusjoon tablettidel ei
ole mdeldud tableti murdmiseks.

Zithromax 250, kilekattega tabletid on saadaval 4 véi 6 tableti blisterpakendites ja 10 tableti

pudelites.

Zithromax 500, tabletid on valged kuni murtud valged, poolitusjoonega ovaalsed kilekattega

tabletid, uhel kuljel margistatud “ZTM 500" ja teisel kuljel “PFIZER". Poolitusjoon tablettidel ei
ole mdéeldud tableti murdmiseks.
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Zithromax 500, kilekattega tabletid on saadaval 2 véi 3 tableti blisterpakendites ja 10 tableti
poluetuleenpudelites.

Voib-olla ei ole kdik nimetatud pakendi suurused turul saadaval.
Muugiloa hoidja ja tootja

Pfizer bv

Rivium Westlaan 142

2909 LD Capelle a/d IJssel

Tootja

Haupt Pharma Latina S.r.l.

Itaalia

Kilsimuste korral selle ravimi kohta helistage 0800-MEDINFO (63 34 636).

Zithromax 250, tabletid 250 mg on registreeritudregistris RVG 19432 all
Zithromax 500, tabletid 500 mg on registris registreeritud RVG 19433 all

Seda pakendi infolehte on viimati kinnitatud oktoobris 2020.
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