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FLETUDHEZIM: INFORMATA PER PERDORUESIN

Azibiot® 500 mg film tableta té mbéshtjellura
azitromicin

Lexojeni kété fletudhézim té térin me kujdes para se té filloni ta merrni kété bar.

- Ruajeni kété fletudhézim. Mund t’ju duhet ta lexoni pérséri.

- Nése keni pyetje t€ tjera, pyeteni mjekun ose farmacistin tuaj.

- Ky bar éshté pérshkruar pér ju. Mos ua jepni ate t€ tjeréve. Mund t’u b&jé dém atyre edhe nése
simptomat i kan€ té njejta me tuajat.

- Nése ndonjé€ nga efektet anésore pérkeqésohet, ose né€se véreni ndonjé efekt anésor q€ nuk figuron né
kété fletudhézim, ju lutemi tregojini mjekut ose farmacistit tuaj.

Né kété fletudhézim:

1. Cka éshté Azibiot dhe pér se pérdoret
2. Para se té€ merrni Azibiot

3. Si té€ merrni Azibiot

4. Efektet e mundshme anésore

5. Si ta ruani Azibiot

6. Informata shtesé

1. CKA ESHTE AZIBIOT DHE PER SE PERDORET

Azitromicin, substancé aktive e Azibiot-it, i takon grupit t& antibiotikéve makrolid€. Ajo pérdoret pér

trajtimin e infeksioneve té shkaktuara nga bakteret.

Azibiot indikohet pér trajtimin e:

- infeksioneve t€ traktit respirator (inflamacion t€ veshit t€ mesém, sinuseve, fytit, bajameve,
bronkeve dhe mushkérive),

- infeksioneve t€ 1€kurés dhe indeve t€ buta (eritemé migruese - faza e paré€ e sémundjes Lyme (Lyme
borreliosis), erizipel€, impetigo, dhe inflamacione t€ tjera sekondare purulente té 1€kurés),

- sémundjeve seksualisht t€ transmetueshme (uretrit dhe cervicit i shkaktuar nga Chlamydia
trachomatis ose Neisseria gonorrhoeae, dhe kankroid i shkaktuar nga Haemophilus ducreyi).

2. PARA SE TE MERRNI AZIBIOT

Mos merrni Azibiot

- nése jeni alergjik ndaj azitromicinés ose né ndonjé substancé aktive t& kétij bari (t€ shénuar né
seksionin 6).

- nése jeni alergjik né antibiotikét tjeré makrolid.

Tregoni kujdes té vecanté me Azibiot

Bisedoni me mjekun tuaj ose farmacistin para se t€ merrni Azibiot.

- Nése keni sémundje té rénda t& mélcisé dhe mosfunksionim t€ mélgis€, nése shfagen simptoma
té funksionit t€ reduktuar t&€ mélgisé (p.sh. rraskapitja me progresion té shpejté me verdhéz t&
njékohshme, urina e errét, tendenca pér gjakderdhje t€ shtuar ose ndonjé sémundje specifike e
trurit [encefalopatia hepatike]), mjeku juaj duhet ta testojé funksionin e mélgisé tuaj dhe do ta
ndalojé trajtimin me azitromicin, nése €shté e nevojshme.

- Nése keni probleme serioze me veshkat: mjeku juaj do t€ vendos qé t€ ju japé njé bar tjetér.
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- Nése keni infeksion t€ ri q€ mund té€ jet€ shenjé e ndérlidhjes s€ organizmave rezistente
(posagérisht kérpudhave).

- Nése keni té rrahura té ngadalésuara ose té ¢rregullta t€ zemrés.

- Nése keni ndonjé sémundje t€ zemrés (p.sh. probleme t€ rénda me zemér, “zgjatje t& intervalit
QT”) ose nése merrni barna qé shkaktojné€ ndryshim t€ funksionit elektrik t& zemrés suaj.

- Nése keni miastenia gravis (dobési t€ lokalizuar t&€ muskujve).

- Nése keni nivele t€ ndryshuara té elektrolitéve n€ gjak, posacérisht nivel t& ulét t€ kaliumit dhe
magnezit.

- Nése keni probleme neurologjike ose mendore (psikiatrike).

Rrallé jané paraqitur reagime serioze t€ mbindjeshméris€ me enjtje né fytyré, gojé dhe fyt (ndonjéheré

fatale). Nése paraqiten simptoma té€ tilla, ndaloni t€ merrni Azibiot dhe kontaktoni menjéheré mjekun

tuaj.

Antibiotikét mund t€ shkaktojné diarre, g€ mund t€ jet€ shenjé e ndezjes serioze t€ zorréve. Nése keni

diarre t€ léngshme ose t€ pérgjakur, menjéheré njoftoni mjekun tuaj. Mos merrni asnjé bar pér

ndalimin e diaresé€ pa u konsultuar me mjekun.

Fémijét dhe adoleshentét

Pas pérdorimit t€ azitromicinés, substancés aktive n€ Azibiot, jané raportuar raste t€ ngushtimit té
hapjes sé€ stomakut (stenoza pilorike hipertrofike infantile, IHPS) tek t€ sapolindurit (trajtimi brenda
42 ditéve t€ para té jetés). Kontaktojeni mjekun tuaj n€se tek fémija juaj ose ndonjé fémijé qé Eshté
nén kujdesin tuaj shfaqgen té vjella ose nervozizém gjat€ ushqyerjes.

Marrja e barnave té tjera

Ju lutem tregojini mjekut ose farmacistit tuaj nése jeni duke marré ose keni marré barna té tjera kohéve

té fundit, duke pérfshiré barnat g€ merren pa recetén e mjekut.

Ndérveprimi me disa barna té tjera mund té rezultojé né€ rritjen apo uljen e efekteve té€ Azibiot-it apo

barnave té€ tjera. Ndérveprimi mund t€ ndodhé nése azitromicina merret sé€ bashku me barnat g€ pérdoren

pér té:

- zvogéluar acidin gastrik (antacidet); prandaj, ju duhet t€ merni Azibiot njé€ oré para apo dy oré
pas marrjes s€ njé antacidi,

- trajtuar bronkitin kronik dhe astmén (teofiling),

- parandaluar koagulimin e gjakut (varfaring),

- trajtuar migrenén (alkaloidet ergot),

- supresuar sistemin imunitar (ciklosporing),

- trajtuar shtypjen e larté t€ gjakut dhe sémundje té tjera t€ zemrés (digoksing),

- trajtuar gihtin dhe ethet Mediterane familiare (kolhicin),

- trajtuar reaksionet e mbindjeshmérisé (terfenading),

- trajtuar tuberkulozin (rifabutin),

- trajtimin e AIDS (nelfinavir),

- trajtimin e kolesterolit t€ larté né gjak (atorvastatin),

- trajtojeni malarien (hidroksikloroking).

Megjithése nuk jan€ véné re interaksione né mes t€ azitromicinés dhe barnave pér t:

- trajtuar sulmet epileptike (karbamazeping),

- zvogéluar acidin gastrik (cimetiding),

- trajtuar AIDS (didanosing),

- trajtuar artritit reumatoid dhe inflamacione t€ tjera t€ nyjeve, si dhe astmén dhe reaksionet e
mbindjeshmérisé (metilprednizolon),

bisedoni me mjekun tuaj para se t& merrni kéto barna s€ bashku me Azibiot.
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Marrja e Azibiot me ushqim dhe pije
Azibiot mund t€ merret pavarésisht nga ushqimi.

Shtatzénia dhe gjidhénia
Keérkojini késhillé mjekut ose farmacistit para pérdorimit t€ barnave.

Nése jeni shtatzéné€ apo ushgeni fémijun me gji, mendoni se mund t€ jeni shtatzé€né ose jeni duke
planifikuar qé t€ keni njé fémij€, pyesni mjekun ose farmacistin tuaj pér késhilla para se t&€ merrni kété
bar.

Pasi qé pérdorimi i sigurt i Azibiot nuk ésht€ vértetuar gjat€ shtatz€nisé, ju mund ta merrni até vet€ém
kur €shté mése e nevojshme.

Ushgyerja me gji e fémijut nuk rekomandohet gjaté trajtimit me Azibiot.

Ngasja dhe pérdorimi i makinerive
Nuk ka té€ dhéna se Azibiot-i ndikon né aftésiné e vozitjes dhe pérdorimin e makinave.

Informata té réndésishme pér disa nga pérbérésit e Azibiot

Azibiot pérmban laktozé dhe natrium.

Nése ju mjeku ju ka treguar se keni nj€ intoleranc€ ndaj disa sheqgernave, kontaktoni mjekun tuaj para
se t€ merrni kété bar.

Ky bar pérmban mé pak se 1 mmol natrium (23 mg) pér doz€, g€ mund t€ thuhet se n€ esencé éshté “pa
natrium”.

3. SI TE MERRET AZIBIOT

Gjithmoné merrni Azibiot saktésisht si¢ ju ka udhézuar mjeku. Duhet té konsultoheni me mjekun ose
farmacistin n€se nuk jeni t€ sigurt. Doza e zakonshme &shtg:

Doza dhe kohézgjatja e trajtimit varet nga lloji i infeksionit, vendi i infeksionit, mosha e pacientit dhe
reagimi ndaj trajtimit. Tableta mund t€ ndahet né dy doza té barabarta.

Doza e rekomanduar pér té rritur dhe pér fémijé me peshé trupore prej 45 kg €shté 500 mg azitromicin
(1 tableté) njé heré né dité tri dit€. Mjeku juaj mund t€ ju pérshkruajé 500 mg azitromicin (1 tableté) né
ditén e paré, pas sé€ cilés duhet té merrni 250 mg azitromicin (1/2 tablete) edhe 4 dité.

Pér trajtimin e sémundjes Lyme borreliosis doza e zakonshme éshté 1 g azitromicin (2 tableta) né ditén
e paré, pas s€ cilés vijon doza prej 500 mg (1 tableté) edhe 4 dité.

Pér trajtimin e sémundjeve seksuale ngjitése, mjafton njé doz€ e vetme prej 1g azitromicin (2 tableta).

Pacientét e moshuar

Pér pacientét ¢ moshuar mund t€ pérdoret doza e njéjté si edhe pér t€ rriturit. Pasi qé te pacientét e
moshuar mund té ekzistojné gjendje t&€ cilat shkaktojné aritmi, (¢rregullimi i ritmit té zemrés),
rekomandohet kujdes i posagém te kéta pacienté pér shkak té rrezikut nga zhvillimi i aritmis€ sé zemrés
dhe torsades de pointes (t€ rrahurat e zemrés t€ ¢rregulluara qé€ rrezikojné shéndetin).

Pacientét me probleme ¢ veshkave ose té mélgisé:
Ju duhet t€ tregoni mjekut tuaj nése keni probleme me veshka ose mél¢i né ményré qé mjeku juaj té
ndryshojé dozén normale.
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Nése merrni Azibiot mé shumé se ¢’duhet

Eshté me réndési qé t’iu pérmbaheni dozés té cilén jua ka pérshkruar mjeku. Nése ju ose dikush tjetér
keni gélltitur disa tableta pérnjéheré ose nése mendoni se ndonjé fémijé ka gélltitur ndonjé nga kéto
tableta, menjéheré njoftoni mjekun, farmacistin ose shérbimin e urgjencés né€ spital. Gjithmoné merrni
tabletat té€ cilat i keni 1én€ né kutiné e vet€ pér ti identifikuar mé leht€. Mbidozimi mund té shkaktojé
efekte anésore t€ njéjta me ato te dozat normale.

Nése harroni té merrni Azibiot

Mos merrni dozé t€ dyfishté pér ta kompensuar dozén e harruar.

Nése ju harroni t€ merrni njé dozé n€ kohén e caktuar, merreni até sa mé shpejt qé€ t€ ju kujtohet. Merreni
dozén tjetér t€ nes€rmen.

Nése e ndérprisni marrjen e Azibiot
Merrni barin pér aq kohé sa mjeku ju ka pérshkruar. Edhe né€ qoft€ se ju ndiheni mé miré, infeksioni
mund té jet€ ende i pranishém dhe mund t€ pérséritet né€ qofte se ju e ndérpreni trajtimin shumé shpejt.

Né rast se keni pyetje t€ métejme lidhur me pérdorimin e kétj produkti, drejtohuni mjekut ose farmacistit.

4. EFEKTET ANESORE T MUNDSHME

Sikurse té gjitha barnat, Azibiot mund t€ shkaktojé efekte anésore, megjithése jo te t&€ gjithé paraqiten
ato.

Nése keni ¢farédo efekti anésor, ndérpreni té merrni kété bar dhe menjéheré lajméroni mjekun
tuaj ose sa mé shpejt shkoni né spitalin mé té afért ose njésitin e urgjencés. Mund té keni reaksione
alergjike serioze né bar:

- énjtja e duarve, kémbéve, nyjeve, fytyrés, buzéve, gojés ose fytit,

- probleme me gélltitjen ose frymémarrjen,

- reaksione serioze né l€kuré pérfshiré Sindromén Stiven Jonson (skugje t€ rénd€ t& 1ékurés) dhe
skugje té rénda tjera t€ l€kurés té cilat mund t€ pérfshijné 1€kurén e acaruar dhe gérvishjen e
l€kurés (nekroliza epidermale toksike),

- diarre t€ vazhdueshme, serioze, posacg€risht nése ka gjak ose sekret (kjo mund t€ jeté kolitis
pseudomembranoz, inflamacioni i zorréve).

Shumé té shpeshta (mund té paraqiten mé shumé se 1 né 10 persona):
- diarre

Té shpeshta (mund té paraqiten deri né 1 né 10 persona):

- kok&dhimbje

- té pérziera (t€ vjella), dhimbje né stomak, ndjenjé e sémundjes (té pérziera)

- reduktimi i numrit t€ limfociteve (1loj i rruazave té bardha t€ gjakut), numri i shtuar i eozinofileve
(lloj 1 rruazave té bardha té gjakut), numri i shtuar i disa llojeve tjera t€ gelizave t€ gjakut
(bazofilet, monocitet dhe neutrofilet), ndryshime né disa teste tjera t€ gjakut (€shté reduktuar
bikarbonati né€ gjak)

Té pazakonshme (mund té paraqiten deri né 1 né 100 persona):
- infeksione té kérpudhave né gojé dhe vaging€, pneumonia, inflamacioni i fytit, inflamacioni i
traktit gastrointestinal, probleme respiratore, inflamacioni i mukozés né hundé
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reduktimi i rruazave t€ bardha t€ gjakut (leukopenia, neutropenia, eozinofilia), fenomeni i
prolongimit ose zgjatjes t€ kohés sé gjakderdhjes pas léndimit

énjtja e kapakut, fytyrés ose buzéve (angioedem¢), reaksione alergjike

crregullime né ushqim

nervozizém, véshtirési me gjumin (pagjumeési)

ndjenja e marramendjes, pérgjumeésisé€ (somnolencé), ndryshimi i shijes, ndjenja e lodhjes ose e
gjilpérave

démtimi i shikimit

crregullim i dégjimit

ndjenja e rrahjeve t€ zemrés s€ tyre (palpitacione)

ndjenja e nxehtésisé

fishkéllima e papritur, frymémarrje e shkurtér

kapsllék, gazra, probleme me tretje (dispepsi), probleme té€ stomakut (gastritis), véshtirési né
gélltitje (disfagi), distenza abdominale, goja e that€, lirimi i gazrave nga stomaku (eruktaci),
ulgera e gojés, sekrecion i shtuar i pé€shtymés

skugje, kruajtje, urtikarie, dermatitis, 1€kura e that€, djersitja e shtuar (hiperhidrozg)

sémundja degjenerative e nyjeve (osteoartritis), dhimbje né muskuj, dhimbje né shpiné, dhimbje
né qafé

urinimi i vé€shtirésuar (disuri), dhimbje n€ veshka

gjakderdhje né mitér né intervale jo té rregullta (metroragi), ¢crregullime té testiseve

edemé, dobési, ndjenja e pérgjithshme e sémundjes, énjtja e fytyrés, dhimbje n€ gjoks, ethe,
dhimbje, edemé periferike

vlera jonormale té testeve laboratorike (p.sh. testet e gjakut ose mélgis¢)

komplikime post procedurale

Té rralla (mund té paraqiten deri né 1 né 1,000 persona):

agjitacion

funksioni jonormal i mélgisé, ngjyra e verdhé e 1€kurés ose syve

ndjeshméri jonormale e l€kurés ndaj drités s€ diellit

reaksion né 1€kuré i karakterizuar me paraqitjen e shpejté t€ pjeséve t€ kuqge té 1€kurés, me shumé
pustula t€ vogla (blister t€ mbushur me 1€ngg té bardh/té€ verdh¢)

skugja e l€kurés nga bari me eozinofili dhe simptoma sistemike (sindroma DRESS)

Té panjohura (frekuenca nuk mund té vlerésohet né bazé té dhénave né dispozicion):

diarre e rénd€ ose perzistente, e cila mund t€ pérmbajé gjak ose sekret, gjaté ose pas trajtimit me
azitromicin, g€ mund t€ jet€ shenjé e inflamacionit t& rénd€ té zorrés

reduktimi i numrit t€ trombociteve, shkatérrimi jonormal i gelizave té gjakut

reaksioni alergjik serioz (reaksioni anafilaktik)

agresivitet, ndjenjé e frik€s dhe shqetésim (anksiozitet), gjendja akute e konfuzionit (delirium),
halucinacione

humbja e vetédijes (sinkopa), konvulzione, reduktimi i ndjenjé€s s€ kontaktit (hipoestezi),
hiperaktivitet psikomotorik, ndryshimi n€ aromé (anosmi, parosmi), humbja e ndjenjés sé shijes
(ageusi), dobésia e muskujve (miastenia gravis)

démtimi i dégjimit, duke pérfshir€ shurdhimin ose zhurmén né veshé

rrahje jonormale t€ zemrés té rrezikshme pér jetén (torsades de pointes), shfaqja jonormale e EKG
t€ zemrés (zgajtja e intervalit t&€ KT)

tension 1 ulét i gjakut

diskoloracioni i gjuhés, inflamacioni i pankreasit (pankreatiti)

¢rregullime t€ mélgisé (démtimi i mélgis€, nekroza e mélgisé), inflamacioni i mélgisé (hepatiti)
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- njolla t€ kuge né€ 1€kuré té€ cilat mund ta mbulojné 1€kurén (eritema muiltiforme), ethe t€ papritura
dhe plika né l€kuré (nekroliza epidermale), s€émundje serioze me plika né l€kuré, n€ gojé dhe
gjenitale (sindroma Stevens-Johnson)

- dhimbje né€ nyje (artralgjia)

- inflamacioni dhe déshtimi i veshkave

Raportimi i efekteve té padéshirueshme

Nése ju paraqitet ¢farédo efekti i pad€shiruar, njoftoni mjekun tuaj ose farmacistin. Kjo pérfshin ¢farédo
efekti t& pad€shirueshém t€ mundshém qé nuk éshté dhéné né két€ udhézim. Efektet e padéshirueshme
mund ti paraqitni nép€rmjet sistemit nacional pér raportim.

Me paragqitjen e efekteve t€ padé€shirueshme mund t€ ndihmoni n€ ofrimin e mé shumé informacioneve
rreth sigurisé sé€ kétij bari.

Nése ndonjé efekt an€sor pérkeqé€sohet, ose né€se véreni ndonjé efekt anésor qé nuk figuron né kété
fletudhézim, ju lutemi njoftojeni mjekun ose farmacistin tuaj.

5. SI TE RUHET AZIBIOT
Mbajeni larg syve dhe duarve t& fémijéve.

Mos e pérdorni Azibiot pas datés s€ skadimit e cila éshté e shénuar n€ karton pas EXP. Data e skadimit
i referohet dité€s sé fundit t€ atij muaji.

Ky bar nuk kérkon kushte té posagme pér ruajtje.

Barnat nuk duhet t€ hidhen népérmjet kanalizimit ose mbeturinave t€ shtépis€. Pyeteni farmacistin se si
t’1 hidhni barnat g€ nuk ju duhen mé€. Kéto masa do t€ ndihmojné pér ta mbrojtur mjedisin.

6. INFORMATA SHTESE

Cka pérmban Azibiot

- Substanca aktive éshté azitromicin.
1 film tableté¢ e mbéshtjellur pérmban 500 mg azitromicin n€ formé t€ 524 mg azitromicin
dihidratit.

- Pérbérésit e tjeré jané:
Bérthama e tabletés: amidon i prexhelatinizuar, krospovidon, kalcium hidrogjen fosfat anhidér,
natrium laurilsulfat dhe stearat magnezi (E470b);
Film mbéshtjellési i tabletés: hipromelozg (E464), titan dioksid (E171), monohidrat laktoze dhe
triacetin (E1518).
Shihni seksionin 2 “Azibiot pérmban laktozé dhe natrium”.

Si duket Azibiot dhe pérbérja e paketimit
Film tabletat e mbéshtjellura jan€ ovale, me ngjyré t€ bardhé, me vijé ndarése.

Tableta mund té€ ndahet n€ dy doza t& barabarta.

Azibiot gjendet né€ kuti me 3 film tableta t€ mbéshtjellura né blister.
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Ményra e dhénies sé barit
Bari jepet me receté t€ mjekut.

Mbajtési i Autorizimit pér Marketing
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slloveni

Prodhuesi 5
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slloveni
KRKA-POLSKA Sp. z 0.0., ul. Réwnolegta 5, 02-235 Warsaw, Poloni

tel: +386 7 331 28 84,
fax: +386 7 332 27 42
www.krka.si

Ky fletudhézim sé fundmi éshté miratuar né
12/2024
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