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CALIMS

Agencija za lijekove
i medicinska sredstva Crne Gore





	UPUTSTVO ZA PACIJENTA

	AZAX®, film tableta, 500mg, blister, 1x3 kom

	

	Proizvođač:
	NOBELFARMA ILAC SANAYII VE TICARET A.S.

	Adresa:
	Sancaklar 81100, Duzce, Turska

	Podnosilac zahtjeva:
	“NOBEL’’D.O.O. PODGORICA

	Adresa:
	Aerodromska b.b., Podgorica


	Zaštićeno ime, jačina, farmaceutski oblik  

Azax®, 500 mg, film tableta

INN 

azitromicin



	
	Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da koristite ovaj lijek.

· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.

· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.

· 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.

· Ukoliko neko neželjeno dejstvo postane ozbiljno ili primijetite neko neželjeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu, molimo Vas da o tome obavijestite svog ljekara ili farmaceuta

	
	U ovom uputstvu pročitaćete:

1. Šta je lijek Azax® i čemu je namijenjen

2. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek Azax®

3. Kako se upotrebljava lijek Azax®

4. Moguća neželjena dejstva 

5. Kako čuvati lijek Azax®

6. Dodatne informacije



	1. ŠTA JE LIJEK AZAX® I ČEMU JE NAMIJENJEN

	Lijek Azax® spada u grupu antibiotika koji su zovu makrolidi. Koristi se za liječenje infekcija koje uzrokuju bakterije i drugi mikroorganizmi. Lijek Azax® se koristi za liječenje infekcija disajnog trakta kao što su bronhitis, pneumonija (zapaljenje pluća), tonzilitis (zapaljenje krajnika), faringitis (zapaljenje ždrela), sinuzitis, infekcije uha, infekcije kože i potkožnih tkiva (kao što su apscesi-gnojna zapaljenja), ili polno prenosive bolesti izazvane hlamidijom. 

	2. Šta treba da znate prIJe nego što uzmete lIJek AZAX®

	Ako je odgovor DA na sljedeća pitanja, nemojte uzimati lijek Azax® i obratite se ljekaru:

· Da li Vam se javila alergijska reakcija, osip na koži ili problemi pri disanju nakon uzimanja lijeka Azax® ili nekog drugog makrolidnog antibiotika kao što je eritromicin? 

· Da li imate probleme sa jetrom?

· Da li uzimate ergot derivate kao što je ergotamin (koristi se za liječenje migrene)?

Ako je odgovor DA na sljedeća pitanja, obratite se ljekaru ili farmaceutu prije nego što ćete uzeti lijek Azax®:

· Da li ste trudni ili planirate da ostanete u drugom stanju?

· Da li dojite?

· Da li imate probleme se bubrezima?

· Da li uzimate varfvarin ili neki sličan lijek za sprečavanje stvaranja krvnih ugrušaka?

· Da li uzimate ciklosporin (koristi se za supresiju imunog sistema u cilju sprječavanja i liječenja odbacivanja presađenog ograna ili koštane srži), digoksin (koristi se za liječenje srčanih oboljenja), teofilin (koristi se za liječenje astme)?

· Da li uzimate antacide (koriste se za liječenje problema pri varenju)?

· Da li uzimate terfenadin (koristi se za liječenje polenskih alergija ili alergija na koži)?

· Da li uzimate neke druge lijekove za koje Vaš ljekar ne zna?



	Lijek Azax® ne smijete koristiti:

	Ako je odgovor DA na sljedeća pitanja, nemojte uzimati lijek Azax® i obratite se ljekaru:

· Da li Vam se javila alergijska reakcija, osip na koži ili problemi pri disanju nakon uzimanja lijeka Azax® ili nekog drugog makrolidnog antibiotika kao što je eritromicin? 

· Da li imate probleme sa jetrom?

· Da li uzimate ergot derivate kao što je ergotamin (koristi se za liječenje migrene)?



	Primjena drugih lijekova

	Ako je odgovor DA na sljedeća pitanja, obratite se ljekaru ili farmaceutu prije nego što ćete uzeti lijek Azax®:

· Da li uzimate ciklosporin (koristi se za supresiju imunog sistema u cilju sprječavanja i liječenja odbacivanja presađenog ograna ili koštane srži), digoksin (koristi se za liječenje srčanih oboljenja), teofilin (koristi se za liječenje astme)?

· Da li uzimate antacide (koriste se za liječenje problema pri varenju)?

· Da li uzimate terfenadin (koristi se za liječenje polenskih alergija ili alergija na koži)?

· Da li uzimate neke druge lijekove za koje Vaš ljekar ne zna?



	Uzimanje lijeka Azax® sa hranom ili pićima

	Lijek Azax® se može uzimati zajedno sa hranom.

	Primjena lijeka Azax® u periodu trudnoće i dojenja

	Ako ste trudni, planirate da ostanete u drugom stanju ili dojite, obratite se ljekaru ili farmaceutu prije nego što ćete uzeti lijek Azax®.

	Uticaj lijeka Azax® na upravljanje motornim vozilima i rukovanje mašinama 

	Lijek Azax® ne utiče na psihofizičke sposobnosti prilikom upravljanja motornim vozilima i rukovanja mašinama.

	Važne informacije o nekim sastojcima lijeka Azax®

	Lijek Azax® sadrži šećer – laktozu.

Ako vam je ljekar rekao da ne podnosite neki od šećera, obratite se vašem ljekaru pre nego što počnete da koristite ovaj lijek.

	3. KAKO se upotrebljava lIJek AZAX®

	Lijek Azax® može da se uzima zajedno sa hranom.

Ako uzimate antacide za probleme sa varenjem, lijek Azax® uzmite sat vremena prije ili dva sata poslije antacida.

Uobičajena doza za lijek Azax® je 500 mg, jednom dnevno, 3 dana.

Za liječenje nekih polno prenosivih bolesti, doza je 1g kao jedna doza, samo jedan dan.

Lijek Azax® ne smiju uzimati djeca čija je tjelesna masa manja od 45 kg. Djeci tjelesne mase iznad 45 kg obično se prepisuju iste doze koje su gore pomenute.

Uvijek nastavite sa prepisanom terapije bez obzira da li se osjećate bolje.

	Ako ste uzeli više lijeka Azax® nego što je trebalo  

	Ako ste uzeli više tableta nego što je trebalo, može da Vam bude loše. Obratite se ljekaru ili kontaktirajte najbližu bolnicu.

	Ako ste zaboravili da uzmete lijek Azax®

	Ako ste preskočili dozu, uzmite je čim se sjetite. Zatim nastavite sa terapijom kao ranije. Možete uzeti samo jednu dozu dnevno.

	4. MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

	Sljedeća neželjena dejstva se mogu javiti tokom primjene lijeka Azax®:

· Problemi sa stomakom

· Grčevi u stomaku

· Osjećati se bolesno

· Gubitak apetita

· Proliv (dijareja) i tečne stolice

· Gasovi

· Zatvor

· Problemi sa varenjem

Povraćanje i proliv rijetko izazivaju dehidrataciju. Važno je piti odgovarajuću količinu tečnosti ako imate proliv i/ili osjećate muku.

Rijetko oslabi sluh kod pacijenata koji su koristili velike doze duže vrijeme. Uticaj na sluh je reverzibilnog karaktera.

Svi lijekovi mogu da izazovu alergijske reakcije. Teške alergijske reakcije su rijetke i rijetko mogu ugroziti život. Odmah obavijestite ljekara ako se naglo javi problem pri disanju, oticanje, osip ili svrab (naročito po cijelom tijelu).

Takođe obavijestite ljekara i ako se radi o manje teškim alergijskim reakcijama. Mogu da se jave osip, osjetljivost na sunčevu svjetlost i bol u zglobovima.

Mogu da se jave gljivične infekcije usta i vagine, kao i inflamacija vagine.

Javili su se i sljedeći neželjeni efekti: nesvjestica, nesvjestica prilikom ustajanja, glavobolja, pospanost, promjene u enzimima jetre ili hepatitis (inflamacija jetre), žutica, oštećenje jetre, otkazivanje jetre (rijetko ugrožavajuće za život), promjena čula ukusa, smanjenje u broju leukocita, stvaranje modrica, produženo krvarenje nakon povrede, zamor, otupjelost, osjećaj agresivnosti, nervoza, nemir i napetost.

Inflamacija tkiva bubrega ili otkazivanje bubrega, brz ili neregularni otkucaji srca. Rijetko, teške reakcije na koži koje karakteriše osjećaj nelagodnosti, crvenilo, ljuspice na koži, oticanje i promjena boje jezika.

Obratite se ljekaru ako vas brine neželjeni efekat, čak i ako se radi o nekom koji nije gore spomenut.

	5. KAKO ČUVATI LIJEK AZAX®

	Rok upotrebe

	2 godine.

	Čuvanje

	Lijek Azax® držati van domašaja djece.

Lijek Azax® ne zahtijeva posebne uslove čuvanja.

	6. DODATNE INFORMACIJE

	Šta sadrži lijek Azax®

	Pomoćne supstance: skrob, preželatinizovan; hidroskipropilceluloza, niskosupstituisana (LHPC 21); natrijum-laurilsulfat; kroskarmeloza-natrijum; kalcijum-hidrogenfosfat, dihidrat; silicijum-dioksid koloidni, bezvodni (Aerosil 200); laktoza, bezvodna; magnezijum-stearat; Sepifilm 752 Blanc: H.P.M.C, celuloza, mikrokristalna; titan-dioksid; polioksil-40-stearat.

	Kako izgleda lijek Azax® i sadržaj pakovanja

	Pakovanje lijeka Azax® se sastoji od 3 film tablete u jednom blisteru.

	Nosilac dozvole i Proizvođač

	Nosilac dozvole: “NOBEL’’D.O.O. PODGORICA
Aerodromska b.b., Podgorica 

Proizvođač: Nobelfarma Ilac Sanayii ve Ticaret A.S.

Sancaklar 81100, Duzce, Turska

	Ovo uputstvo je posljednji put odobreno 

	Mart, 2010.

	Režim izdavanja lijeka:

	Lijek se može izdavati samo na ljekarski recept.

	Broj  i datum dozvole:

	AZAX®, film tableta, 500mg, blister, 1x3 kom;    2030/10/18-3933;     31.03.2010.
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