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BETEGTÁJÉKOZTATÓ: INFORMÁCIÓK A FELHASZNÁLÓ SZÁMÁRA
Azithromycin-Mylan 20 mg/ml por belsőleges szuszpenzióhoz

azitromicin

Mielőtt elkezdené szedni ezt a gyógyszert, olvassa el figyelmesen az alábbi betegtájékoztatót.

· Tartsa meg a betegtájékoztatót, mert a benne szereplő információkra a későbbiekben is szüksége lehet.

· További kérdéseivel forduljon orvosához vagy gyógyszerészéhez.

· Ezt a gyógyszert az orvos Önnek írta fel. Ne adja át a készítményt másnak, mert számára ártalmas lehet még abban az esetben is, ha tünetei az Önéhez hasonlóak.

· Ha bármely mellékhatás súlyossá válik, vagy ha a betegtájékoztatóban felsorolt mellékhatásokon kívül egyéb tünetet észlel, kérjük, értesítse orvosát vagy gyógyszerészét.
A betegtájékoztató tartalma:

1. Milyen típusú gyógyszer az Azithromycin-Mylan 20 mg/ml belsőleges szuszpenzió és milyen betegségek esetén alkalmazható?

2. Tudnivalók az Azithromycin-Mylan 20 mg/ml belsőleges szuszpenzió szedése előtt

3.
Hogyan kell szedni az Azithromycin-Mylan 20 mg/ml belsőleges szuszpenziót?

4.
Lehetséges mellékhatások

5
Hogyan kell az Azithromycin-Mylan 20 mg/ml belsőleges szuszpenziót tárolni?

6.
További információk

1.
MILYEN TÍPUSÚ GYÓGYSZER AZ AZIThROMyCIN-Mylan 20 mg/ml BELSŐLEGES SZUSZPENZIÓ ÉS MILYEN BETEGSÉGEK ESETÉN ALKALMAZHATÓ?

Az Azithromycin-Mylan 20 mg/ml belsőleges szuszpenzió egy antibiotikum, amely a makrolidoknak nevezett antibiotikumok csoportjába tartozik. Baktériumok által okozott fertőzések kezelésére szolgál.

Ezt a gyógyszert általában az alábbi kórképek kezelésére rendelik:

· légúti fertőzések, például hörghurut, tüdőgyulladás, 

· mandulagyulladás, torokgyulladás (faringitisz), melléküreggyulladás,

· fülgyulladások,

· bőr- és lágyrészfertőzések, a fertőzött égési sebek kivételével, 

· a Chlamydia nevű kórokozó által okozott húgycső- és méhnyakgyulladás.

2.
TUDNIVALÓK AZ AZIThROMyCIN-Mylan 20 mg/mlBELSŐLEGES SZUSZPENZIÓ SZEDÉSE ELŐTT

Ne szedje az Azithromycin-Mylan 20 mg/ml belsőleges szuszpenziót:

ha allergiás (túlérzékeny) az azitromicinre vagy más makrolid antibiotikumra, vagy a készítmény egyéb összetevőjére (lásd “ Fontos információk az Azithromycin-Mylan 20 mg/ml belsőleges szuszpenzió egyes összetevőiről”)

Az Azithromycin-Mylan 20 mg/ml belsőleges szuszpenzió fokozott elővigyázatossággal alkalmazható

Mielőtt bevenné ezt a gyógyszert tájékoztassa kezelőorvosát, ha az alábbi betegségek bármelyikében szenved:

· májbetegségek: ha súlyos májproblémája van, vagy a kezelés alatt jelentkeznek, orvosa leállíthatja a kezelést

· vesebetegségek: ha súlyos veseproblémája van, szükséges lehet az adagolás megváltoztatása

· idegi (ideggyógyászati) vagy mentális (elmegyógyászati) zavarok

· szívbetegségek, például gyenge szívműködés (szívelégtelenség), nagyon lassú szívműködés, szívritmuszavarok vagy egy EKG rendellenesség, melyet hosszú QT szindrómának hívnak, mivel az azitromicin megnövelheti a szívritmuszavar kockázatát.

A kezelés ideje alatt szedett egyéb gyógyszerek

Feltétlenül tájékoztassa kezelőorvosát a jelenleg vagy nemrégiben szedett egyéb gyógyszereiről, beleértve a vény nélkül kapható készítményeket is. A gyógyszer bevétele előtt különösen fontos megemlíteni az alábbiakat:

· Teofillin (asztma kezelésére): a teofillin hatása növekedhet.

· Warfarin vagy bármilyen egyéb, véralvadásgátló gyógyszer: együttes alkalmazáskor megnövekedhet a vérzések veszélye.

· Ergotamin, dihidroergotamin (migrén kezelésére): ergotizmust okozhat (úgy mint: végtagviszketés, izomgörcsök és a kezek és a lábfejek üszkösödése, ami a gyenge vérkeringésnek köszönhető). Ezért együttes alkalmazásuk nem ajánlott.

· Ciklosporin (az immunrendszer működésének csökkentésére alkalmazzák az átültetett szerv- vagy csontvelő kilökődésének megelőzésére, illetve kezelésére): ha az egyidejű alkalmazás szükséges, kezelőorvosa rendszeresen ellenőrizni fogja a vérszinteket, és módosíthatja az adagolást.

· Digoxin (szívelégtelenségre): a digoxin szintek emelkedhetnek. Kezelőorvosa ellenőrizni fogja a vérszinteket.

· Savkötők (emésztési zavarok kezelésére): lásd 3. pont

· Cizaprid (gyomorbántalmak kezelésére), terfenadin (szénanátha kezelésére): az azitromicinnel való együttes alkalmazás szívrendellenességeket okozhat.

· Szívritmus szabályozó gyógyszerek (anti-aritmikumok).

· Nelfinavir (HIV fertőzés kezelésére): együttes alkalmazásuk növelheti a mellékhatások kockázatát.

· Triazolam (alvási rendellenességek kezelésére), midazolam (alvási rendellenességek kezelésére és altatásra), alfentanil (altatásra) vagy asztemizol (szénanátha kezelésére): az azitromicinnel való együttes alkalmazás növelheti ezen szerek hatását.
Az Azithromycin-Mylan 20 mg/ml belsőleges szuszpenzió egyidejű bevétele bizonyos ételekkel vagy italokkal 

A készítmény étkezés közben vagy attól függetlenül is bevehető.
Közvetlenül a bevétel után gyümölcslé fogyasztásával a keserű utóíz elkerülhető.

Terhesség és szoptatás

Mielőtt bármilyen gyógyszert elkezdene szedni, beszélje meg kezelőorvosával vagy gyógyszerészével, ha Ön terhes vagy ha teherbe kíván esni, vagy szoptat! Kezelőorvosa kifejezett utasítása nélkül terhesség alatt nem szedheti ezt a gyógyszert.
Ez a gyógyszer átjut az anyatejbe, ennek megfelelően a kezelés befejezését követő második napig fel kell függeszteni a szoptatást. Megbeszélheti kezelőorvosával, hogy lefejje és eldobja-e a tejet ez idő alatt vagy áttérjen-e egy másik antibiotikumra.

A készítmény hatásai a gépjárművezetéshez és gépek kezeléséhez szükséges képességekre 

Ennek a gyógyszernek olyan mellékhatásai lehetnek, mint pl. szédülés vagy görcsök, amelyek csökkenthetik egyes tevékenységek végzésének képességét, úgymint vezetés, gépek kezelése.

Fontos információk az Azithromycin-Mylan 20 mg/ml belsőleges szuszpenzió egyes összetevőiről

Ez a gyógyszer 3,8 g szacharózt tartalmaz 5 ml szuszpenzióban, amit diabétesz mellitusz (cukorbetegség) esetén figyelembe kell venni. 

Amennyiben kezelőorvosa korábban már figyelmeztette Önt, hogy bizonyos cukrokra érzékeny, keresse fel orvosát, mielőtt elkezdi szedni ezt a gyógyszert. 
Ez a gyógyszer fenilalanin forrást (aszpartámot) tartalmaz. A készítmény lebomlásakor fenilalanin képződik, ezért alkalmazása fenilketonuriában szenvedő betegek esetében ártalmas lehet.

3.
Hogyan kell szedni az Azithromycin-Mylan 20 mg/ml belsőleges szuszpenziót?

Az Azithromycin-Mylan 20 mg/ml belsőleges szuszpenziót mindig az orvos által elmondottaknak megfelelően szedje. Amennyiben nem biztos az adagolást illetően, kérdezze meg orvosát vagy gyógyszerészét.
45 kg-nál kisebb testtömegű gyermekek:

Az Azithromycin-Mylan 20 mg/ml belsőleges szuszpenzió nem alkalmas 1 évesnél fiatalabb gyermekek kezelésére.  

Az Azithromycin-Mylan 20 mg/ml belsőleges szuszpenzió 3 vagy 5 napos kúrában szedhető. A napi adag a gyermek testtömegének figyelembe vételével számolható ki.

A következő táblázatok útmutatásul szolgálnak a szokásos adagoláshoz:

3 napos terápia
	Testtömeg
	1-3. nap

	10 kg
	5 ml

	12 kg
	6 ml


5 napos terápia

	Testtömeg
	1. nap
	2-5. nap

	10 kg
	5 ml
	2,5 ml

	12 kg
	6 ml
	3 ml


A torokgyulladás kezelésére alkalmazandó adag kivételnek számít. Kezelőorvosa eltérő adagolást rendelhet ebben az esetben.

Az Azithromycin-Mylan 20 mg/ml belsőleges szuszpenzió szedése emésztést segítő gyógyszerekkel

Ha emésztést segítő gyógyszerre, mint például savlekötőre van szüksége, az Azithromycin-Mylan 20 mg/ml belsőleges szuszpenziót a savkötő bevétele előtt legalább egy órával vagy azt követően legalább két órával vegye be.

Hogyan kell kimérni az adagot

A gyógyszer mellet egy 10 ml-es fecskendő is található, melyet 0,25 ml-es osztásokkal láttak el. A fecskendőhöz egy feltét is tartozik, amelyik illeszkedik a tartályra.

Az adag kiméréséhez:

· Rázza fel a tartályt.
· Helyezze a feltétet a tartály szájába.
· Illessze a fecskendő végét a feltétbe.
· Fordítsa lefelé a tartályt.
· Húzza kifelé a fecskendő dugattyúját a szükséges adag felszívásáig.

· Fordítsa vissza a tartályt álló helyzetbe és távolítsa el a fecskendőt. A feltétet hagyja a tartályon és zárja le a tartályt. 

Kérdezze meg orvosát vagy gyógyszerészét, ha tanácsra van szüksége a gyógyszer kimérését illetően.

A gyógyszer beadása a fecskendő segítségével:

· Gondoskodjon arról, hogy a gyermek álló helyzetben legyen.

· A fecskendő végét tegye óvatosan a gyermek szájába. A fecskendő vége a szájüreg belsejébe mutasson.

· Lassan nyomja lefelé a fecskendő dugattyúját. Ne fecskendezze ki gyorsan a gyógyszert. A gyógyszer be fog csepegni a gyermek szájába.

· Hagyja, hogy a gyermek lenyelje a gyógyszert.

Hogyan kell elkészíteni ezt a gyógyszert
Ezt a gyógyszert orvos, ápoló vagy gyógyszerész készíti el Önnek. A gyógyszer tartályának kinyitásához a gyermekbiztos kupakot le kell nyomni majd el kell fordítani.

Amennyiben Önnek magának kell elkészítenie ezt a gyógyszert, a tartályba hideg vizet kell tölteni. A 10 ml-es fecskendő segítségével ki tudja mérni a víz megfelelő mennyiségét. A víz megfelelő mennyisége a tartály méretétől függ: 

· A 20 ml-es tartályba (400 mg) 10 ml vizet kell tölteni.

Közvetlenül a vízzel való feltöltés után jól rázza fel a tartályt. Ekkor a tartályban a szuszpenziónak a tartályon található mérőjelig kell lennie.  A szuszpenziót csak egyszer, a kúra megkezdésekor kell elkészíteni.

Ha az előírtnál több Azithromycin-Mylan 20 mg/ml belsőleges szuszpenziót vett be 

Ha túl sok szuszpenziót vesz be, rosszullét léphet fel. Egyéb mellékhatásokat is tapasztalhat, mint pl.: átmeneti süketség, és hasmenés. Azonnal forduljon kezelőorvosához, vagy jelentkezzen a legközelebbi kórház sürgősségi ügyeletén! Lehetőség szerint vigye magával a gyógyszert, vagy annak dobozát, és mutassa meg az orvosnak, hogy mit vett be!

Ha elfelejtette bevenni az Azithromycin-Mylan 20 mg/ml belsőleges szuszpenziót

Ha egy adagot elfelejt bevenni, a lehető leghamarabb pótolja azt! Ezt követően a korábbiaknak megfelelően folytassa a gyógyszer szedését! Egy nap során ne vegyen be egynél több adagot!

Ha idő előtt abbahagyja az Azithromycin-Mylan 20 mg/ml belsőleges szuszpenzió szedését 

Mindig az előírtak szerint folytassa a gyógyszer szedését a kúra befejezéséig, még akkor is, ha jobban érzi magát! Ha idő előtt abbahagyja a gyógyszer szedését a fertőzés kiújulhat. A baktériumok ellenállóvá válhatnak a gyógyszerrel szemben és a fertőzés már nehezebben lesz kezelhető.

Ha bármilyen további kérdése van a készítmény alkalmazásával kapcsolatban, kérdezze meg orvosát vagy gyógyszerészét.

4.
LEHETSÉGES MELLÉKHATÁSOK 

Mint minden gyógyszer, így az Azithromycin-Mylan 20 mg/ml belsőleges szuszpenzió is okozhat mellékhatásokat, amelyek azonban nem mindenkinél jelentkeznek.

Súlyos mellékhatások:

Ha az alábbi, súlyos allergiás reakcióra utaló tünetek bármelyike fellépne, hagyja abba a gyógyszer szedését, és azonnal értesítse a kezelőorvosát, vagy forduljon a legközelebbi kórház sürgősségi osztályához:

· Hirtelen fellépő légzési-, beszédbeli- és nyelési nehézség

· Az ajkak, a nyelv, az arc és a nyak duzzadása

· Erős szédülés vagy ájulás

· Súlyos vagy viszkető bőrkiütés, különösen, ha hólyagos és ha gyulladt a szem, a száj vagy a nemi szervek.
Ha az alábbi mellékhatások bármelyike fellépne, a lehető leghamarabb keresse fel orvosát:

· Súlyos, elhúzódó vagy véres hasmenés hasi fájdalommal vagy lázzal, melyek az antibiotikum kezelést követően ritkán kialakuló súlyos bélgyulladásra utalnak

· A bőr vagy a szem fehérjének sárgasága, melyeket máj problémák okoznak

· A hasnyálmirigy gyulladása, ami a has és a hát erős fájdalmát okozza

· A vizeletürítés megnövekedése vagy lecsökkenése, illetve vér megjelenése a vizeletben 

· Fényérzékenység okozta bőrkiütés

· Szokatlan zúzódás vagy vérzés

· Szabálytalan szívverés
A fenti mellékhatások mind súlyosak, sürgős orvosi ellátást igényelhetnek! A súlyos mellékhatások ritkák (1000 ember közül kevesebb, mint 1 esetben fordul elő).

Lehetséges mellékhatások:

Gyakori mellékhatások (10 kezelt beteg közül kevesebb mint 1-nél jelentkezik): émelygés, hányás, hasmenés, hasi panaszok, hasi görcsök.

Nem gyakori mellékhatások (100 kezelt beteg közül kevesebb mint 1-nél jelentkezik): szédülés, állást követően fellépő szédülés, görcsroham, fejfájás, álmosság, a szaglás vagy ízérzés zavara, laza széklet, felfúvódás, emésztési panaszok, étvágytalanság, kiütések, viszketés, ízületi panaszok, hüvelygyulladás

Ritka mellékhatások (1000 kezelt beteg közül kevesebb mint 1-nél jelentkezik): gyengeség; fáradékonyság; émelygés; kandidiázis (gombafertőzés); székrekedés; bélgyulladás (pseudomembranosus colitis); hasnyálmirigy-gyulladás; a fogak elszíneződése; a nyelv elszíneződése; a májenzimek változásai (vérvizsgálattal kimutatható); májgyulladás (hepatitis); sárgaság; májkárosodás; májelégtelenség (ritkán életveszélyes); vesegyulladás vagy veseelégtelenség; gyors vagy szabálytalan szívverés; életveszélyes szabálytalan szívverés, EKG-val kimutatható szívritmus változás, alacsony vérnyomás, süketség (gyakran visszafordítható) vagy fülcsengés; a kezek vagy lábak bizsergése (paresztézia); ájulás; alvászavar; hiperaktivitás; agresszív érzelmek; idegesség; izgatottság; szorongás; olyan érzés, mintha nem önmaga lenne; delírium; a fehérvérsejtek és vörösvértestek számának csökkenése; sebek kialakulása a bőrön; sérülést követő elhúzódó vérzés; súlyos allergiás reakciók; napfény-érzékenység; súlyos viszkető, bőrvörösséggel, hámlással és vizenyővel járó bőrreakciók.
Ha bármely mellékhatás súlyossá válik, vagy ha a betegtájékoztatóban felsorolt mellékhatásokon kívül egyéb tünetet észlel, kérjük, értesítse orvosát vagy gyógyszerészét.

5.
Hogyan kell az Azithromycin-Mylan 20 mg/ml belsőleges szuszpenziót tárolni?

A gyógyszer gyermekektől elzárva tartandó!

A száraz port tartalmazó bontatlan tartály legfeljebb 30 °C-on tárolandó.
Az Azithromycin-Mylan 20 mg/ml belsőleges szuszpenzió legfeljebb 25 °C-on tárolandó.

Az elkészített Azithromycin-Mylan 20 mg/ml belsőleges szuszpenzió 5 napon túl nem tárolható. 

Ha a szuszpenziót gyógyszertárból kapja: a kiadástól számított 5 napon túl már ne használja fel a gyógyszert. A kiadás napja a gyógyszertári címkén található.

A dobozon feltüntetett lejárati idő (Felhasználható: vagy EXP:) után ne alkalmazza az Azithromycin-Mylan 20 mg/ml szuszpenziót. A lejárati idő a megadott hónap utolsó napjára vonatkozik.
A gyógyszereket nem szabad a szennyvízzel vagy a háztartási hulladékkal együtt megsemmisíteni. Kérdezze meg gyógyszerészét, hogy szükségtelenné vált gyógyszereit miként semmisítse meg. Ezek az intézkedések elősegítik a környezet védelmét.
6.
TOVÁBBI INFORMÁCIÓK

Mit tartalmaz az Azithromycin-Mylan 20 mg/ml belsőleges szuszpenzió

A készítmény hatóanyaga az azitromicin.
· 20 mg azitromicint tartalmaz (20,48 mg azitromicin-monohidrát formájában) milliliterenként.

· Egyéb összetevők: szacharóz, porított szacharóz, xantángumi (E415), hidroxipropil-cellulóz, vízmentes trinátrium-foszfát, vízmentes kolloid szilícium-dioxid, aszpartám (E951), krém karamel aroma, titán-dioxid (E171)

Milyen az Azithromycin-Mylan 20 mg/ml belsőleges szuszpenzió készítmény külleme és mit tartalmaz a csomagolás 

Az Azithromycin-Mylan por belsőleges szuszpenzióhoz készítmény fehér vagy csaknem fehér, aromás szagú por. 
Az elkészített szuszpenzió fehér vagy csaknem fehér színű; aromás szagú; édes, kissé keserű ízű; homogén szuszpenzió.
Az Azithromycin-Mylan 20 mg/ml por belsőleges szuszpenzióhoz gyermekbiztos kupakkal lezárt 20 ml-es műanyag tartályba van csomagolva.
A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Generics [UK] Ltd., Station Close, Potters Bar, Hertfordshire, EN6 1TL, Egyesült Királyság.

Gyártók
McDermott Laboratories Limited (trading as Gerard Laboratories), 35-36 Baldoyle Industrial Estate, Grange Road, Dublin 13, Írország.

és
S.C Sandoz S.R.L., Livezeni Street No. 7A, Targu Mures, Románia
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