Navodilo za uporabo: navodilo za bolnika

Azyter 15 mg/g kapljice za oko, raztopina v enoodmernem vsebniku
azitromicin dihidrat

Pred uporabo natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne podatke!

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte s svojim zdravnikom, zdravnikom vaSega otroka, s
farmacevtom ali z medicinsko sestro.

- Zdravilo je bilo predpisano vam osebno ali vaSemu otroku. Ne smete ga dajati drugim. Njim
bi lahko celo §kodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

- Ce opazite kateri koli neZeleni uéinek, se posvetujte s svojim zdravnikom, s farmacevtom ali z
medicinsko sestro. Posvetujte se tudi, ¢e opazite katere koli nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem
navodilu.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo Azyter in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Azyter
Kako uporabljati zdravilo Azyter

Mozni nezeleni uéinki

Shranjevanje zdravila Azyter

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

oL E

1. KAJJEZDRAVILO AZYTER IN ZA KAJ GA UPORABLJAMO

Zdravilo Azyter vsebuje azitromicin, antibiotik, ki spada v skupino makrolidov.

Zdravilo Azyter se uporablja za lokalno zdravljenje nekaterih ofesnih okuzb, ki jih povzroéajo
bakterije, pri odraslih (vkljuéno s starej§imi) in otrocih od rojstva do 17. leta starosti:

o purulentni bakterijski konjunktivitis (gnojno bakterijsko vnetje ofesne veznice),

o trahomski konjunktivitis (posebna ocesna okuzba, ki jo povzro¢a bakterija, ki se imenuje
Chlamydia trachomatis, ki jo najdemo oziroma se pojavlja v deZelah v razvoju).

2. KAJ MORATE VEDETI, PREDEN BOSTE UPORABILI ZDRAVILO AZYTER

Ne uporabite zdravila Azyter
- Ce ste alergi¢ni na azitromicin, katerikoli drug antibiotik makrolidne skupine ali nasi¢ene
srednjeverizne trigliceride.

Opozorila in previdnostni ukrepi

Pred zac¢etkom uporabe zdravila Azyter se posvetujte s svojim zdravnikom, zdravnikom vaSega otroka,
farmacevtom ali medicinsko sestro.

- Ce nastopi alergijska reakcija, prekinite zdravljenje in se posvetujte z zdravnikom.

- Ce v treh dneh od zadetka zdravljenja ni vidnega izboljanja ali ¢e se pojavijo nenormalni
znaki, se posvetujte z zdravnikom.

- Z ozirom na vaso o¢esno okuzbo ni priporocljivo noSenje kontaktnih lec.

To zdravilo je namenjeno samo za oéesno uporabo.

Zdravila se ne sme injicirati ali ga zauZiti.

Druga zdravila in zdravilo Azyter

Ce uporabljate $e kaksno drugo zdravilo, ki se daje v oko:
®  uporabite najprej drugo zdravilo za o¢i,

@  pocakajte 15 minut,

®  zdravilo Azyter uporabite kot zadnje.
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Obvestite svojega zdravnika, zdravnika vaSega otroka ali farmacevta, ¢e uporabljate ali ste pred
kratkim uporabljali katerokoli zdravilo.

Nosecnost
Zdravilo Azyter lahko uporabljate v nose¢nosti.
Zdravnik vam lahko to zdravilo med nose¢nostjo predpise, ¢e meni, da je to potrebno.

Dojenje
Nekaj podatkov kaze, da se azitromicin izlo¢a v materino mleko. To zdravilo se lahko uporablja med
dojenjem.

Ce ste noseci ali dojite, menite, da bi lahko bili nose¢i ali &e naértujete zanositev, se posvetujte s svojim
zdravnikom ali s farmacevtom, preden vzamete to zdravilo.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev
Po dajanju zdravila v oko lahko opazite zacasno zamegljen vid. Dokler se vam vid ne normalizira, ne
vozite in ne upravljajte strojev.

3. KAKO UPORABLJATI ZDRAVILO AZYTER

To zdravilo je namenjeno za uporabo v ocesu (okularna uporaba).

Pri uporabi tega zdravila natan¢no upostevajte navodila vaSega zdravnika ali zdravnika vaSega otroka.
Ce ste negotovi, se posvetujte s svojim zdravnikom, zdravnikom vaSega otroka ali s farmacevtom.

Odmerjanje

Priporocen odmerek za odrasle (vklju¢no s starejSimi) in otroke od rojstva do 17. leta starosti je ena
kapljica dvakrat na dan v oko (ocesi), ki ga (ju) je treba zdraviti, in sicer ena kapljica zjutraj in ena
kapljica zvecer.

Zdravljenje traja tri dni.

Zaradi dolgotrajnega u¢inka zdravila zdravljenja ni treba podaljSevati, tudi ¢e imate po treh
dneh 8e vedno znake bakterijske okuzbe.

Postopek uporabe

Zdravilo Azyter pravilno uporabljate takole:

- temeljito si umijte roke pred uporabo zdravila in po njej,

- kanite si eno kapljico v oko, ki ga je treba zdraviti, pri tem glejte navzgor, spodnjo veko pa
vlecite rahlo navzdol,

- ne dotikajte se o¢i ali ofesnih vek s konico kapalke enoodmernega vsebnika,

- po uporabi enoodmerni vsebnik zavrzite. Ne hranite ga za poznej$o uporabo.

ZDRAVILA SE NE SME VBRIZGATI ALI GA ZAUZITI.

Ce ste pozabili vzeti zdravilo Azyter
Ne vzemite dvojnega odmerka, e ste pozabili vzeti prejsnji odmerek.

Ce ste prenehali uporabljati zdravilo Azyter
Ce razmisljate o tem, da bi prenehali jemati to zdravilo, se vedno posvetujte s svojim zdravnikom.

Ce imate dodatna vpra3anja o uporabi zdravila, se posvetujte s svojim zdravnikom, s farmacevtom ali
z medicinsko sestro.

4,  MOZNI NEZELENI UCINKI

Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.
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Nemudoma obvestite zdravnika, ¢e se pri vas pojavijo slede¢i simptomi po uporabi tega
zdravila, ker so nekateri simptomi lahko resni.

Obgasni: pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 100 bolnikov:

- huda alergijska reakcija, ki povzro¢i oteklost obraza ali grla (angioedem).

Neznana pogostnost (pogostnosti ni mogoce oceniti iz razpolozljivih podatkov)

hude koZne reakcije: koZzni izpus¢aj, kozni izbruhi, pojav mehurjev na koZi, ustih, o¢eh in spolovilih
(Stevens-Johnsonov sindrom (SJS) ali toksi¢na epidermalna nekroliza (TEN)), kozni izpuscaj, ki ga
spremljajo simptomi, kot so vroCina, oteCene bezgavke in zviSanje Stevila eozinofilcev (vrsta belih
krvni¢k), izpuS€aj v obliki malih srbe¢ih rde¢ih mehurc¢kov (DRESS - reakcija na zdravilo z
eozinofilijo in sistemskimi simptomi), rdecina, ki zavzame velike dele telesa (eksfoliativni
dermatitis), kozna reakcija, za katero je znacilen hiter pojav predelov rdece koze, polnih majhnih
pustul (mehurckov, napolnjenih z belo/rumeno tekoc¢ino) (akutna generalizirana eksantematozna
pustuloza (AGEP).

Ce se pri vas pojavijo nasteti kozni simptomi, prenehajte z uporabo zdravila in takoj pois¢ite zdravnigko
pomoc.

Po uporabi zdravila so opazili naslednje neZelene ucinke:

Zelo pogosti: pojavijo se lahko pri ve¢ kot 1 od 10 bolnikov:

- zaCasni neprijetni obcutki v ocesu (srbenje, peko¢ obcutek, zbadanje).

Pogosti: pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 bolnikov:

- zamegljen vid,
- obcutek zlepljenih oci,
- obcutek tujka.

Obcasni: pojavijo se lahko pri najved 1 od 100 bolnikov:

- alergijske reakcije (preobcutljivost),

- vnetje veznice (kot posledica okuzbe ali alergije) (konjunktivitis),
- alergijsko vnetje veznice (alergijski konjunktivitis),

- vnetje roZenice (keratitis),

- srbeca koza vek (ekcem vek),

- suhost, pordelost in oteklost vek (edem vek),

- alergija oci,

- solzenje,

- pordelost vek (eritem vek),

- pordelost veznice (hiperemija veznice).

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite kateri koli neZeleni uéinek, se posvetujte z vasim zdravnikom ali zdravnikom vaSega
otroka, farmacevtom ali medicinsko sestro. Posvetujte se tudi, ¢e opazite nezelene ucinke, ki niso
navedeni v tem navodilu. O nezelenih u¢inkih lahko porocate tudi neposredno na

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke
Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva 22

SI1-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

WWW.jazmp.si.
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http://www.jazmp.si/

S tem, ko poroc¢ate o nezelenih u¢inkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.

5. SHRANJEVANJE ZDRAVILA AZYTER

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na Skatli in
enoodmernem vsebniku. Datum izteka roka uporabnosti se nana3a na zadnji dan navedenega meseca.

o Shranjujte pri temperaturi do 25 °C.
o Enoodmerne vsebnike shranjujte v vre€ici za zagotovitev zas¢ite pred svetlobo.

Odprt enoodmerni vsebnik z morebitno preostalo raztopino zavrzite takoj po prvi uporabi. Ne
hranite ga za poznejSo uporabo.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O na¢inu odstranjevanja

zdravila, ki ga ne potrebujete ve¢, se posvetujte s farmacevtom. Taksni ukrepi pomagajo varovati
okolje.

6. VSEBINA PAKIRANJA IN DODATNE INFORMACIJE

Kaj vsebuje zdravilo Azyter

- Zdravilna uc¢inkovina je azitromicin dihidrat. En gram raztopine vsebuje 15 mg azitromicin
dihidrata, kar ustreza 14,3 mg azitromicina. En enoodmerni vsebnik z 250 mg raztopine vsebuje
3,75 mg azitromicin dihidrata.

- PomozZna snov so nasiceni srednjeverizni trigliceridi.

Izgled zdravila Azyter in vsebina pakiranja

Zdravilo Azyter je raztopina za ocesno uporabo (kapljice za oko, raztopina), Ki je na voljo v
enoodmernih vsebnikih, od katerih vsak vsebuje 0,25 g zdravila. Zdravilo je bistra, brezbarvna do
rahlo rumena, oljnata teko€ina.

Skatla vsebuje $est enoodmernih vsebnikov v vre¢icah, kar zados¢a za enkratno zdravljenje.

Nacin in rezim izdaje zdravila Azyter
Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom
Laboratoires THEA

12, rue Louis Blériot

63017 CLERMONT-FERRAND CEDEX 2
FRANCIA

Izdelovalec

Laboratoires THEA

12, rue Louis Blériot

63017 CLERMONT-FERRAND CEDEX 2
FRANCIA

ali

Laboratoire UNITHER
Z| de la Guérie
50200 COUTANCES

FRANCUA
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Zdravilo je v drzavah ¢lanicah EGP pridobilo dovoljenje za promet z naslednjimi imeni:
Awvstrija, Bolgarija, Ciper, Ceska, Danska, Finska, Francija, Nem¢ija, Gréija, Irska, Italija,
Luksemburg, Nizozemska, NorveSka, Poljska, Portugalska, Romunija, Slovaska, Slovenija, Svedska,
Velika Britanija
............................................................................................................................................... AZYTER
S0 LA LT OO AZYDROP

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 25.10.2018.
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