Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Zetamax, 2 g, granulat o przedluZzonym uwalnianiu do sporzadzania zawiesiny doustnej
Azithromycinum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie z treScia 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 watpliwo$ci nalezy zwroci¢ 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 sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig 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 Zetamax i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Zetamax
Jak stosowac lek Zetamax

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Zetamax

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Zetamax i w jakim celu sie go stosuje

Zetamax nalezy do grupy antybiotykow nazywanych antybiotykami makrolidowymi. Leki te
stosowane sa w leczeniu szerokiego zakresu zakazen bakteryjnych. Zetamax hamuje wzrost bakterii
powodujacych zakazenia. Zetamax dziata wylacznie na bakterie. Lek nie dziata na wirusy, w tym na
wirusy powodujace zwykle przezigbienie lub grype.

Nie w kazdym zakazeniu uktadu oddechowego konieczne jest stosowanie antybiotykéw. Niepotrzebne
stosowanie antybiotykdw powoduje pojawianie si¢ w srodowisku opornych na nie bakterii. Jesli
wystgpi zakazenie uktadu oddechowego, nalezy zawsze zasiggng¢ porady lekarza w sprawie
koniecznosci zastosowania antybiotyku.

Zetamax stosuje si¢ u 0so6b dorostych w wieku 18 lat i powyze;j.
Jakie zakazenia leczy sie lekiem Zetamax

Zetamax jest wskazany w leczeniu wymienionych nizej lekkich lub umiarkowanie ci¢zkich zakazen,

wywolywanych przez wrazliwe na ten lek szczepy bakterii:

- zaostrzenie przewleklego zapalenia oskrzeli (gdy zastosowanie innych antybiotykéw zostanie
uznane za niewtasciwe lub, gdy inne antybiotyki okaza si¢ nieskuteczne w leczeniu wystgpujacego
u pacjenta zakazenia);

- zapalenie zatok (gdy zastosowanie innych antybiotykow zostanie uznane za niewlasciwe lub, gdy
inne antybiotyki okazg si¢ nieskuteczne w leczeniu wystepujacego u pacjenta zakazenia);

- zapalenie pluc nabyte poza szpitalem (gdy zastosowanie innych antybiotykdéw zostanie uznane
za niewlasciwe);

- zapalenie gardta i (lub) zapalenie migdatkow wywotywane przez Streptococcus pyogenes u
pacjentow nietolerujacych beta- laktamowych lekow przeciwbakteryjnych.

Lekarz zdecyduje czy Zetamax jest najwlasciwszym antybiotykiem do zastosowania u pacjenta.



2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Zetamax

Kiedy nie stosowac leku Zetamax

- Jes$li pacjent ma uczulenie na azytromycyne lub jakikolwiek antybiotyk makrolidowy lub
ketolidowy (w tym na erytromycyng), lub na ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Zetamax nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie jesli:

- pacjent miat kiedykolwiek jakie$ problemy podczas stosowania innych lekow;

- pacjent miat kiedykolwiek problemy z watrobg; lekarz moze zaleci¢ kontrolowanie czynnosci
watroby lub wstrzyma¢ podawanie leku;

- pacjent miat kiedykolwiek problemy z nerkami.

Nalezy bezzwlocznie powiedzie¢ lekarzowi:

- jesli u pacjenta wystgpig jakiekolwiek objawy choroby watroby, takie jak zazolcenie skory, utrata
(brak) energii, ciemne zabarwienie moczu, jakiekolwiek objawy krwawienia, lub zaburzenia
zachowania, gdyz moze by¢ konieczne zbadanie czynno$ci watroby lub wykonanie dodatkowych
badan;

- jesli podczas stosowania leku Zetamax wystapi uczucie bicia serca w klatce piersiowej (kotatania
serca) lub zawroty glowy, lub omdlenie, lub ostabienie mi¢sni;

- jesli u pacjenta w trakcie leczenia lub po jego zakonczeniu wystapi biegunka lub luzne stolce,
nalezy bezzwlocznie powiedzie¢ o tym lekarzowi; nie nalezy stosowa¢ zadnego leku
przeciwbiegunkowego bez uprzedniego skonsultowania si¢ z lekarzem; nalezy powiadomi¢
lekarza, jezeli biegunka przediuza sig;

- je$li u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy reakcji alergicznej (np. trudnosci w oddychaniu,
zawroty gtowy, obrzgk twarzy lub gardta, wysypka, bable pokrzywkowe, pecherze); nalezy
zaprzestac stosowania leku Zetamax i niezwlocznie zasiggnac porady lekarza; ciezkie reakcje
alergiczne na Zetamax wystepujg rzadko;

- jesli podczas stosowania leku u matego dziecka (w wieku ponizej 6 tygodni) w czasie karmienia
wystepuja wymioty lub nerwowos¢.

Ten antybiotyk zwalcza niektore bakterie, jednak nie dziata na wszystkie rodzaje bakterii i nie jest
skuteczny w leczeniu zakazen wywotanych przez grzyby chorobotworcze.

Dzieci i mlodziez
Lek Zetamax nie jest odpowiedni do stosowania u dzieci w wieku ponizej 18 lat.

Zetamax a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub

ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac:

- leki przeciwarytmiczne (stosowane w chorobach serca);

- leki przeciwpsychotyczne (stosowane w leczeniu urojen, omamow lub w zaburzeniach myslenia);

- leki przeciwdepresyjne (stosowane w leczeniu depres;ji);

- fluorochinolony (leki stosowane w leczeniu ci¢zkich zakazen bakteryjnych);

- leki zobojg¢tniajace kwas zoladkowy (stosowane w leczeniu zgagi lub niestrawnosci);

- warfaryna (lub inny lek przeciwzakrzepowy);

- terfenadyna (stosowana w leczeniu kataru siennego lub alergii skornej);

- cyklosporyna (stosowana w hamowaniu czynnosci uktadu immunologicznego w zapobieganiu lub
leczeniu odrzucenia przeszczepionych narzadéw lub szpiku kostnego);

- digoksyna (stosowana w leczeniu zaburzen czynnosci serca);



kolchicyna (stosowana w leczeniu dny moczanowej i rodzinnej gorgczki srodziemnomorskie;j);
atorwastatyna (stosowana w celu zmniejszenia cholesterolu we krwi);

nelfinawir (stosowany w leczeniu zakazen HIV);

ergotamina (stosowana w leczeniu migreny).

Zetamax z jedzeniem i piciem

Zetamax nalezy przyjmowac na pusty zotadek (co najmniej 1 godzing przed positkiem lub 2 godziny
po positku).

Jesli w ciggu 5 minut od zastosowania leku wystgpig wymioty, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem,
poniewaz moze by¢ konieczne podanie dodatkowej dawki leku.

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

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Nie ma dowodow potwierdzajacych wplyw leku Zetamax na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

Lek Zetamax zawiera sacharoze (cukier) i séd
Zetamax zawiera 19,36 g sacharozy (zwanej potocznie cukrem). Nalezy wzig¢ to pod uwagge
u pacjentow chorych na cukrzycg.

Zetamax zawiera 148 mg sodu, co nalezy wzia¢ pod uwagg u pacjentéw kontrolujgcych zawartos$c
sodu w diecie.

3. Jak stosowaé lek Zetamax

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana pojedyncza dawka dla dorostych wynosi 2 g leku, w postaci granulatu o przedtuzonym
uwalnianiu do sporzadzania zawiesiny doustne;j.

Pacjenci majacy problemy z nerkami lub watroba: nalezy powiedzie¢ lekarzowi o problemach
zwigzanych z nerkami lub watrobg, poniewaz moze on zaleci¢ zmian¢ dawkowania.

Lek Zetamax umozliwia przeprowadzenie catego leczenia za pomoca pojedynczej dawki, dlatego tez
lek nalezy przyja¢ jednorazowo. Zetamax nalezy przyjmowac na pusty zotadek (co najmniej 1 godzing
przed positkiem lub 2 godziny po positku).

Zawiesina, ktorg zastosuje pacjent, moze zosta¢ przygotowana przez farmaceute. Jesli jednak
zawiesina nie byta przygotowana, nalezy sporzadzi¢ jag w opisany ponizej sposob.

1. Otworzy¢ butelke naciskajac zakretke ku dotowi 1 przekrecajac ja w kierunku odwrotnym do ruchu
wskazowek zegara.

2. Uwaznie doda¢ wodge do butelki, dopetniajac do kreski znajdujacej si¢ na etykiecie butelki (gruba
czarna kreska pomiedzy dwiema cienszymi).

3. Zamkna¢ butelke i dobrze nig wstrzasnac (przez okoto 30 sekund).

4. Otworzy¢ butelke w sposob wskazany w punkcie 1. i wypic¢ calg jej zawartosc.

Sporzadzong zawiesing nalezy zuzy¢ w ciggu 12 godzin po przygotowaniu.



Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Zetamax
W razie przedawkowania lub przypadkowego potkniecia leku nalezy bezzwtocznie zawiadomic
lekarza lub farmaceute.

4.

Mozliwe dzialania niepozadane

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

Bardzo czesto: moga dotyczy¢ wiecej niz 1 na 10 pacjentow

biegunka

Czesto: moga dotyczy¢ mniej niz 1 na 10 pacjentow

bol glowy

wymioty, bol zotadka, nudnos$ci

zmniejszenie liczby limfocytow (rodzaj krwinek biatych), zwigkszenie liczby granulocytow
kwasochtonnych (rodzaj krwinek biatych), zwigkszenie liczby granulocytow zasadochtonnych
(rodzaj krwinek biatych), zwigkszenie liczby monocytéow (rodzaj krwinek biatych), zwigkszenie
liczby neutrofili (rodzaj krwinek biatych)

zmnigjszenie stezenia wodoroweglandw we krwi

Niezbyt czesto: moga dotyczy¢ mniej niz 1 na 100 pacjentow

zakazenia drozdzakowe (plesniawki) w jamie ustnej lub pochwie, zapalenie ptuc, zakazenia
grzybicze, zakazenia bakteryjne, bol gardta, bol brzucha (stan zapalny przewodu pokarmowego),
zatkany nos lub katar

zmnigjszenie liczby leukocytow (rodzaj krwinek biatych), zmniejszenie liczby granulocytow
obojetnochtonnych (rodzaj krwinek biatych)

reakcje alergiczne o ro6znej cigzkos$ci

uogodlniona wysypka pecherzowa i ztuszczanie si¢ skory

cigzka pokrzywka, wysypka, §wiad, zapalenie skory, suchos¢ skory, nadmierne pocenie si¢
zaburzenie smaku, jadlowstret

nerwowos¢

trudnosci w zasypianiu

zawroty gtowy

mrowienie, klucie lub dretwienie skory

sennos¢

zaburzenia widzenia

zaburzenia rOwnowagi (uczucie wirowania), zaburzenia dotyczace ucha

kotatanie serca

uderzenia goraca

dusznos¢

krwawienie z nosa

zaparcie, wzdecia, niestrawno$¢, zapalenie btony sluzowej zotadka (zapalenie zotadka), trudnosci
w potykaniu (dysfagia), wzdgcia brzucha, sucho$¢ w jamie ustnej, odbijanie si¢, owrzodzenie
jamy ustnej, nadmierne wydzielanie $liny

bol lub sztywnos¢ stawow, bol miesni, bol plecéw, bol szyi

bolesne oddawanie moczu, bol nerek

nietypowe krwawienie lub plamienia migdzy miesigczkami

bol lub zapalenie jader

bol w klatce piersiowej

ogo6lne ostabienie

obrzeki, obrzgk twarzy

goragczka

ogoblne zte samopoczucie, bol

nieprawidlowe wyniki badan laboratoryjnych (np. badan krwi lub czynnosci watroby)



Rzadko: moggq dotyczy¢ mniej niz 1 na 1 000 pacjentéow

- pobudzenie

- zaburzenia czynno$ci watroby

- zazdlcenie skory oraz biatkowek oczu, ciemny mocz, blady stolec

- ciegzkie reakcje skorne po narazeniu na dzialanie $wiatta lub stonca

- wykwity skorne charakteryzujace si¢ naglym pojawieniem si¢ obszaroéw zaczerwienionej skory
usianej matymi krostkami (niewielkie pecherze wypetione bialym lub z6ttym ptynem)

- opozniona reakcja alergiczna (do kilku tygodni po zastosowaniu leku) z wysypka oraz mozliwymi
innymi objawami, takimi jak obrzek twarzy, obrzek $linianek oraz nieprawidtowe wyniki badan
(np. prob watrobowych i zwigkszona liczba niektorych rodzajow krwinek biatych)

Dodatkowe dzialania niepozadane, zgloszone po wprowadzeniu leku do obrotu (wystepujace z
nieznang czestoscia, ktéra nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

- reakcje anafilaktyczne

- zachowania agresywne, lek, omdlenia, drgawki, nadmierna aktywno$¢

- cigzkie stany splatania i dezorientacji, omamy

- zmniejszenie wrazliwosci na dotyk

- zanik lub zaburzenia wechu, zanik smaku

- zaburzenia stuchu, w tym utrata stuchu, dzwonienie w uszach

- zaburzenia rytmu serca, w tym znaczne przyspieszenie i nieregularne bicie serca

- niskie ci$nienie t¢tnicze

- zapalenie trzustki, przebarwienia jezyka

- cigzka reakcja skorna, zaczerwienienie skory

- niewydolnos$¢ watroby, marskos¢ watroby, zoltaczka

- niewydolnos¢ nerek, zapalenie nerek

- nieprawidlowy elektrokardiogram (EKG)

- bdl zotadka przebiegajacy z biegunka i gorgczka

- sklonnos¢ do siniakoéw lub krwawien [zmniejszona liczba ptytek krwi (rodzaj krwinek)]
- zmegczenie zwigzane z ciemnym zabarwieniem moczu

- miejscowe ostabienie migs$ni (miastenia)

- bol stawow

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapity jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 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 zglasza¢ rowniez przedstawicielowi podmiotu odpowiedzialnego.
Dzicki zglaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Zetamax

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

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



Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 30°C.
Zawiesing nalezy zuzy¢ w ciagu 12 godzin od jej sporzadzenia.

Nie stosowac leku Zetamax, jesli nastgpita zmiana koloru zawiesiny.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé¢

farmaceute jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.
6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Zetamax
- Substancja czynng leku jest azytromycyna (w postaci dwuwodne;j), 2 g.

- Pozostale sktadniki to: glicerolu dibehenian, poloksamer 407, sacharoza, sodu fosforan bezwodny,

magnezu wodorotlenek, hydroksypropyloceluloza, guma ksantan, krzemionka koloidalna

bezwodna, tytanu dwutlenek (E171), aromat wisniowy (nr 11929), aromat bananowy (nr 15223).

Jak wyglada lek Zetamax i co zawiera opakowanie
Zetamax jest dostepny w butelkach zawierajacych 2 g azytromycyny w postaci proszku. W celu
sporzadzenia zawiesiny nalezy dopetni¢ woda do kreski.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Podmiot odpowiedzialny

Pfizer Europe MA EEIG

Boulevard de la Plaine 17

1050 Bruxelles

Belgia

Wytworca
Haupt Pharma Latina S.r.1

Latina (LT)

Strada Statale 156 Km 47,600
04100 Borgo San Michele
Wiochy

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécié¢ si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Pfizer Polska Sp. z o.0.
tel. 22 33561 00

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujgacymi nazwami:

Nazwa Panstwa Czlonkowskiego Nazwa leku
Wegry Zmax Prolonged-release Granules for Oral Suspension 2 g
Polska Zetamax, 2 g, granulat o przedtuzonym uwalnianiu do
sporzadzania zawiesiny doustnej
Portugalia Zithromax

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 11/2018




Inne Zrodia informacji

Szczegotowa informacja o tym leku jest dostepna na stronie internetowej Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych http://urpl.gov.pl



