Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Canbiox, 500 mg, tabletki powlekane
Azithromycinum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ 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 watpliwo$ci nalezy zwrocic si¢ 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 sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystgpia 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 Canbiox i w jakim celu sie go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Canbiox
Jak stosowac lek Canbiox

Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak przechowywac lek Canbiox

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

ocouprLDOE

1.  Coto jest lek Canbiox i w jakim celu si¢ go stosuje
Canbiox jest antybiotykiem. Nalezy do grupy antybiotykéw zwanych makrolidami.

Canbiox jest stosowany w leczeniu zakazen bakteryjnych wywotanych przez drobnoustroje, take jak

bakterie. Do zakazen tych naleza:

- zakazenia dolnych drog oddechowych, takie jak ostre zapalenie oskrzeli oraz zapalenie ptuc

- zakazenia zatok, gardla, migdatkéw i ucha

- zakazenia skory i tkanek migkkich, o nasileniu lekkim lub umiarkowanym, np. zakazenie
torebek wlosowych (zapalenie mieszkw wtosowych), bakteryjne zakazenie skory i tkanki
podskdrnej (zapalenie tkanki tacznej), zakazenia skory objawiajace si¢ l$nigcym, czerwonym
obrzegkiem (r6za)

- zakazenia wywotane przez bakterie zwane Chlamydia trachomatis. Moga one powodowaé
zapalenie przewodu odprowadzajacego mocz z pecherza (cewka moczowa) lub blony sluzowej
w miejscu, gdzie macica laczy sie z pochwa (szyjka macicy).

2.  Informacje wazne przed zastosowaniem leku Canbiox

Kiedy nie stosowa¢ leku Canbiox:

- jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na azytromycyng dwuwodna, erytromycyng lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku (wymienionych w punkcie 6);

- jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na ktorykolwiek inny antybiotyk makrolidowy lub
ketolidowy.

Jesli ktorakolwiek z opisanych powyzej sytuacji dotyczy pacjenta, nie nalezy stosowaé leku. W razie
watpliwosci, przed przyjeciem leku Canbiox nalezy porozmawiaé z lekarzem lub farmaceutg.



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Canbiox nalezy zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty:

- jesli pacjent ma dolegliwosci ze strony watroby: lekarz moze zaleci¢ kontrolowanie czynnosci
watroby lub zakonczy¢ leczenie azytromycyna,

- jesli pacjent ma dolegliwosci ze strony herek;

- jesli pacjent ma cigzkie dolegliwosci ze strony serca lub zaburzenia rytmu serca (widoczne w
elektrokardiogramie lub wys$wietlane przez aparat do EKG);

- jesli pacjent ma za mate stezenia potasu lub magnezu we Krwi;

- jesli pacjent ma objawy wskazujgce na dodatkowe zakazenie;

- jesli pacjent przyjmuje alkaloidy sporyszu, takie jak ergotamina (w leczeniu migreny), poniewaz
lekow tych nie nalezy stosowac razem z azytromycyna (patrz punkt ,,Lek Canbiox a inne leki”);

- jesli pacjent ma szczego6lnego rodzaju ostabienie mig¢éni, zwane miastenig;

- jesli pacjent ma zaburzenia dotyczace czynno$ci nerwow (zaburzenia neurologiczne) lub
psychiki (zaburzenia psychiczne).

Nalezy odstawi¢ Canbiox i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli podczas stosowania

tego leku u pacjenta wystapi ktorykolwiek z nastepujacych ci¢zkich dzialan niepozadanych:

- obrzek twarzy, warg, jezyka lub gardta, trudnoéci w oddychaniu lub potykaniu, wysypka, ktora
moze mie¢ posta¢ od $wigdu do duzych pecherzy na skorze lub owrzodzenia na wargach,
oczach, nosie, jamie ustnej lub narzadach piciowych; moga to by¢ objawy ciezkiej reakcji
alergicznej, obrzeku naczynioruchowego lub reakcji anafilaktycznej;

- cigzka biegunka, trwajaca dluzszy czas lub biegunka z krwig i $luzem; moga to by¢ objawy
cigzkich zaburzen jelit, zwanych ,,rzekomobtoniastym zapaleniem okr¢znicy”.

Lek Canbiox a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktdre pacjent planuje stosowac.

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

lekow:

- leki zobojetniajace — stosowane w leczeniu zgagi lub niestrawnos$ci; Canbiox nalezy
przyjmowac co najmniej 1 godzing przed przyjeciem lub 2 godziny po zazyciu leku
zobojetniajacego;

- ergotamina — stosowana w migrenie;

- warfaryna, pochodne kumaryny lub podobne leki — stosowane w celu zmniejszenia krzepliwo$ci
krwi; Canbiox moze nasili¢ ich dziatanie;

- cyzapryd — stosowany w zaburzeniach zotadka; jednoczesne stosowanie z lekiem Canbiox moze
spowodowa¢ zaburzenia serca (widoczne w zapisie EKG lub wys$wietlane przez aparat do
EKG);

- terfenadyna — stosowana w leczeniu kataru siennego; jednoczesne stosowanie z lekiem Canbiox
moze spowodowac zaburzenia serca (widoczne w zapisie EKG lub wyswietlane przez aparat do
EKG);

- zydowudyna lub nelfinawir — stosowane w leczeniu zakazen wywotanych przez HIV;
jednoczesne stosowanie nelfinawiru z lekiem Canbiox moze spowodowac¢ nasilenie dziatan
niepozadanych wymienionych w tej ulotce;

- ryfabutyna — stosowana w leczeniu gruzlicy;

- chinidyna — stosowana w zaburzeniach rytmu serca;

- cyklosporyna — stosowana w celu zahamowania odrzucenia przeszczepu przez organizm; lekarz
bedzie regularnie kontrolowat stezenie cyklosporyny we krwi i moze zmieni¢ jej dawke.

Nalezy poinformowac lekarza lub farmaceutg, jesli pacjent stosuje ktorykolwiek z wymienionych
nizej lekéw. Jednoczesne stosowanie leku Canbiox moze nasila¢ ich dziatanie. Lekarz moze zaleci¢
zmiane dawki. Do lekow tych nalezg:



- triazolam;

- midazolam lub alfentanyl — stosowane w celu utatwienia zasypiania lub podczas operaciji;

- teofilina — stosowana w zaburzeniach oddychania, takich jak astma lub przewlekta obturacyjna
choroba ptuc (POChP);

- digoksyna — stosowana w leczeniu zaburzen czynnos$ci serca;

- kolchicyna — stosowana w leczeniu dny moczanowej i rodzinnej goraczki srodziemnomorskiej;

- astemizol — stosowany w leczeniu kataru siennego;

- pimozyd — stosowany w zaburzeniach psychicznych.

Canbiox z jedzeniem i piciem
Lek Canbiox mozna przyjmowac z jedzeniem lub bez jedzenia.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodno$¢

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.

Brak wystraczajacych informacji 0 stosowaniu azytromycyny podczas cigzy. Dlatego nie nalezy
stosowac leku Canbiox w czasie cigzy, chyba ze wynika to z wyraznego zalecenia lekarza.

Azytromycyna czeSciowo przenika do mleka matki, dlatego leku Canbiox nie powinny stosowac
pacjentki karmiace piersia.

Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Podczas stosowania leku Canbiox moga wystapi¢ zawroty glowy lub napady padaczkowe (drgawki).
Jesli u pacjenta wystgpig powyzsze objawy, nie powinien on prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwac
maszyn.

Lek Canbiox zawiera laktoze
Jesli stwierdzono wczeséniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukréw, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowaé lek Canbiox

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

Sposdb podawania leku
- Tabletki nalezy przyjmowac¢ w catosci, popijajac szklanka wody.
- Tabletek nie nalezy kruszy¢ ani zu€.

Dawkowanie

Dorosli oraz dzieci | mlodziez o masie ciata 45 Kg | wigkszej

Zalecana stosowana catkowita dawka azytromycyny wynosi 1500 mg i mozna ja przyjmowac¢ na dwa

sposoby. Lekarz poinformuje pacjenta, jak przyjmowac lek:

- przez 3 dni: jedna tabletka 500 mg codziennie
czy

- przez 5 dni: jedna tabletka 500 mg w pierwszym dniu leczenia, nastepnie 250 mg raz na dobe
przez kolejne cztery dni.



Dawka moze by¢ inna, jezeli u pacjenta wystgpuje zapalenie przewodu odprowadzajacego mocz z
pecherza (cewka moczowa) lub blony Sluzowej w miejscu, gdzie macica taczy si¢ z pochwa (szyjka
macicy). Lekarz zaleci jednorazowe przyjecie dawki 1000 mg.

Dzieci i mlodziez o masie ciata mniejszej niz 45 kg
Stosowanie tabletek nie jest wskazane. U dzieci i mtodziezy o masie ciata mniejszej niz 45 kg zaleca
si¢ zastosowanie innej postaci farmaceutycznej azytromycyny, takiej jak zawiesina.

Pacjenci z dolegliwosciami ze strony wagtroby i nerek
Jesli pacjent ma dolegliwosci ze strony nerek lub watroby, powinien powiedzie¢ o tym lekarzowi,
poniewaz lekarz moze zadecydowa¢ 0 zmianie zwykle zalecanej dawki.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Canbiox

Jesli pacjent przyjat wicksza niz zalecana dawke leku, powinien niezwlocznie powiedzie¢ o tym
lekarzowi lub uda¢ sie do szpitala. Nalezy zabra¢ ze sobg opakowanie leku. Mogg wystapi¢
nastepujace objawy:

- przemijajaca utrata stuchu

- silne nudnosci (mdtoéci), wymioty i biegunka.

Pominiecie zastosowania leku Canbiox

- Je$li pacjent zapomni przyja¢ dawke leku, powinien to zrobi¢, gdy tylko sobie o tym przypomni.

- Jesli zbliza si¢ pora zazycia nastepnej dawki, nalezy poming¢ zapomniang dawke.

- Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominiegtej dawki.

- Jesli pacjent pomingl dawke, powinien nadal przyja¢ wszystkie zalecone tabletki. Znaczy to, ze
pacjent zakonczy leczenie dzien poznie;j.

Przerwanie stosowania leku Canbiox
Nie nalezy przerywa¢ stosowania leku Canbiox bez konsultacji z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié sig
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.

Jezeli wystapi ktorykolwiek z cigzkich objawdw niepozgdanych wymienionych ponizej, nalezy
przerwaé stosowanie leku Canbiox i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem — pacjent moze
potrzebowa¢é natychmiastowej pomocy medyczne;.

- Obrzek twarzy, warg, jezyka lub gardta, trudnosci w oddychaniu lub potykaniu, wysypka, ktora
moze mie¢ posta¢ od $wigdu do duzych pecherzy na skorze lub owrzodzenia na wargach, oczach,
nosie, jamie ustnej lub narzadach piciowych. Moga to by¢ objawy cigzkiej reakcji alergicznej,
obrzeku naczynioruchowego lub reakcji anafilaktycznej (wystepuja rzadziej niz u 1 pacjenta na
1 000).

- Ciegzka biegunka, trwajgca dtuzszy czas lub biegunka z krwig 1 §luzem. Moga to by¢ objawy
cigzkich zaburzen jelit, tak zwanego ,,rzekomobtoniastego zapalenia okrgznicy” (Wystepuja
rzadziej niz u 1 na 1 000 pacjentow).

- Gorgczka, czerwone plamy na skorze, pecherze na skorze lub zluszczanie sie skory, bol stawow,
obrzgk oczu. Moga to by¢ objawy ciezkiej reakcji, takiej jak zespot Stevensa-Johnsona, rumien
wielopostaciowy lub martwica toksyczno-rozptywna naskorka (wystepuja rzadziej niz u 1 na
1 000 pacjentéw).




Inne dzialania niepozadane

Bardzo czesto (mogg wystepowaé czesciej niz u I na 10 pacjentow):

biegunka

Czesto (mogg wystepowaé rzadziej niz u 1 na 10 pacjentéw):

nudnosci (mdtosci) lub wymioty

bol lub skurcze zotadka

luzne stolce lub wzdgcia (wiatry)

bol glowy

zmiana liczby biatych krwinek i stezenia wodoroweglanéw we krwi
uczucie dretwienia i mrowienia (parestezje)

zmiana w odczuwaniu smakow (zaburzenia smaku)

zaburzenia widzenia

Niezbyt czesto (mogq wystqpic rzadziej niz u 1 na 100 pacjentow):

brak apetytu (jadtowstret), zaburzenia trawienia

zawroty gltowy lub sennos¢

zapalenie pochwy

plesniawki (kandydoza, grzybica jamy ustnej), zakazenie grzybicze, zakazenie pochwy,
zapalenie ptuc, zakazenie bakteryjne, zapalenie gardta, zapalenie zotadka i jelit, zadyszka, b6l w
klatce piersiowej, $wiszczacy oddech i kaszel (zaburzenia oddechowe) zapalenie btony Sluzowej
nosa (katar),

zmniejszenie liczby biatych krwinek (leukopenia, neutropenia, eozynofilia)

obrzek naczynioruchowy, nadwrazliwos¢

nerwowos$¢, bezsennos¢é

kotatanie serca

uderzenia goraca

dusznos¢, krwawienie z nosa

zaparcie, niestrawnos$¢ (dyspepsja), zapalenie blony §luzowej zotadka (niezyt zotadka),
utrudnione potykanie, rozdgcie jamy brzusznej, sucho$¢ btony sluzowej w jamie ustnej,
odbijanie si¢, owrzodzenie jamy ustnej, nadmierne wydzielanie sliny

reakcje alergiczne, w tym $wiad i wysypka skorna, pokrzywka, zapalenie skory, sucho$¢ skory,
nadmierne pocenie si¢

bol, obrzgk i ostabienie sity w stawach (zapalenie kosci 1 stawow), bol migsni, bol plecow, bol
szyi

bolesne lub utrudnione oddawanie moczu, bol nerek

krwotok miesiaczkowy, zaburzenia czynnosci jader

obrzek, ostabienie, obrzek twarzy, bol w klatce piersiowej, gorgczka, bol, obrzek ndg (obrzek
obwodowy)

stwierdzane we krwi zmiany aktywnos$ci enzyméw watrobowych i warto$ci innych parametrow
(zwigkszenie aktywnosci aminotransferazy asparaginowej, aminotransferazy alaninowej i
fosfatazy zasadowej, zwigkszenie stezenia bilirubiny, mocznika, kreatyniny, chlorkéw, glukozy,
wodoroweglanéw, liczby ptytek krwi, nieprawidtowe stezenie potasu i sodu, zmniejszony
hematokryt)

powiktania po zabiegach

ogblny dyskomfort, ostabienie, uczucie zm¢czenia (znuzenie, zte samopoczucie)
nieprawidlowe wyniki badania czynnosci watroby

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

uczucie pobudzenia, poczucie zmian wlasnej tozsamosci (depersonalizacja)

skorne reakcje alergiczne, takie jak nadwrazliwo$¢ na $wiatto stoneczne, zaczerwienienie,
luszczenie i opuchniecie skory

przebarwienie zebow



- choroby watroby, takie jak zapalenie watroby lub zottaczka

- osutka skorna charakteryzujaca si¢ szybkim pojawianiem sie obszarow zaczerwienienia skory z
niewielkimi krostkami (matymi pgcherzykami wypetnionymi biatym lub z6ttym ptynem).

Czestosé nieznana (nie moze by¢é okreslona na podstawie dostepnych danych):

- zakazenie jelita (Okrgznicy) — rzekomobloniaste zapalenie okrgznicy

- reakcja anafilaktyczna

- uczucie gniewu, niepokoju, majaczenie (delirium)

- omamy

- omdlenia, drgawki

- zmniejszona liczba czerwonych krwinek spowodowana ich rozpadem (niedokrwistos¢
hemolityczna), zmniejszona liczba ptytek krwi i biatych krwinek

- silny niepokoj ruchowy (nadmierne pobudzenie psychoruchowe)

- zmiana w odczuwaniu smakow i zapachow (brak wechu, brak smaku, wech opaczny)

- nasilenie lub pogorszenie ostabienia migsni (miastenia)

- zaburzenie stuchu, w tym gluchota i (lub) szum w uszach

- szybkie (czestoskurcz komorowy) lub nieregularne bicie serca, czasem zagrazajace zyciu,
zmiany rytmu pracy serca stwierdzone w EKG (wydtuzenie odstepu QT i czestoskurcz
komorowy typu torsade de pointes), zwtaszcza u pacjentow ze sktonnoscia do tego typu
zaburzen

- niskie ci$nienie krwi (niedoci$nienie tetnicze)

- zapalenie trzustki

- przebarwienie jezyka

- ostra niewydolnos¢ watroby (niewydolnos¢ watroby, rzadko prowadzaca do $mierci,
piorunujace zapalenie watroby, martwica Watroby)

- ostra niewydolno$¢ nerek, srodmiazszowe zapalenie nerek

- bdl stawow

- zaburzenia stuchu

Wymienione nizej dziatania niepozadane notowano podczas stosowania azytromycyny w
zapobieganiu zakazeniom kompleksem Mycobacterium avium (MAC).

Bardzo czesto (mogg wystgpowac czesciej niz u 1 na 10 pacjentow):
- biegunka

- bdl brzucha

- nudnosci (mdtosci)

- wzdecia (wiatry)

- dyskomfort w jamie brzusznej

- luzne stolce

Czesto (mogq wystepowac rzadziej niz u 1 na 10 pacjentow):
- brak apetytu (jadtowstret)

- zawroty glowy

- bol glowy

- uczucie dretwienia i mrowienia (parestezje)

- zmiana w odczuwaniu zapachdw

- zaburzenia widzenia

- ghuchota

- wymioty, bol lub skurcze migéni brzucha, zmniejszenie apetytu, zaburzenia trawienia
- $wiad i wysypki skorne

- bol stawdw

- zmeczenie



Niezbyt czesto (mogg wystepowac rzadziej niz u 1 na 100 pacjentow):

- zmniejszenie wrazliwos$ci na bodzce dotykowe

- utrata stuchu lub szum w uszach

- kotatanie serca

- choroby watroby, takie jak zapalenie watroby

- silne zaczerwienienie skory

- skorne reakcje alergiczne, takie jak nadwrazliwo$¢ na $wiatto stoneczne, zaczerwienienie,
huszczenie i opuchniecie skory

- ogoblne zte samopoczucie

- ostabienie

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystagpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozgdane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych, ul. Al.
Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, e-mail:
e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5.  Jak przechowywa¢ lek Canbiox

- Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
- Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku po stowach
“Termin wazno$ci”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Canbiox
Substancja czynng leku jest azytromycyna. Kazda tabletka powlekana zawiera 500 mg azytromycyny
w postaci azytromycyny dwuwodne;j.

Pozostale sktadniki to:

rdzen tabletki: wapnia wodorofosforan dwuwodny, hydroksypropyloceluloza (E463), kroskarmeloza
sodowa, magnezu stearynian (E572);

otoczka tabletki (Opadry 11 31K58875): hypromeloza (E464), laktoza jednowodna, tytanu dwutlenek
(E171), triacetyna.

Jak wyglada lek Canbiox i co zawiera opakowanie
Biate, owalne, obustronnie wypukte tabletki powlekane, z wyrytym napisem ,,APO” po jednej stronie
tabletki i ,,AZ500” po drugie;j.


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Canbiox jest dostepny w blistrach zawierajacych po 3 tabletki powlekane.
Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca

Podmiot odpowiedzialny
Apotex Europe B.V.
Archimedesweg 2

2333 CN Leiden
Holandia

Wytwérca

Apotex Nederland B.V.
Archimedesweg 2

2333 CN Leiden
Holandia

W celu uzyskania szczegotowej informacji o leku nalezy zwroci¢ si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

Apotex Polska Sp. z 0.0.

ul. Ostrobramska 95

04-118 Warszawa

tel. 22 311 20 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 05.2018
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