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Pribalova informace: informace pro pacienta

AZYTER 15 mg/g o¢ni kapky, roztok v jednodavkovém obalu
azithromycinum dihydricum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ zacnete tento piipravek pouZivat, protoze
obsahuje pro Vas dilezité udaje.

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

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare, 1ékate Vaseho ditéte, 1€karnika nebo zdravotni sestry.

- Tento ptipravek byl predepsan vyhradné Vam nebo VasSemu ditéti. Nedavejte jej zadné dalsi osob€. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo zdravotni
sestfe. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci.
Viz bod 4.

Co naleznete v této piribalové informaci:

Co je pripravek AZYTER a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek AZYTER pouzivat
Jak se ptipravek AZYTER pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek AZYTER uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

SR

1. Co je pripravek AZYTER a k ¢emu se pouzZiva
Azyter obsahuje azithromycin, antibiotikum patfici do skupiny makrolidi.

Azyter se pouziva k lokalni 1écbé urcitych ocnich infekci bakteridlniho ptivodu u dospélych (véetné starSich
pacientil) a u déti od narozeni do veéku 17 let.
e hnisavy bakterialni zanét spojivek,
e trachom (urcity typ o¢ni infekce zptisobeny bakterii Chlamydia trachomatis, vyskytuje se v rozvojovych
zemich).

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete p¥ipravek AZYTER pouZivat

NepouZivejte pripravek Azyter
- jestlize jste alergicky/a na azithromycin, na kterékoli dal$i antibiotikum ze skupiny makrolidi nebo na
triglyceridy se stfedni délkou fetézce.

Upozornéni a opatieni

Pred pouzitim piipravku AZYTER se porad’te se svym lékafem nebo lékarem ditéte, 1ékarnikem nebo zdravotni
sestrou.

- Jestlize se objevi alergicka reakce, je nutné 1écbu prerusit a poradit se s Vasim lékafem.

- Jestlize do tff dnti od zah4jeni 1écby nezaznamenate zadné zlepSeni nebo se objevi abnormalni pfiznaky, je nutné
se poradit s Vasim lékarem.

- Vzhledem k Vasi o¢ni infekci se nedoporucuje noseni kontaktnich ¢ocek.

Tento 1é¢ivy piipravek je uréen pouze k ocnimu podani.
Ptipravek nepodavejte injekéné ani nepolykejte.




Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek AZYTER
Jestlize pouzivate jakykoli dalsi 1éCivy pripravek, ktery se aplikuje do oka, postupujte nasledovné:

1 aplikujte zminény dalsi o¢ni 1éCivy piipravek,
2 pockejte 15 minut,
3 nakonec aplikujte Azyter.

Informujte svého 1ékaie nebo 1ékafe ditéte nebo 1€karnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Téhotenstvi

Pripravek Azyter se miize béhem téhotenstvi pouzivat.

Vas 1ékat Vam mize tento 1€Civy piipravek predepsat béhem VaSeho téhotenstvi, pokud to bude povazovat za
nutné.

Kojeni
Omezené udaje naznacuji, Ze je azithromycin vylu¢ovan do matefského mléka. Tento 1éCivy piipravek se muze
b&hem kojeni pouzivat.

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotnd, nebo planujete otéhotnét, porad’te se se svym
lékatem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento pripravek pouzivat.

Rizeni dopravnich prostfedkii a obsluha stroja
Po podani tohoto lé¢ivého piipravku do oka muzete zaznamenat doCasné rozmazané vidéni. Pred fizenim
dopravnich prosttedkli nebo obsluhovanim jakychkoli strojii vyckejte, nez se Vam vrati normalni vidéni.

3. Jak se pripravek AZYTER pouziva
Tento 1€k je uréen k podani do oka (o¢ni podani).

Vzdy pouzivejte tento piipravek piesné podle pokynt svého lékate nebo 1ékafe VaSeho ditéte. Pokud si nejste
jisty(a), porad’te se se svym lékafem, 1ékatem Vaseho ditéte nebo 1ékarnikem.

Déavkovani

Doporucena davka pro dospé€lé (véetné starSich pacientti) a déti od narozeni do 17 let je jedna kapka dvakrat denné
do postizeného oka (postizenych o¢i): jedna kapka rano a jedna kapka vecer.

Doba trvani 1éCby je tfi dny.

Vzhledem k prodlouZenému ucinku pripravku neni nutné s lé¢bou pokracovat déle nez tii dny, a to i
v pripadé, Ze mate stale priznaky bakterialni infekce.

Zpisob podani

Pro spravné podani ptipravku Azyter postupujte nasledovné:

- pted pouzitim a po pouziti tohoto ptipravku si diikladné umyjte ruce,

- pti podavani se divejte vzhtiru, stahnéte si jemne dolni vicko a vkapnéte jednu kapku do postizeného oka,
- nedotykejte se §pi¢kou kapatka jednodavkového obalu oka nebo o¢nich vicek,

- po pouZiti jednodavkovy obal zlikvidujte. Neuchovavejte jej pro nasledné pouZiti.

PRIPRAVEK NEPODAVEJTE INJEKCNE, ANI NEPOLYKEJTE.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Azyter
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste piestal(a) pouZivat pripravek Azyter
Uvazujete-li o ukonceni 1écby, vzdy se porad’te se svym lé¢kaiem.

Mate-li jakékoli dal$i otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare, 1€karnika nebo zdravotni
sestry.



4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky muize mit i tento piipravek nezadouci Ucinky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

Pokud se u Vis vyskytnou nékteré z nasledujicich piiznaki, ihned vyhledejte 1ékare, protoze tyto priznaky
mohou byt zivazné.

Méné Casté: mohou postihnout az 1 ze 100 pacient:
- zavazné alergické reakce zpisobujici otok obliceje nebo hrdla (angioedém).

Neni zndmo: z dostupnych idajti nelze urdit

-zavazné kozni reakce: kozni vyrazka, kozni vysev, puchyiky na kizi, v ustech, oCich a na genitaliich (Stevens-
Johnsonliv syndrom) nebo toxicka epidermalni nekrolyza, kozni vyrazka doprovazena dalsimi ptiznaky jako
horecka, otok uzlin a zvySeni poctu eozinofild (typ bilych krvinek), vyrazka s malymi ¢ervenymi svédicimi hrbolky
(Iékova reakce s eozinofilii a systémovymi ptiznaky), generalizovany erytém s olupovanim velkych ploch kiize
exfoliativni dermatitida), kozni erupce s rychlym vyskytem mist s Cervenou kizi pokrytou malymi pustulami
(puchytky naplnénymi bilou / Zlutou tekutinou) (akutni generalizovana pustul6za).

Pokud se u Vas tyto priznaky vyskytnou, ptestate tento piipravek uzivat a ihned informujte 1ékafe nebo vyhledejte
l1ékatskou pohotovost.

Po podani ptipravku byly zaznamenany nasledujici nezadouci u€inky:

Velmi ¢asté: mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacienti:
- pfechodné oc¢ni potize (svédéni, paleni, Stipani).

Casté: mohou postihnout a2 1 z 10 pacienti:
- rozmazané vidéni,

- lepkavy pocit v oku,

- pocit ciziho télesa v oku.

Méné Casté: mohou postihnout az 1 ze 100 pacienti:

- alergickeé reakce (piecitlivélost),

- zanét spojivky (mtze byt zpiisobeny infekci nebo alergii; konjunktivitida),
- alergicky zanét spojivky (alergicka konjunktivitida),

- zanét rohovky (keratitida),

- svédici pokozka na o¢nim vicku (ekzém vicka),

- sucha, cervena pokozka na o¢nim vicku, otok o¢niho vicka,
- o¢ni alergie,

- nadmérna tvorba slz,

- zCervenani o¢nich vicek (erytém vicek),

- ptekrveni spojivky (hyperémie spojivky).

Hlaseni nezadoucich ué¢inku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékafi nebo Iékarnikovi. Stejné
postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich uc¢inkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci. Nezadouci
ucinky muzete hlasit také pfimo na adresu: Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové
stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek. NahlaSenim nezadoucich ucinkti mizete prispet k ziskani vice
informaci o bezpecnosti tohoto pripravku.

5. Jak pripravek AZYTER uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a jednodavkovém obalu za
zkratkou EXP. Doba pouZitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Neuchovavejte pii teploté nad 25°C.
Uchovavejte jednodavkové obaly v sacku, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

Otevieny jednodavkovy obal s jakymkoli zbyvajicim mnoZstvim roztoku ihned po prvnim pouZiti
zlikvidujte. Neuchovavejte jej pro nasledné pouziti.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého lékarnika, jak
mate nalozit s piipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Azyter obsahuje

Lécivou latkou je azithromycinum dihydricum. Jeden gram roztoku obsahuje azithromycinum dihydricum 15 mg,
coz odpovida azithromycinum 14,3 mg. Jeden jednodavkovy obal o obsahu 250 mg roztoku obsahuje
azithromycinum dihydricum 3,75 mg.

Pomocnou latkou jsou stfedni nasycené triacylglyceroly

Jak pripravek Azyter vypada a co obsahuje toto baleni

Azyter je roztok pro o¢ni podani (o¢ni kapky, roztok) dodavany v jednodavkovych obalech, pficemz kazdy
obsahuje 0,25 g pripravku. Azyter je Cira, bezbarva az lehce nazloutla, olejovita tekutina.

Baleni obsahuje Sest jednodavkovych obaltl v sacku, coz je dostateéné mnozstvi k jednomu lécebnému cyklu.

Drzitel rozhodnuti o registraci
LABORATOIRES THEA

12, rue Louis Blériot

63017 CLERMONT-FERRAND CEDEX 2
FRANCIE

Vyrobce

LABORATOIRES THEA

12, rue Louis Blériot

63017 CLERMONT-FERRAND CEDEX 2
FRANCIE

nebo

Laboratoire UNITHER

Z1 de la Guérie

50211 COUTANCES CEDEX
FRANCIE

Tento léCivy pFripravek je v ¢lenskych stitech EHP registrovan pod témito nazvy:

Rakousko, Bulharsko, Kypr, Ceska republika, Dansko, Finsko, Francie, Némecko, Recko, Irsko, Italie,
Lucembursko, Nizozemsko, Polsko, Portugalsko, Rumunsko, Slovenska republika, Slovinsko, Svédsko,

Velka Britanie AZYTER

Spanélsko AZYDROP

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 25. 10. 2018



