Pakendi infoleht: teave patsiendile

Azithromycin Krka 250 mg dhukese poliimeerikattega tabletid
Azithromycin Krka 500 mg dhukese poliimeerikattega tabletid
Asitromiitsiin

Enne ravimi votmist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vaib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

Kui teil tekib tikskoik milline kérvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime
voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 161k 4.
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Pakendi sisu ja muu teave

Mis ravim on Azithromycin Krka ja milleks seda kasutatakse

Azithromycin Krka toimeaine asitromiitsiin kuulub makroliidantibiootikumide rithma. Seda
kasutatakse jargmiste infektsioonide raviks:

2.

ninakorvalkoobaste dgedad bakteriaalsed infektsioonid,

dgedad bakteriaalsed korvainfektsioonid,

mandlipdletik (tonsilliit), neelupdletik (fariingiit),

kroonilise bronhiidi bakteriaalne dgenemine,

kerge kuni keskmise raskusega kopsupdletik,

kerged kuni keskmise raskusega naha ja pehmete kudede infektsioonid, nt follikuliit, tselluliit,
roos,

bakteri Chlamydia trachomatis poolt pohjustatud uriini pdiest viljaviiva juha (kusiti) vdi
emakakaela pdletik.

Mida on vaja teada enne Azithromycin Krka votmist

Azithromycin Krka’t ei tohi votta

kui olete asitromiitsiini vdi teiste makroliidide (nagu eriitromiitsiin voi klaritromiitsiin) voi
ketoliidantibiootikumide vdi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 1digus 6) suhtes
allergiline.

Hoiatused ja ettevaatusabinéud
Enne Azithromycin Krka vdtmist pidage ndu oma arsti vdi apteekriga:

kui teil on teatud siidamehaigused (nt rasked siidameprobleemid, ,,QT pikenemine) voi kui te
votate ravimeid, mis kutsuvad esile teie siidame elektrilise talitluse muutusi, nagu tsisapriid
(kasutatakse soolemotoorika soodustamiseks);

kui teil on aeglane vdi ebaregulaarne siidameriitm;

kui teie veres on muutunud elektroliititide tase, eriti kui kaaliumi- ja magneesiumisisaldus on
madal;

kui te vOtate muid ravimeid, mis pdhjustavad kérvalekaldeid EKG normist (vt 161k ,,Muud
ravimid ja Azithromycin Krka®);

kui teil on rasked neeruprobleemid;

kui teil on rasked maksaprobleemid: teie arst vdib pidada vajalikuks teie maksatalitlust jalgida



vdi ravi peatada;
- kui teil on uus infektsioon (mis v3ib olla resistentsete organismide liigse kasvu niht);
- kui teil on nérvi (neuroloogilised) vdi vaimsed (psiihhiaatrilised) probleemid.

Harva on teatatud rasketest iilitundlikkusreaktsioonidest néo, suu ja kurgu tursega (mdnikord surmaga
16ppevad). Selliste siimptomite tekkimisel l1opetage Azithromycin Krka vétmine ja vitke otsekohe
iihendust oma arstiga.

Antibiootikumid vdivad pdhjustada kohulahtisust, mis vdib olla mérk raskest soolepdletikust. Kui teil
on vesine voi verine kohulahtisus, helistage oma arstile. Arge kasutage mingit ravimit khulahtisuse
peatamiseks, kui arst ei ole teil seda késkinud teha.

Lapsed ja noorukid

Azithromycin Krka dhukese poliimeerikattega tabletid ei sobi imikutele ja vdikelastele (alla 2-
aastased) ning lastele ja noorukitele (kuni 17-aastased) kehakaaluga alla 45 kg.

Teave Azithromycin Krka manustamise kohta lastele ja noorukitele kehakaaluga iile 45 kg on toodud
18igus 3 ,,Annustamine®.

Muud ravimid ja Azithromycin Krka

Teatage oma arstile v3i apteekrile, kui te vState, olete hiljuti votnud v&i kavatsete vdtta mis tahes muid

ravimeid.

Eriti téhtis on rdgkida oma arstile voi apteekrile, kui te votate jargmisi ravimeid:

- tungaltera derivaatidena tuntud ravimid, nt ergotamiin v3i dihiidroergotamiin (migreenide korral
vOi verevoolu vihendamiseks kasutatavad ravimid), kuna neid ravimeid ei tohi v&tta samal ajal
Azithromycin Krka’ga;

- tsiiklosporiin (ravim, mida kasutatakse nahahaiguste raviks, reumatoidartriidi korral v&i parast
organite siirdamist);

- atorvastatiin (vere kdrge kolesteroolitaseme raviks);

- tsisapriid (kdhuprobleemide raviks);

- teofiilliin (hingamisprobleemide korral);

- varfariin vOi teised ravimid, mida kasutatakse vere vedeldamiseks;

- digoksiin (stidamehiirete ravim);

- kolhitsiin (kasutatakse podagra ja perekondliku Vahemere palaviku ravis);

- zidovudiin, efavirens, indinaviir, nelfinaviir, didanosiin (HIV-infektsiooni raviks);

- rifabutiin (HIV-infektsiooni v3i tuberkuloosi ravim);

- terfenadiin (allergiaravim);

- flukonasool (seeninfektsioonide raviks);

- antatsiidideks nimetatavad ravimid (maohapet neutraliseerivad ravimid). Azithromycin Krka
tablette tuleb votta vahemalt iiks tund enne voi kaks tundi pérast antatsiidide votmist;

- astemisool (allergiaravim), alfentaniiiil (valuvaigisti).

Azithromycin Krka koos toidu ja joogiga
Tablette tuleb votta koos veega.
Te vdite ravimit votta koos toiduga voi ilma, kuna see ei mdjuta asitromiitsiini imendumist.

Rasedus, imetamine ja viljakus

Kui te olete rase, imetate vdi arvate end olevat rase vdi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arsti vdi apteekriga.

Seda ravimit ei tohi kasutada raseduse vdi imetamise ajal, kui te pole seda arutanud oma arstiga.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine
See ravim vib pohjustada pearinglust. Kui te tunnete pearinglust, drge juhtige autot ega kasutage
tooriistu voi masinaid.

Azithromycin Krka sisaldab naatriumi
See ravim sisaldab vihem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi annuse kohta, see tdhendab on
pShimotteliselt "naatriumivaba”.



3. Kuidas Azithromycin Krka’t votta

Votke seda ravimit alati tdpselt nii, nagu arst voi apteeker on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski
kindel, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.

Tdaiskasvanud ning lapsed ja noorukid kehakaaluga 45 kg ja rohkem:

Niidustus Annustamine
- ninakorvalkoobaste dgedad bakteriaalsed - 500 mg iiks kord 66pédevas kolme pieva
infektsioonid; jooksul, koguannusena 1500 mg
- dgedad bakteriaalsed korvainfektsioonid; voi
- mandlipdletik, neelupdletik; - 500 mg iiksikannusena esimesel pdeval ja
- kroonilise bronhiidi bakteriaalne 250 mg iiks kord pédevas 2. kuni 5. pdeval,
dgenemine; koguannusena 1500 mg.
- kerge kuni keskmise raskusega
kopsupdletik;
- kerged kuni keskmise raskusega naha ja
pehmete kudede infektsioonid.
- Chlamydia trachomatis’e pdhjustatud - 1000 mg iiksikannusena
emakakaela ja kusiti infektsioonid

Lapsed ja noorukid kehakaaluga alla 45 kg:
Tabletid ei ole neile soovitatavad. Lapsed ja noorukid kehakaaluga alla 45 kg peavad kasutama
asitromiitsiini sisaldavaid teisi ravimvorme.

Neeru- véi maksaprobleemidega patsiendid.:
Oelge oma arstile, kui teil on neeru- vdi maksaprobleemid, kuna vajalik vdib olla tavapirase annuse
kohandamine.

Annustamine eakatel:
Eakate annus on samasugune nagu tiiskasvanutel.

Manustamine:
Neelake Shukese poliimeerikattega tabletid alla tervelt, koos veega.
Te voite ravimit votta koos toiduga vdi ilma, kuna see ei mgjuta asitromiitsiini imendumist.

Kui te votate Azithromycin Krka’t rohkem kui ette néihtud

Oluline on kinni pidada arsti poolt teile méératud annusest. Kui teie vdi keegi teine on vtnud liiga
palju neid tablette vi te arvate, et laps on mone tableti alla neelanud, votke kohe ithendust oma arsti,
apteekri vOi haigla erakorralise meditsiini osakonnaga. Vtke alati koik allesjdédnud tabletid ja
ravimikarp kaasa, kuna see aitab kergemini tablette tuvastada. Uleannustamise siimptomite hulka
voivad kuuluda tugev iiveldus, oksendamine ja kdhulahtisus ning médduv kuulmislangus.

Kui te unustate Azithromycin Krka’t votta

Arge votke kahekordset annust, kui annus jdi eelmisel korral vétmata. Kui annus ununeb, tuleb see
votta kohe, kui teile meelde tuleb. Siiski, kui on juba peaaegu jargmise annuse vdtmise aeg, jitke
unustatud annus vahele ja jéitkake iilejdédnud ravimi vStmist tavaparasel moel.

Kui te l16petate Azithromycin Krka votmise

Arge I5petage ravi enneaegselt.

Isegi kui tunnete end paremini, on téhtis, et jétkaksite oma tablettide votmist nii kaua, kui teie arst teile
titleb.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.




4. Voimalikud koérvaltoimed

Nagu koik ravimid, v3ib ka see ravim pShjustada korvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki. Need on
tavaliselt kerge kuni mddduka raskusastmega ja kaovad ravi [opetamisel.

Kui teil tekib iikskdik milline jéirgnev kérvaltoime, l1opetage tablettide votmine ja ridkige sellest
niipea kui voimalik oma arstile v6i minge liihima haigla erakorralise meditsiini osakonda. Teil
voib olla tablettide tottu tekkinud harvaesinev raske allergiline reaktsioon:

- kite, jalgade, pahkluude, ndo, huulte, suu vdi kurgu turse;

- neelamis- voi hingamisprobleemid;

- rasked nahareaktsioonid, sealhulgas Stevensi-Johnsoni siindroom (raske nahal6dve) ja muud
rasked nahalodbed, mis vdivad hdlmata villide teket ja naha koorumist (toksiline epidermaalne
nekroliiiis);

- raske, piisiv kdhulahtisus, eriti kui see sisaldab verd vdi lima (see v3ib olla
pseudomembranoosne koliit ehk soolepdletik).

Teised teatatud kdrvaltoimed on:

Viiga sage (v6ib esineda rohkem kui 1 inimesel 10-st)
- kShulahtisus.

Sage (v6ib esineda kuni 1 inimesel 10-st)

- peavalu;

- oksendamine, kdhuvalu, iiveldus;

- valgete vereliblede arvu muutused;

- mdnede muude veretestide muutused (vere bikarbonaatide sisalduse vihenemine).

Aeg-ajalt (v6ib esineda kuni 1 inimesel 100-st)

- soor (kandidiaas) - suu ja tupe seeninfektsioon;

- kopsupdletik, kurgu bakteriaalne infektsioon, seedetrakti pdletik, hingamishiire, nina
limaskestapdletik;

- vere valgeliblede arvu muutused (leukopeenia, neutropeenia, eosinofiilia);

- silmalaugude, ndo v6i huulte turse (angio6deem), allergilised reaktsioonid;

- s6ogiisu puudus (anoreksia);

- nérvilisus, unetus (insomnia);

- pearinglus, unisus (somnolentsus), maitsetundlikkuse muutus (diisgeusia), torkimistunne voi
tuimustunne (paresteesia);

- nagemishéired;

- kuulmishéired, peapdoritus (vertigo);

- siidamepekslemine (palpitatsioonid);

- kuumahood;

- dkiline hingeldus, ninaverejooks;

- kdhukinnisus, kdhupuhitus, seedehiired (diispepsia), mao limaskesta pdletik (gastriit),
neelamisraskused (diisfaagia), kdhu paisumine, suukuivus, gaasi vabanemine maost
(r6hitsused), suuhaavandid, tilemé#drane siiljeeritus;

- 166ve, siigelus, ndgestobi (urtikaaria), dermatiit, kuiv nahk, liighigistamine (hiiperhidroos),

- degeneratiivne liigesehaigus (osteoartriit), lihasevalu, seljavalu, kaelavalu;

- urineerimisraskused (diisuuria), neeruvalu;

- menstruaaltsiikli vdline emakaverejooks (metrorraagia), munandite hiired;

- turse, ndrkus, tildine halb enesetunne, néoturse, rinnavalu, palavik, valu, perifeersed tursed;

- kdrvalekalded laborianaliiiiside (nt vere vdi maksaanaliiiisid) tulemustes.

Harv (v6ib esineda kuni 1 inimesel 1000-st)

- arritus;

- maksafunktsiooni héire, naha v&i silmade kollasus;

- allergilised nahareaktsioonid, nt tundlikkus péikesevalguse suhtes;

- akki tekkiv vdikeste valge/kollase vedelikuga tditunud méidavillidega kaetud punetavate



laikudega nahaldove.

Viga harv (voib esineda kuni 1 inimesel 10000-st)

eosinofiilia (teatud valgete vereliblede arvu suurenemine) ja siisteemsete siimptomitega (nt
palavik ja turses liimfisdlmed) ravimiloove (DRESS).

Teadmata (esinemissagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel)

soolenakkus (pseudomembranoosne koliit);

punaste vereliblede arvu vdhenemine suurenenud rakkude lagunemise tdttu (hemoliiiitiline
aneemia), vereliistakute arvu vihenemine;

rasked allergilised reaktsioonid (anafiilaktiline reaktsioon);

viha-, agressiivsustunne, hirmu- ja muretunne (drevus), dge segasusseisund (deliirium),
hallutsinatsioonid;

minestamine (siinkoop);

krambid (krambihood);

vihenenud puutetundlikkus (hiipesteesia);

hiiperaktiivsus;

16hnatunde muutused (anosmia, parosmia);

maitsetundlikkuse kaotus (ageusia);

lihasnorkus (myasthenia gravis);

eluohtlik siidame riitmihdire (forsade de pointes), kdrvalekalded siidame EKG-s (QT
pikenemine);

kuulmishéired, sealhulgas kurtus vdi kumin kdrvus;

madal vererdhk;

kdhunddrmepdletik (pankreatiit);

keele virvimuutus;

maksahiired (maksapuudulikkus, mis on harva pShjustanud surma, maksanekroos),
maksapdletik (hepatiit);

rasked allergilised nahareaktsioonid (toksiline epidermaalne nekroliiiis, multiformne eriiteem,
Stevensi-Johnsoni siindroom);

liigesevalu (artralgia);

neerupdletik (interstitsiaalne nefriit) ja neerupuudulikkus.

Kérvaltoimed, mis arvatavasti voi toeniioliselt on seotud Mycobacterium Avium kompleksi
profiilaktika ja raviga:

Viga sage (voib mdjutada enam Kui 1 inimest 10-st)

kShulahtisus;

kdhuvalu;

iiveldus;

k&hugaasid;
ebamugavustunne kdhus;
vedel viljaheide.

Sage (v6ib mdjutada kuni 1 inimest 10-st)

s66giisu kadumine (anoreksia);
pearinglus;

peavalu;

torkimistunne voi tuimus (paresteesia);
maitsetundlikkuse muutus;
nigemishdired;

kurtus;

nahalodve, siigelus;

liigesevalu (artralgia);

vasimus.

Aeg-ajalt (v6ib mojutada kuni 1 inimest 100-st)



- puutetundlikkuse vihenemine (hiipoesteesia);

- kuulmishiired, helin kérvus;

- enda siidamel6okide tunnetamine (palpitatsioonid);
- maksapdletik (hepatiit);

- tosised allergilised nahareaktsioonid;

- naha suurenenud tundlikkus péikesevalgusele;

- ndrkus;

- tildine halb enesetunne.

Korvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime vdib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vdite ka ise teatada
www.ravimiamet.ee kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

S. Kuidas Azithromycin Krka’t siilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit pirast kolblikkusaega, mis on mirgitud pakendil parast "EXP’.
Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele pievale.

See ravimpreparaat ei vaja sdilitamisel eritingimusi.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejiitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas hivitada
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Azithromycin Krka sisaldab

- Toimeaine on asitromiitsiin.
Azithromycin Krka 250 mg Shukese poliimeerikattega tabletid:
Uks Shukese poliimeerikattega tablett sisaldab 250 mg asitromiitsiini
(asitromiitsiindihiidraadina).
Azithromycin Krka 500 mg Shukese poliimeerikattega tabletid:
Uks dhukese poliimeerikattega tablett sisaldab 500 mg asitromiitsiini
(asitromiitsiindihiidraadina).

- Teised koostisosad (abiained) on mikrokristalliline tselluloos (E460), eelzelatiniseeritud
kartulitdrklis, naatriumlauriitilsulfaat, hiipromelloos (E464), naatriumkroskarmelloos (E468),
kolloidne veevaba réanidioksiid (E551) ja magneesiumstearaat (E470b) tableti sisus ning
hiipromelloos 5 cP (E464), titaandioksiid (E171) ja makrogool 400 250 mg tableti dhukeses
poliimeerikattes ja makrogool-poogitud polii(viniiiilalkoholi) kopoliimeer, titaandioksiid (E171),

talk, gliitserool monokapriiiilokapraat ja polii(viniiiilalkohol) 500 mg tableti dhukeses

poliimeerikattes.
Vt 16ik 2 ,,Azithromycin Krka sisaldab naatriumi®.

Kuidas Azithromycin Krka viilja niieb ja pakendi sisu
250 mg: Ohukese poliimeerikattega tabletid on valged vdi valkjad kapslikujulised (pikkus:
13.8...14,2 mm, laius: 6,3...6,7 mm), mille iihel kiiljel on margistus ,,S19* ja teine kiilg on tiihi.

500 mg: Ohukese poliimeerikattega tabletid on valged vdi valkjad kapslikujulised (pikkus:
16,7...17,3 mm, laius: 8,2...8,8 mm), mille iihel kiiljel on mérgistus ,,S5° ja teisel kiiljel on
poolitusjoon. Tableti saab jagada vdrdseteks annusteks.

250 mg
Saadaval on 4 ja 6 Shukese poliimeerikattega tabletti blistris ja karbis.



500 mg
Saadaval on 2, 3 ja 30 dhukese poliimeerikattega tabletti blistris ja karbis.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

Miiiigiloa hoidja ja tootja
Miiiigiloa hoidja

KRKA, d.d., Novo mesto
Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto
Sloveenia

Tootjad
KRKA, d.d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6
8501 Novo mesto
Sloveenia

TAD Pharma GmbH
Heinz-Lohmann-Stralie 5
27472 Cuxhaven
Saksamaa

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p66rduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja poole.
KRKA, d.d., Novo mesto Eesti filiaal
Parnu mnt 141

11314 Tallinn
Tel. 6671658

Infoleht on viimati uuendatud jaanuaris 2021.



