Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

NOBAXIN, 250 mg, tabletki powlekane
Azithromycinum

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

- Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby modc ja ponownie przeczytac.

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

- Lek ten przepisano Scisle okre§lonej 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 tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Nobaxin

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Sk wdE

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

Nobaxin zawiera jako substancje czynng azytromycyne, ktora jest antybiotykiem azalidowym z grupy
makrolidow o szerokim zakresie dziatania. Dziala bakteriobdjczo na wrazliwe drobnoustroje.

Nobaxin, 250 mg, tabletki powlekane jest wskazany w leczeniu przedstawionych nizej zakazen,
wywolanych przez drobnoustroje wrazliwe na azytromycyng.

— Zakazenia géornych drog oddechowych: bakteryjne zapalenie gardta, zapalenie migdatkow,
zapalenie zatok (patrz punkt 2).

- Ostre zapalenie ucha srodkowego.

— Zakazenia dolnych drog oddechowych: ostre zapalenie oskrzeli, zaostrzenie przewleklego
zapalenia oskrzeli, lekkie do umiarkowanie cigzkiego zapalenie ptuc, w tym $rodmigzszowe.

— Zakazenie skory i tkanek migkkich: r6za, liszajec oraz wtdrne ropne zapalenie skory; rumien
wedrujacy - pierwszy objaw boreliozy z Lyme.

— Choroby przenoszone droga plciowa: niepowiktane zakazenia wywotane przez Chlamydia
trachomatis.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Nobaxin

Kiedy nie stosowac leku Nobaxin
— Jesli pacjent ma uczulenie na azytromycyne, inne antybiotyki makrolidowe lub ketolidowe lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Nobaxin nalezy omowié to z lekarzem lub farmaceuta, jesli:
* u pacjenta wystgpuja stany sprzyjajace powstawaniu zaburzen rytmu serca (istotne zwlaszcza u
kobiet i pacjentow w podeszlym wieku):



- wrodzone lub wystepujace kiedykolwiek zaburzenia rytmu serca (widoczne w zapisie EKG - badaniu
aktywnosci elektrycznej serca),

- cigzka niewydolno$¢ serca,

- bardzo wolna czynno$¢ serca (zwana bradykardia),

- zaburzenia elektrolitowe we krwi, zwlaszcza male stezenie potasu i magnezu,

- przyjmowanie innych lekéw mogacych powodowa¢ wydtuzenie odstepu QT w zapisie EKG (patrz
punkt "Lek Nobaxin a inne leki”);

* pacjent ma ci¢zkie zaburzenia czynnosci nerek;

* pacjent ma cigzkie zaburzenia czynnos$ci watroby: lekarz moze kontrolowac czynno$¢ watroby lub
przerwac leczenie;

* pacjent ma nowe zakazenie (moze to $wiadczy¢ o nadmiernym wzro$cie opornych drobnoustrojow
lub o zakazeniu grzybiczym);

* pacjent ma zaburzenia nerwowe (neurologiczne) lub umystowe (psychiczne);

* pacjent ma chorobe przenoszong droga ptciowa: lekarz powinien upewnic si¢ czy u pacjenta nie
wspotistnieje zakazenie kila;

* pacjent stosuje pochodne ergotaminy (preparaty sporyszu);

* pacjent ma zakazone rany oparzeniowe.

Zakazenia wywolane przez paciorkowce
W leczeniu zapalenia gardta i migdatkéw podniebiennych spowodowanych przez paciorkowce lekiem
z wyboru jest zwykle penicylina.

Rzekomobtoniaste zapalenie okreznicy

W razie wystgpienia biegunki nalezy to natychmiast zgtosi¢ lekarzowi, gdyz moze to by¢ objaw
rzekomobtoniastego zapalenia okreznicy - powiklania wystepujacego niekiedy podczas stosowania
antybiotykéw makrolidowych. Takie rozpoznanie lekarz powinien rozwazy¢ u pacjentow, u ktorych
wystapi biegunka po rozpoczeciu leczenia azytromycyna. W przypadku rzekomobtoniastego zapalenia
okr¢znicy w wyniku stosowania azytromycyny konieczne moze by¢ odstawienie leku Nobaxin

i zastosowanie odpowiedniego leczenia. Przeciwwskazane jest podawanie $rodkéw hamujacych
perystaltyke.

Stosowanie diugotrwate

Brak danych na temat bezpieczenstwa i skutecznosci azytromycyny stosowanej dtugotrwale w
wymienionych wyzej wskazaniach. W przypadku szybko nawracajacych zakazen, lekarz rozwazy
leczenie innym lekiem przeciwbakteryjnym.

Miastenia
W trakcie leczenia azytromycyng obserwowano zaostrzenie objawow miastenii lub wystapienie
zespolu miastenicznego (patrz punkt ,,Mozliwe dziatania niepozadane™).

Dzieci i mlodziez
Nobaxin w postaci tabletek powlekanych 250 mg jest zalecany do stosowania u dzieci tylko o masie
ciata nie mniejszej niz 45 kg.

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

Jesli pacjent stosuje ktorykolwiek z nizej wymienionych lekéw, jest szczegdlnie wazne, aby
powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie:
* leki wplywajace na odstgp QT, takie jak
- chinidyna, prokainamid, dofetylid, amiodaron, sotalol(stosowane w leczeniu zaburzen rytmu serca),
- cyzapryd (stosowany w zaburzeniach zotadka),
- terfenadyna (stosowana w leczeniu alergii),
- leki przeciwpsychotyczne, np. pimozyd,



- leki przeciwdepresyjne, np. cytalopram,
- fluorochinolony (stosowane w zakazeniach), np. moksyfloksacyna, lewofloksacyna;

* leki zobojetniajace (Nobaxin nalezy podawac co najmniej 1 godzing przed lub 2 godziny po
przyjeciu lekow zobojetniajacych);

» doustne leki przeciwzakrzepowe, np. warfaryna;

» alkaloidy sporyszu (stosowane w migrenie lub zmniejszajace przeplyw krwi), np. ergotamina
stosowana z azytromycyng moze spowodowaé zatrucie sporyszem (objawy — skurcz obwodowych
naczyn krwiono$nych i niedokrwienie);

* digoksyna (stosowana w zaburzeniach czynnosci serca);

* kolchicyna (stosowana w leczeniu dny moczanowej i rodzinnej goraczki srodziemnomorskiej)

» cyklosporyna (stosowana w chorobach skory, reumatoidalnym zapaleniu stawow lub po
przeszczepieniu narzadoéw);

* atorwastatyna (lek stosowany w celu obnizenia stgzenia cholesterolu);

* ryfabutyna (stosowana w leczeniu HIV lub gruZlicy).

Nobaxin z jedzeniem i piciem
Nobaxin w postaci tabletek powlekanych 250 mg mozna przyjmowa¢ niezaleznie od positku.

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

Cigza
Lek moze by¢ stosowany w okresie cigzy tylko wtedy, gdy w opinii lekarza korzy$¢ dla matki
przewyzsza ryzyko dla dziecka.

Karmienie piersiq
Azytromycyna przenika do mleka kobiecego. Zaleca si¢, aby nie karmi¢ piersig w czasie leczenia
azytromycyna, chyba, ze lekarz zaleci inaczej.

Plodnos¢

W badaniach ptodnosci przeprowadzonych na gryzoniach, odnotowano zmniejszenie wspotczynnika
zachodzenia w cigz¢ po podaniu azytromycyny. Znaczenie wynikow tych badan dla Iudzi nie jest
Znane.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Nie ma danych dotyczacych wptywu leku Nobaxin na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania
maszyn. Podczas wykonywania takich czynnosci nalezy jednak bra¢ pod uwagg mozliwosé
wystapienia takich dziatan niepozadanych, jak zawroty gtowy i drgawki.

Lek Nobaxin zawiera laktoze jednowodng

Jedna tabletka powlekana zawiera 2,394 mg laktozy jednowodnej. Jezeli stwierdzono wczes$niej
U pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed
przyjeciem leku.

3. Jak stosowaé lek Nobaxin

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

Lek stosuje si¢ doustnie.

Dawkowanie u dorostych oraz u dzieci i mlodzieZy o masie ciala powyzej 45 Kg



Zakazenia gérnych i dolnych drég oddechowych, zapalenie ucha srodkowego, zakazenia skory

i tkanek migkkich (z wyjatkiem rumienia wedrujacego)

Catkowita dawka azytromycyny wynosi 1,5 g w ciagu 3 dni (500 mg w pojedynczej dawce dobowe;j).
Alternatywnie, t¢ samg dawke catkowitg (1500 mg) mozna podawac rowniez przez 5 dni: 500 mg w
pierwszym dniu leczenia i po 250 mg od drugiego do piatego dnia leczenia.

Rumien wedrujacy

Dawka catkowita wynosi 3 g i nalezy ja zazy¢ w nastepujacym schemacie: pierwszego dnia 1 g

(4 tabletki powlekane po 250 mg), a nastepnie 500 mg (2 tabletki powlekane) od drugiego do pigtego
dnia, w pojedynczych dawkach dobowych.

Niepowiklane zakazenia wywolane przez Chlamydia trachomatis
1 g (4 tabletki powlekane po 250 mg) w pojedynczej dawce.

Pacjenci w podeszlym wieku

U pacjentow w podeszlym wieku stosuje si¢ t¢ sama dawke jak u pozostatych dorostych pacjentow. Ze
wzgledu na ryzyko wystapienia chorob serca zaleca si¢ ostrozno$¢ w stosowaniu leku u tych
pacjentow.

Pacjenci 7 zaburzeniami czynnosci nerek lub wgtroby

Jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia czynnosci nerek lub watroby, nalezy powiedzie¢ o tym
lekarzowi, poniewaz moze by¢ konieczne zmniejszenie zwykle stosowanej dawki leku. Leku nie
nalezy stosowac u pacjentéw z ciezka niewydolnoscia watroby.

Sposob podawania
Lek Nobaxin nalezy przyjmowac doustnie, raz na dobg.
Nobaxin w postaci tabletek powlekanych 250 mg mozna przyjmowac¢ niezaleznie od positku.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Nobaxin

Dziatania niepozadane, ktore wystepowaly po przyjeciu leku w dawkach wigekszych niz zalecane, byty
podobne do tych, ktore opisywano po podaniu prawidtowych dawek. Charakterystyczne objawy po
przedawkowaniu antybiotykow makrolidowych to: przemijajgca utrata stuchu, silne nudnosci,
wymioty i biegunka.

W razie przyj¢cia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ do lekarza lub
farmaceuty. W przypadku przedawkowania zaleca si¢ podanie wegla aktywnego oraz zastosowanie
leczenia objawowego, a jezeli konieczne, leczenia podtrzymujacego czynnosci zyciowe.

Pominigcie zastosowania leku Nobaxin

Pominigta dawke nalezy poda¢ tak szybko jak to mozliwe, a nastgpne dawki podawac zgodnie

z zaleconym schematem dawkowania. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupeknienia
pominietej dawki.

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

Nalezy przerwac przyjmowanie leku Nobaxin i niezwlocznie powiadomi¢ lekarza, jesli pacjent

zauwazy nastepujace ciezkie dziatania niepozadane:

- obrzek twarzy, warg, jezyka lub gardta, trudnosci z oddychaniem lub przetykaniem, wysypka, od
swedzenia skory po duze pgcherze na skorze, lub tez owrzodzenie na wargach, oczach, nosie,
ustach i narzadach piciowych; moga to by¢ objawy cigzkiej reakcji alergicznej, obrzgku
naczynioruchowego lub reakcji anafilaktycznej;

- cigzka, dlugotrwala biegunka z zawartoscig krwi lub $luzu w kale; moze to by¢ objaw powaznego
schorzenia jelit, zwanego ,,rzekomobtoniastym zapaleniem jelita grubego”;




- goraczka, czerwone plamy na skorze, pecherze lub tuszczenie sie skory, bol stawow, opuchlizna w
okolicy oczu, szybko pojawiajace si¢ 0bszary zaczerwienienia skory usiane niewielkimi krostkami
(pecherzykami wypetlionymi biatym lub z6ttym ptynem); moze to by¢ spowodowane cigzkimi
reakcjami skornymi, takimi jak zespo6t Stevensa-Johnsona lub toksyczne martwicze oddzielanie si¢
naskorka, ostra uogdlniona osutka krostkowa.

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

Czesto (moga wystapic rzadziej nizu 1 do 10 pacjentow):
- bdl glowy;

- wymioty, bol brzucha, nudnosci;

- zmiana liczby krwinek biatych;

- zmniejszenie stgzenia wodoroweglanow we Krwi.

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

- zakazenia drozdzakowe (kandydoza), zakazenie pochwy, zapalenie ptuc, zakazenie grzybicze,
zakazenie bakteryjne, zapalenie gardta, niezyt zotadka i jelit, zaburzenia oddechowe, niezyt nosa,
zakazenie drozdzakowe jamy ustne;j;

- zmiana liczby krwinek biatych (leukopenia, neutropenia, eozynofilia);

- obrzek naczynioruchowy (obrzgk w obrebie twarzy i gardta, mogacy powodowac trudnosci w
oddychaniu), nadwrazliwos$¢;

- Uutrata apetytu (jadtowstret);

- nerwowos¢, bezsennos¢, zawroty gtowy, senno$¢, zaburzenia smaku, nietypowe odczucia skérne,
np. mrowienie i dr¢twienie konczyn (parestezje);

- zaburzenia widzenia;

- zaburzenia ucha, zaburzenia rownowagi;

- kolatanie serca;

- uderzenia goraca,;

- duszno$¢, krwawienie Z N0sa;

- zaparcia, wzdecia z oddawaniem wiatrow, niestrawnos¢, zapalenie btony Sluzowej zotadka,
zaburzenia potykania (dysfagia), wzdety brzuch, suchos¢ w ustach, odbijanie si¢ ze zwracaniem
tresci zotadkowej, owrzodzenia jamy ustnej, nadmierne wydzielanie $liny;

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

- choroba zwyrodnieniowa stawow, bole migséni, bol plecow, bol karku;

- zaburzenia oddawania moczu (dyzuria), bol nerek;

- krwotok maciczny, zaburzenia jader;

- obrzek, ostabienie (astenia), zte samopoczucie (apatia), uczucie zmgczenia, obrzgk twarzy, bol w
klatce piersiowej, gorgczka, bol, obrzgk obwodowy;

- nieprawidtowe wyniki badan laboratoryjnych (np. dotyczacych krwi, parametrow czynnos$ci
watroby, glukozy, elektrolitow);

- powiktania po zabiegach.

Rzadko (mogg wystgpi¢ rzadziej niz u 1 na 1000 pacjentow):

- pobudzenie;

- zaburzenia czynno$ci watroby, zottaczka z zastojem zotci (zottaczka cholestatyczna);

- nadwrazliwos¢ na swiatto;

- cigzkie reakcje skorne: ostra uogoélniona osutka krostkowa charakteryzujaca si¢ szybkim
pojawianiem si¢ obszardw zaczerwienienia skory usianych niewielkimi krostkami (pecherzykami
wypelionymi biatym lub z6ltym ptynem).

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

- rzekomobtoniaste zapalenie jelita grubego;

- maloptytkowos¢ (zmniejszenie liczby ptytek krwi), zmniejszona liczba czerwonych krwinek
(niedokrwisto$¢ hemolityczna);



- reakcja anafilaktyczna (uogélniona reakcja alergiczna rzadko prowadzaca do zgonu; moze
przebiegac z takimi objawami, jak: obrzgk warg, twarzy lub szyi, prowadzacy do cigzkich
trudno$ci w oddychaniu, wysypka na skorze lub pokrzywka);

- agresywne zachowanie, lek, majaczenie, omamy;

- utrata przytomnosci (omdlenie), drgawki, zaburzenia czucia (niedoczulica), nadmierna aktywnos¢
psychoruchowa, brak wechu, brak smaku, zaburzenia wechu, szybkie meczenie si¢ mig$ni
(miastenia);

- zaburzenia stuchu w tym gluchota i (lub) szumy uszne;

- zaburzenia rytmu serca (w tym zaburzenia typu torsade de pointes i czestoskurcz komorowy),
wydhuzenie odstgpu QT w zapisie elektrokardiogramu;

- obnizenie ci$nienia tetniczego;

- zapalenie trzustki, przebarwienie jezyka;

- niewydolno$¢ watroby (rzadko prowadzaca do zgonu), piorunujace zapalenie watroby, martwica
watroby;

- cigzkie reakcje skorne: zesp6t Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka,
rumien wielopostaciowy, polekowa reakcja z eozynofilig i objawami ogélnymi (DRESS, ang. Drug
reaction with eosinophilia and systemic symptoms);

- bol stawow;

- ostra niewydolno$¢ nerek, srodmigzszowe zapalenie nerek.

Dzialania niepozadane prawdopodobnie lub przypuszczalnie zwiazane ze stosowaniem
azytromycyny w leczeniu zakazen kompleksem Mycobacterium avium lub zapobieganiu im, na
podstawie badan klinicznych i obserwacji po wprowadzeniu leku do obrotu

Bardzo czesto (moga wystapi¢ czesciej niz u 1 na 10 pacjentow):
- biegunka;

- bél brzucha;

- nudnosci;

- wzdgcia;

- uczucie dyskomfortu w jamie brzusznej;

- luzne stolce.

Czesto (moga wystapic rzadziej niz u 1 na 10 pacjentow):
- jadlowstret;

- zawroty glowy;

- Dbdle glowy;

- nietypowe odczucia skorne, np. mrowienie i dretwienie konczyn (parestezje)
- zaburzenia smaku:;

- zaburzenia widzenia;

- ghuchota;

- wysypka, $wiad;

- bol stawdw;

- uczucie zmeczenia.

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

- zaburzenia czucia (niedoczulica);

- zaburzenia stuchu, szumy uszne;

- kotatanie serca;

- zapalenie watroby;

- zespdt Stevensa-Johnsona (cigzka reakcja skorna), nadwrazliwos$¢ na $wiatto;
- ostabienie (astenia), zte samopoczucie.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych
Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ 0 tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane



mozna zglaszaé bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzi¢ki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é lek Nobaxin

e Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

e Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C, w suchym miejscu.

e Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku. Termin
waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usunac leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Nobaxin

Substancja czynng leku Nobaxin jest azytromycyna. Jedna tabletka powlekana zawiera 250 mg
azytromycyny.

Pozostate sktadniki to:

rdzen tabletki: skrobia zelowana, skrobia kukurydziana, magnezu stearynian, powidon, krzemionka
koloidalna bezwodna, kroskarmeloza sodowa, sodu laurylosiarczan, celuloza mikrokrystaliczna;
otoczka tabletki: hypromeloza, laktoza jednowodna, makrogol 3350, tytanu dwutlenek (E171),
triacetyna.

Jak wyglada lek Nobaxin i co zawiera opakowanie

Tabletki powlekane leku Nobaxin, 250 mg sg barwy biatej do kremowej, podtuzne, obustronnie
wypukle.

Opakowanie zawiera 6 tabletek powlekanych w blistrze lub w pojemniku polietylenowym,

w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdérca:
Przedsigbiorstwo Farmaceutyczne LEK-AM Sp. z 0.0.
ul. Ostrzykowizna 14A

05-170 Zakroczym

Tel.: +48 22 785 27 60

Faks: +48 22 785 27 60 wew. 106

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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