sp.zn. sukls377386/2025
Pribalova informace: informace pro uZivatele

Azitrox 500 mg potahované tablety
azithromycin

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, neZ zacnete tento pripravek uZzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-l1i jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1€kérnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradn¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i1 tehdy, mé-1i stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich t€inkd, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Azitrox a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Azitrox uzivat
Jak se pripravek Azitrox uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Azitrox uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

QUL e~

1. Co je pripravek Azitrox a k ¢emu se pouziva

Lécivou latkou piipravku Azitrox je azithromycin. Azithromycin je antibiotikum, které patii do
skupiny antibiotik znamych jako makrolidy, které blokuji mnozeni citlivych bakterii.

Ptipravek Azitrox je urcen k 1é¢bé nasledujicich infekci:
Dospéli a dospivajici s télesnou hmotnosti 45 kg a vice
- Infekce mandli (tonzilitida) nebo krku (faryngitida) zptisobené streptokokovymi bakteriemi
- Bakterialni infekce vedlejsich nosnich dutin (sinusitida)
- Bakterialni infekce stiedniho ucha (otitis media)
- Zapal plic (komunitni pneumonie, kterd nebyla ziskana v nemocnici)
- Bakterialni infekce ktize a mékkych tkani
- Stadium ¢asné lokalizované lymeské borrelidzy [migrujici erytém (zarudnuti), zptisobeny
predevs§im kousnutim klistétem]
- Infekce mocové trubice a dé¢lozniho ¢ipku vyvolané bakterii Chlamydia trachomatis

Dospéli:
Bakterialni infekce u pacientl s dlouhodobym zanétem plic (chronicka bronchitida).

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Azitrox uZivat

Neuzivejte pripravek Azitrox:
- jestliZe jste alergicky(a) na azithromycin erythromycin, makrolidova nebo ketolidova
antibiotika nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bod¢ 6).

Upozornéni a opatieni
Pokud trpite nebo jste trpél(a) ne€kterym z nasledujicich stavi, porad’te se pfed uZzitim piipravku
Azitrox se svym lékafem nebo 1ékarnikem:



srde¢ni problémy (napf. problémy se srde¢nim rytmem nebo srde¢ni nedostatecnost) nebo
nizka hladina drasliku nebo hot¢iku v krvi: tyto stavy mohou pfispét k zdvaznym nezadoucim
ucinkiim azithromycinu na srdce

problémy s jatry: 1ékaf bude mozna muset sledovat funkci jater nebo 1écbu prerusit

zavazny prijem po podani jakychkoli antibiotik

lokalni svalova slabost (myasthenia gravis), protoze ptiznaky tohoto onemocnéni se mohou
beéhem lécby zhorsit

nebo pokud uzivate derivaty namelovych alkaloidd, jako je ergotamin (pouzivany k 1écbé
migrény), protoze tyto léky se nemaji uzivat spolecné s ptipravkem Azitrox.

Prestaiite tento pripravek uZivat a okamZité kontaktujte svého lékare (viz také ,,Zavazné
neZadouci u¢inky* v bodé 4):

pokud maéte pocit, ze se u Vas objevila alergicka reakce (napf. potize s dychanim, otok obliceje
nebo hrdla, vyrazka, puchyrte).

pokud zaznamenate kterykoli z pfiznakti popsanych v bodé¢ 4, které se tykaji zdvaznych koznich
reakci, v€etné Stevensova-Johnsonova syndromu, toxické epidermalni nekrolyzy, 1€ékové reakce
s eozinofilii a systémovymi ptiznaky (DRESS) a akutni generalizované exantemat6zni
pustulozy (AGEP), které byly hlaSeny v souvislosti s 1écbou azithromycinem.

pokud maéte pocit, ze mate pii uzivani ptipravku Azitrox abnormalni srdecni tep nebo buseni
srdce, zavraté nebo mdloby.

pokud se u Vas objevi ptiznaky jaternich problému (napt. tmava moc¢, ztrata chuti k jidlu nebo
zezloutnuti ktize nebo o¢niho bélma).

pokud se u Vas béhem 1écby nebo po ni objevi zavazny prijem. Neuzivejte zadné 1éky k 1écbé
prajmu bez ptedchozi porady s 1ékafem. Pokud prijem pokracuje nebo se znovu objevi béhem
prvnich tydnt po 1é€be, informujte o tom svého 1ékare.

Superinfekce
Lékar Vas muze sledovat, zda se u Vas neobjevi ptiznaky dalSich bakterialnich nebo plisniovych infekeci,

které nelze 1écCit pripravkem Azitrox (superinfekce).

Pohlavné pfenosné infekce

Lékar muze provést test, aby mohl vyloucit moznou syfilidu, pohlavné pfenosnou chorobu, ktera jinak
muze probihat nepozorované a byt diagnostikovana opozdeéné. V piipad€ pohlavné ptenasenych
bakterialnich infekci Vam lékai zajisti kontrolni laboratorni testy kvili sledovani Gspésnosti 1éCby.

Déti a dospivajici
Pokud je Vase t€lesna hmotnost nizsi nez 45 kg, existuji jiné 1éCivé pripravky obsahujici azithromycin,
jejichz uzivani pro Vas miize byt vhodné;si.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Azitrox
Informujte svého 1ékatre nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Uzivani piipravku Azitrox soucasné s nékterymi jinymi léky mize mit za nasledek nezadouci tcinky.
Proto je obzvlasté dilezité, abyste Iékate informoval(a), pokud uzivate néktery z nasledujicich 1ék:

Atorvastatin a dals$i 1éky ze skupiny statint (ke sniZeni hladiny cholesterolu v krvi a prevenci
srde¢nich onemocnéni, véetné srde¢niho infarktu a mozkové mrtvice)

Cyklosporin (k prevenci odmitnuti transplantovanych organti organismem)

Kolchicin (k 1é¢bé dny a familiarni sttedomotské horecky)

Dabigatran (k prevenci a 1é¢b¢ tvorby krevnich srazenin)

Digoxin (k 1écbé srde¢nich onemocnéni)

Warfarin nebo podobné 1éky pouzivané k fedéni krve.



. Léky, které mohou zptisobit, Ze se srdecni sval stahuje a uvoliiuje déle nez obvykle (prodlouzeni
QT intervalu), jako jsou napf. nasledujici:

— chinidin, prokainamid, dofetilid, amiodaron a sotalol (k 1éCbé nepravidelného
srde¢niho rytmu, v€etné ptili$ rychlého nebo piili§ pomalého srde¢niho rytmu —
srdeCni arytmie)

— pimozid (k [é¢bé dusevnich onemocnéni)

— citalopram (k 1é¢b¢€ deprese)

— moxifloxacin a levofloxacin (antibiotika)

— cisaprid (k 1écbé poruch traviciho ustroji)

— hydroxychlorochin nebo chlorochin (k 1é¢bé autoimunitnich onemocnéni véetné
revmatoidni artritidy nebo k 1€¢bé ¢i prevenci malarie)

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mlizete byt t€hotna nebo planujete ot¢hotnét, porad'te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento pripravek uzivat.

Tchotenstvi
Lékat rozhodne, zda mate tento piipravek uzivat béhem téhotenstvi, az poté, co se ujisti, ze ptinosy
prevazuji nad moznymi riziky.

Kojeni

Ptipravek Azitrox prechazi do lidského matetského mléka. Lékar na zékladé€ posouzeni prospésnosti
kojeni pro Vase dité a prospésnosti 1écby pro Vas rozhodne, zda mate prerusit kojeni nebo 1é¢bu
ptipravkem Azitrox nepodstupovat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Azitrox ma mirny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Bylo hlaseno, ze pripravek Azitrox
u nékterych lidi zpsobuje zavraté, ospalost a zdchvaty a také problémy se zrakem a sluchem. Tyto
mozné nezadouci u€inky mohou mit vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

3. Jak se pripravek Azitrox uziva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokynt svého lékate nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym Iékafem nebo 1ékarnikem.

Mnozstvi piipravku Azitrox, které musite kazdy den uzivat, zavisi na bakterialni infekci, kterou 1écite,
na konkrétnim 1é¢ebném postupu, ktery Vam naftidil 1ékat nebo 1ékarnik.

Dospéli a dospivajici s télesnou hmotnosti nejméné 45 kg




Infekce Prubéh 1é¢by azithromycinem
Infekce mandli (tonzilitida) nebo 500 mg jednou denné po dobu 3 dnd.
krku (faryngitida) zptisobené
streptokokovymi bakteriemi

Bakterialni infekce vedlejSich
nosnich dutin (sinusitida)

Bakterialni infekce stfedniho ucha
(otitis media)

Bakterialni infekce u pacientl
s dlouhodobym zanétem plic

(chronické bronchitida)*

Zapal plic (komunitni pneumonie,
ktera nebyla ziskana v nemocnici)”

Bakterialni infekce kiize a mékkych

tkani
Stadium casné lokalizované 1 000 mg prvni den 1écby a poté 500 mg jednou denné po
lymeské borrelidzy (migrujici dobu nasledujicich 9 dnt.

erytém zpusobeny predevsim
kousnutim klistétem)

Infekce mocové trubice 1 000 mg v jednordzové davce
a délozniho ¢ipku vyvolané
bakterii Chlamydia trachomatis

Pouziti u déti a dospivajicich

Pokud je VasSe télesna hmotnost niz§i nez 45 kg nebo nejste schopen/schopna tento 1é€ivy piipravek
spolknout, obrat'te se na svého lé¢kafe nebo 1ékarnika, protoze jsou k dispozici i jiné 1éCivé piipravky
obsahujici azithromycin, které pro Vas mohou byt vhodné;jsi.

Zpusob podani

Peroralni podani (podani usty).

Ptipravek Azitrox se ma uzivat sty v jednorazové denni davce. Tablety se maji polykat celé s trochou
vody, s jidlem nebo bez jidla. Uzivani tohoto ptipravku té€sné pred jidlem muize predejit zazivacim
problémutim.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Azitrox, nez jste mél(a)

Jestlize jste uzil(a) vice pripravku Azitrox, nez jste mél(a), mizete se citit $patné. Typickymi
znamkami predavkovani jsou zvraceni, prijem, bolest bficha a pocit na zvraceni. Okamzité informujte
sveho lékare nebo kontaktujte nejblizsi nemocnicni pohotovost.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Azitrox
Jestlize jste zapomnél(a) uzit pripravek Azitrox, uzijte jej co nejdiive, pokud do pldnované dalsi davky
zbyva alespon 12 hodin. Jestlize do dalsi davky zbyva méné nez 12 hodin, vynechanou davku



vynechejte a vezméte si az dalsi davku v obvykly cas. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste
nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste piestal(a) uZivat pripravek Azitrox
JestliZe jste prestal(a) uzivat pfipravek Azitrox pfili§ brzy, mize se infekce vratit. Uzivejte ptfipravek
Azitrox po celou dobu 1écby, a to 1 kdyz se zacnete citit 1épe.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékate nebo
lékarnika.

4. MozZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého..

Zavazné nezadouci ucinky

- Pokud zaznamenate kterykoli z nasledujicich priznak(, prestarte pfipravek Azitrox uzivat
a okamzité vyhledejte lékarskou pomoc: nahlé sipani, potize s dychanim, otok o¢nich vicek,
obli¢eje nebo rtd, vyrazka nebo svédéni postihujici zejména celé télo (anafylakticka reakce,
frekvence neni znamo)

- rychly nebo nepravidelny srdecni tep (srdecni arytmie nebo tachykardie torsade de pointes,
frekvence neni znamo)

- tmava moc, ztrata chuti k jidlu nebo zezloutnuti kiize nebo o¢niho bélma, coz jsou ptiznaky
poruch jater (selhani jater nebo jaterni nekrdza (frekvence neni zndmo)

- zavazny prijem s kieCemi v bfiSe, krvavou stolici a/nebo horeckou mtize znamenat, Ze mate
infekci tlustého stieva (kolitidu spojenou s antibiotiky, frekvence neni znamo) Neuzivejte 1éky
proti prijmu, které potlacuji pohyb stiev.

- zarudlé nevyvysené teré¢ikovité nebo kruhové skvrny na trupu, ¢asto s puchyfem ve stiedu,
olupovani kiize, viedy v ustech, krku, na nose, genitaliich a o¢ich. Témto zavaznym koznim
vyrazkam muze pfedchazet horecka a ptiznaky podobné chfipce (Stevenstiv-Johnsontiv
syndrom# nebo toxicka epidermalni nekrolyza, frekvence neni znamo).

- rozsahla vyrazka, vysoka télesna teplota a zvétSené lymfatické uzliny (DRESS syndrom nebo
syndrom precitlivélosti na 1€k, vzacné (mohou postihnout az 1 osobu z 1 000)).

- Cerven4, Supinata rozsahla vyrazka s hrbolky pod kizi a puchyti doprovazena horeckou.
Priznaky se obvykle objevuji pfi zahajeni 1éCby (akutni generalizovana exantemat6zni
pustuldza a jsou vzacné (mohou postihnout az 1 osobu z 1 000)).

Dalsi neZadouci uc¢inky zahrnuji:

Velmi ¢asté (mohou postihnout 1 a vice z 10 pacient1)
- prijem

Casté (mohou postihnout 1 az 10 ze 100 pacienti)

- bolest hlavy

- zvraceni

- zmény vysledkt krevnich testl (sniZeny pocet lymfocytii, zvyseny pocet eozinofilu, bazofilii,
monocytii a neutrofilii, snizend hladina hydrogenuhlicitanii v krvi)

Méné ¢asté (mohou postihnout 1 az 10 z 1 000 pacientit)



kvasinkova infekce — infekce ust a pochvy, dalsi plisnové infekce

zapal plic, bakterialni infekce hrdla, zanét traviciho ustroji, porucha dychani, zdnét nosni
sliznice, vaginalni infekce

zmény poctu bilych krvinek (sniZeni poctu bilych krvinek, neutrofili, eozinofild (urcitého typu
bilych krvinek)

zvySeni poctu krevnich desticek

snizeni poméru objemu Cervenych krvinek k celkovému objemu krve (sniZeni hodnoty
hematokritu)

alergické reakce, otoky rukou, nohou a obliceje (angioedém)

nervozita, poruchy spanku (nespavost)

spavost

onemocnéni ucha

zavrate

buseni srdce

navaly horka

nahlé sipani, krvaceni z nosu

zacpa, poruchy traveni, zanét sliznice Zaludku, potize s polykanim, vyklenuti bficha, sucho v
ustech, fihani, viedy v ustech, zvysena tvorba slin

koprtivka, zanét kize, sucha kize, abnormalné zvysené poceni

otok a bolest kloubti, bolest svalti, bolest zad, bolest sije

bolestivé moceni, bolest ledvin

nepravidelné menstruacni krvaceni, porucha varlat

otoky zpiisobené zadrzovanim tekutin, zejména v obliceji, na kotnicich a nohou

slabost, malatnost, horecka

bolest na hrudi, bolest

abnormalni vysledky laboratornich testti (napf. krevni nebo jaterni testy)

komplikace po vykonu

Vzacné (mohou postihnout 1 az 10 z 10 000 pacientil)

neklid
abnormalni funkce jater, zezloutnuti ktize nebo o¢niho bélma

Neni znamo (frekvenci nelze z dostupnych tdajt urcit)

sniZeni poctu ¢ervenych krvinek v disledku zvySeného rozpadu krvinek, coz mtize zpisobit
unavu a bledou kiizi

sniZzeni poctu krevnich desticek, které mtize vést ke krvaceni a tvorbé modfin

pocit zlosti, agresivity, pocit strachu a obav (izkost), akutni stav zmatenosti (delirium),
halucinace

mdloby

zachvaty kteci

snizena citlivost na dotek

pocit hyperaktivity

zmena ¢ichovych vjemi

uplna ztrata chutovych vjemut

svalova slabost (myasthenia gravis)

abnormalni srdecni ¢innost na elektrokardiogramu (EKG) (prodlouzeni QT intervalu)
nizky krevni tlak

zanét slinivky bfi$ni zplsobujici silné bolesti bficha a zad (pankreatitida)

zména barvy jazyka

zanét ledvin a selhani ledvin

HlaSeni nezadoucich ucinki
Pokud se u Vés vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému lékafi, lékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich Géinku, které nejsou uvedeny



v této pribalové informaci. Nezaddouci u¢inky mutizete hlasit prostiednictvim webového
formulére sukl.gov.cz/nezadouciucinky

ptipadné na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1éciv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich uc¢inki mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Azitrox uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovévani.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabiéce a blistru za ,,EXP*.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Azitrox obsahuje

- Lécivou latkou je azithromycin (Jedna potahovana tableta obsahuje 500 mg azithromycinu).

- Pomocnymi latkami jsou piedbobtnaly kukufi¢ny skrob, sodna sul kroskarmelosy,
hydrogenfosfore¢nan vapenaty, magnesium-stearat, natrium-lauryl-sulfat, hypromelosa 2910/5,
oxid titanicity, makrogol 6000, mastek, simetikonova emulze SE 4, polysorbat 80.

Jak pripravek Azitrox vypada a co obsahuje toto baleni
Azitrox jsou bilé az témér bilé potahované tablety ovalného tvaru.
Druh obalu: ¢iry bezbarvy PVC/ALl blistr, krabicka.

Velikost baleni: 3 potahované tablety.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Zentiva, k. s., U Kabelovny 130, 102 37 Praha 10, Ceska republika

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 27. 2. 2026.


https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky
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