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Profil pfipravku

ZETAMAC

azithromycinum

SLOZENI
Granule pro pfipravu perordlni suspenze
s prodlouzenym uvolfovanim 2,0g: azithro-
mycinum dihydricum, ekvivalentni azithro-
mycinum 2,0g.

CHARAKTERISTIKA
Azithromycin je prototypem podskupiny
makrolidovych antibiotik zndmé jako azalidy,
pficemz jeho antibakteridIni Ucinek spociva
v inhibici proteosyntézy prostrednictvim vazby
na 50 S ribosomalIni podjednotku.

FARMAKOKINETICKE VLASTNOSTI

Azithromycin dosahuje po jednordzovém
podani v porovndni s konvencnimi pfipravky
s okamzitym uvolnovanim vyssich hodnot
maximalni plazmatické koncentrace C__
a stejné tak i celkové vyssich plazmatickych
koncentraci vyjadfenych hodnotou plochy
pod kfivkou, AUC. Soucasné podani se stra-
vou ovliviiuje jeho systémovou expozici, pro-
to by mél byt pfipravek podavén nala¢no.

Po vstiebani z tenkého stfeva se Azithro-
mycin vaze na bilkoviny plazmy, pficemz
vaznost Uzce zavisi na jeho koncentraci (51 %
pfi koncentraci 0,02 mg/l, resp. 7% pfi kon-
centraci 2 mg/l). V ustdleném stavu distri-
buc¢ni objem odpovidé 31,1 I/kg, coz svédci
pro jeho dobrou distribuci do tkani. Z velké
¢asti se vsak v nezménéné podobé vylucuje
do Zlu¢i. Terminalni biologicky poloc¢as odpo-
vidd 59 hodindm.

KLINICKE ZKUSENOSTI

Citlivost vi¢i Azithromycinu byla prokaza-
na u fady gram pozitivnich (Staphylococcus
aureus, Streptococcus agalactiae, Streptococ-
cus pneumoniae Ci Streptococcus pyogenes)
i gram negativnich (Haemophilus ducreyi,
Haemophilus influenzae, Moraxella catarrhalis,
Neisseria gonorrhoeae ¢i Bordetella pertussis)
mikroorganism0. V klinickych studiich byla
prokédzana ucinnost rovnéz vici Chlamydophi-
la pneumoniae ¢i Mycoplasma pneumoniae.
Ve studiich in vitro pak navic vici napf. Urea-
plasma urealyticum ¢i Chlamydia trachomatis.

Z klinického hlediska je vyznamné recentnf
srovnani ucinnosti Azithromycinu s prodlou-
Zenym uvoliiovanim oproti fixni kombinaci
amoxicilin/kyselina klavulanovd u pacientd
s akutni sinusitidou, kdy v patém dni lécby bylo
bez symptoml 29,7 vs 189% nemocnych.
Stejnd dédvka Azithromycinu, tj. 2g byla rovnéz
prinejmensim srovnatelné Ucinnd a bezpecna

jako jeho 3denni podavéani & 500mg u adoles-
centnich a dospélych pacientd s tonzilitidou/
faryngitidou vyvolanou beta-hemolytickym
streptokokem.

INDIKACE

Zetamac je urcen k lé¢bé lehkych az stred-
né zavaznych infekci vyvolanych mikroorga-
nismy citlivymi na Azithromycin u dospélych
pacientl, jakymi jsou akutni bakteridIni sinu-
sitida, akutni exacerbace chronické bronchi-
tidy, komunitni pneumonie ¢i faryngitida/
tonzilitida vyvoland Streptococcus pyogenes
v pfipadé nesndsenlivosti beta-laktamovych
antibiotik.

KONTRAINDIKACE
Pripravek nesmi byt podén osobdm se zna-
mou precitlivélosti na Azithromycin nebo jiné
makrolidové ¢i ketolidové antibiotikum i
na kteroukouliv Idtku pomocnou.

LEKOVE INTERAKCE

Azithromycin vyznamné neovliviiuje sys-
tém jaterniho cytochromu P-450. Farmako-
kinetické interakce pozorované u erythro-
mycinu a jinych makrolidd se u azithromycin
zdaji byt nepravdépodobné. U azithromycinu
nedochdzi k indukci ani inaktivaci jaterniho
cytochromu P-450 pres cytochrom-metabo-
litovy komplex. Zvysenou pozornost je tfeba
vénovat nemocnym soucasné lé¢enym digo-
xinem, kumarinovymi peroralnimi antikoagu-
lancii, cyklosporinem ¢i nelfinavirem. Nedo-
porucuje se soucasné uzivani azithromycinu
s ergotovymi derivaty.

TEHOTENSTVi A LAKTACE
Vzhledem ke skutecnosti, ze Azithromycin
v animalnim modelu prostupoval skrze placen-
tu, pripravek je mozno podévat v obdobi tého-
tenstvi a kojenf pouze tehdy, je-li to nezbytné
nutné.

NEZADOUCI UCINKY
Podobné jako u ostatnich makrolidd, i zde
jsou nejtypictéjsim nezadoucim Ucinkem za-
Zivaci potize, pfedevsim nauzea, zvraceni, prd-
jem ¢i bolest bricha.

DAVKOVANI
Zetamac by mél byt podavan nalacno, a to
nejméné 1 hodinu pred jidlem nebo 2 hodiny
po jidle, pficemz doporucend davka pro adultis

je 2gjednorazoveé.

BALENI
Kazdé 1 balenf je tvofeno 1 lahvickou s gra-
nulemi Azithromycinu uré¢enymi pro pfipravu
suspenze s prodlouzenym uvolfovanim.

VYROBCE
Pfizer
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Pozndmka: Statut pripravku: Lécivy pripra-
vek, je vdzdn na lékarsky predpis. Pripravek
dosud neni hrazen z prostredk( verejného
zdravotniho pojisténi. Profil pripravku zpraco-
vdn kolektivem autorti vedenym MUDr. Jifim
Slivou, s vyuzitim odborné literatury a SPC dle
posledni revize (vice informaci o pfipravku viz
aktudini verze SPC).
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