Zetamac

azitromycinum

Slozeni

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

Charakteristika

Azitromycin je prototypem podskupiny
makrolidovych antibiotik zndmé jako azalidy,
pricemz jeho antibakteridlni Ucinek spociva
v inhibici proteosyntézy prostiednictvim vaz-
by na 50 S ribosomalni podjednotku.

Farmakokinetické vliastnosti

Azitromycin dosahuje po jednorazo-
vém podani v porovnani s konvencnimi pfi-
pravky s okamzitym uvolnovanim vyssich
hodnot maximalni plazmatické koncentra-
ce C__ astejne tak i celkove vyssich plaz-
matickych hladin vyjadifenych hodnotou
plochy pod kfivkou, AUC. Souc¢asné podani
se stravou ovliviuje jeho systémovou ex-
pozici, proto by mél byt pfipravek podavan
nala¢no.

Po vstfebani z tenkého stfeva se azitro-
mycin vaze na bilkoviny plazmy, pficemz
vaznost Uzce zavisi na jeho koncentraci
(51% pti koncentraci 0,02 mg/l, resp. 7%
pfi koncentraci 2 mg/I). V ustdleném stavu
distribu¢ni objem odpovida 31,1 I/kg, coz
svédci pro jeho dobrou distribuci do tkani.
Z velké casti se vsak v nezménéné podobé
vylucuje do Zluci. TermindIni biologicky po-
lo¢as odpovida 59 hodindm.

Klinické zkusenosti

Citlivost vc¢i azitromycinu byla pro-
kdzdna u frady gram pozitivnich (Staphy-
lococcus aureus, Streptococcus agalactiae,
Streptococcus pneumoniae Ci Streptococcus
pyogenes) i gram negativnich (Haemophilus
ducreyi, Haemophilus influenzae, Moraxella
catarrhalis, Neisseria gonorrhoeae ¢i Borde-
tella pertussis) mikroorganismu. V klinickych
studiich byla prokdzdna ucinnost rovnéz
vUci Chlamydophila pneumoniae ¢&i Myco-
plasma pneumoniae. Ve studiich in vitro pak
navic vUci napft. Ureaplasma urealyticum ci
Chlamydia trachomatis.

Z klinického hlediska je vyznamné re-
centni srovnani Ucinnosti azitromycinu
s prodlouzenym uvolfiovanim oproti fixni
kombinaci amoxicilin/kyselina klavulanova
u pacientd s akutni sinusitidou, kdy v pa-
tém dni lé¢by bylo bez symptomd 29,7
vs 18,9% nemocnych. Stejnd davka azitro-

mycinu, tj. 2g byla rovnéz pfinejmensim
srovnatelné Ucinna a bezpecnd jako jeho
3denni podéavani & 500mg u adolescent-
nich a dospélych pacientt s tonzilitidou/fa-
ryngitidou vyvolanou beta-hemolytickym
streptokokem.

Indikace

Zetamac je urcen k lécbé lehkych az
stfedné zavaznych infekci vyvolanych mik-
roorganismy citlivymi na azitromycin u do-
spélych pacientd, jakymi jsou akutni bakte-
ridlni sinusitida, akutni exacerbace chronické
bronchitidy, komunitni pneumonie ¢i fa-
ryngitida/tonzilitida vyvoland Streptococcus
pyogenes v piipadé intolerance beta-lakta-
movych antibiotik.

Kontraindikace

Pripravek nesmi byt podan osobdm se
znamou precitlivélosti na azitromycin nebo
jiné makrolidové ¢i ketolidové antibiotikum i
na kteroukouliv ldtku pomocnou.

Lékové interakce

Azithromycin  vyznamné neovliviu-
je systém jaterniho cytochromu P450.
Farmakokinetické interakce pozorované
u erythromycinu a jinych makrolidd se
u azithromycin zdaji byt nepravdépodob-
né. U azithromycinu nedochdzi k indukci
¢i inaktivaci jaterniho cytochromu P450
pres cytochrom-metabolitovy komplex.
Zvysenou pozornost je tfeba vénovat ne-
mocnym soucasné |écenym digoxinem,
kumarinovymi perordlnimi antikoagulancii,
cyklosporinem ¢i nelfinavirem. Nedopo-
ruCuje se soucasné uzivani azithromycinu
s ergotovymi derivaty.

Téhotenstvi a laktace

Vzhledem ke skute¢nosti, ze azitromycin
v animalnim modelu prostupoval skrze pla-
centu, pfipravek je mozno podévat v obdobf
téhotenstvi a kojeni pouze tehdy, je-li to ne-
zbytné nutné.

Nezadouci ucinky

Podobné jako u ostatnich makrolidg,
i zde jsou nejtypictéjsim nezaddoucim Ucin-
kem zazivaci potize, pfedevsim nauzea, zvra-
ceni, prdjem ¢i bolest bficha.

Davkovani

Zetamac by mél byt podavan nalacno,
a to nejméné 1 hodinu pred jidlem nebo
2 hodiny po jidle, pficemz doporucend dav-
ka pro adultis je 2 g jednorazove.

Baleni

Kazdé 1 balenfje tvoreno 1 lahvickou s gra-
nulemi azitromycinu ur¢enymi pro pfipravu
suspenze s prodlouzenym uvolhovanim.

Vyrobce
Pfizer
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Pozndmka: Statut pfipravku: Lécivy pripra-
vek, je vazan na lékafsky predpis. Pfipravek
dosud neni hrazen z prostfedkd vefejného
zdravotniho pojistént. Profil pfipravku zpraco-
van kolektivem autord vedenym MUDr. Jifim
Slivou, s vyuzitim odborné literatury a SPC dle
posledni revize (vice informacf o pfipravku viz
aktudInf verze SPC).
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