Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Azithromycin Actavis, 250 mg, tabletki powlekane
Azithromycin Actavis, 500 mg, tabletki powlekane

Azithromycinum

Nalezy uwaznie zapoznad¢ si¢ z trescig ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby W razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcié sie do lekarza lub farmaceuty.

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

- Jesli u pacjenta wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione W tej ulotce, nalezy powiedzie¢ 0 tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Azithromycin Actavis i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Azithromycin Actavis
Jak stosowac lek Azithromycin Actavis

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Azithromycin Actavis

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

o whE

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

Azithromycin Actavis nalezy do grupy antybiotykdéw zwanych makrolidami. Antybiotyki sa
stosowane w leczeniu zakazen spowodowanych przez drobnoustroje takie jak bakterie.

Azithromycin Actavis jest stosowany w leczeniu niektorych zakazen wywotanych przez bakterie

wrazliwe na azytromycyng, takie jak:

- zakazenia W klatce piersiowej, gardta i nosa (takie jak zapalenie oskrzeli, zapalenie phuc,
migdatkow, bol gardta (zapalenie gardta) i zapalenie zatok)

- zakazenia ucha

- zakazenia skory i tkanek migkkich, z wytaczeniem zakazonych ran oparzeniowych
np. zakazenie cewki moczowej (przewodu odprowadzajacego mocz z pgcherza moczowego)
lub szyjki macicy, wywotane przez bakterie zwane Chlamydia trachomatis.

2.  Informacje wazne przed zastosowaniem leku Azithromycin Actavis

Kiedy nie stosowaé leku Azithromycin Actavis

- jesli pacjent ma uczulenie na azytromycyne dwuwodng, erytromycyne lub ktorykolwiek
antybiotyk makrolidowy lub ketolidowy

- jesli pacjent ma uczulenie na ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienione
w punkcie 6).

Ostrzezenia i $rodki ostroznos$ci

Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Azithromycin Actavis nalezy zwrocic si¢ do lekarza

lub farmaceuty, jesli pacjent:

- ma ciezkie zaburzenia watroby lub nerek

- ma ciezkie zaburzenia serca lub zaburzenia rytmu serca, takie jak wydtuzenie odstepu QT
(zobrazowane w elektrokardiogramie lub wy$wietlane przez aparat do EKG)



- ma za mate st¢zenia potasu lub magnezu we krwi

- ma objawy wskazujace na dodatkowe zakazenie

- przyjmuje jakiekolwiek pochodne alkaloiddw sporyszu takiej jak ergotamina (stosowana
w leczeniu migreny), poniewaz leki te nie powinny by¢ stosowane jednoczes$nie z azytromycyna
(patrz ,,Inne leki i Azithromycin Actavis™)

- ma pewien rodzaj oslabienia mig¢$ni zwany miastenia

- ma zaburzenia dotyczace czynnosci nerwow (zaburzenia neurologiczne) lub psychiki
(zaburzenia psychiczne).

Inne leki i Azithromycin Actavis
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie
lub ostatnio a takze 0 lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Nalezy poinformowa¢ lekarza lub farmaceutg, jesli pacjent stosuje ktérykolwiek z nastepujacych

lekow:

- leki zobojetniajace - stosowane w leczeniu zgagi lub niestrawnosci. Lek Azithromycin Actavis
nalezy przyjmowac, O najmniej 1 godzing przed zazyciem lekow zobojetniajacych
lub 2 godziny po ich zazyciu

- ergotaming - stosowana w migrenie; nie powinna by¢ przyjmowana W tym samym czasie,
poniewaz mogg si¢ rozwing¢ powazne dzialania niepozadane (dretwienie lub mrowienie
w konczynach, skurcze migsni, bole gtowy, drgawki, bole brzucha lub w klatce piersiowej)

- leki obnizajgce stezenie cholesterolu (statyny)

- warfaryne lub podobne leki - stosowane w celu zmniejszenia krzepliwosci Krwi.

Lek Azithromycin Actavis moze nasili¢ ich dziatanie

- cyzapryd (stosowany w zaburzeniach zotgdka) — nie powinien by¢ stosowany jednoczesnie,
poniewaz moze spowodowac ciezkie zaburzenia serca (zobrazowane w elektrokardiogramie
lub wyswietlane przez aparat do EKG)

- terfenadyne (stosowang W goraczce siennej) — nie powinna by¢ stosowana jednoczesénie,
poniewaz moze spowodowac ciezkie zaburzenia serca (zobrazowane w elektrokardiogramie
lub wyswietlane przez aparat do EKG)

- zydowudyneg lub nelfinawir - stosowane w leczeniu zakazen wywotanych przez HIV.
Jednoczesne stosowanie nelfinawiru z lekiem Azithromycin Actavis moze spowodowac
nasilenie dziatan niepozadanych wymienionych w ulotce dla pacjenta

- ryfabutyne - stosowang w leczeniu gruzlicy

- chinidyne - stosowang w zaburzeniach rytmu serca

- cyklosporyne - hamujacg odrzucanie przeszczepu przez organizm. Lekarz bedzie regularnie
monitorowat stezenie cyklosporyny we krwi i moze zmieni¢ dawke.

Nalezy poinformowac lekarza lub farmaceutg, jesli pacjent stosuje ktorykolwiek z nastepujacych

lekdw. Jednoczesne stosowanie leku Azithromycin Actavis moze nasila¢ ich dziatanie. Lekarz moze

zaleci¢ zmiang dawki:

- alfentanylu — leku przeciwbdlowego, stosowanego np. podczas operacji

- teofiliny - stosowanej w zaburzeniach oddychania, takich jak astma lub przewlekta obturacyjna
choroba ptuc

- digoksyny - stosowanej w zaburzeniach serca

- astemizolu - stosowanego w leczeniu gorgczki siennej

- pimozydu - stosowanego w zaburzeniach psychicznych.

Azithromycin Actavis z jedzeniem i piciem
Ten lek mozna przyjmowacé z jedzeniem lub bez jedzenia.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

W ciazy i w okresie karmienia piersia lub gdy istnieje podejrzenie, ze kobieta jest w cigzy, lub gdy
planuje ciaze, przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Brak jest wystarczajacych dostepnych danych 0 stosowaniu azytromycyny podczas cigzy.



Dlatego tez nie nalezy stosowac azytromycyny podczas ciazy, chyba, ze na wyrazne zalecenie lekarza
prowadzacego.

Azytromycyna czg$ciowo przenika do mleka ludzkiego, dlatego tez azytromycyny nie nalezy
przyjmowac podczas karmienia piersig.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Brak dostgpnych danych dotyczacych wpltywu azytromycyny na zdolno$¢ powadzenia pojazdow

i obstugiwania maszyn. Nie mniej jednak azytromycyna moze powodowa¢ zawroty gtowy i drgawki,
dlatego nalezy upewnic sie, ze nie dotyczy to pacjenta przed podjgciem czynno$ci prowadzenia
pojazdow lub obstugiwania maszyn.

Lek Azithromycin Actavis zawiera laktoze
Jesli stwierdzono wczesniej U pacjenta nietolerancjg niektorych cukréw, pacjent powinien
skontaktowa¢ sie z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowac lek Azithromycin Actavis

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

Dorosli | miodzi dorosli 0 masie ciata 45 Kg | wiekszej

500 mg raz na dobg przez 3 dni z catkowita dawka 1500 mg. Lekarz moze zdecydowac, aby przepisac
catkowitg dawke 1500 mg przez okres 5 dni, 500 mg pierwszego dnia i po jednej tabletce 250 mg

od 2. do 5. dnia.

W zakazeniach cewki moczowej i szyjki macicy spowodowanych przez Chlamydia trachomatis
Jedna dawka 1000 mg przyjmowana jeden raz.

Dzieci i mlodziez 0 masie ciata mniejszej niz 45 kg
Stosowanie tabletek nie jest wskazane. U dzieci i mtodziezy 0 masie ciata mniejszej niz 45 kg zaleca
si¢ zastosowanie innej postaci farmaceutycznej tego leku.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek lub wgtroby
Pacjent powinien poinformowac lekarza, jesli wystepuja U pacjenta zaburzenia czynnos$ci nerek
i watroby, poniewaz lekarz moze zmieni¢ dawke leku.

Dawkowanie u pacjentéw w podesztym wieku
U pacjentdw w podesztym wieku dawkowanie jest takie samo jak u pacjentéw dorostych.

Spos6b podawania leku
Tabletki nalezy przyjmowac, popijajac potowa szklanki wody.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Azithromycin Actavis

Jesli pacjent przyjat wicksza niz zalecana dawke leku, powinien niezwtocznie porozmawiac
z lekarzem, farmaceuta lub udac¢ si¢ prosto do szpitala.

Objawy przedawkowania to przemijajgca utrata stuchu, nudno$ci lub wymioty i biegunka.
W przypadku przedawkowania moze by¢ konieczne przyjecie do szpitala.

Pominiecie zastosowania leku Azithromycin Actavis

Jesli pacjent zapomni przyja¢ dawke leku Azithromycin Actavis, powinien to zrobi¢ jak tylko sobie
0 tym przypomni. Jesli jednak wkrotce bedzie pora zazycia nastgpnej dawki, nalezy pominaé
zapomniang dawke i przyja¢ nastepna dawke 0 zwyklej porze. W przypadku watpliwosci nalezy
skontaktowac¢ sie z lekarzem lub farmaceuts. Jesli pacjent pomingt dawke, powinien nadal przyjac¢
wszystkie zalecone tabletki. Znaczy to, ze pacjent zakonczy leczenie dzien poznie;.



Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej W celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Azithromycin Actavis

Nigdy nie nalezy samemu przerywac stosowania leku Azithromycin Actavis, najpierw trzeba
porozmawia¢ z lekarzem. Jesli przepisane leczenie nie jest calkowicie zakonczone, zakazenie moze
powrocié.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié sie
do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie U kazdego one wystapia.

Jezeli wystapi ktorykolwiek z objawow ciezkiej reakcji alergicznej, wymienionych ponizej,

lek Azithromycin Actavis nalezy odstawi¢ i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub oddziatem

ratunkowym najblizszego szpitala:

- nagte trudno$ci w oddychaniu, méwieniu lub potykaniu

- obrzek warg, jezyka, twarzy i szyi

- silne zawroty glowy lub zapasé

- cigzka lub swedzaca wysypka skorna, zwlaszcza jesli wystepuja pecherze skorne i wystepuje
bolesnos¢ oczu, jamy ustnej lub narzadow piciowych.

Jesli wystapi ktorekolwiek z nastepujacych dziatan niepozadanych nalezy niezwlocznie skontaktowac

sie z lekarzem:

- ci¢zka biegunka, trwajgca dtuzszy czas lub biegunka z krwig, bélem brzucha i goraczka.
Moga to by¢ objawy ci¢zkiego zapalenia jelit. Jest to zaburzenie, ktore czasami wystepuje
po zastosowaniu antybiotykow

- zazotcenie skory lub biatek oczu spowodowane przez problemy z watrobg

- zapalenie trzustki, ktore powoduje cigzki bol brzucha i plecow

- zwiekszone lub zmniejszone oddawanie moczu lub pasma krwi w moczu

- wysypka skorna spowodowana przez nadwrazliwo$¢ na §wiatto stoneczne

- nietypowe siniaki lub krwawienie

- nieregularny rytm serca.

Te wszystkie dziatania niepozadane sg powazne. Pacjent moze potrzebowac¢ pilnej pomocy lekarskie;j.
Powazne dziatania niepozadane wystepuja niezbyt czesto (moga dotyczy¢ do 1 na 100 pacjentow)
lub czgstos¢ nie moze by¢ ustalona na podstawie dostepnych danych.

Inne dziatania niepozadane obejmuja:

Bardzo czesto (moze dotyczyé wiecej niz 1 na 10 pacjentow)
- biegunka

- bol brzucha

- nudnosci

- oddawanie gazow (wzdgcia).

Czesto (moze dotyczyé do 1 na 10 pacjentdw)

- utrata apetytu (jadlowstret)

- uczucie wirowania

- bol glowy

- uczucie ktucia i mrowienia lub dretwienia (parestezja)

- zmiany w smaku

- zaburzenia widzenia

- gluchota

- wymioty, bdl lub kurcze mieéni brzucha, utrata apetytu, problemy z trawieniem



- wysypka skorna i swedzenie

- bol stawow

- zmeczenie

- zmiany w liczbie biatych krwinek i stezeniu dwuweglanow we Krwi.

Niezbyt czesto (moze dotyczyé do 1 na 100 pacjentdw)

- plesniawki (kandydoza) — zakazenia grzybicze

- zakazenia grzybicze

- zakazenia bakteryjne

- zapalenie gardta

- dusznos¢, bol w klatce piersiowej, $wiszczacy oddech i kaszel (zaburzenia oddychania)

- zapalenie btony §luzowej nosa

- grypa zotadkowa (zapalenie zotadka i jelit)

- zapalenie pochwy

- zapalenie phuc

- zmniejszenie liczby biatych krwinek

- obrzek naczynioruchowy

- nadwrazliwos¢

- nerwowos¢

- zmniejszenie reakcji na dotyk (hipoestezja)

- uczucie sennosci (sennosc)

- trudnosci z zasypianiem (bezsennos¢)

- zaburzenia ucha

- uczucie wirowania (zawroty glowy pochodzenia bt¢dnikowego)

- utrata stuchu lub szumy uszne

- palpitacje

- uderzenia goraca

- skrocenie oddechu

- krwawienie z nosa

- zapalenie btony §luzowej zotadka (zapalenie zotadka)

- zaparcie

- trudnos$ci w potykaniu

- obrzek brzucha

- sucho$¢ w jamie ustnej

- odbijanie

- owrzodzenie jamy ustnej

- zwigkszone wydzielanie §liny

- zaburzenia watroby, takie jak zapalenie watroby

- reakcje alergiczne, takie jak nadwrazliwo$¢ na swiatto stoneczne, czerwona, tuszczgca si¢
i obrzeknigta skora

- ciezka posta¢ zaczerwienienia skory

- zapalenie skory

- sucha skora

- nasilone pocenie si¢

- bdl, obrzek i zmniejszona ruchliwo$¢ stawdw (zapalenie ko$ci i stawdw)

- bol migsni

- bol plecow

- bol szyi

- zwickszone stezenie mocznika we krwi

- bolesne lub utrudnione oddawanie moczu

- b6l w dolnej czesci plecow (bol nerek)

- plamienie

- bol jader

- pokrzywka

- bol w klatce piersiowej

- obrzek twarzy

- goraczka



- bol, dretwienie, ostabienie migéni, uczucie pieczenia lub mrowienia (b6l obwodowy)
- obrzek

- 0golne uczucie ztego samopoczucia

- ostabienie (astenia)

- zmiany w aktywnosci enzymow watrobowych i ich stezenia we krwi

- powiktania po zabiegu.

Rzadko (moze dotyczy¢ do 1 na 1 000 pacjentow)

- Uczucie pobudzenia, poczucie nierealnosci W stosunku do wtasnej osoby

- nieprawidlowa czynno$¢ watroby

- alergiczne reakcje skorne

- obrzek dioni, stop, ust, narzadoéw piciowych i gardta (obrzek naczynioruchowy)
- problemy z nerkami.

Czestos¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

- zakazenie jelita (rzekomobtoniaste zapalenie jelit)

- zmniejszona liczba czerwonych krwinek spowodowana rozpadem (niedokrwistos$¢
hemolityczna); zmniejszenie liczby ptytek krwi (trombocytopenia)

- reakcje anafilaktyczne

- uczucie zto$ci, agresywnos¢

- niepokoj

- dezorientacja

- omamy

- ostabienie (omdlenie)

- drgawki (napady padaczkowe)

- uczucie nadpobudliwosci

- zaburzenia wechu (calkowita utrata wechu, odczuwanie dziwnych zapachow)

- zaburzenia smaku (utrata smaku)

- zaostrzenie lub nasilenie ostabienia mie$ni (miastenia)

- kotatanie serca (czgstoskurcz komorowy) lub nieregularne bicie serca, czasami zagrazajace
zyciu, zmiany rytmu serca stwierdzone w elektrokardiogramie (wydtuzenie odstepu QT
i torsade de pointes)

- niskie ci$nienie te¢tnicze krwi

- zapalenie trzustki

- przebarwienie jezyka lub zebow

- niewydolno$¢ watroby

- alergiczne reakcje skdrne.

Nastepujace dzialania niepozadane obserwowano W leczeniu profilaktycznym zakazenia kompleksem
Mycobacterium Avium (MAC):

Bardzo czesto (moze dotyczyé wiecej niz 1 na 10 pacjentow)
- biegunka

- bol brzucha

- nudnosci

- oddawanie gazéw (wzdgcie)

- dyskomfort w jamie brzusznej

- luzne stolce

Czesto (moze dotyczy¢ do 1 na 10 pacjentow)

- utrata apetytu (jadlowstret)

- uczucie zawrotow glowy

- bol gtowy

- uczucie ktucia i mrowienia lub dretwienia (parestezje)
- zaburzenia smaku

- zaburzenia widzenia

- ghuchota



- wymioty, bol lub kurcze Zzotadka, utrata apetytu, problemy z trawieniem pokarmu
- wysypka skdrna i swedzenie

- bol stawdw (zapalenie stawdw)

- zmeczenie

Nlezbyt czesto (moze dotyczyé do 1 na 100 pacjentow)
ostabienie w odczuwaniu dotyku (niedoczulica)

- utrata stuchu lub dzwonienie w uszach

- kotatanie serca

- problemy z watroba, takie jak zapalenie watroby

- cigzkie postacie zaczerwienia skory

- reakcje skorne takie jak wrazliwo$¢ na swiatto stoneczne, czerwona, tuszczaca sie i obrzeknieta
skora

- ogoblne uczucie zmeczenia

- ostabienie (astenia).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ 0 tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych,

Al. Jerozolimskie 181C, PL 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309,
e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Azithromycin Actavis
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku po: EXP. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Blistry PVC/Aluminium: nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C. Przechowywaé

w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

Blistry OPA/PVC/Aluminium/Aluminium: ten produkt leczniczy nie wymaga specjalnych warunkéw
przechowywania.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Azithromycin Actavis
- Substancjg czynna leku jest azytromycyna dwuwodna.
- Azithromycin Actavis, 250 mg, tabletki powlekane zawiera 250 mg azytromycyny

(jako azytromycyne dwuwodna).
- Azithromycin Actavis, 500 mg, tabletki powlekane zawiera 500 mg azytromycyny

(jako azytromycyne¢ dwuwodng).
- Pozostate sktadniki to: rdzen tabletki: kroskarmeloza sodowa, magnezu stearynian, celuloza
mikrokrystaliczna krzemowana, poloksamer 188, powidon K 29/32, talk, laktoza bezwodna;
otoczka: hypromeloza 3cP, hydroksypropyloceluloza, tytanu dwutlenek (E171), makrogol 400,
hypromeloza 50cP.


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Jak wyglada lek Azithromycin Actavis i co zawiera opakowanie

Tabletki powlekane.

Azithromycin Actavis, 250 mg: owalne tabletki powlekane w kolorze biatym lub prawie biatym,
obustronnie wypukte, 0 wymiarach 6,7 mm x 13,5 mm, oznakowane ,,250” po jednej stronie i gtadkie
po drugiej stronie.

Azithromycin Actavis, 500 mg: owalne tabletki powlekane w kolorze biatym lub prawie biatym,
obustronnie wypukte, 0 wymiarach 9,7 mm x 17,9 mm, oznakowane ,,500” po jednej stronie i gtadkie
po drugiej stronie.

Azithromycin Actavis, 250 mg, tabletki powlekane jest dostepny w blistrach PVC/Aluminium
i OPA/PVC/Aluminium/Aluminium zawierajgcych po 4 i 6 tabletek powlekanych.

Azithromycin Actavis, 500 mg, tabletki powlekane jest dostepny w blistrach PVC/Aluminium
i OPA/PVC/Aluminium/Aluminium zawierajacych po 2 i 3 tabletki powlekane.

Podmiot odpowiedzialny
Actavis Group PTC ehf.
Reykjavikurvegi 76-78
220 Hafnarfjorour
Islandia

Wytworca

Actavis ehf.
Reykjavikurvegur 78
IS-220 Hafnarfjorour
Islandia

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji na temat tego leku oraz jego nazw

W krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwrocic sie

do przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Actavis Export International Limited, BLB 016 Bulebel Industrial Estate, ZTN3000, Zejtun, Malta.
Kontakt w Polsce: tel. (+48 22) 512 29 00.

Data ostatniej aktualizacji ulotki: styczen 2015
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