Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Azithromycin Teva, 250 mg, tabletki do sporzadzania zawiesiny doustnej
Azithromycin Teva, 500 mg, tabletki do sporzadzania zawiesiny doustnej

Azithromycinum

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze zaszkodzié
innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki
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Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co to jest lek Azithromycin Teva i w jakim celu si¢ go stosuje

Azithromycin Teva zawiera jako substancje czynng azytromycyne, ktora jest antybiotykiem zwanych
makrolidami. Jest ona stosowana do leczenia zakazen wywotywanych przez drobnoustroje, takie jak
bakterie wrazliwe na azytromycyne. Zakazenia te obejmuja:

2.

— Zakazenia gérnych drog oddechowych, np. zatok, gardta i migdatkow (patrz. takze
,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci” w punkcie 2.)

— Ostre zapalenie ucha §rodkowego

— Zakazenia klatki piersiowej (dolnych drég oddechowych), takie jak ostre zapalenie oskrzeli,
zaostrzenie przewlektego zapalenia oskrzeli i pozaszpitalne zapalenie ptuc o nasileniu
fagodnym do umiarkowanie ciezkiego, w tym $rédmigzszowe zapalenie pluc

— Zakazenia skory i tkanek migkkich o nasileniu tagodnym do umiarkowanego, np. zapalenie
mieszkdw wlosowych (zakazenie w mieszkach wlosowych w skorze), zapalenie tkanki faczne;j
(zakazenie w glebszych warstwach skory 1 tkanek lezacych ponizej) oraz ro6za (zakazenie w
gornej warstwie skory)

— Rumien wedrujacy - Erythema migrans (pierwszy objaw boreliozy z Lyme) w przypadku, gdy
antybiotyki takie jak doksycyklina, amoksycyklina i cefuroksymu aksetyl nie mogg by¢
zastosowane (patrz takze punkt 2 ,,Ostrzezenia i srodki ostroznosci”)

— Niepowiklane zakazenia wywotane przez bakteri¢ o nazwie Chlamydia trachomatis, ktora
moze wywotywac zapalenie przewodu odprowadzajacego mocz z pecherza (cewka moczowa)
lub w miejscu, gdzie macica taczy si¢ z pochwg (szyjka macicy).

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Azithromycin Teva

Kiedy NIE stosowa¢ leku Azithromycin Teva:

Jesli pacjent ma uczulenie na azytromycyne lub na ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6)



- Jesli pacjent ma uczulenie na erytromycyne lub na inne antybiotyki makrolidowe lub ketolidowe.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Azithromycin Teva nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub
farmaceutg:

- jesli u pacjenta wystapig objawy reakcji alergicznej, takie jak czerwone lub biale plamy na
skorze, swedzenie i podraznienie skory, obrzek skory, krtani (gardta) lub jezyka oraz
trudno$ci w oddychaniu, nalezy zaprzestac stosowania leku Azithromycin Teva

- jesli pacjent ma zaburzenia czynno$ci watroby, poniewaz moze istnie¢ koniecznos¢ kontroli
czynnosci watroby przez lekarza lub przerwania leczenia

- jesli pacjent ma zaburzenia czynnos$ci nerek, poniewaz moze istnie¢ konieczno$¢ zmiany
dawki przez lekarza

- jesli pacjent stosuje leki znane jako pochodne ergotaminy, np. ergotaming lub
dihydroergotaming (stosowane w leczeniu migreny), poniewaz azytromycyna nie jest zalecana
w tym potaczeniu (patrz takze punkt ,,Lek Azithromycin Teva a inne leki”)

- jesli u pacjenta wystapia objawy innego zakazenia

- jesli u pacjenta w trakcie leczenia lub po jego zakonczeniu wystapi biegunka lub luzne stolce.
W niektorych przypadkach istnieje prawdopodobienstwo wystapienia ciezkiego zapalenia jelit
znanego jako biegunka zwigzana z zakazeniem Clostridioides difficile. Nie nalezy stosowac
zadnego leku przeciwbiegunkowego bez uprzedniego skonsultowania si¢ z lekarzem.

- jesli u pacjenta wystepuja stany sprzyjajace powstawaniu zaburzen rytmu serca (istotne
zwlaszcza u kobiet i pacjentow w podeszlym wieku):

- jesli u pacjenta wystgpuje wydtuzony odstep QT (choroba serca)

- jesli pacjent stosuje leki wydtuzajace odstep QT (patrz punkt ,,Lek Azithromycin Teva a
inne leki”)

- jesli u pacjenta wystepuja zbyt niskie stezenia potasu lub magnezu we krwi

- jesli u pacjenta wystepuja choroby serca, takie jak wolna lub nieregularna praca serca lub
zmniejszona czynno$¢ serca

- jesli u pacjenta wystepuje pewien typ stabosci mig$ni znany jako miastenia gravis.
Azithromycin Teva moze pogorszy¢ lub wywotaé objawy miastenii.

- jesli pacjent ma choroby uktadu nerwowego lub zaburzenia umystowe (psychiczne)

- jesli pacjent ma chorobe przenoszong droga ptciowa, spowodowang pewnym patogenem (7.
pallidum, w tym patogen powodujacy kite).

Leczenie rumienia wedrujacego azytromycyng powinno by¢ uwaznie kontrolowane przez lekarza,
poniewaz moze zakonczy¢ si¢ niepowodzeniem.

Jesli objawy utrzymujg si¢ po zakonczeniu leczenia azytromycyng lub jesli pacjent zauwazy
jakiekolwiek nowe i utrzymujace si¢ objawy, nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Lek Azithromycin Teva a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Jesli pacjent stosuje lub ostatnio stosowat ktorykolwiek z nizej wymienionych lekoéw, nalezy
powiedzie¢ o tym lekarzowi:

- leki wydtluzajace odstep QT, takie jak leki przeciwarytmiczne (stosowane w leczeniu zaburzen
rytmu serca, np. chinidyna, prokainamid, dofetylid, amiodaron, sotalol), hydroksychlorochina
(stosowana w leczeniu chordb reumatologicznych lub malarii), cyzapryd (stosowany w
zaburzeniach zotadka), terfenadyna (stosowana w leczeniu alergii), pimozyd, fenotiazydy
(stosowane w leczeniu niektorych zaburzen psychicznych/nastroju), cytalopram (stosowany
w leczeniu depresji) oraz leki przeciwbakteryjne, takie jak moksyfloksacyna, lewofloksacyna
(patrz takze punkt ,,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci”)



- leki zobojetniajgce (stosowane w leczeniu zgagi i niestrawnosci, np. wodorotlenek glinu).
Azithromycin Teva nalezy podawac co najmniej 1 godzing przed lub 2 godziny po przyjeciu
lekdéw zobojetniajgcych

- digoksyna (stosowana w niewydolnosci serca), poniewaz poziomy digoksyny we krwi moga
wzrosngé

- kolchicyna (stosowana w dnie moczanowej i rodzinnej goraczce Srodziemnomorskiej),
poniewaz poziomy kolchicyny we krwi moga wzrosnac

- zydowudyna (stosowana w leczeniu HIV), poniewaz poziom zydowudyny moze wzrosna¢

- nelfinawir (stosowany w leczeniu HIV), poniewaz poziom azytromycyny moze wzrosnaé

- alkaloidy sporyszu, np. ergotamina (stosowana w leczeniu migreny). Azytromycyny nie
nalezy przyjmowac jednoczesnie ze wzglgdu na mozliwos¢ wystapienia zatrucia sporyszem
(potencjalnie cigzkie dziatanie niepozgdane z objawami dretwienia lub mrowienia konczyn,
kurczami mig$ni, bolami glowy, drgawkami, boélem brzucha lub klatki piersiowej) (patrz takze
punkt ,,Ostrzezenia i srodki ostroznosci”)

- astemizol (lek przeciwhistaminowy), poniewaz jego dzialanie moze by¢ nasilone

- alfentanyl (lek przeciwbdlowy), poniewaz jego dziatanie moze by¢ nasilone

- atorwastatyna (lek stosowany w celu obnizZenia st¢Zenia cholesterolu), poniewaz odnotowano
przypadki rabdomiolizy (zwigkszone ryzyko uszkodzenia tkanki miesniowej) u pacjentow
przyjmujacych jednoczesnie azytromycyne

- hydroksychlorochina (stosowana w leczeniu chorob reumatologicznych lub malarii) moze
zwigkszac ryzyko problemow z sercem

- cyzapryd (stosowany w leczeniu chordb Zotgdka), poniewaz moze on spowodowaé
zwigkszenie ryzyka problemow z sercem

- pochodne kumaryny, np. warfaryna (stosowana do zatrzymania powstawania zakrzepow
krwi), poniewaz moze wzrosna¢ ryzyko krwawienia

- cyklosporyna (stosowana w celu zapobiegania odrzucenia przeszczepionych narzadow przez
organizm), poniewaz poziomy cyklosporyny moga by¢ podwyzszone i konieczna moze by¢
ergularna kontrola pozioméw cyklosporyny we krwi.

- teofilina (stosowana w leczeniu probleméw z oddychaniem), poniewaz azytromycyna moze
zwigkszac jej poziom.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Leku Azithromycin Teva nie nalezy stosowa¢ podczas cigzy, chyba ze jest to absolutnie konieczne.
Lek nalezy stosowac¢ w okresie cigzy tylko wtedy, gdy w opinii lekarza jest to niezbedne.

Nie nalezy karmi¢ piersig, jesli pacjentka przyjmuje azytromycyng, poniewaz moze ona powodowac
dziatania niepozadane, w tym biegunke i zakazenie u dziecka. Mozna wznowi¢ karmienie piersig po
dwoch dniach od zaprzestania leczenia azytromycybna.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Brak danych dotyczacych wpltywu azytromycyny na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania
maszyn. Jednakze, Azithormycin Teva moze powodowac dziatania niepozadane, takie jak zawroty
glowy i drgawki, ktore mogg zmienia¢ czas reakcji pacjenta i ostabi¢ zdolnos¢ do aktywnego udziatu
w ruchu drogowym lub zdolno$¢ obstugiwania maszyn. Jesli takie dziatania niepozadane wystapia, nie
prowadzi¢ pojazdow ani nie obstugiwac¢ maszyn.

Azithromycin Teva zawiera aspartam
Azithromycin Teva, 250 mg, tabletki do sporzadzania zawiesiny doustnej:

Ten lek zawiera 19,5 mg aspartamu w kazdej tabletce do sporzadzania zawiesiny doustne;j.
Aspartam jest zrodtem fenyloalaniny. Moze by¢ szkodliwy dla pacjentow z fenyloketonurig. Jest to




rzadka choroba genetyczna, w ktorej fenyloalanina gromadzi si¢ w organizmie z powodu jej
nieprawidlowego wydalania.

Azithromycin Teva, 500 mg, tabletki do sporzadzania zawiesiny doustne;j:

Ten lek zawiera 39,0 mg aspartamu w kazdej tabletce do sporzadzania zawiesiny doustne;j.
Aspartam jest zrodtem fenyloalaniny. Moze by¢ szkodliwy dla pacjentow z fenyloketonurig. Jest to
rzadka choroba genetyczna, w ktorej fenyloalanina gromadzi si¢ w organizmie z powodu jej
nieprawidlowego wydalania.

Azithromycin Teva zawiera alkohol benzylowy
Ten lek zawiera mniej niz 1 mg alkoholu benzylowego w kazdej tabletce do sporzadzania zawiesiny
doustnej. Alkohol benzylowy moze powodowa¢ reakcje alergiczne.

Nie podawa¢ matym dzieciom (w wieku ponizej 3 lat) dtuzej niz przez tydzien bez zalecenia lekarza
lub farmaceuty.

Kobiety w ciazy lub karmigce piersia oraz pacjenci z chorobami watroby lub nerek powinni
skontaktowac si¢ z lekarzem przed zastosowaniem leku, gdyz duza ilo§¢ alkoholu benzylowego moze
gromadzi¢ si¢ w ich organizmie i powodowa¢ dziatania niepozadane (tzw. kwasicg metaboliczng).

Azithromycin Teva zawiera glukoze (skladnik maltodekstryny)
Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Azithromycin Teva zawiera sod
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak stosowac lek Azithromycin Teva

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka:

Dawkowanie u dorostych, rowniez w podeszlym wieku, oraz u dzieci i mlodziezy o masie ciala
45 kg lub powyzej:

Leczenie zakazen gérnych i dolnych dréog oddechowych, zapalenie ucha $rodkowego, zakazenia skory
i tkanek miekkich

Calkowita dawke wynoszaca 1500 mg azytromycyny mozna stosowac zgodnie z 3-dniowym
schematem leczenia lub 5-dniowym schematem leczenia.

3-dniowy schemat leczenia
500 mg azytromycyny przyjmowane jest w pojedynczej dawce dobowej przez 3 dni.

S-dniowy schemat leczenia
Podczas 5-dniowego schematu leczenia nalezy stosowa¢ 500 mg azytromycyny w pierwszym dniu i
po 250 mg azytromycyny raz na dobe od drugiego do pigtego dnia.

Leczenie niepowiklanych zakazen narzadow piciowych wywolanych przez Chlamydia trachomatis
Calkowita dawka wynosi 1000 mg azytromycyny, przyj¢tej jednorazowo.

Leczenie rumienia wedrujgcego (pierwszy objaw boreliozy z Lyme)
W leczeniu rumienia wedrujagcego dawka catkowita azytromycyny wynosi 3000 mg i nalezy jg zazy¢




w nastepujacym schemacie: pierwszego dnia 1000 mg , a nastgpnie 500 mg od drugiego do pigtego
dnia, w pojedynczych dawkach dobowych.

Pacjenci w podeszlym wieku

U pacjentdéw w podesztym wieku stosuje si¢ dawke zalecang u pozostatych dorostych pacjentow.
Nalezy wzig¢ pod uwage, ze mogg by¢ oni bardziej podatni na cigzkie zaburzenia rytmu serca
(arytmia typu torsade de pointes) niz mtodsi pacjenci (patrz takze punkt 2. ,,Ostrzezenia i §rodki
ostroznosci”).

Pacjenci z zaburzeniami czynnoSci nerek lub watroby:

Jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia czynnosci nerek lub watroby, nalezy powiedzie¢ o tym
lekarzowi przed zastosowaniem leku Azithromycin Teva. Lekarz zdecyduje wowczas, czy konieczne
jest dostosowanie dawki.

Dawkowanie u dzieci i mlodziezy o masie ciala ponizej 45 kg:

- Lekarz ustali najbardziej odpowiednig dawke dla dziecka na podstawie jego masy ciata.

- Mozliwe, ze w zwiazku z masa ciala dziecka ten lek nie jest dla niego odpowiedni. W takim
przypadku lekarz przepisze azytromycyng w innej postaci, takiej jak zawiesina.

- Zalecana dawka wynosi 10 mg/kg mc. podawana w dawce pojedynczej raz na dobg przez 3 dni.
Alternatywnie, ta sama dawka moze by¢ podawana przez 5 dni - pierwszego dnia 10 mg/kg mc.
a przez pozostate cztery dni po 5 mg/kg mc.

- Maksymalna dawka u tych pacjentow wynosi 1500 mg.

Sposéb podawania

Tabletke nalezy rozpusci¢ mieszajac w dostatecznej ilosci ptynu, takiego jak woda, sok jabtkowy lub
pomaranczowy (co najmniej 30 ml) do uzyskania rozdrobnionej zawiesiny. Po potknigciu zawiesiny,
wszelkie pozostatosci musza by¢ ponownie zawieszone w niewielkiej ilosci wody i potkniete.
Tabletke do sporzadzania zawiesiny doustnej mozna przyjmowac niezaleznie od positku.

Linia podziatu na tabletce nie jest przeznaczona do przelamywania tabletki.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Azithromycin Teva

W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku Azithromycin Teva, nalezy natychmiast zwrocié
si¢ do lekarza lub uda¢ si¢ do najblizszego szpitala. Objawy przedawkowania sa podobne do dziatan
niepozadanych obserwowanych po przyjeciu prawidlowych dawek leku (patrz punkt 4.). Typowe
objawy przedawkowania to przemijajaca utrata stuchu, silne nudnosci, wymioty i biegunka.

Udajac sie do szpitala lub lekarza nalezy zabra¢ ze sobg te ulotke oraz opakowanie z pozostatoscia
leku, aby byto wiadomo jaki lek pacjent przyjat.

Pominiecie zastosowania leku Azithromycin Teva

Pominigta tabletke nalezy przyja¢ tak szybko, jak pacjent sobie o tym przypomni, chyba ze zbliza si¢
czas przyjecia kolejnej dawki. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigte;j
dawki.

Nast¢png dawke nalezy przyja¢ o wyznaczonym czasie. W razie watpliwosci nalezy skontaktowac si¢
z lekarzem lub farmaceuta.

Pomimo pominigcia dawki leku, nalezy przyja¢ wszystkie przepisane tabletki. Oznacza to, ze terapia
zostanie zakonczona dzien pozniej.

Przerwanie stosowania leku Azithromycin Teva

Nie wolno przerywac stosowania leku Azithromycin Teva bez wczesniejszego porozumienia z
lekarzem, nawet jesli pacjent czuje si¢ lepiej. Jesli przepisane leczenie nie zostato ukonczone,
zakazenie moze pojawic si¢ ponownie.



W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

W przypadku wystapienia ponizszych dzialan niepozadanych, nalezy zaprzestaé stosowania leku
Azithromycin Teva i natychmiast skontaktowa¢ si¢ z lekarzem lub uda¢ si¢ do oddzialu
ratunkowego najblizszego szpitala:

- Cigzkie reakcje nadwrazliwosci (takie jak reakcja anafilaktyczna Iub obrzek), ktére moga
obejmowac nagte trudnosci z oddychaniem i przetykaniem, obrzek warg, jezyka, twarzy i szyi,
swedzaca wysypka, zwlaszcza wystepujaca na calym ciele.

- Cigzkie reakcje skorne: osutka skorna charakteryzujaca si¢ szybkim pojawianiem si¢ obszarow
zaczerwienienia skory usianych niewielkimi krostkami (pgcherzykami wypetlnionymi biatym
lub zo6ttym ptynem);cigzka wysypka skorna powodujaca zaczerwienienie i tuszczenie; cigzka
pecherzyca i krwawienie z warg, oczu, jamy ustnej, nosa i narzagdoéw plciowych, zwigzana z
wysoka goragczka i bolem stawow. Moze to by¢ ,,ostra uogdlniona osutka krostkowa” (AGEP),
,rumien wielopostaciowy”, ,,zespol Stevensa-Johnsona” lub ,,toksyczne martwicze oddzielanie
si¢ naskorka”.

- Cie¢zka reakcja nadwrazliwo$ci mogaca obejmowac goraczke, wysypke skorng, obrzek
narzadowy, zwickszenie liczby pewnego typu biatych krwinek (eozynofilia) oraz zapalenie
narzadéw wewnetrznych (wysypka polekowa z eozynofilia i objawami ogdlnymi (DRESS)).

- Ciezka lub przewlekta biegunka z obecna krwia lub §luzem. Objaw ten moze wystapi¢ podczas
lub po leczeniu i moze oznacza¢ powazne zapalenie jelita.

- Ciezkie zaburzenia watroby lub niewydolno$¢ watroby (rzadko zagrazajace zyciu): objawy
moga obejmowaé zmeczenie zwigzane z zazotceniem skory lub biatek oczu (z6ltaczka
cholestatyczna), ciemne zabarwienie moczu, sktonno$¢ do krwawienia.

- Zapalenie lub niewydolno$¢ nerek: objawy moga obejmowacé zwigkszong potrzebg oddawania
moczu w nocy, drzenie i kurcze miesni, utratg apetytu, nudnosci lub wymioty, nieprzyjemny
smak w ustach.

- Nietypowa sktonno$¢ do powstawania siniakéw lub krwawienia: mogg to by¢ objawy
zaburzenia tworzenia krwi, charakteryzujacego si¢ zmniejszong liczbg ptytek krwi
(trombocytopenia).

- Szybka (cze¢stoskurcz komorowy) lub nieregularna praca serca lub zmiany w rytmie pracy serca
w zapisie elektrokardiogramu (wydtuzenie odstepu QT i zaburzenia typu forsade de pointes).

Zglaszano nastgpujace inne dziatania niepozadane:

Bardzo czesto (moga wystapic czesciej niz u 1 na 10 pacjentow):
- biegunka.

Czesto (moga wystapi¢ nie czesciej niz u 1 na 10 pacjentow):

- bdl glowy, wymioty, bol brzucha,

- nudnosci,

- zmiana liczby krwinek biatych i stezenia wodoroweglanow we krwi.

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ nie czgsciej niz u 1 na 100 pacjentow):
- zakazenia grzybicze i (lub) bakteryjne:

plesniawki, zakazenie grzybicze spowodowane przez Candida
zakazenie pochwy

zapalenie pluc

zapalenie gardta

niezyt zotadka


https://www.diki.pl/slownik-angielskiego?q=ostra+uog%C3%B3lniona+osutka+krostkowa

e dusznos$¢, bol w klatce piersiowej, $wiszczacy oddech i kaszel (zaburzenia oddechowe),
e katar/zatkany nos (niezyt nosa)

- zmniejszenie liczby bialych krwinek,

- nadwrazliwosc,

- utrata apetytu (jadlowstrgt),

- nerwowosc, trudnosci z zasypianiem (bezsennosc),

- zawroty glowy, senno$¢, zaburzenia smaku, odczuwanie mrowienia i dr¢twienia konczyn
(parestezje),

- zaburzenia widzenia,

- zaburzenia ucha, odczuwanie wirowania,

- silne bicie serca, ktore moze by¢ szybkie lub nieregularne

- uderzenia goraca,

- skrécenie oddechu (duszno$¢), krwawienie z nosa,

- zaparcia, wzdecia z oddawaniem wiatréw, niestrawnos$¢, zapalenie blony $luzowej Zzotadka,
zaburzenia potykania (dysfagia), rozdety brzuch, sucho$¢ w ustach, odbijanie si¢ ze zwracaniem
tresci zotadkowej lub gazu, owrzodzenia jamy ustnej, nadmierne wydzielanie $liny,

- wysypka, $wiad, pokrzywka, zapalenie skory, suchos¢ skory, nadmierne pocenie sig,

- bol, obrzek i obnizona ruchomos¢ stawow (zapalenie kosci i stawow), bole miesni (mialgia), bol
plecow, bol karku,

- bol lub trudnos¢ z oddawaniem moczu (dyzuria), b6l w gornej czesci plecow (bol nerek),

- plamienie (krwotok maciczny), zaburzenia jader,
ostabienie (astenia), zte samopoczucie, zmgczenie, obrzgk twarzy, ramion i ndg, bol w klatce
piersiowej, goraczka, bdl,

- zmiany w poziomach enzymdw watrobowych oraz wynikéw badan laboratoryjnych krwi,
zwigkszenie poziomu mocznika we krwi,

- powiklania po zabiegach.

Rzadko (moga wystapi¢ nie czg¢sciej niz u 1 na 1000 pacjentow):

- pobudzenie;

- zaburzenia czynno$ci watroby, zazotcenie skory lub bialek oczu (zéttaczka),
- nadwrazliwo$¢ na $wiatto.

Czesto$¢ nieznana (czestos$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):

- zmnigjszona liczba czerwonych krwinek (niedokrwistos¢ hemolityczna),

- zachowanie agresywne, lek, majaczenie, omamy,

- utrata przytomnosci (omdlenie), drgawki, zaburzenia czucia (niedoczulica), nadmierna aktywnos$¢
psychoruchowa, zmiana w odczuwaniu zapachu (brak wechu, zaburzenia wechu), brak smaku,
zaostrzenie lub nasilenie meczenia si¢ migsni (miastenia),

- utrata stuchu lub szumy uszne,

- obnizenie ci$nienia tetniczego,

- zapalenie trzustki, przebarwienie jgzyka,

- zapalenie watroby,

- bol stawow.

Ponizsze dziatania niepozadane notowano w zwigzku z zapobieganiem i leczeniem zakazen pratkami z
gatunkow nalezacych do kompleksu Mycobacterium avium:

Bardzo czesto (moga wystapi¢ czesciej niz u 1 na 10 pacjentow):
- biegunka, b6l brzucha, nudnosci, wzdgcia z oddawaniem gazow, luzne stolce.

Czesto (moga wystapi¢ nie czgséciej niz u 1 na 10 pacjentow):

- brak apetytu (jadtowstret),

- zawroty glowy, bole glowy, odczuwanie mrowienia i drgtwienia konczyn (parestezje), zmiana w
odczuwaniu smaku,

- zaburzenia widzenia,



- gluchota,

- wysypka, $wiad,
- bol stawow,

- zmgczenie.

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 100 pacjentow):

- zaburzenia czucia (niedoczulica),

- zaburzenia stuchu lub szumy uszne,

- silne bicie serca, ktore moze by¢ szybkie lub nieregularne,

- zapalenie watroby,

- ciezka reakcja skérna (zespot Stevensa-Johnsona), nadwrazliwo$¢ na §wiatto,
- zle samopoczucie, ostabienie (astenia).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozgdane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych,

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301

faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzi¢ki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

S. Jak przechowywac lek Azithromycin Teva

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku tekturowym i
blistrze po “EXP”. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikdéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Azithromycin Teva

- Substancjg czynng leku jest azytromycyna (w postaci azytromycyny dwuwodnej).
Kazda tabletka do sporzadzania zawiesiny doustnej o mocy 250 mg zawiera 250 mg azytromycyny
(W postaci azytromycyny dwuwodne;j).
Kazda tabletka do sporzadzania zawiesiny doustnej o mocy 500 mg zawiera 500 mg azytromycyny
(w postaci azytromycyny dwuwodnej).

- Pozostate sktadniki leku to: sacharyna sodowa, celuloza mikrokrystaliczna PH101, celuloza
mikrokrystaliczna PH102, krospowidon typ A, powidon K30, sodu laurylosiarczan, krzemionka


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

koloidalna bezwodna, magnezu stearynian, aspartam (E951), aromat pomaranczowy (zawiera

sktadniki aromatyczne, maltodekstryn¢ kukurydziang (zawiera glukoze), alkohol benzylowy i a-
tokoferol) (patrz takze punkt 2. ,,Azithromycin Teva zawiera aspartam, alkohol benzylowy, glukoze i
sod").

Jak wyglada lek Azithromycin Teva i co zawiera opakowanie

Azithromycin Teva, 250 mg, tabletki do sporzadzania zawiesiny doustnej to biate do prawie biatych,
okragte, ptaskie tabletki o $cigtych brzegach z linig podziatu na jednej stronie i wyttoczonym
oznakowaniem ‘TEVA 250’ na drugiej stronie. Kazda tabletka ma $rednic¢ okoto 12,5 mm.

Azithromycin Teva, 500 mg, tabletki do sporzadzania zawiesiny doustnej to biate do prawie biatych,
okragte, ptaskie tabletki o $cigtych brzegach z linig podziatu na jednej stronie i wyttoczonym
oznakowaniem ‘TEVA 500 na drugiej stronie. Kazda tabletka ma $rednic¢ okoto 17 mm.

Azithromycin Teva, 250 mg, 500 mg jest dostgpny w blistrach z folii
PVC/PE/PVDC/PE/PVC/Aluminium zawierajacych 1, 2, 3, 6, 12 lub 24 tabletki do sporzadzania
zawiesiny doustnej.

Podmiot odpowiedzialny

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.0.
ul. Emilii Plater 53, 00-113 Warszawa
tel.: (22) 34593 00

Wytwérca
Teva Operations Poland Sp. z 0.0.

ul. Mogilska 80, 31-546 Krakow

Pliva Hrvatska d.o.o. (Pliva Croatia Ltd.)
Prilaz Baruna Filipovic¢a 25, 10000 Zagrzeb, Chorwacja

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Hiszpania Azitromicina Tevagen comprimidos dispersables
Polska Azithromycin Teva

Data ostatniej aktualizacji ulotki: kwiecien 2025 1.
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