Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Zithromax 250, tabletés 250 mg
Zithromax 500, tabletés 500 mg
azitromicino dihidratas

Atidziai perskaitykite visg pakuoteés lapelj prie$ pradédami vartoti §j vaista, nes jame
pateikiama svarbi informacija.
- I8saugokite §j pakuoteés lapelj. Gali prireikti jj perskaityti dar karta.
- Turite klausimy? Kreipkités j savo gydytojg arba vaistininka.
- Neduokite Sio vaisto kitiems, nes jis skirtas tik jums. Tai gali bati kenksminga kitiems,
net jei jy simptomai yra tokie patys kaip jasy.
- Ar pasireiSké kuris nors i8 Salutiniy poveikiy, nurodyty 4 skyriuje? Arba pasireiské
Salutinis poveikis, kuris néra nurodytas Siame pakuotés lapelyje? Kreipkités j savo
gydytojg arba vaistininka.

Sio pakuotés lapelio turinys

Kas yra Zithromax ir kam jis vartojamas?

Kada negalima vartoti Sio vaisto arba reikia bati atsargiems?
Kaip vartoti §j vaistg?

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti §j vaistg?

Pakuotes turinys ir kita informacija
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1. Kas yra Zithromax ir kam jis vartojamas?
Zithromax priklauso vaisty grupei, vadinamai antibiotikais. Antibiotikai naudojami kovai su
bakterijy sukeltomis infekcijomis organizme.

Zithromax vartojamas gydant infekcijas:
- kvépavimo organy (trachéjos ir plauciy)
- nosies anciy
- gerklés ir tonziliy
- vidurineés ausies
- odos ir po oda esanciy audiniy (i8skyrus nudegimy infekcijas)
- gydant Slaples ar gimdos kaklelio infekcijas, kurias sukelia Chlamydia trachomatis
bakterija.

Zithromax taip pat gali bGti naudojamas siekiant iSvengti vadinamosios MAC infekcijos
pacientams, uzsikréetusiems ZIV.

2. Kada negalima vartoti Sio vaisto arba reikia bati ypac atsargiems?

Kada negalima vartoti Sio vaisto?
- Esate alergi$kas bet kuriai $io vaisto sudedamajai daliai. Sias medZiagas galite rasti 6
skyriuje.
- Esate alergiSkas eritromicinui ar kitiems vadinamiesiems makrolidy ar ketolidy
antibiotikams.
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Kada reikia bdti ypac atsargiems vartojant §j vaistg?
Prie$ vartodami §j vaistg, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

- Kartais dél Zithromax vartojimo gali pasireiksti alerginés reakcijos (niezulys, odos
bérimas). Taciau jei pasireiskia sunki alerginé reakcija, tai pastebésite kaip greitai
atsirandantj veido ir gerklés patinima (angioedemg), sukeliantj dusulj, arba staigy stipry
negalavima (30kg). Taip pat auk3ta temperatira, odos bérimas, paslelés ant odos, odos
lupimasis, sgnariy skausmai ir/ar akiy uzdegimas (Stevens-Johnson sindromas, toksiné
epidermio nekrolizé, DRESS sindromas arba Gminis generalizuotas pustulinis isbérimas)
gali bati sunkios alergineés reakcijos pozymiai. Tokiais atvejais nedelsdami kreipkités |
gydytoja.

- Jei sergate kepeny liga, turite apie tai pranesti gydytojui prie$ pradédami vartoti
Zithromax. Vartojant Zithromax buvo pastebéta labai sunkiy kepeny uzdegimo atvejy,
kurie gali sukelti gyvybei pavojinga kepeny funkcijos sumazéjima. Turite kreiptis
gydytoja, jei pasireiSkia tokie pozymiai kaip: greitai atsirandantis fizinis silpnumas
(astenija), lydimas gelta, tamsus $lapimas, polinkis kraujuoti, sumazéjes sgmoningumas
(hepatiné encefalopatija). Gydytojas istirs jasy kepeny funkcijas ir tikriausiai nurodys
nutraukti Zithromax vartojima.

- Jei pasireiskia viduriavimas. Beveik visi antibiotikai (vaistai nuo bakteriniy infekcijy) gali
sukelti viduriavima dél Zarnyno bakterijy pusiausvyros sutrikimo. Tai gali sukelti
bakterijy, nejautriy vartojamam vaistui, peraugima, kurios gamina tam tikras (toksines)
atliekas (toksinus). Viduriavimo sunkumas gali skirtis. Jei pradéjus vartoti Zithromax
pasireiSkia sunkus, kruvinas viduriavimas, turite pasitarti su gydytoju.

- Yra Zzinoma, kad antibiotikai, tokie kaip Zithromax, gali turéti jtakos Sirdies veiklai. Jei
jums tinka viena i$ Siy situacijy, ypac jei esate moteris arba vyresnio amziaus, turite apie
tai pranesti gydytojui prie§ pradédami vartoti Zithromax:

- turite bakle, vadinama pailgéjusiu QT intervalu (Sirdies Igsteléms reikia daugiau
laiko nei jprastai pasiruosti kitam Sirdies plakimui)

- jas vartojate kitg vaistg, kuris prailgina QT intervalg (pavyzdziui, vaistg nuo
nereguliaraus Sirdies ritmo)

- jasy kraujyje yra per mazai kalio arba magnio

- jasy Sirdies ritmas yra stipriai sulétéjes, turite Sirdies ritmo sutrikima arba jlsy
Sirdies veikla yra stipriai sumazejusi

- Jei sergate miastenija gravis (tam tikra raumeny silpnumo forma).

Vaikai ir jaunuoliai iki 18 mety

Jei tableciy, pavyzdZziui, maziems vaikams, sunku nuryti, gali bati svarstoma Zithromax
suspensijos naudojimas. Zithromax tableciy forma netinka vaikams, sveriantiems maziau nei
45 kq.

Jei §j vaistg duodate naujagimiui (maziau nei 6 savaitiy amziaus) ir jis vemia arba tampa irzlus
maitinimo metu, nedelsdami praneskite apie tai savo gydytojui.

Ar vartojate kitus vaistus?
Ar vartojate kitus vaistus be Zithromax, arba neseniai vartojote, arba yra galimybe, kad
artimiausiu metu vartosite kitus vaistus? PraneSkite apie tai savo gydytojui arba vaistininkui.

ROgSt]j neutralizuojantys vaistai (antacidai):

Jei gydotes nuo perteklinés skrandzio ragsties rlgstj neutralizuojanciais vaistais, turite
uztikrinti, kad Siy vaisty nevartotumeéte kartu su Zithromax. Tarp Zithromax ir rGgst]
neutralizuojancio vaisto vartojimo turi bati bent dvi valandos.
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Ergotamino preparatai:
Ergotamino preparatai skiriami migrenai gydyti. Zithromax vartojimas kartu su ergotamino
preparatais nerekomenduojamas.

Jei vartojate vieng is Siy vaisty, gydymo metu gali tekti dazniau tikrintis:

- digoksinas (vartojamas esant nepakankamam $irdies pumpavimo veikimui); digoksino
kiekis kraujyje turi bati papildomai tikrinamas ir, jei reikia, digoksino doze turi bati
koreguojama

- ciklosporinas (vartojamas organy transplantacijose); ciklosporino kiekis kraujyje turi
bdti papildomai tikrinamas ir, jei reikia, ciklosporino doze turi bati koreguojama

- kolchicinas (vaistas nuo podagros ir Seiminés Vidurzemio jaros karstinés); kolchicino
kiekis kraujyje turi bati papildomai tikrinamas ir, jei reikia, kolchicino dozé turi bati
koreguojama

- kumariny antikoaguliantai (kraujo skiedikliai, kurie slopina kraujo kre$éjima); nors
kumariny vaisty kraujo skiedimo poveikis, atrodo, néra paveiktas Zithromax, gali
prireikti, kad jasy kraujo kresejimas dazniau bty tikrinamas trombozés tarnyboje ir
vaisto doze turi bati koreguojama

Nestumas, Zindymas ir vaisingumas
Ar esate néscia, manote, kad galite bati néscia, norite pastoti ar Zindote? PrieS vartodami §j
vaistyg, pasitarkite su savo gydytoju arba vaistininku.

Nestumas
Jei esate néscia, Zithromax galite vartoti tik pasitarus su gydytoju.

Zindymas
Pranesta, kad Zithromax iSsiskiria j motinos piena. Nepastebeéta jokiy rimty azitromicino
Salutiniy poveikiy kddikiams. Pasitarkite su gydytoju pries vartodami Zithromax, jei zindote.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Jei ketinate vairuoti automobilj ar dirbti su mechanizmais, turite atsizvelgti j tai, kad Zithromax
kartais gali sukelti galvos svaigimg ir mieguistuma.

Zithromax sudétyje yra laktozes ir natrio

Jei gydytojas jums pranese, kad netoleruojate tam tikry cukry, pries§ vartodami §j vaistg
pasitarkite su gydytoju.

Siame vaistiniame preparate yra maziau nei 1 mmol natrio (23 mg) vienoje tabletéje, tai reiskia,
kad jis iS esmes

yra ,be natrio”.

3. Kaip vartoti §j vaistg?

Visada vartokite §j vaistg tiksliai taip, kaip nurodé gydytojas arba vaistininkas. Jei abejojate dél
tinkamo vartojimo, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

Zithromax doze, kurig turite vartoti per dieng, reikia iSgerti vienu kartu.

Tabletes galite vartoti su maistu arba be jo ir, jei reikia, uzsigerti vandeniu.
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Labai svarbu, kad baigtuméte gydytojo paskirtg kursa, net jei simptomai iSnyko.

Rekomenduojama doze yra:

Suaugusieji ir vaikai nuo 45 kg

Dozé paprastai yra 500 mg kartg per dieng. DaZniausiai skiriamas trijy dieny gydymas. Taciau
gydytojas gali paskirti kitg doze kitam laikotarpiui.

Gimdos kaklelio infekcijoms ir Slaplés infekcijoms dozé yra vienkartiné 1000 mg. Tabletes
reikia iSgerti vienu kartu.

Siekiant iSvengti vadinamosios MAC infekcijos (Mycobacterium Avium-intracellulair Complex
infekcijos) pacientams, uzsikrétusiems ZIV, dozé per savaite yra: 1200 mgq isgerti vienu kartu.

Senyvo amZiaus Zmonés
Senyvo amziaus Zmonems gydytojas paskirs tokig pacig doze kaip ir suaugusiesiems.

Pacientai, sergantys kepeny ir inksty ligomis
Pasakykite gydytojui, jei sergate kepeny ar inksty liga. Gydytojui gali tekti koreguoti doze.

Vartojimas vaikams ir paaugliams iki 18 mety

Vaikai ir paaugliai, sveriantys nuo 45 kg, gali vartoti suaugusiyjy doze.

Vaikams nuo 1 mety doze skaiCiuojama pagal kiino svorj, o tabletés netinka. Yra suspensija,
kurig galima tiksliai dozuoti pagal ml.

Zithromax 500, tabletes 500 mg: IGzio linija neskirta tabletei lauzyti.

Ar vartojote per daug $io vaisto?

Jei vartojote per daug Zithromax, galite jausti stipry pykinima, vémima ar viduriavima. Taip pat
galite prarasti klausg, taciau ji atsistato nustojus vartoti Zithromax.

Ar pamirSote pavartoti §j vaistg?

Nevartokite dvigubos dozes, kad kompensuotumeéte praleistg doze.

Jei pamirSote doze, iSgerkite ja vis tiek. Kitg doze vartokite po 24 valandy. Be to, informuokite
savo gydytoja.

Jei nustojate vartoti §j vaistg
Jei neuzbaigsite paskirto gydymo, infekcija gali vel pasikartoti.

Ar turite kity klausimy apie Sio vaisto vartojima? Susisiekite su savo gydytoju arba vaistininku.

4. Galimas Salutinis poveikis
Kaip ir visi vaistai, Sis vaistas gali sukelti Salutinj poveikj, nors ne kiekvienas jj patiria.

Labai daznas $alutinis poveikis (pasireiskia daugiau nei 1i$ 10 vartotojy): Viduriavimas, pilvo
skausmas, pykinimas, dujy kaupimasis (flatulencija), diskomfortas pilve, laisvos iSmatos.

Daznas 3alutinis poveikis (pasireikia maziau nei 1i3 10 vartotojy):
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Apetito stoka (anoreksija), galvos svaigimas, galvos skausmas, mieguistumas, skonio
sutrikimas (disgeuzija), dilg¢iojimo, niezéjimo ar dilg&iojimo pojtis be aiskios priezasties
(parestezija), regéjimo sutrikimas (regéjimo sutrikimas), kurtumas, vémimas, raugeéjimas ir
rémuo (dispepsija), odos bérimas, niezulys (pruritas), sgnariy skausmas (artralgija), nuovargis,
sumazeéjes limfocity skaicius (tam tikros risies baltieji kraujo kaneliai), padidéjes eozinofily
skaicius (tam tikros rGsies raudonieji kraujo kineliai), sumazéjes bikarbonato kiekis kraujyje,
padidéjes bazofily, monocity ir neutrofily skai¢ius (tam tikros rGsies baltieji kraujo kaneliai).

Kartais pasitaikancios Salutinés reakcijos (pasitaiko maziau nei 1i3 100 vartotojy): Kandidozé
(tam tikra grybeliné infekcija), burnos kandidozé (burnos grybeliné infekcija), maksties
grybeline infekcija, plau€iy uzdegimas, grybeliné infekcija, bakteriné infekcija, gerklés
uzdegimas (faringitas), skrandzio ir Zarnyno uzdegimas (gastroenteritas), kvépavimo
sutrikimas, nosies gleivines uzdegimas, pasireiskiantis uzgulta nosimi, ¢iauduliu ir sloga
(rinitas), tam tikry baltyjy kraujo kaneliy trakumas, kuris pasireiskia padidéjusiu jautrumu
infekcijoms (leukopenija, neutropenija ir eozinofilija), staigus skys&iy kaupimasis odoje ir
gleivinése (pvz., gerkléje ar liezuvyje), kvépavimo sunkumai ir/arba niezulys ir odos bérimas,
daznai kaip alerginé reakcija (angioedema), padidéjes jautrumas, nervingumas, nemiga,
sumazeéjes gebéjimas jausti (hipoestezija), klausos problemos, galvos svaigimas (vertigo),
spengimas ausyse (tinnitus), Sirdies plakimas (palpitacijos), kar3&io bangos, dusulys (dispnea),
nosies kraujavimas (epistaksis), viduriy uzkietéjimas (konstipacija), skrandzio sienelés
uzdegimas (gastritas), rijimo sutrikimas (disfagija), pilvo pGtimas, burnos dziGvimas,
raugéjimas (eruktacija), burnos opos, per didelis seilétekis, nenormali kepeny funkcija, kepeny
uzdegimas (hepatitas), odos bérimas su stipriu niezuliu ir gumbeliy susidarymu (urtikarija),
odos uzdegimas (dermatitas), sausa oda, per didelis prakaitavimas (hiperhidrozé), sunki
alerginé reakcija su aukS$ta temperatdra, pGslelémis ant odos, sgnariy skausmais ir/arba akiy
uzdegimu (Stevens-Johnson sindromas), padidéjes jautrumas Sviesai ar saulés 3viesai, dél
kurio gali atsirasti odos pazeidimy (fotosensibilizacijos reakcija), dazniausiai vyresnio amziaus
Zmonéms pasireikiantis sgnariy pazeidimas be uzdegimo (osteoartritas), raumeny skausmas
(mialgija), nugaros skausmas, kaklo skausmas, sunkus ar skausmingas $lapinimasis (disurija),
inksty skausmas, nereguliarus gimdos kraujavimas (metroragija), séklidziy sutrikimas, (skys&iy
kaupimasis (edema), bendras fizinis silpnumas (astenija), nepatogumo jausmas

(malaise), veido skysCiy kaupimasis (veido edema), kratinés skausmas, kar§&iavimas,
skausmas, skysciy kaupimasis rankose ar kojose (periferiné edema), padidéje arba sumazéje
kraujo rodikliai, komplikacijos po operacijos.

Retai pasitaikanCios Salutinés reakcijos (pasitaiko maziau nei 1i8 1000 vartotojy): Dirglumas,
gelta, raudonas, Zvynuotas odos bérimas su sustoréjimais po oda ir paslelémis (Gminis
generalizuotas pustulinis eksantema) ir sisteminé liga (DRESS sindromas) kaip alerginé
reakcija j vaista.

Labai retai pasitaikancios 3alutinés reakcijos (pasitaiko maziau nei 1i3 10 000 vartotojy):
Reakcija j vaistg, kuri gali sukelti berima, kars€iavima, vidaus organy uzdegima ir kraujo
sutrikimus.

Salutinés reakcijos, kuriy daznis nezinomas (negali bati nustatytas pagal turimus duomenis):
Storosios zarnos uzdegimas (pseudomembraniné kolitas), kraujo sutrikimas, pasireikiantis
meélynémis ir kraujavimo polinkiu (trombocitopenija), maZakraujysté (anemija), alerginé
reakcija, agresija, nerimas, kliedesiai, dalyky, kuriy néra, suvokimas (haliucinacijos), sgmonés
netekimas (sinkopé), priepuolis/traukuliai (konvulsija), per didelis judéjimas, nesugebéjimas
uzuosti (anosmija), skonio sumazéjimas (ageuzija), kvapy, kuriy néra, suvokimas (parosmija),
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miastenija gravis (tam tikra raumeny silpnumo forma), nenormali $irdies veikla, sumazéjes
kraujospudis (hipotenzija), kasos uzdegimas, pasireikiantis stipriu skausmu virsutinéje pilvo
dalyje, plintanciu j nugara, pykinimu ir vémimu (pankreatitas), liezuvio spalvos pasikeitimas,
danty spalvos pasikeitimas, kepeny nepakankamumas, nenormali kepeny veikla, sunki staigi
alerginé reakcija, pasireiskianti karsc¢iavimu ir paslelémis ant odos bei odos lupimusi (toksiné
epidermio nekrolizé), odos bérimas su nereguliariais raudonais démeémis (eritema multiforme),
dminis inksty nepakankamumas, inksty uzdegimas, pasireiskiantis krauju Slapime, kars€iavimu
ir Soniniu skausmu (intersticiné nefritas).

Salutiniy reakcijy pranesimas

Jei pasireiskia Salutinés reakcijos, kreipkités j savo gydytojg arba vaistininka. Tai taikoma ir
galimoms Salutinéms reakcijoms, kurios néra nurodytos Siame pakuoteés lapelyje. Taip pat
galite tiesiogiai pranesti apie Salutines reakcijas per Nyderlandy Salutiniy reakcijy centrg Lareb,
svetainé www.lareb.nl. PraneSdami apie Salutines reakcijas, galite padéti gauti daugiau
informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti §j vaistg?
Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.
Laikyti Zemesnéje nei 30°C temperatiroje.

Nenaudokite Sio vaisto pasibaigus galiojimo laikui. Jis nurodytas ant dézutes. Nurodytas
menuo ir metai. Paskutiné to ménesio diena yra galiojimo pabaigos data. Ant lizdines
plokstelés Si data nurodyta po ,exp”.

Neleiskite vaisty j kanalizacijg ar tualeta ir nemeskite jy j SiukSliadéze. Paklauskite savo
vaistininko, kg daryti su vaistais, kuriy nebenaudojate. Jie bus sunaikinti atsakingai ir nepateks |
aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija
Kokios medziagos yra Siame vaistiniame preparate?

- Veiklioji medziaga Siame vaistiniame preparate yra azitromicino dihidratas.
Zithromax 250 atitinka 250 mg bevandenio azitromicino vienoje tabletéje.
Zithromax 500 atitinka 500 mg bevandenio azitromicino vienoje tableteje.

- Kitos medziagos Siame vaistiniame preparate yra pregelatinuotas krakmolas,
bevandenis kalcio bifosfatas, natrio kroskarmeliozé (Zr. 2 skyriy ,Zithromax sudétyje yra
natrio”), magnio stearatas ir natrio laurilsulfatas.

Table&iy danga sudaryta i$ hidroksipropilmetilceliuliozeés, laktozés (zr. 2 skyriy
JZithromax sudétyje yra laktozés"), triacetino ir titano dioksido (E171).

Kaip atrodo Zithromax ir kiek jo yra pakuoteje?

Zithromax 250, tabletés yra baltos arba beveik baltos, su dalijimo linija, ovalios, plévele
dengtos tabletés, vienoje puséje pazymétos ,ZTM 250, o kitoje puséje pazyméetos ,PFIZER".
Dalijimo linija ant table€iy néra skirta tabletei padalinti.
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Zithromax 250, plévele dengtos tabletés tiekiamos lizdinése plokstelese po 4 arba 6 tabletes ir
buteliukuose po 10 tableciy.

Zithromax 500, tabletes yra baltos arba beveik baltos, su dalijimo linija, ovalios, plévele
dengtos tabletés, vienoje puséje pazymétos ,ZTM 500, o kitoje puséje pazymétos ,PFIZER".
Dalijimo linija ant table€iy néra skirta tabletei padalinti.

Zithromax 500, plévele dengtos tabletes tiekiamos lizdinése plokstelese po 2 arba 3 tabletes ir
polietileno buteliukuose po 10 tableciy.

Gali bati, kad ne visos paminétos pakuotés dydziai yra prekyboje.
Leidimo prekiauti turétojas ir gamintojas

Pfizer bv

Rivium Westlaan 142

2909 LD Capelle a/d IJssel

Gamintojas

Haupt Pharma Latina S.r.l.

Italija

Klausimams apie §j vaistg skambinkite 0800-MEDINFO (63 34 636).

Zithromax 250, tabletés 250 mg yra jregistruotoser ingeschreven onder RVG 19432
Zithromax 500, tabletés 500 mg yra jregistruotos po RVG 19433

Si pakuotés lapelis paskutinj kartg patvirtintas 2020 m. spalio men.
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