Pakendi infoleht: teave kasutajale

Zitraval, 2 g suukaudse suspensiooni toimeainet prolongeeritult vabastavad graanulid
Asitromilitsiin

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim v&ib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

- Kui teil tekib tikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Korvaltoime v3ib
olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Zitraval ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Zitravali v3tmist

Kuidas Zitravali votta

Voimalikud kdrvaltoimed

Kuidas Zitravali sdilitada

Pakendi sisu ja muu teave
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1. Mis ravim on Zitraval ja milleks seda kasutatakse

Zitraval kuulub makroliidideks nimetatavate antibiootikumide rithma. Neid ravimeid kasutatakse paljude
erinevate bakteriaalsete nakkuste raviks. Zitraval pérsib nakkust pdhjustavate bakterite kasvu. Zitraval
toimib ainult bakteritesse. See ei toimi viiruste, nditeks kiilmetuse v&i gripi puhul.

Mitte koik hingamisteede nakkused ei vaja antibiootikumravi. Antibiootikumide asjatu kasutamine
pdhjustab resistentsete bakterite tekkimist keskkonnas. Hingamisteede infektsiooni puhul pidage alati ndu
oma arstiga, kui otsustate antibiootikume vdtta.

Zitraval sobib manustamiseks tidiskasvanutele alates 18. eluaastast.

Milliseid haigusi ravitakse Zitravaliga?
Zitraval on ndidustatud asitromiitsiinile tundlike baktertiivede raviks kerge kuni mddduka raskusega

haiguste puhul:

- kroonilise bronhiidi dgenemised (kui teiste antibiootikumide kasutamist ei peeta pohjendatuks voi
infektsioon ei ole nendega ravimisel paranenud).

- sinusiit (kui teiste antibiootikumide kasutamist ei peeta pdhjendatuks vai infektsioon ei ole nendega
ravimisel paranenud).

- haiglaviliselt omandatud kopsupdletik (kui teiste antibiootikumide kasutamist ei peeta
pdhjendatuks).

- Streptococcus pyogenes’e poolt pdhjustatud fartingiit/tonsilliit patsientidel, kes ei talu
beetalaktaamantibiootikume.

Teie arst otsustab, kas Zitraval on teile kdige sobivam antibiootikum.

2. Mida on vaja teada enne Zitravali votmist

Arge vitke Zitravali:



- kui olete asitromitsiini, tikskdik millise makroliidi voi ketoliidi (sealhulgas erlitrom{itsiin) vdi selle
ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 18igus 6) suhtes allergiline.

Hoiatused ja ettevaatusabinoud

Enne kui te alustate ravi selle ravimiga, rddkige oma arstiga, juhul kui:

- teil on kunagi olnud probleeme tikskdik milliste ravimite votmisega;

- teil on maksaprobleemid, teie arst v8ib kontrollida teie maksafunktsiooni voi I6petada ravi;
- teil on kunagi olnud mingeid neeruprobleeme.

Informeerige kohe oma arsti, kui te mirkate mdnda maksahaiguse stimptomit (naha kollasus,
vdsimus/jouetus ja tume uriin), verejooksule viitavaid stimptomeid voi kditumishéireid, sest sellisel juhul
voivad olla vajalikud maksafunktsiooni kontrollimine vdi tdiendavad uuringud.

Palun delge oma arstile kohe, kui te tunnete Zitravali votmise ajal stidamepekslemist v&i kui teil tekivad
stidame riitmihdired, pearinglus v&i te minestate vdi kui teil tekib lihasndrkus.

Kui teil tekib ravi ajal voi selle jérel kohulahtisus voi vedel véljaheide rddkige sellest kohe oma arstile.
Arge votke mingeid ravimeid kdhulahtisuse vastu oma arstiga ndu pidamata. Kui kéhulahtisus piisib,
pidage uuesti ndu oma arstiga.

Tdsised allergilised reaktsioonid Zitravali kasutamisel on harvad. P66rduge oma arsti poole, kui teil
tekivad allergilisele reaktsioonile viitavad siimptomid, nditeks 166ve/kublad.

See antibiootikum vditleb teatud bakterite vastu, kuid ei toimi kdigi bakterite ega seeninfektsioonide
korral.

Lapsed ja noorukid
Zitraval ei sobi kasutamiseks alla 18-aastastele lastele.

Muud ravimid ja Zitraval

Kui te votate mdnda jargnevatest ravimitest, rddkige sellest palun oma arstile vdi apteekrile, enne kui

hakkate Zitravali votma:

- antatsiidid (korvetiste voi seedehdire korral kasutatavad ravimid)

- varfariin (v6i mdni muu antikoagulant),

- terfenadiin (heinapalaviku v&i nahaallergiate puhul kasutatav ravim),

- tstiklosporiin (kasutatakse immuunsiisteemi parssimiseks, et dra hoida ja ravida siirdatud elundite
voi luutidi dratdukereaktsioone),

- digoksiin (kasutatakse sidamehaiguste raviks),

- nelfinaviir (kasutatakse HIV-nakkuse raviks),

- ergotamiin (kasutatakse migreeni raviks).

Teatage oma arstile voi apteekrile, kui te kasutate, olete hiljuti kasutanud vdi kavatsete kasutada mis tahes
muid ravimeid, kaasa arvatud ilma retseptita ostetud ravimeid.

Zitraval koos toidu ja joogiga
Zitravali tuleb vétta tiihja kdhuga (vihemalt 1 tund enne vdi 2 tundi parast s66mist).

Rasedus ja imetamine
Kui olete rase, imetate vdi arvate end olevat rase voi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arsti voi apteekriga.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine
Puuduvad tdendid, et Zitraval mdjutab autojuhtimise vdi masinatega t66tamise vdimet.



Zitraval sisaldab sahharoosi ja naatriumi
Zitraval sisaldab 19,36 g sahharoosi (tuntud suhkruna). Seda tuleb arvestada, kui teil on suhkurtébi.
Zitraval sisaldab 148 mg naatriumi. Sellega tuleb arvestada, kui olete vihese soolasisaldusega dieedil.

3. Kuidas Zitravali votta

Votke seda ravimit alati tdpselt nii, nagu arst on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel, pidage ndu
oma arsti vOi apteekriga.

Neeru- voi maksaprobleemidega patsiendid: te peate rdékima oma arstile, kui teil on neeru-voi
maksaprobleemid, kuna teie arst vdib pidada vajalikuks teie annust muuta.

Zitraval voimaldab teil ravi 14bi viia tihekordse annusega, seepérast tuleb seda ravimit vdtta ainult tiks
kord. Zitravali tuleb votta tiihja kdhuga (vdhemalt 1 tund enne v&i 2 tundi pérast soomist).

On vdimalik, et apteeker on suspensiooni juba valmis teinud. Kui suspensioon ei ole valmis, saate seda ise
teha jargnevalt:

1. Avage pudel, vajutades korgile ja keerates seda vastupdeva.

2. Lisage ettevaatlikult vett pudelisse, kuni pudeli etiketil oleva tditmisjooneni (jame must joon kahe
kitsama joone vahel).

3. Keerake kork tagasi ja loksutage pudelit pdhjalikult (ligikaudu 30 sekundit).

4. Avage pudel, nagu on kirjeldatud punktis 1. ja jooge kogu sisu dra.

Kasutage valmis suspensioon dra 12 tunni jooksul pérast valmistamist.

Kui te votate Zitravali rohkem Kui ette niihtud

Uleannustamisel v&i juhul, kui ravimit manustatakse kogemata, podrduge kohe oma arsti voi apteekri
poole.

4. Voimalikud korvaltoimed

Nagu koik ravimid, voib ka see ravim pohjustada korvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.

Viga sageli esinevad korvaltoimed (vBivad esineda rohkem kui iihel inimesel 10-st):
- kdhulahtisus, kohuvalu, iiveldus, meteorism.

Sageli esinevad korvaltoimed (vdivad esineda kuni iihel inimesel 10-st):

- peavalu, pearinglus

- surina, torkimise tunne nahal vdi naha tuimus

- maitsetundlikkuse hédired, vihene s66giisu

- ndgemishdired, kuulmise kaotus

- oksendamine, seedehiired

- nahal6ove, stigelemine

- liigesevalu

- limfotstititide (teatud tiitipi valged vererakud) arvu vihenemine, eosinofiilide (teatud tiitipi valged
vererakud) arvu suurenemine

- madal bikarbonaatide sisaldus veres

- vasimus.




-ajalt esinevad korvaltoimed (vbivad esineda kuni tihel inimesel 100-st):

- suuddne vdi tupe seeninfektsioonid (soor)

- leukotstititide (teatud tiitipi valged vererakud) arvu vihenemine, neutrofiilide (teatud tiitipi valged
vererakud) arvu vihenemine

- erineva raskusastmega allergilised reaktsioonid

- laialdane villiline nahal6ve ja naha koorumine

- rasked nahareaktsioonid valguse voi piikesevalguse suhtes

- laiaulatuslik 166ve

- narvilisus

- puutetundlikkuse vdhenemine

- unisus

- unehdired

- helin kérvus, kuulmiskahjustus

- stidamepekslemine

- k&hukinnisus

- maksapdletik

- valu rinnus

- tildine jouetus

- tursed

- tildine ebamugavustunne

- ebanormaalsed laboratoorsete testide tulemused (nt vere- v6i maksafunktsiooni testid)

- oksendamine (koos verega vdi ilma) koos kdhuvaluga.

Harva esinevad koérvaltoimed (vdivad esineda kuni iihel inimesel 1000-st):

- drritatus
- peapdoritus
- maksafunktsiooni héired.

Taiendavad korvaltoimed, mida on tdheldatud turuletulekujirgse jilgimise kiigus (mille esinemissagedus

on teadmata):

- agressiivsus, drevus, minestamine, krambid, tliaktiivsus

- Iohnatundlikkuse muutused voi kaotus, maitsetundlikkuse kaotus

- stidamertitmiga seotud probleemid, sh stidame véga kiire 166gisagedus, ebaregulaarsed
stidamel6ogid

- madal vererohk

- k&hunddrmepdletik, keele viarvuse muutus, raske nahareaktsioon

- maksapuudulikkus, maksakoe kidrbumine, kollatdbi, nahapunetus

- neerupuudulikkus, neerupdletik

- hiired elektrokardiogrammis (EKG)

- valu maopiirkonnas koos kdhulahtisuse ja palavikuga

- kalduvus verevalumite vdi verejooksude tekkeks

- jouetus koos tumeda uriini esinemisega

- lokaliseerunud lihasnoérkus.

Kui te oksendate 5 minuti jooksul pérast ravimi votmist, poérduge oma arsti poole, sest vdite vajada
lisaannust.

Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib tikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Korvaltoime vdib olla ka
selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Korvaltoimetest vdite ka ise teavitada www.ravimiamet.ee
kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.



5. Kuidas Zitravali siilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit parast kdlblikkusaega, mis on margitud karbil. K&lblikkusaeg viitab selle kuu
viimasele pdevale.

Hoida temperatuuril kuni 30°C.
Kasutage valmis suspensioon dra 12 tunni jooksul pérast valmistamist.

Arge kasutage seda ravimit, kui tiheldate suspensiooni virvi muutumist.
Oluline info Zitravali hivitamise kohta

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejaitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata #ra
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Zitraval sisaldab

- Toimeaine on 2 g asitromiitsiini (dihtidraadina).

- Teised abiained on gliitserooldibehenaat, poloksameerid, sahharoos, veevaba trinaatriumfosfaat,
magneesiumhudroksiid, htidrokstiproptitiltselluloos, ksantaankummi, kolloidne veevaba rénidioksiid,
titaanoksiid (E171), kunstlik kirsimaitseaine (nr 11929), kunstlik banaanimaitseaine (nr 15223).

Kuidas Zitraval viilja nieb ja pakendi sisu
Zitraval on pudelis, mis sisaldab 2 g asitromiitsiini pulbrit. See lahustatakse lisades vett kuni
tditmisjooneni, et valmistada suspensioon.

Miiiigiloa hoidja ja tootja
Miiiigiloa hoidja

Pfizer Europe MA EEIG
Ramsgate Road

Sandwich

Kent CT13 9NJ
Uhendkuningriik

Tootja

Haupt Pharma Latina S.r.I.
Latina (LT)

Strada Statale 156 Km 47,600
04100 Borgo San Michele
Itaalia

Lisakuisimuste tekkimisel selle ravimi kohta poérduge palun miitigiloa hoidja kohaliku esindaja poole:

Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal
Pirita tee 20

10127 Tallinn

Tel: 6 405 328



See ravimpreparaat on saanud miiiigiloa Euroopa Majanduspiirkonna liikmesriikides jirgmiste
nimetusega:

TSehhi Vabariik Zetamac 2g

Eesti Zitraval

Ungari Zmax Prolonged-release Granules for Oral Suspension 2g
Lati Zitraval 2 g prolonged-release granules for oral suspension
Leedu Zmax

Poola Zetamax 2 g prolonged-release granules for oral suspension
Portugal Zithromax

Slovakkia Zmax Extended-release Granules for Oral Suspension 2g
Sloveenia Zitraval

Infoleht on viimati uuendatud septembris 2013



