Priloha ¢. 2 k notifikécii o zmene, ev. ¢.: 2022/05868-Z1B

Pisomna informacia pre pouZivatel’a
Azithromycin Sandoz 200 mg/5 ml prasok na peroralnu suspenziu

azitromycin

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnt informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl’ajsi t€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Azithromycin Sandoz a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete Azithromycin Sandoz
Ako uzivat’ Azithromycin Sandoz

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Azithromycin Sandoz

Obsah balenia a d’alSie informacie

ANl e N

1. Co je Azithromycin Sandoz a na ¢o sa pouZziva

Azithromycin Sandoz je antibiotikum. Patri do skupiny antibiotik nazyvanych makrolidy. Pouziva sa
na lie¢bu infekcii sposobenych baktériami.

Azithromycin Sandoz sa pouZziva na liec¢bu:

- infekcii dolnych dychacich ciest ako je chronicky zapal priedusiek, zapal pluc,
- infekcii mandli, sliznice hltana (faryngitida) a prinosovych dutin,

- infekcii ucha (akutny zapal stredného ucha-otitis media),

- infekcii koze a podkoznych tkaniv s vynimkou infikovanych popalenin,

- infekcii mocovej riry a krcka maternice spésobenych chlamydiami.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Azithromycin Sandoz

Neuzivajte Azithromycin Sandoz, ak ste alergicky (precitliveny) na:
- azitromycin,

- erytromycin,

- iné makrolidové alebo ketolidové antibiotikum,

- ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete uzivat’ Azithromycin Sandoz, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika, ak

mate niektoré z nasledujucich ochoreni:

- problémy s pecefou: je mozné, ze vas lekar vam bude sledovat’ funkciu pecene alebo liecbu
ukonci,
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- problémy s oblickami: ak mate zavazné problémy s oblickami, mozno bude potrebné davku
upravit,
- nervové (neurologické) alebo dusevné (psychické) problémy,
- problémy so srdcom ako st
o slabé srdce (zlyhavanie srdca),
o vel'mi pomaly tep srdca,
o nepravidelny tep, alebo
o stav nazyvany ,,syndrom dlhého QT intervalu“ (pozorovany na zazname EKG), ked’ze
azitromycin moZze zvysit’ riziko nepravidelného srdcového rytmu.
- nizke hladiny draslika alebo hor¢ika v krvi,
- myasténia gravis, urCity druh svalovej slabosti.
- ak ste prekonali infekciu patogénmi rezistentnymi voci azitromycinu, erytromycinu,
linkomycinu a/alebo klindamycinu alebo infekciu sposobenu meticilin rezistentnymi
stafylokokmi (moZznost’ skrizenej rezistencie).

Ak sa u vas pocas liecby alebo po jej ukonceni vyskytne hnacka, alebo riedka stolica, ihned’ to
povedzte svojmu lekarovi. Neuzivajte iny liek na lieCbu hnacky bez toho, aby ste sa najskor poradili so
svojim lekarom. Ak hnacka pretrvava, informujte vasho lekara.

Povedzte svojmu lekarovi
- ak spozorujete, ze vase priznaky sa zhorsili pocas liecby alebo kratko po lie¢be (moznost’
superinfekcie (infekcia necitlivymi mikroorganizmami) alebo rezistencie)

Azitromycin nie je vhodny na lieCbu zavaznych infekcii, pri ktorych je potrebné rychlo dosiahnut’
vysoku hladinu antibiotika v krvi.

Iné lieky a Azithromycin Sandoz

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. To sa tyka aj liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky
predpis.

Je obzvlast’ dolezité, aby ste to povedali, Ze uzivate:

- Teofylin (pouziva sa na lieCbu astmy): u¢inok teofylinu sa moze zvysit.

- Lieky na riedenie krvi ako warfarin, fenprokumoén: stibezné uzivanie méze zvysit’ riziko
krvacania. Vas lekar vam moze Castejsie kontrolovat’ parametre zraZania krvi pocas uzivania
Azithromycinu Sandoz.

- Ergotamin, dihydroergotamin (pouzivaju sa na lieCbu migrény): méze sa vyskytnut’
ergotizmus (t.j. svrbenie koncatin, kf¢e svalov a gangréna rik a néh v dosledku zlého krvného
obehu). Preto sa subezné uzivanie neodporuca.

- Cyklosporin (pouziva sa na potla¢enie imunitného systému kvoli zabraneniu a liecbe
odmietnutia transplantovaného organu alebo kostnej drene): ak sa vyzaduje stibezné uzivanie,
vas lekar vam bude kontrolovat’ hladiny cyklosporinu v krvi a méze upravit’ davkovanie.

- Digoxin (pouziva sa na liecbu srdcového zlyhdvania): sibezné uzivanie moze zvysit’ hladiny
digoxinu. Vas lekar vam bude kontrolovat’ jeho hladiny v krvi.

- Kolchicin (pouzivany na lie¢bu dny a familiarnej stredomorskej horacky).

- Antacida (pouzivaju sa pri poruche travenia): sibezné uzivanie moze sposobit’, ze azitromycin
bude menej ucinny, pozri Cast’ 3.

- Cisaprid (pouZziva sa pri zaludo¢nych problémoch), terfenadin (pouZziva sa na liecbu sennej
nadchy), pimozid (pouziva sa na liecbu niektorych duSevnych ochoreni), citalopram (pouziva
sa pri depresii), fluérchinoléony (antibiotika ako moxifloxacin a levofloxacin, ktoré sa pouzivaju
na liecbu bakterialnych infekcii): subezné uzivanie s azitromycinom méze viest’ k srdcovym
porucham, preto sa neodporuca.

- Niektor¢ lieky na lieCbu poriich srdcového rytmu (nazyvané antiarytmika ako chinidin,
amiodaron, sotalol). Subezné uzivanie sa neodporica.



Priloha ¢. 2 k notifikécii o zmene, ev. ¢.: 2022/05868-Z1B

- Zidovudin (pouziva sa na lieCbu infekcii HIV): sibezné uzivanie moze zvysit riziko vedl'ajsich
ucinkov.

- Nelfinavir (pouziva sa na liecbu infekcii HIV): subezné uzivanie méze zvysit’ riziko vedl'ajsich
ucinkov.

- Alfentanil (pouZziva sa pri narkoze) alebo astemizol (pouziva sa na liecbu sennej nadchy):
subezné uzivanie s azitromycinom mdze zvysit’ ucinok tychto liekov.

- Rifabutin (pouziva sa na liecbu tuberkul6zy): vas lekar méze skontrolovat’ vasu krv a hladinu
liekov v krvi.

- Statiny (ako atorvastatin, ktory sa pouziva na znizenie hladiny lipidov v krvi): sibezné uzivanie
mobze spdsobit’ poruchy svalov.

- Niektoré¢ lieky (ako hydroxychlérochin), o ktorych je znime, Ze spésobuju nezvycajny
srdcovy rytmus, t.j. predizeny QT interval zisteny na elektrokardiograme: subezné pouzivanie
moze zvysit riziko arytmie.

Azithromycin Sandoz a jedlo a napoje
Azithromycin Sandoz sa méze uzivat’ spolu s jedlom alebo bez jedla.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat tento liek. Tento liek neuzivajte pocas
tehotenstva a dojCenia, pokial’ nemate na uzivanie osobitné odporticanie svojho lekara.

Tento liek sa vylucuje do l'udského materského mlieka. Ak dojcite, porad’te sa so svojim lekarom
predtym, ako uzijete tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Je nepravdepodobné, ze Azithromycin Sandoz zhorsuje schopnost’ viest' vozidla a obsluhovat’ stroje.
Zhorsenie zraku a rozmazané videnie mézu mat’ vplyv na pacientovu schopnost’ viest’ vozidla alebo
obsluhovat’ stroje.

Avsak, ak sa objavia vedl'ajsie ucinky ako zavraty, ospalost’ alebo kf¢e, bud’te opatrny pri vedeni
vozidiel alebo obsluhe stroja.

Azithromycin Sandoz obsahuje sacharézu, sodik, aspartam, benzylalkohol a siri¢itany
Sachar6za

Azithromycin Sandoz 200 mg/5 ml obsahuje 3,71 g sacharézy v 5 ml suspenzie. Musi sa to vziat’ do
uvahy u pacientov s diabetes mellitus.

Ak vam lekar povedal, ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekéara pred uzitim tohto lieku.

Aspartdm
Tento liek obsahuje 0,030 g aspartamu v 5 ml suspenzie. Aspartam je zdrojom fenylalaninu. Méze byt

Skodlivy, ak mate fenylketontriu (skratka PKU z anglického phenylketonuria), zriedkava geneticku
poruchu, pri ktorej sa hromadi latka fenylalanin, pretoZe telo ju nevie spravne odstranit’.

Sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v davke, t.j. v podstate zanedbatel'né mnozstvo
sodika.

Benzylalkohol
Tento liek obsahuje do 410 nanogramov benzylalkoholu v 5 ml suspenzie.

Benzylalkohol mdze sposobit’ alergické reakcie. Pokym vam to neodporuéi lekar, nepodavajte
novorodencovi (vo veku 4 tyzdne alebo menej). NepouZzivajte viac ako tyZden u malych deti (menej
ako 3 roky), ak vam to neodporuci vas lekar alebo lekarnik. PoZiadajte svojho lekara alebo lekarnika o
radu, ak ste tehotna alebo dojcite, alebo ak mate ochorenie pecene alebo obli¢iek, pretoze vo vasom
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tele sa m6Zu hromadit’ vel'ké mnoZstva benzylalkoholu a mézu sposobit’ vedlajsSie u¢inky (nazyvané
“metabolicka acid6za”).

Siric¢itany

Tento liek obsahuje do 85 nanogramov siri¢itanov v 5 ml suspenzie.

Zriedkavo mozu vyvolat’ zavazné reakcie z precitlivenosti a bronchospazmus (ki€ svalstva
priedusiek).

3. Ako uzivat’ Azithromycin Sandoz

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste niecim
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Dospeli a deti s hmotnost'ou viac ako 45 kg

Azitromycin sa uziva pocas troch alebo piatich dni.
e 3-diova liecba: Uzite 12,5 ml (500 mg) raz denne
e  5-dilova liecba:
o Uzite 12,5 ml (500 mg) v 1. deni
o Uzite 6,25 ml (250 mg) 2., 3., 4. a 5. den

Pri infekciach moc¢ovej riry a kréka maternice spdsobenych chlamydiami sa liek uziva 1 den.
e 1-diova liecba: 25 ml (1000 mg)

Vynimkou je davkovanie pri liebe bolesti hrdla. Vas lekar vam méze predpisat’ int davku.
Deti s hmotnost’ou do 45 kg

Azitromycin nie je vhodny pre deti do 1 roku.

Azithromycin Sandoz sa uziva pocas troch alebo piatich dni. Denna davka sa vypocita podl'a
hmotnosti diet’at’a.

Nasledujuca tabul’ka poskytuje navod na zvyc¢ajné davkovanie:

3-dnova liecba

Hmotnost’ Deii 1-3

10 kg 2,5 ml (100 mg)
12 kg 3 ml (120 mg)
14 kg 3,5 ml (140 mg)
16 kg 4 ml (160 mg)
17-25 kg 5 ml (200 mg)
26-35 kg 7,5 ml (300 mg)
3645 kg 10 ml (400 mg)
> 45 kg 12,5 ml (500 mg)

5-dnova lieéba



Priloha ¢. 2 k notifikécii o zmene, ev. ¢.: 2022/05868-Z1B

Hmotnost’ Den 1 Den 2-5

10 kg 2,5ml (100 mg) | 1,25 ml (50 mg)
12 kg 3 ml (120 mg) 1,5 ml (60 mg)
14 kg 3,5ml (140 mg) | 1,75 ml (70 mg)
16 kg 4 ml (160 mg) 2 ml (80 mg)
17-25 kg 5 ml (200 mg) 2,5 ml (100 mg)
2635 kg 7,5 ml (300 mg) | 3,75 ml (150 mg)
3645 kg 10 ml (400 mg) | 5 ml (200 mg)

> 45 kg 12,5 ml (500 mg) | 6,25 ml (250 mg)

Pacienti s tazkost’ami s oblickami alebo pecefiou
Ak mate tazkosti s oblickami alebo pecenou, povedzte to svojmu lekarovi, pretoze lekar vam mozno
upravi zvycajnu davku.

Davkovanie pre starSich Pudi
Pre starsich l'udi plati rovnaké davkovanie ako pre dospelych.

Tento liek uZivajte iba raz denne. MoézZete ho uZivat’ spolu s jedlom alebo bez jedla.
Horkej chuti po uziti sa vyhnete vypitim ovocného dziisu priamo po prehltnuti lieku.

Uzivanie Azithromycinu Sandoz s liekmi proti traviacim t'azkostiam
Ked musite uzit’ liek proti traviacim t'azkostiam, ako je antacidum, uzite Azithromycin Sandoz dve
hodiny pred alebo dve hodiny po uziti antacida.

Ako odmerat’ potrebnu davku

Spolu s lieckom dostanete aj 10 ml davkovaciu striekacku oznacenu po 0,25 ml. Obsahuje aj adaptér,
ktory pasuje na fl'asu. Pri odmeriavani davky lieku postupujte nasledovne:

Potraste fT'aSu.

Adaptér umiestnite do hrdla fl’ase.

Vlozte koniec davkovace;j striekacky do adaptéra.

Obrat’'te fTasu hore dnom.

Vytiahnite piest a odmerajte potrebnti davku.

Prevrat'te fl'asu do zvislej polohy, vyberte davkovaciu striekacku, nechajte adaptér na fl'asi a fl'asu
zatvorte.

Ak potrebujete radu, ako odmerat’ potrebnu davku lieku, spytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

Podavanie lieku pouZitim davkovacej striekacky:

e  Uistite sa, Ze je dieta vo vzpriamenej polohe.

e  Opatrne vlozte $picku davkovacej strickac¢ky do tst diet’ata. Namierte ju smerom k vnutrajsku
lica.

e Pomaly stlacte piest davkovace;j striekacky: Nevstrekujte rychlo. Liek bude stekat’ do tist dietat’a.

e Nechajte dietat’u ¢as, aby liek prehltlo.

Ako pripravit’ tento liek
Tento liek pripravi pre vas lekar, zdravotna sestra alebo lekarnik. FTasu s liekom otvorite tak, ze
stlacite detsky bezpecnostny uzaver a otocite.

Ak si musite tento liek pripravit’ sami, fl'asu s praSkom potraste tak, aby bol praskovy obsah vol'ne
sypky a pridajte spravne mnozstvo studenej vody. Pomocou 10 ml davkovacej striekacky odmeriate
spravne mnozstvo vody. Spravne mnoZzstvo vody zavisi od velkosti flase a je uvedené niZsie:

e Ak mate 15 ml suspenziu (600 mg), pridajte 8,0 ml vody

o Ak mate 20 ml suspenziu (800 mg), pridajte 10,5 ml vody



Priloha ¢. 2 k notifikécii o zmene, ev. ¢.: 2022/05868-Z1B

o Ak mate 22,5 ml suspenziu (900 mg), pridajte 11 ml vody
o Ak mate 30 ml suspenziu (1200 mg), pridajte 15 ml vody
e Ak mate 37,5 ml suspenziu (1500 mg), pridajte 18,5 ml vody

Ihned’ ako pridate spravne mnozstvo vody, dokladne fT'aSu potraste. Suspenziu musite pripravit’ len
raz, a to na zaciatku vasej liecby.

AK uZijete viac Azithromycinu Sandoz, ako mate

Ak ste uzili prili$ vela lieku, mozete citit’ nevolnost’ alebo vracat’. Mozu sa tiez objavit’ iné vedl'ajsie
ucinky ako je doCasna hluchota, nevolnost’, vracanie a hnacka. Ihned’ kontaktujte svojho lekara alebo
najblizsie zdravotnicke zariadenie. Ak je to mozné, vezmite si so sebou aj svoj liek, aby lekar vedel, ¢o
ste uzili.

Ak zabudnete uZit’ Azithromycin Sandoz

Ak ste zabudli uzit’ davku lieku, uzite ju ¢o najskor. Potom uzite d’alSiu davku podl'a povodného
davkovania. Neuzivajte viac ako jednu davku za den.

Ak prestanete uzivat’ Azithromycin Sandoz

Vzdy uzivajte peroralnu suspenziu az do konca liecby, dokonca aj v pripade, ak sa citite lepSie. Ak
lie¢bu ukoncite priskoro, infekcia sa moze vratit’. Tiez sa moze stat’, Ze baktéria sa stane odolna voci
lieku a liecba bude potom zlozitejsia.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajlice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4.  Mozné vedlajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck méze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Zavazné vedlajSie ucinky:

Ak sa u vas objavi akykol'vek z nasledujucich priznakov silnej alergickej reakcie, prestaite uzZivat’

tento liek a ihned’ informujte svojho lekara alebo najblizsie zdravotnicke zariadenie:

- néhle dychacie tazkosti, poruchy reéi a stazené prehitanie,

- opuch pier, jazyka, tvare a krku,

- vel'mi silné zavraty alebo kolaps,

- bolestivé alebo svrbivé kozné vyrazky, osobitne v pripadoch, ak sa vyskytnt pluzgiere a bolest’
o¢i, ust alebo genitalii,

Ak sa u vas objavi akykol'vek z nasledujucich vedl'ajsich t¢inkov, kontaktujte svojho lekara ihned’,

ako je to moZné:

- silna hnacka pretrvavajtica dlhy ¢as alebo s pritomnost'ou krvi, s bolestami zaludka alebo
horuckou. Toto mozu byt prejavy zavazného zapalu Creva, ktoré sa mozu zriedkavo objavit’ po
uziti antibiotik,

- zozltnutie koze alebo o¢nych bielok v dosledku ochorenia pecene,

- zapal pankreasu vyvolavajici silnt bolest’ v brusnej dutine a chrbte,

- zvySené alebo znizené vylu¢ovanie mocu alebo pritomnost’ krvi v mo¢i,

- kozna vyrazka v désledku citlivosti na slnko,

- nezvycajné modriny alebo krvacanie,

- nepravidelny tep srdca.

Vsetky uvedené vedrlajsie tiCinky st zavazné. Mozu si vyzadovat’ okamzita lekarsku starostlivost’.
Zavazné vedl'ajSie ucinky su menej Casté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb), zriedkavé
(mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osdb) alebo sa ¢astost’ neda odhadnat’ z dostupnych tdajov.
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Iné mozné vedPajSie ucinky

Vel'mi ¢asté vedlajSie ucinky (mdZu postihovat’ viac ako 1 z 10 osdb):

hnacka.

Casté vedlajsie G¢inky (méZu postihovat’ menej ako 1 z 10 osdb):

bolest’ hlavy,

nevolnost’, vracanie, bolest’ brucha,

zmeny v pocte bielych krviniek (nizke pocty lymfocytov, zvySeny pocet eozinofilov, zvySeny
pocet bazofilov, monocytov a neutrofilov)

znizend hladina bikarbonatu v krvi (¢o zodpoveda vel'kému mnozstvu kyslych latok v krvi).

Menej ¢asté vedlajsie ucinky (m6Zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb):

kvasinkové a bakterialne infekcie, predovSetkym v tstach, hrdle, nose, pl'acach, zaludku,
¢revach a v posve,

zmeny v pocte bielych krviniek (nizky pocet leukocytov, nizky pocet neutrofilov, zvySeny
pocet eozinofilov),

opuch, alergické reakcie roznej zavaznosti,

strata chuti do jedla (anorexia),

nervozita, ospalost’, nespavost’, zdvrat, poruchy vnimania chuti, mrav¢enie alebo necitlivost’
v rukach a/alebo v nohach,

porucha sluchu, pocit to¢enia sa (vertigo),

zrychleny tep srdca,

pocit intenzivneho tepla s potenim a rychle busenie srdca (navaly horucavy),

stazené dychanie, krvacanie z nosa,

zapcha, vetry, tazkosti s travenim, zapal Zaludka, tazkosti s prehitanim, naduvanie, sucho
v Ustach, grganie, rany v ustach, zvySena tvorba slin,

kozna vyrazka, svrbenie, zihl'avka, zapal koze, sucha koza, potenie,

zapal kosti a kibov, svalov, bolesti chrbta a krku,

tazkosti a bolest’ pri moceni, bolest” obliciek,

krvacanie z maternice, poruchy semennikov,

opuch koze, slabost’, celkovy pocit nevolnosti, inava, opuch tvare, bolest’ hrudnika, horacka,
bolest’, opuchy koncatin,

nezvycajné hodnoty laboratérnych testov (napr. vysledky vysSetreni funkcie krvi, pecene

a obliciek),

komplikacie lie¢ebného postupu.

Zriedkavé vedlajsie ucinky (moZu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob):

agitacia (motoricky nepokoj),

porucha funkcie pecene,

citlivost’ na slnko,

kozna vyrazka, ktora je charakterizovana rychlym objavenim Cervenych oblasti koze posiatych
malymi pustulami (malé pluzgiere naplnené bielou/Zltou tekutinou).

oneskorena alergicka reakcia (az do niekol’kych tyziov po liecbe) s vyrazkou a inymi
moznymi priznakmi ako je opuch tvare, opuch uzlin a nezvyc¢ajné vysledky testov (napr.
funkcie pecene a zvySené hladiny niektorych bielych krviniek) (Liekova reakcia s eozinofiliou
a systémovymi priznakmi, DRESS - z angl. Drug Reaction with Eosinophilia and Systemic
Symptoms))

Nezname (€astost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych tidajov):

nizka hladina ¢ervenych krviniek, co sa mdze prejavit’ bledozltym zafarbenim koze a sposobit’
slabost’ a dychavi¢nost’,

znizeny pocet krvnych dosticiek v krvi, €o zvysuje riziko krvacania alebo vzniku modrin,
zavazna alergicka reakcia,
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- agresivita, uzkost’, tazka zmétenost’, halucinacie,

- mdloby, kr¢e, znizena citlivost’ koZe, pocit nadmernej aktivity, porucha ¢uchu, strata ¢uchu
alebo chuti, svalova slabost’ (myasténia),

- slaby sluch, hluchota alebo zvonenie v usiach,

- arytmia, nezvycajné hodnoty na elektrokardiograme (EKG),

- nizky krvny tlak,

- zafarbenie jazyka,

- zlyhanie pecene, zavazny zapal peCene,

- bolest kibov,

- zlyhanie obliciek, zapal obliciek,

- zhorSenie zraku,

- problémy so zrakom (rozmazané videnie).

Nasledujuce vedPajSie ucinky boli hlasené pri prevencii a liecbe baktérie Mycobacterium
avium complex (MAC):

Velmi ¢asté vedl'ajsie ucinky (moZu postihovat’ viac ako 1 z 10 osdb):
- hnacka,
- bolest’ brucha,
- nevolnost’ (nauzea),
- vetry (plynatost),
- Zaludoc¢né tazkosti,
- riedka stolica.

Casté vedrajsie G¢inky (mdZu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sdb):
- strata chuti do jedla (anorexia),
- zavrat,
- bolest hlavy,
- mravcenie alebo znecitlivenie (parastézia),
- zmeny vnimania chuti (dysgeuzia),
- porucha zraku,
- hluchota,
- koznd vyrazka,
- svrbenie (pruritus),
- bolest kibov (artralgia),
- Unava.

Zriedkavé vedlajsie u¢inky (mdZu postihovat’ menej ako 1 z 1000 oséb):
- znizena citlivost’ na dotyk (hypestézia),
- porucha sluchu alebo zvonenie v uSiach,
- porucha srdcového rytmu a busSenie srdca (palpitacie),
- tazkosti s pecenou ako je zapal pecCene,
- pluzgiere/krvacanie z pier, o¢i, nosa, st a pohlavnych organov, ktoré moze byt spdsobené
Stevensovym-Johnsonovym syndromom,
- alergické kozné reakcie ako citlivost’ na slnko, zaCervenanie, olupovanie a opuch koze,
- slabost (asténia),
- celkovy pocit nevol'nosti (malatnost’).

Hlasenie vedPajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedlajsich ti€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajSich i¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpe€nosti tohto lieku.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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5. Ako uchovavat’ Azithromycin Sandoz
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po ddtume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke/fl'asi po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Neotvorena fTasa so suchym praskom: Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 30 °C.

Pripravena suspenzia: Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25 °C.

Pripravent suspenziu nepouzivajte viac ako 10 dni.

Ak vam suspenziu pripravia v lekarni: nepouzivajte ju viac ako 10 dni po datume pripravy. Datum
pripravy vam vyznacia na Stitku na flasi.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6Zzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Azithromycin Sandoz obsahuje

- Liecivo je azitromycin. Kazdych 5 ml pripravenej suspenzie obsahuje 209,6 mg dihydratu
azitromycinu, ¢o zodpoveda 200 mg azitromycinu.

- Dalsie zloZky st sachardza, xantanova guma (E 415), hyproléza, bezvody fosforeénan sodny,
bezvody koloidny oxid kremicity (E 551), aspartam (E 951), bananova prichut’ (obsahuje
siri¢itany), krémova vanilkova prichut’ (obsahuje benzylalkohol) a Ceresiiova prichut’ (obsahuje

siri¢itany).

Ako vyzera Azithromycin Sandoz a obsah balenia
Azithromycin Sandoz je biely az sivobiely krystalicky prasok.

Pripravena suspenzia je homogénna, bielej az sivobielej farby.

Velkosti balenia: 15 ml (600 mg), 20 ml (800 mg), 22.5 ml (900 mg), 30 ml (1200 mg) a 37.5 ml
(1500 mg) HPDE fTase.

PriloZena je tiez plastova davkovacia strieckacka (10 ml) kalibrovana po 0,25 ml.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca:

Drzitel’ rozhodnutia o registracii

Sandoz Pharmaceuticals d.d., Verovskova 57, 1000 Cubl’ana, Slovinsko

Vyrobca
Lek Pharmaceuticals d.d., Verovskova 57, 1526 Lublana, Slovinsko

Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, 39179 Barleben, Nemecko

S.C.Sandoz S.R.L., Str.Livenzeni nr.7a, 540472 Targu Mures, Rumunsko
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Liek je schvaleny v éleqskych statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru a v Spojenom
kralovstve (Severnom Irsku) pod nasledovnymi nazvami:

Rakusko:

Belgicko:

Finsko:

Mad’arsko:
Taliansko:
Holandsko

Pol’sko:
Rumunsko:
Slovenska republika:
Spanielsko:
Spojené kralovstvo
(Severné Irsko):

Azithromycin Sandoz 200 mg/5 ml - Pulver zur Herstellung einer Suspension
zum Einnehmen

Azithromycine Sandoz 200 mg/5ml poeder voor orale suspensie
Azithromycin Sandoz 40 mg/ml jauhe oraalisuspensiota varten
Azithromycin Sandoz 40 mg/ ml por belséleges szuszpenzidhoz
AZITROMICINA Sandoz GmbH

Azitromycine Sandoz 200 mg/5 ml, poeder voor orale suspensie
AzitroLEK

AZITROMICINA SANDOZ 200 mg/5 ml pulbere pentru suspensie orala
Azithromycin Sandoz 200 mg/5ml prasok na peroralnu suspenziu
Azitromicina Sandoz 200 mg/5 ml polvo para suspension oral EFG

Azithromycin 200mg/5ml Powder for Oral Suspension

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v marci 2023.



