Uputa o lijeku: Informacije za korisnika

AZITROMICIN BELUPO 250 mg filmom obloZene tablete
AZITROMICIN BELUPO 500 mg filmom obloZene tablete

azitromicin

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego pocnete uzimati ovaj lijek jer sadrZi Vama vaZne

podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno proditati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lijecniku ili ljekarniku.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki Vasima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je AZITROMICIN BELUPO i za $to se Koristi

Sto morate znati prije nego poénete uzimati AZITROMICIN BELUPO
Kako uzimati AZITROMICIN BELUPO

Mogucée nuspojave

Kako ¢uvati AZITROMICIN BELUPO

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

R R A N

1. Sto je AZITROMICIN BELUPO i za §to se koristi

AZITROMICIN BELUPO sadrzi djelatnu tvar azitromicin koja pripada skupini antibiotika koje nazivamo

makrolidi. Primjenjuje se u lijeCenju infekcija koje uzrokuju odredene bakterije i drugi mikroorganizmi,

§to ukljucuje:

- infekcije u prsnom kosu, infekcije grla ili nosa (kao §to su bronhitis, upala pluca, upala krajnika,
upala grla (faringitis) i upala sinusa

- infekcije uha

- infekcije koZe i mekih tkiva (poput gnojne upale potkoznog tkiva ili gnojnog ¢ira)

- spolno prenosive bolesti uzrokovane organizmima koji se zovu Chlamydia trachomatis i Neisseria
gonorrhoea.

Obavezno se obratite lijecniku ako se ne osjecate bolje ili ako se osjecate losije.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati AZITROMICIN BELUPO

Nemojte uzimati AZITROMICIN BELUPO:

- ako ste alergi¢ni na azitromicin ili bilo koji drugi makrolidni antibiotik kao §to je eritromicin ili
klaritromicin ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.). Alergijska reakcija moze
uzrokovati osip na kozi ili piskanje pri disanju.

Upozorenja i mjere opreza

Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego uzmete AZITROMICIN BELUPO:
- ako imate tegobe s bubrezima

- ako bolujete od neke bolesti srca
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- ako imate problema s jetrom. Lijecnik ¢e mozda pratiti funkciju Vase jetre ili prekinuti lijeCenje
ovim lijekom.

- ako bolujete od miastenije gravis (bolest koja uzrokuje slabost odredenih misica)

- ako uzimate bilo koji ergot derivat kao $to je ergotamin (koristi se za lijeCenje migrene) buduci da se
ti lijekovi ne smiju uzimati istodobno s lijekom AZITROMICIN BELUPO.

Odmah obavijestite svog lijecnika:

- ako osjecate lupanje srca, ako imate neuobicajene otkucaje srca, ako osjetite omaglicu ili nesvjesticu
te ako primijetite bilo kakav znak miSi¢ne slabosti kada uzimate ovaj lijek

- ako primijetite pojavu proljeva ili rijetkih stolica tijekom ili nakon lijeCenja. Nemojte uzimati
nikakve lijekove za lijeenje proljeva bez prethodnog dogovora s lije¢nikom. Ako se proljev nastavi,
odmah obavijestite svog lije¢nika.

Djeca
Ovaj lijek nije namijenjen za primjenu u djece ¢ija je tjelesna tezina manja od 45 kg.

Drugi lijekovi i AZITROMICIN BELUPO
Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove.

Ovaj lijek moze stupiti u interakciju s nize nabrojanim lijekovima:

- ergot ili ergotamin (vidjeti dio Upozorenja i mjere opreza)

- varfarin ili drugi sli¢ni lijekovi za sprjecavanje krvnih ugrusaka

- ciklosporin (primjenjuje se za potiskivanje imunoloskog sustava kako bi se sprijeilo odbacivanje
transplantiranog organa ili koStane srzi)

- antacidi (za lije¢enje probavnih teSkoca)

- digoksin (Koristi se za lijeenje sréanih poremecaja)

- kolhicin (koristi se za lijecenje gihta i obiteljske mediteranske groznice)

- terfenadin (Koristi se za lijeCenje alergije na pelud ili koznih alergija).

Trudnoéa i dojenje
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom

lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Upravljanje vozilima i strojevima
Ne ocekuje se da ¢e ovaj lijek utjecati na Vasu sposobnost upravljanja vozilima i strojevima.

AZITROMICIN BELUPO sadrzi laktozu
Ako Vam je lije¢nik rekao da ne podnosite neke Secéere, obratite se lije¢niku prije uzimanja ovog lijeka.

AZITROMICIN BELUPO sadrzi natrij
Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po dozi, tj. zanemarive koli¢ine natrija.
3. Kako uzimati AZITROMICIN BELUPO

Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kako Vam je rekao lije¢nik. Provjerite s lijecnikom ili ljekarnikom
ako niste sigurni.
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Odrasli, ukljucujuéi starije osobe, i djeca tjelesne teZine veée od 45 kg

AZITROMICIN BELUPO 250 mg filmom obloZene tablete:
Uobicajena dnevna doza ovog lijeka je 500 mg (2 tablete od 250 mg) jednom na dan, a uzima se tijekom
3 dana.

Kod nekih bolesti kao §to je klamidija preporu¢ena doza je 1 g (4 tablete od 250 mg) koja se uzima
odjedanput i samo jedan dan. Za lijeCenje gonoreje preporucena doza je 1 g ili 2 g azitromicina u
kombinaciji s 250 mg ili 500 mg ceftriaksona.

AZITROMICIN BELUPO 500 mg filmom obloZene tablete:
Uobicéajena dnevna doza ovog lijeka je 500 mg (1 tableta od 500 mg) jednom na dan, a uzima se tijekom
3 dana.

Kod nekih bolesti kao $to je klamidija preporucena doza je 1 g (2 tablete od 500 mg) koja se uzima
odjedanput i samo jedan dan. Za lijeCenje gonoreje preporucena doza je 1 g ili 2 g azitromicina u
kombinaciji s 250 mg ili 500 mg ceftriaksona.

Primjena u djece tjelesne tezine manje od 45 kg
Ovaj lijek nije namijenjen za primjenu u djece ¢ija je tjelesna masa manja od 45 kg.

Obavijestite lijecnika ako imate tegoba s bubrezima ili jetrom jer ¢e u tom slucaju lije¢nik mozda trebati
prilagoditi dozu lijeka.

Lijecnik ¢e ponekad propisati drugaciju dozu od preporuc¢ene doze. Na pakiranju ¢ete naéi informaciju
koju dozu trebate uzeti. Ako i dalje niste sigurni, upitajte lije¢nika ili ljekarnika.

Nacin primjene
Lijek je namijenjen za primjenu kroz usta.
Tablete progutajte cijele.

Uvijek uzimajte terapiju tijekom cijelog propisanog vremena, ¢ak i ako se pocnete osjecati bolje. Ako se
infekcija pogorsava ili se ne poénete osjecati bolje nakon nekoliko dana lijecenja ili ako se pojavi nova
infekcija, obratite se lije¢niku.

Ako uzmete viSe lijeka AZITROMICIN BELUPO nego $to ste trebali
Ako uzmete vise ovog lijeka nego Sto ste trebali, moZete se osjecati loSe. U tom slucaju odmah
obavijestite lije¢nika ili se javite najblizoj jedinici hitne medicinske pomoéi.

Ako ste zaboravili uzeti AZITROMICIN BELUPO

U slu¢aju da ste zaboravili uzeti dozu lijeka, uzmite ju $to prije, osim ukoliko nije blizu uobi¢ajeno
vrijeme za sljede¢u redovnu dozu.

Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu.

Ako prestanete uzimati AZITROMICIN BELUPO
Ako prestanete uzimati ovaj lijek, infekcija se moze vratiti. Lijek uzimajte tijekom cijelog vremena koje

je propisao lijecnik, ¢ak i kada se poCnete osjecati bolje.

U slu¢aju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.
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4, Moguce nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

Odmah se obratite lije¢niku ako primijetite bilo koji od sljedeéih simptoma nakon Sto ste uzeli ovaj
lijek jer ti simptomi mogu biti ozbiljni:
- iznenadno piskanje pri disanju, otezano disanje, otekline o¢nih kapaka, lica ili usana, osip ili svrbez

(narocito onaj koji je rasprostranjen po cijelom tijelu)

- tezak ili dugotrajan proljev koji moze sadrzavati krv ili sluz, tijekom ili nakon lije¢enja ovim lijekom
jer to moze biti znak ozbiljne upalne bolesti crijeva

- tezak kozni osip koji uzrokuju crvenilo i ljustenje koze

- brzi ili nepravilni otkucaji srca

- nizak krvni tlak

- teske kozne reakcije:

- mjehuri na koZi, o¢ima, genitalijama i u ustima (Stevens-Johnson sindrom (SJS))

- mjehuri na kozi, teSka kozna reakcija (toksi¢na epidermalna nekroliza (TEN))

- kozni osip pracen simptomima kao $to su vrucica, nateCene Zlijezde i povecani broj eozinofila
(vrsta bijelih krvnih stanica). Osip je u obliku malih, crvenih ispupcenja koja svrbe (reakcija na
lijek s eozinofilijom i sistemskim simptomima (DRESS))

- izbijanje koznih promjena koje karakterizira brza pojava podrucja s crvenom kozom i malim
mjehuri¢ima koji su ispunjeni bijelom/zutom tekuc¢inom (akutna generalizirana egzantematozna
pustuloza (AGEP)).

Ako primijetite gore opisane kozne simptome, prestanite uzimati ovaj lijek i odmah se javite

lijecniku ili potrazite hitnu medicinsku pomoc¢.

Najcesce nuspojave koje se javljaju prilikom uzimanja ovog lijeka navedene su nize. One mogu prestati
tijekom lijecenja kako se Vase tijelo navikava na lijek.

Vrlo Ceste nuspojave (mogu se javiti u vise od 1 na 10 osoba):
- proljev

- bol u trbuhu

- mucnina

- nadutost (vjetrovi).

Ceste nuspojave (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba):

- glavobolja

- omaglica

- poremecaj osjeta okusa

- trnci, bockanje, zarenje ili peCenje u rukama i nogama

- smanjen apetit

- gluho¢a

- oS$teéenje vida

- povracanje

- probavne tegobe

- osip, svrbez

- bol u zglobovima

- umor

- smanjeni broj limfocita (jedna vrsta bijelih krvnih stanica), povecani broj eozinofila (jedna vrsta
bijelih krvnih stanica)

- smanjena razina bikarbonata u krvi.

Manje ¢este nuspojave (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba):

- gljiviéne infekcije u podru¢ju usne Supljine i rodnice HALMED
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- smanjeni broj leukocita (vrsta bijelih krvnih stanica), smanjeni broj neutrofila (vrsta bijelih krvnih
stanica)

- alergijske reakcije razlicite tezine

- povecana osjetljivost koze na sun¢evu svjetlost

- nervoza

- smanjena osjetljivost koze na dodir ili podrazaj (hipoestezija)

- pospanost

- nesanica

- oslabljen sluh

- zujanje u usima

- osjecaj lupanja srca

- zatvor

- upala sluznice zeluca (gastritis)

- upala jetre (hepatitis)

- bol u prsima

- opca slabost

- oticanje dijelova tijela (edem)

- opce loSe osjecanje

- abnormalne vrijednosti laboratorijskih pretraga (pretrage krvi i jetrene funkcije)

- koprivnjaca.

Rijetke nuspojave (mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba):

- uznemirenost

- vrtoglavica

- abnormalna funkcija jetre

- izbijanje koznih promjena (erupcija) obiljezeno brzom pojavom crvenih podruc¢ja koze s malim
pustulama (mali mjehuriéi ispunjeni bijelom/Zutom teku¢inom).

Nuspojave nepoznate ucestalosti (uCestalost se ne moZze procijeniti iz dostupnih podataka):
- napadaji

- nesvjestica

- agresija

- tjeskoba

- hiperaktivnost

- lokalizirana misi¢na slabost

- gubitak osjeta mirisa ili promijenjeni osjet mirisa

- gubitak osjeta okusa

- obojenost jezika

- upala gusteracCe (pankreatitis)

- upala bubrega

- zatajenje bubrega

- 7uta boja koze ili o¢iju (Zutica)

- zatajenje jetre (rijetko zivotno ugrozavajuce)

- stvaranje modrica ili produljeno krvarenje nakon ozljede

- smanjenje broja crvenih krvnih stanica koje moze dovesti do blijede koZe, slabosti i nedostatka zraka
- niske vrijednosti krvnog tlaka

- podrucja crvene uzdignute koze s tamnim koncentricnim prstenovima koji izgledaju kao mete
- nepravilni sréani ritam

- abnormalan nalaz EKG-a kojim se biljezi elektri¢na aktivnost srca.
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Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika, ljekarnika ili medicinsku sestru. To
ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno
putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati AZITROMICIN BELUPO
Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.
Cuvati na temperaturi ispod 25°C, u originalnom pakiranju.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti havedenog na kutiji. Rok valjanosti odnosi
se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako baciti
lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomo¢i u ocuvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto AZITROMICIN BELUPO 250 mg sadrZi

- Djelatna tvar je azitromicin.

Jedna AZITROMICIN BELUPO 250 mg filmom obloZena tableta sadrzi 250 mg azitromicina u obliku
azitromicin dihidrata.

- Drugi sastojci su:

Jezgra tablete: prethodno geliran kukuruzni $krob; kalcijev hidrogenfosfat; umrezena karmelozanatrij;
magnezijev stearat; natrijev laurilsulfat.

Film ovojnica: laktoza hidrat; hipromeloza; boja titanijev dioksid (E171); triacetin.

Sto AZITROMICIN BELUPO 500 mg sadrzi

- Dijelatna tvar je azitromicin.

Jedna AZITROMICIN BELUPO 500 mg filmom obloZena tableta sadrzi 500 mg azitromicina u obliku
azitromicin dihidrata.

- Drugi sastojci su:

Jezgra tablete: prethodno geliran kukuruzni $krob; kalcijev hidrogenfosfat; umrezena karmelozanatrij;
magnezijev stearat; natrijev laurilsulfat.

Film ovojnica: laktoza hidrat; hipromeloza; boja titanijev dioksid (E171); triacetin.

Kako AZITROMICIN BELUPO filmom obloZene tablete izgledaju i sadrzaj pakiranja
AZITROMICIN BELUPO 250 mg filmom obloZene tablete su bijele ili gotovo bijele, okrugle,
bikonveksne, filmom oblozene tablete, promjera 11,2 mm.

AZITROMICIN BELUPO 500 mg filmom oblozene tablete su bijele ili gotovo bijele, ovalne,
bikonveksne, filmom oblozene tablete, dimenzija 19 x 9 mm.

AZITROMICIN BELUPO 250 mg: 6 (1x6) tableta u PVC/PE/PVDC//AI blisteru, u kutiji.
AZITROMICIN BELUPO 500 mg: 3 (1x3) tablete u PVC/PE/PVDCI//AI blisteru, u kutiji.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

BELUPO lijekovi i kozmetika, d.d.
Ulica Danica 5
48000 Koprivnica

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je posljednji put revidirana u svibnju 2023.
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