Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Uwaga! Nalezy zachowa¢ ulotke. Informacja na opakowaniu bezposrednim w obcym jezyku.

Azyter, 15 mg/g, krople do oczu, roztwor w pojemniku jednodawkowym
Azithromycinum dihydricum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treS$cig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwroécic si¢ do lekarza, lekarza prowadzacego
leczenie dziecka, farmaceuty lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

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

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest lek Azyter i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Azyter
3. Jak stosowac lek Azyter

4, Mozliwe dzialania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Azyter

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Azyter i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Azyter zawiera azytromycyne, antybiotyk z grupy makrolidow

Lek Azyter jest stosowany w leczeniu miejscowym réznych zakazen oka pochodzenia bakteryjnego u

dorostych (w tym 0sdb w podesztym wieku) oraz u dzieci w wieku od urodzenia do 17 lat.

. ropne zapalenie spojowek,

. jaglicze zapalenie spojowek (jest to zakazenie bakteryjne oka wywolane przez Chlamydia
trachomatis wystepujaca w krajach rozwijajacych sig).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Azyter

Kiedy NIE stosowa¢ leku Azyter:
- jesli pacjent ma uczulenie na azytromycyne, inne antybiotyki z grupy makrolidow lub na
trojglicerydy o $redniej dtugosci tancucha.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Azyter nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza, lekarza prowadzacego

leczenie dziecka, farmaceuty lub pielegniarki

- Jesli wystapi reakcja uczuleniowa nalezy przerwac stosowanie leku i zasiggngé porady lekarza.

- Gdy brak poprawy po trzech dniach od rozpoczecia stosowania leku Iub jesli wystapia
nietypowe objawy, nalezy zasiggna¢ porady lekarza.

- Jesli wystepuje zakazenie oczu, nie zaleca si¢ uzywania soczewek kontaktowych.

Lek przeznaczony jest wytgcznie do podawania do oka.

Leku nie nalezy wstrzykiwaé lub podawac doustnie.

Lek Azyter a inne leki
W razie konieczno$ci stosowania innych lekow do oczu, nalezy:
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@ jako pierwszy zakrapla¢ inny lek do oczu,
@ odczeka¢ 15 minut,

© zakropli¢ lek Azyter jako ostatni.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, lekarzowi prowadzacemu leczenie dziecka lub farmaceucie o
wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent
planuje przyjmowac.

Ciaza
Lek Azyter moze by¢ stosowany w czasie cigzy.
Lekarz prowadzacy moze przepisac¢ lek Azyter kobiecie w ciazy, jesli uzna to za konieczne.

Karmienie piersia
Nieliczne dane wskazuja, ze azytromycyna przenika do mleka matki.
Ten lek moze by¢ stosowany w okresie karmienia piersia.

Jesli pacjentka jest w ciagzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Po zakropleniu moze nastapi¢ przejsciowa nieostros¢ widzenia. W takich przypadkach nalezy
poczekaé¢ az objawy ustapia, zanim przystapi si¢ do prowadzenia pojazdu, badz obstugi urzadzen
mechanicznych.

3. Jak stosowa¢ lek Azyter
Lek Azyter nalezy stosowac wytacznie do oczu (podanie do oka).

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrdcic¢
si¢ do lekarza, lekarza prowadzacego leczenie dziecka lub farmaceuty.

Dawkowanie

Zalecana dawka u dorostych (w tym osob w podesztym wieku) oraz u dzieci w wieku od urodzenia do
17 lat to 1 kropla dwa razy na dobe do oka (oczu) wymagajacego leczenia: jedna kropla rano i jedna
kropla wieczorem.

Czas trwania leczenia to 3 dni.

Poniewaz lek ma przedluzone dzialanie, nie jest konieczne stosowanie go dluzej niz 3 dni, nawet
jesli nadal utrzymujgq si¢ niewielkie objawy zakazenia.

Sposdb podawania:

Aby prawidlowo zastosowac lek Azyter nalezy:

- starannie umy¢ rece przed i po zakropleniu leku,

- patrzac do gory i lekko odchylajac dolng powieke zakropli¢ jedna krople do oka wymagajacego
leczenia,

- nie dotyka¢ powierzchni oka lub powiek koncowksa zakraplacza pojemnika jednodawkowego,

- po uzyciu pojemnik jednodawkowy nalezy wyrzuci¢. Nie nalezy przechowywa¢ go w celu
ponownego uzycia.

NIE WSTRZYKIWAC, NIE POLYKAC

Pominie¢cie zastosowania leku Azyter
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Azyter
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Nalezy zawsze skonsultowac si¢ z lekarzem w przypadku podjecia decyzji o przerwaniu stosowania
leczenia.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢
do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

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

Nalezy natychmiast poinformowa¢ lekarza, jesli po zastosowaniu tego leku wystapi ktérykolwiek
z nastepujacych objawow, poniewaz objawy te moga by¢ ciezkie.

Niezbyt czgsto: moga dotyczy¢ 1 na 100 pacjentow:
- ciezka reakcja alergiczna, ktora powoduje obrzgk twarzy lub gardla (obrzgk naczynioruchowy).

Czesto$¢ nieznana: czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych

- ciezkie reakcje skorne: wysypka skorna, wykwity skorne, pecherze na skorze, ustach, oczach i
narzadach plciowych (zespot Stevensa-Johnsona (ang. Stevens-Johnson Syndrome — SJS) lub
toksyczna martwica naskorka (ang. Toxic Epidermal Necrolysis — TEN)), wysypka skoérna z
innymi objawami towarzyszacymi, takimi jak gorgczka, obrzgk weztéw chionnych i
zwigkszenie liczby eozynofilow (rodzaj biatych krwinek), pojawienie si¢ wysypki w postaci
matych, swedzacych czerwonych guzkow (reakcja na lek z eozynofilig i objawami
ogolnoustrojowymi (ang. Drug Reaction with Eosinophilia and Systemic Symptoms —
DRESS)), rumien uogoélniony z tuszczeniem si¢ skory na duzych obszarach ciata (zluszczajace
zapalenie skory), wykwity skorne, ktore charakteryzujg si¢ szybkim pojawianiem si¢ obszarow
zaczerwienionej skory pokrytej matymi krostkami (mate pecherze wypelione biato-zottym
ptynem) (ostra uogolniona krostkowica (ang. Acute Generalized Exanthematous Pustulosis —
AGEP)).

W przypadku wystapienia tych objawow skornych nalezy zaprzesta¢ stosowania azytromycyny i

natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub udac si¢ na pogotowie.

Stwierdzono nastgpujace dziatania niepozadane po zastosowaniu leku:

Bardzo czesto: moga dotyczyé wiecej niz 1 pacjenta na 10:
- przemijajace dolegliwos$ci dotyczace oczu (swedzenie, pieczenie, ktucie).

Czesto: moga dotyczy¢ do 1 na 10 pacjentow:
- nieostre widzenie,

- uczucie lepkosci powiek,

- uczucie ciata obcego w oku.

Niezbyt czgsto: moga dotyczy¢ 1 na 100 pacjentow:

- reakcje alergiczne (nadwrazliwos$¢),

- stan zapalny spojowek (by¢ moze z powodu infekcji lub uczulenia) (zapalenie spojowek),
- alergiczne zapalenie spojowek,

- zapalenia rogowki,

- swedzenie skory na powiekach (wyprysk na powiekach),

- sucho$¢, zaczerwienienie 1 obrzmienie powiek (obrzek powiek),
- nadwrazliwos$¢ oka,

- Izawienie oczu,

- zaczerwienienie powiek (rumien powiek),

- zaczerwienienie spojowek (przekrwienie spojowek).

Zglaszanie dzialan niepozadanych
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Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, lekarzowi prowadzgcemu leczenie dziecka, farmaceucie
lub pielegniarce. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu
Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobé6w Medycznych i Produktow Biobojczych

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¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu lub importerowi
rownolegltemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Azyter
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu zewngtrznym
oraz pojemniku jednodawkowym. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywac¢ pojemniki jednodawkowe w saszetce w celu ochrony przed swiatlem.

Kazdy pojemnik jednodawkowy powinien by¢ natychmiast wyrzucony po pierwszym
zastosowaniu, nawet jesli nie cala zawarto$¢ zostanie zuzyta. Nie nalezy go przechowywac¢ w celu
ponownego stosowania.

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

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Azyter

- Substancja czynnag jest azytromycyna dwuwodna. Jeden gram roztworu zawiera 15 mg
azytromycyny dwuwodnej, co odpowiada 14,3 mg azytromycyny. Jeden pojemnik
jednodawkowy zawiera 3,75 mg azytromycyny dwuwodnej w 250 mg roztworu.
Pozostale sktadniki to triglicerydy kwasow tluszczowych o $redniej dhugosci tancucha.

Jak wyglada lek Azyter i co zawiera opakowanie

Lek Azyter to roztwor do podania do oka (krople do oczu, roztwdr) w pojemnikach jednodawkowych
z LDPE zawierajacych po 0,25 g leku, w saszetce, w tekturowym pudetku. Lek Azyter jest
klarownym, bezbarwnym do lekko Zoltego, oleistym ptynem.

Tekturowe pudetko zawiera 6 pojemnikoéw jednodawkowych w saszetce, co stanowi ilo§¢
wystarczajacg do stosowania podczas jednorazowej terapii.

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécié si¢ do podmiotu
odpowiedzialnego lub importera rownoleglego.

Podmiot odpowiedzialny we Francji, w kraju eksportu:
Laboratoires Thea

12 Rue Louis Bleriot

63017 Clermont-Ferrand Cedex 2, Francja
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Wytwoérca:

Laboratoires Thea

12 Rue Louis Bleriot

63017 Clermont-Ferrand Cedex 2, Francja

Laboratoire Unither
1 Rue de I'Arquerie
50200 Coutances, Francja

Importer rownolegly:
Delfarma Sp. z 0.0., ul. Sw. Teresy od Dzieciatka Jezus 111, 91-222 +.6dz

Przepakowano w:
Delfarma Sp. z 0.0., ul. Sw. Teresy od Dzieciatka Jezus 111, 91-222 1.6dz

Nr pozwolenia we Francji, w kraju eksportu: 34009 382 038 2 0
Nr pozwolenia na import rownolegly: 215/26

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego
pod nastepujacymi nazwami:

Austria, Bultgaria, Cypr, Czechy, Dania, Finlandia, Francja, Niemcy, Grecja, Islandia, Irlandia,
Wiochy, Luksemburg, Holandia, Norwegia, Polska, Portugalia, Rumunia, Stowenia, Szwecja, Wielka
BIYEANIA ..eevviiiiiciieiiiecie ettt e st et e s taestbe st e s b e essa e saestaesneetaenssensaesaensaenns — Azyter
HISZPANIA .....evieeviiiiciieciccte ettt s e et et e s b e sbe et e esbe e saessaesseessaessaesreesseesseensens — AZYDROP

Data zatwierdzenia ulotki: 02.06.2026

[Informacja o zastrzezonym znaku towarowym|
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