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UPUTSVO ZA LIJEK


Azinocin, 500 mg, film tableta
azitromicin


Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da koristite ovaj lijek, jer sadrži 
informacije koje su važne za Vas
· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.
· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu ili medicinskoj sestri. 
· Ovaj lijek propisan je Vama i ne smijete ga davati drugima. Može da im škodi, čak i kada imaju iste znake bolesti kao i Vi.
· Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Pogledajte dio 4. 


U ovom uputstvu pročitaćete:

1. Šta je lijek Azinocin i čemu je namijenjen
2. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek Azinocin
3. Kako se upotrebljava lijek Azinocin 
4. Moguća neželjena dejstva
5. Kako čuvati lijek Azinocin
6. Sadržaj pakovanja i dodatne informacije






























1.     ŠTA JE LIJEK AZINOCIN I ČEMU JE NAMIJENJEN

Lijek Azinocin, film tablete, pripada grupi antibiotika koji se nazivaju makrolidi i koristi se za liječenje infekcija izazvanih bakterijama.

Lijek Azinocin  se koristi u terapiji sljedećih infekcija koje su izazvane bakterijama osjetljivim na azitromicin, kao što su:
· infekcije disajnih puteva, grla ili nosa (bronhitis, pneumonija, tonzilitis, faringitis i sinuzitis),
· infekcije uha,
· infekcije kože i mekih tkiva, osim infekcija opekotina,
· infekcija mokraćne cijevi (uretre) i grlića materice izazvanih bakterijom Chlamydia trachomatis.


2. 	ŠTA TREBA DA ZNATE PRIJE NEGO ŠTO UZMETE LIJEK AZINOCIN

Lijek Azinocin ne smijete koristiti:  
· ukoliko ste alergični (preosjetljivi) na azitromicin, eritromicin ili bilo koji drugi antibiotik iz grupe makrolida i ketolida, ili na bilo koju od pomoćnih supstanci lijeka (navedene u i dijelu 6).

Ukoliko se bilo šta od navedenog odnosi na Vas (ili nijeste sigurni), posavjetujte se ponovo sa svojim ljekarom.

Upozorenja i mjere opreza:

Prije nego uzmete Azinocin obavijestite svog ljekara ukoliko:
· ste ranije imali tešku alergijsku reakciju koja je dovela do oticanja lica i grla sa otežanim disanjem, osipa, groznice, otečenih žlijezdi ili povećanja broja eozinofila (podtip bijelih krvnih ćelija);
· Vam se javi težak i uporan proliv tokom terapije ovim lijekom ili kada završite terapiju;
· imate tešku bolest jetre ili bubrega;
· imate tešku bolest srca ili poremećaje srčanog ritma kao što je sindrom produženog QT intervala (vidi se na elektrokardiogramu ili EKG aparatu)
· imate niske koncentracije kalijuma ili magnezijuma;
· Vam se jave znakovi druge infekcije;
· koristite neke ergot derivate kao što su ergotamin (za liječenje migrene), pošto se ovi ljekovi ne smiju uzimati zajedno sa azitromicinom (vidjeti dio Primjena drugih ljekova);
· imate određeni tip slabosti mišića koji se naziva miastenija gravis;
· imate poremećaje nervnog sistema (neurološki poremećaji) ili psihijatrijske poremećaje;
· se kod Vašeg novorođenčeta javi povraćanje i iritabilnost tokom dojenja.

Primjena drugih ljekova

Obavijestite Vašeg ljekara ili farmaceuta ukoliko uzimate,  donedavno ste uzimali ili ćete možda uzimati bilo koje druge ljekove.

Prije primjene lijeka Azinocin, obavijestite ljekara ukoliko uzimate neke od sljedećih ljekova:
· antacide (za liječenje gorušice ili otežanog varenja). Lijek Azinocin se mora uzeti najmanje 1 sat prije ili 2 sata nakon primjene antacida.
· ergotamin (za liječenje migrene): ne preporučuje se istovremena primjena sa ljekom Azinocin jer može doći do ozbiljnih neželjenih reakcija (ergotizam – npr. svrab ekstremiteta, grčevi u mišićima i gangrena šaka i stopala usljed slabe cirkulacije);
· ljekove za smanjenje holesterola (statini);
· varfarin ili bilo koji sličan lijek (koriste se za sprečavanje nastanka krvnih ugrušaka): istovremena primjena može povećati rizik od krvarenja;
· hidroksihlorohin (za liječenje reumatskih bolesti ili malarije): mogu se javiti srčani poremećaji;
· cisaprid (za liječenje problema sa želucem) ili terfenadin (za liječenje polenske groznice): ne treba ih koristiti istovremeno sa lijekom Azinocin, jer može doći do teških srčanih poremećaja (koji se vide na elektrokardiogramu ili EKG aparatu);
· zidovudin ili nelfinavir (za liječenje infekcije HIV virusom): primjena nelfinavira sa lijekom Azinocin može dovesti do češćeg ispoljavanja neželjenih reakcija navedenih u ovom uputstvu;
· rifabutin (za liječenje tuberkuloze);
· hinidin (antiaritmik, koristi se u terapiji poremećaja srčanog ritma);
· ciklosporin (koristi se za supresiju imunog sistema kako bi se spriječilo odbacivanje organa ili koštne srži nakon transplantacije). Ako se primjenjuje istovremeno sa lijekom Azinocin, ljekar će redovno provjeravati koncentracije ciklosporina u krvi i može promijeniti dozu lijeka.

Obavijestite svog ljekara ili farmaceuta ako uzimate neki od sljedećih ljekova. Lijek Azinocin može pojačati neželjena dejstva ovih ljekova i ljekar Vam može promijeniti dozu:
· alfentanil (analgetik koji se koristi npr. tokom operacija);
· teofilin (koristi se kod problema sa disanjem kao što su astma i hronična opstruktivna bolest pluća (HOBP));
· digoksin (koristi se u terapiji srčane slabosti);
· kolhicin (koristi se za liječenje gihta i porodične mediteranske groznice);
· astemizol (za liječenje polenske groznice);
· pimozid (za liječenje psihijatrijskih poremećaja)

Uzimanje lijeka Azinocin sa hranom ili pićem

Lijek Azinocin se može uzimati nezavisno od obroka. 

Plodnost, trudnoća i dojenje

Ukoliko ste trudni ili dojite, mislite da ste trudni ili planirate trudnoću, obratite se Vašem ljekaru ili farmaceutu za savjet prije nego što uzmete lijek Azinocin.

Trudnoća
Nema dovoljno podataka o bezbjednosti azitromicina tokom trudnoće. Azinocin se tijekom trudnoće može koristiti samo kad je to neophodno.

Dojenje
Azitromicin prelazi u majčino mlijeko. Nije poznato da li azitromicin ispoljava neželjena dejstva kod odojčadi. Zbog toka tokom dojenja treba prekinuti primjenu lijeka Azinocin. Preporučuje se da odbacite mlijeko tokom liječenja ovim lijekom, kao i 2 dana nakon prekida primjene lijeka. Nakon toga možete nastaviti sa dojenjem.
 
Uticaj lijeka Azinocin na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanje mašinama

Nije poznato da li ovaj lijek ima uticaj na sposobnost upravljanja vozilima i strojevima. Međutim, lijek Azinocin može izazvati vrtoglavicu i konvulzije, pa nemojte voziti niti upravljati mašinama dok ne vidite kako lijek djeluje na Vas.


3. 	KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK AZINOCIN

Uvijek uzimajte ovaj lijek tačno onako kako Vam je rekao Vaš ljekar ili farmaceut. Provjerite sa ljekarom ili farmaceutom ako nijeste sigurni kako da koristite ovaj lijek.

Doziranje
Odrasli, djeca i adolescenti tjelesne težine ˃ 45 kg
Lijek Azinocin se može uzimati 3 ili 5 dana.
· Terapija u trajanju od 3 dana: uzmite 500 mg jednom dnevno, svaki dan;
· Terapija u trajanju od 5 dana: uzmite 500 mg prvog dana, a zatim 250 mg preostala četiri dana.
Liječenje infekcija grlića materice i mokraćne cijevi izazvanih bakterijom Chlamydia trachomatis
Jednokratno uzeti dozu od 1000 mg

Primjena kod djece i adolescenata
Tablete azitromicina su pogodne samo za djecu težu od 45 kg kod kojih se može primijeniti doza za odrasle. Djeca tjelesne mase manje od 45 kg treba da koriste druge farmaceutske oblike.

Primjena kod pacijenataa sa poremećajem funkcije jetre ili bubrega
Morate obavijestiti svog ljekara ukoliko imate problema sa jetrom ili bubrezima jer će Vam ljekar možda promijeniti dozu.

Primjena kod starijih osoba
Kod starijih osoba se primjenjuju uobičajene doze za odrasle.

Način primjene
Tablete se uzimaju jednom dnevno. Tabletu progutajte cijelu sa pola čaše vode. 
Lijek možete uzimati nezavisno od obroka.

Ako ste uzeli više lijeka Azinocin nego što je trebalo
Ako ste uzeli preveliku dozu lijeka Azinocin, film tablete, odmah se obratite Vašem ljekaru, farmaceutu ili posjetite najbližu bolnicu.

Uobičajeni simptomi predoziranja su reverzibilni gubitak sluha, jaka mučnina, povraćanje i proliv. Kod predoziranja može biti neophodan prijem u bolnicu.

Ako ste zaboravili da uzmete lijek Azinocin
Nikada ne uzimajte duplu dozu da nadoknadite to što ste preskočili da uzmete lijek!
Ukoliko ste preskočili da uzmete dozu lijeka, uzmite je što je prije moguće. Međutim, ukoliko se približilo vrijeme za uzimanje sljedeće doze, preskočite propuštenu dozu i nastavite sa uzimanjem lijeka po preporučenom režimu. Ovo znači da ćete primjenu lijeka završiti jedan dan kasnije.

Ako prestanete da uzimate lijek Azinocin
Vaš ljekar će Vas savjetovati kada da prestanete sa terapijom.
Uvijek uzimajte lijek do kraja terapijskog perioda, čak iako se osjećate bolje. Ako prekinete da uzimate lijek prije vremena, infekcija se može ponovo javiti. 

Ako imate bilo kakvih dodatnih pitanja o primjeni ovog lijeka, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.


4. 	MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

Kao i svi ljekovi i lijek Azinocin može izazvati neželjena dejstva, iako se ona ne moraju javiti kod svakoga.

Prestanite sa primjenom lijeka i odmah se javite u najbližu zdravstvenu ustanovu ukoliko se jave neki od sljedećih simptoma teške alergijske reakcije (neželjena dejstva nepoznate učestalosti (učestalost se ne može procijeniti na osnovu dostupnih podataka)):
· iznenadno otežano disanje, govor i gutanje;
· oticanje usana, jezika, lica i vrata;
· izrazito jaka vrtoglavica ili nesvjestica;
· težak osip po koži, naročito ako je sa plikovima i praćen bolom u očima, ustima ili genitalijama;
· ozbiljne kožne reakcije:
· plikovi na koži, ustima, očima i genitalijama (Stevens-Johnson-ov sindrom, SJS);
· ljuštenje kože, teška kožna reakcija (toksična epidermalna nekroliza, TEN);
· osip po koži praćen drugim simptomima kao što su groznica, otečene žlijezde, povećanje broja eozinofila (podtip bijelih krvnih ćelija). Osip se može javiti kao male, crvene izbočine koje svrbe (reakcija na lijek sa eozinofilijom i sistemskih simptomima, DRESS).

Ukoliko Vam se javi neko od sljedećih neželjenih dejstava, javite se ljekaru što prije:

Rijetka neželjena dejstva (mogu da se jave kod najviše 1 na 1000 pacijenata koji uzimaju lijek):
· povećano ili smanjeno mokrenje ili prisustvo krvi u urinu;
· promjene na koži koje karakteriše nagla pojava crvenila i malih pustula (mali plikovi ispunjeni bijeličastom/žućkastom tečnošću).

Neželjena dejstva nepoznate učestalosti (učestalost se ne može procijeniti na osnovu dostupnih podataka):
· dijareja koja je teška, dugo traje ili sa prisustvom krvi, uz bol u stomaku ili groznicu. Ovo može biti znak teške upale crijeva i rijetko se javlja nakon primene antibiotika.
· žuta prebojenost kože ili beonjača (žutica) do koje dovodi oštećenje jetre;
· zapaljenje pankreasa (pankreatitis), koje dovodi do jakog bola u stomaku i leđima;
· povećano ili smanjeno mokrenje sa prisustvom krvi u urinu;
· osip po koži uzrokovan preosjetljivošću na svjetlost;
· neuobičajena pojava modrica ili krvarenja;
· nepravilan srčani ritam.

Ovo su sve ozbiljna neželjena dejstva. Može Vam biti potrebna hitna medicinska pomoć.

Druga moguća neželjena dejstva obuhvataju:

Veoma česta neželjena dejstva (mogu da se jave kod više od 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lijek): 
· proliv;
· bol u stomaku;
· mučnina;
· gasovi (flatulenciju).

Česta neželjena dejstva (mogu da se jave kod najviše 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lijek): 
· nedostatak apetita (anoreksija);
· glavobolja;
· vrtoglavica;
· osjećaj peckanja ili utrnulosti (parestezija);
· promjena čula ukusa;
· oštećenje vida;
· gluvoća;
· povraćanje, bol ili grčevi u stomaku, gubitak apetita, otežano varenje hrane;
· kožni osip i svrab;
· bol u zglobovima (artralgija);
· umor;
· promjene u broju bijelih krvnih ćelija i koncentraciji bikarbonata u krvi.

Povremena neželjena dejstva (mogu da se jave kod najviše 1 na 100 pacijenata koji uzimaju lijek):
· kandidijaza (gljivična infekcija);
· bakterijska infekcija;
· zapaljenje grla (faringitis);
· nedostatak daha, bol u grudima, kijanje i kašalj (respiratorni poremećaji);
· zapaljenje sluzokože nosa (rinitis);
· stomačni virus (gastroenteritis);
· zapaljenje unutrašnjosti vagine (vaginitis);
· zapaljenje pluća (pneumonija);
· smanjenje broja bijelih krvnih ćelija;
· angioedem;
· preosjetljivost;
· nervoza;
· smanjeni osjećaj dodira (hipoestezija);
· pospanost (somnolencija);
· problemi sa spavanjem (insomnija);
· poremećaji sluha;
· vrtoglavica;
· osjećaj lupanja srca;
· naleti vrućine;
· nedostatak daha;
· krvarenje iz nosa;
· zapaljenje sluzokože želuca (gastritis);
· zatvor;
· otežano gutnanje;
· nadutost stomaka;
· suva usta;
· podrigivanje;
· ranice u ustima;
· pojačano stvaranje pljuvačke;
· poremećaji jetre kao što je hepatitis;
· kožne alergijske reakcije poput preosjetljivosti na svjetlost, crvenilo, ljuštenje i otečenost;
· kožni osip;
· svrab;
· zapaljenje kože (dermatitis);
· suvoća kože;
· pojačano znojenje;
· bol, otok i smanjena pokretljivost zglobova (osteoartritis);
· bol u mišićima;
· bol u leđima;
· bol u vratu;
· povećanje koncentracije uree u krvi;
· bolno ili otežano mokrenje;
· bol u gornjem dijelu leđa (bol u predjelu bubrega);
· tačkasto krvarenje;
· poremećaj testisa;
· koprivnjača;
· bol u grudima;
· otok lica;
· groznica;
· bol;
· oticanje udova (periferni edem);
· opšti osjećaj slabosti;
· slabost (astenija);
· promjena koncentracije enzima jetre u krvi;
· post-proceduralne komplikacije;
· pojačana osjetljivost kože na svjetlost;
· abnormalni rezultati laboratorijskih analiza (npr. krvne slike ili testova jetre).

Rijetka neželjena dejstva (mogu da se jave kod najviše 1 na 1000 pacijenata koji uzimaju lijek):
· uznemirenost;
· promjene u funkciji jetre;
· kožne alergijske reakcije;
· izbijanje kožnih promjena (erupcija) obilježeno brzom pojavom crvenih područja kože sa malim pustulama (mali plikovi ispunjeni bijelom/žutom tečnošću);
· oticanje šaka, stopala, genitalija ili grla (angioneurotski edem);
· oštećenje bubrega.

Neželjena dejstva nepoznate učestalosti (Učestalost se ne može procijeniti na osnovu dostupnih podataka):
· upala debelog crijeva (pseudomembranozni kolitis);
· smanjen broj crvenih krvnih zrnaca usljed njihovog razaranja (hemolitična anemija), smanjenje broja trombocita (trombocitopenija);
· anafilaktička reakcija;
· osjećaj ljutnje, agresivnost;
· anksioznost;
· zbunjenost;
· halucinacije (kada se vide ili čuju stvari koje ne postoje);
· nesvjestica;
· konvulzije;
· smanjen osjećaj dodira (hipoestezija);
· hiperaktivnost;
· poremećaj čula mirisa (anosmija, parosmija);
· poremećaj čula ukusa (ageuzija);
· pogoršanje miastenije gravis (autoimuna bolest koja se karakteriše zamaranjem i slabošću mišića);
· zamagljen vid;
· poremećaj sluha uključujući gubitak sluha i/ili zujanje u ušima;
· brzi (ventrikularna tahikardija) ili nepravilni otkucaji srca, ponekad opasni po život, promjena srčanog ritma koja se vidi na elektrokardiogramu (produženje QT intervala i torsade de pointes);
· nizak krvni pritisak;
· upala pankreasa (pankreatitis);
· promjena boje jezika;
· insuficijencija jetre;
· teška kožna alergijska reakcija;
· upala bubrega.

Neželjene reakcije koje su povezane sa terapijom i profilaksom Mycobacterium Avium kompleksa:

Veoma česta neželjena dejstva (mogu da se jave kod više od 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lijek):
· proliv;
· bol u stomaku;
· mučnina;
· nadutost usljed prisustva gasova;
· meke stolice;
· nelagoda u stomaku.

Česta neželjena dejstva (mogu da se jave kod najviše  1 na 10 pacijenata koji uzimaju lijek):
· anoreksija;
· ošamućenost;
· glavobolja;
· osjećaj trnjenja i žarenja (parestezija);
· poremećaj ukusa;
· poremećaj vida;
· gluvoća;
· povraćanje, bol ili grčevi u stomaku, gubitak apetita, otežano varenje hrane;
· kožni osip i svrab;
· bol u zglobovima (artralgija);
· slabost.

Povremena neželjena dejstva (mogu da se jave kod najviše  1 na 100 pacijenata koji uzimaju lijek):
· smanjen osjećaj dodira (hipoestezija);
· zujanje u ušima;
· osjećaj lupanja srca
· oštećenje jetre poput hepatitisa;
· teško crvenilo kože;
· alergijske kožne reakcije kao što su preosjetljivost kože na sunčevu svjetlost, crvenilo, ljuštenje i oticanje kože;
· opšti osjećaj slabosti;
· slabost (astenija).

Prijavljivanje sumnji na neželjena dejstva

Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Prijavljivanjem neželjenih dejstava možete da pomognete u procjeni bezbjednosti ovog lijeka. Sumnju na neželjena dejstva možete da prijavite i Institutu za ljekove i medicinska sredstva (CInMED):

Institut za ljekove i medicinska sredstva 
Odjeljenje za farmakovigilancu
Bulevar Ivana Crnojevića 64a, 81000 Podgorica

tel: +382 (0) 20 310 280
fax: +382 (0) 20 310 581
www.cinmed.me 
nezeljenadejstva@cinmed.me 
putem IS zdravstvene zaštite
QR kod za online prijavu sumnje na neželjeno dejstvo lijeka:
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5. 	KAKO ČUVATI LIJEK AZINOCIN

Lijek čuvajte van pogleda i domašaja djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka upotrebe navedenog na kutiji. Rok upotrebe odnosi se na poslednji dan navedenog mjeseca.

Čuvati na temperaturi do 30°C, u originalnom pakovanju, radi zaštite od svjetlosti i vlage.

Ljekove ne treba bacati u kanalizaciju, niti kućni otpad. Ove mjere pomažu očuvanju životne sredine.
Neupotrijebljeni lijek se uništava u skladu sa važećim propisima.


6. 	SADRŽAJ PAKOVANJA I DODATNE INFORMACIJE

Šta sadrži lijek Azinocin

- Aktivna supstanca je azitromicin dihidrat.
Jedna film tableta sadrži 500 mg azitromicina (u obliku azitromicin dihidrata).

- Pomoćne supstance su:
Jezgro tablete: kalcijum hidrogen fosfat, dihidrat; skrob, preželatinizovani; povidon; kroskarmeloza natrijum; natrijum laurilsulfat i magnezijum stearat.
Film obloga (Opadry white 03B28796): hipromeloza; makrogol i titan dioksid (E171).
Kako izgleda lijek Azinocin i sadržaj pakovanja

Ovalne, bikonveksne film tablete, bijele boje.

Unutrašnje pakovanje je transparentni PVC-Alu/PVC blister. 
Spoljnje pakovanje lijeka je složiva kartonska kutija u kojoj se nalazi jedan blister sa 3 film tablete i Uputstvo za lijek.

Nosilac dozvole i proizvođač:

Nosilac dozvole:
GLK pharma d.o.o. Podgorica, ul. Svetozara Markovića br. 46, 81000 Podgorica, Crna Gora

Proizvođači:
Galenika a.d. Beograd, Batajnički drum bb, Beograd, Srbija

Režim izdavanja lijeka

Lijek se izdaje samo na ljekarski recept.

Broj i datum dozvole

2030/24/4399 - 3802 od 02.09.2024. godine

Ovo uputstvo je posljednji put odobreno
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