Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Macromax, 20 mg, tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej
Macromax, 100 mg, tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej
Azithromycinum

Nalezy uwaznie zapoznaé si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem 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 zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé 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 Macromax i1 w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Macromax
Jak stosowa¢ Macromax

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ Macromax

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ocourwNE

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

Macromax jest antybiotykiem nalezagcym do grupy zwanej makrolidami. Stosowany jest w leczeniu

zakazen wywotywanych przez niektore bakterie, ktore obejmuja:

- zakazenia gornych drog oddechowych — zapalenie zatok, zapalenie gardta, zapalenie migdatkow;

- zakazenia dolnych drég oddechowych — zapalenie oskrzeli, lekkie do umiarkowanie cigzkiego
pozaszpitalne zapalenie pluc (zakazenie nabyte poza szpitalem lub zakladem opieki
dlugoterminowej);

- zapalenie ucha srodkowego;

- lekkie do umiarkowanie cigzkich zakazenia skory i tkanek migkkich, np. zapalenie mieszkow
wlosowych (zakazenie mieszkéw wlosowych skory), zapalenie tkanki tacznej (zakazenie glgbszych
warstw skory i potozonej pod nimi tkanki), roza (zakazenie gornej warstwy skory);

- choroby zakazne wywotane przez mikroorganizmy zwane Chlamydia trachomatis, takie jak
niepowiktane zakazenie cewki odprowadzajacej mocz z pecherza na zewnatrz ciala (cewka
moczowa) lub szyjki macicy.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Macromax

Kiedy nie stosowa¢ leku Macromax:

- jesli pacjent ma uczulenie na azytromycyng lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

- jesli pacjent ma uczulenie na erytromycyng lub jakiekolwiek inne antybiotyki makrolidowe lub
ketolidowe.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Macromax nalezy omoéwic to z lekarzem lub farmaceuts:
- jesli pacjent ma chore nerki, zwtaszcza w przypadku ci¢zkiego uposledzenia czynnosci nerek;
- jesli pacjent ma ciezka chorobe watroby: lekarz moze uznaé za konieczne kontrole czynno$ci
watroby lub przerwac leczenie azytromycyna;
- jesli pacjent przyjmuje leki zwane alkaloidami sporyszu (takie jak ergotamina), ktore stosuje si¢
w leczeniu migreny (patrz punkt ,,Macromax a inne leki”);



- jesli u pacjenta rozwing si¢ objawy innego zakazenia;

- jesli u pacjenta wystapi biegunka lub luzne stolce w trakcie leczenia lub po jego zakonczeniu,
nalezy natychmiast skontaktowa¢ si¢ z lekarzem. Nie nalezy stosowa¢ zadnych lekow
przeciwbiegunkowych bez wczesniejszego porozumienia z lekarzem. Jesli biegunka nie ustepuje,
nalezy poinformowac¢ o tym lekarza;

- jesli pacjent ma wydtuzony odstep QT (schorzenie serca);

- jesli pacjent przyjmuje leki, o ktorych wiadomo, ze wydtuzajg odstep QT (patrz punkt ,,Macromax
a inne leki);

- jesli pacjent ma zbyt niskie stezenie potasu lub magnezu we krwi;

- jesli pacjent ma zaburzenia serca, takie jak zbyt wolne lub nieregularne bicie serca, lub ostabiong
prace serca;

- jesli u pacjenta wystegpuje szczegdlny rodzaj ostabienia mig$ni nazywany miastenia;

- jesli u pacjenta wystgpuja choroby uktadu nerwowego lub zaburzenia psychiczne;

- jesli pacjent jest w podesztym wieku (patrz punkt "Pacjenci w podesztym wieku”).

Jesli objawy utrzymujg si¢ u pacjenta po zakonczeniu leczenia azytromycyng lub jesli zauwazy si¢
jakiekolwiek nowe, utrzymujgce sie objawy, nalezy skontaktowa¢ si¢ z lekarzem.

Macromax a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowaé, rowniez o lekach dostepnych
bez recepty.

Nalezy zwréci¢ sie do lekarza, jesli pacjent przyjmuje ktérykolwiek z nastepujgcych lekow:

- leki, o ktorych wiadomo, ze wydtuzaja odstep QT, takie jak leki przeciwarytmiczne (stosowane
W leczeniu nieprawidtowego rytmu serca, np. chinidyna, prokainamid, dofetylid, amiodaron
i sotalol), cyzapryd (stosowany w leczeniu probleméw zotadkowych), terfenadyna (stosowana
w leczeniu alergii), pimozyd (stosowany w leczeniu niektorych zaburzen psychicznych i (lub)
zaburzen nastroju), cytalopram (stosowany w leczeniu depresji) lub leki przeciwbakteryjne takie
jak moksyfloksacyna i lewofloksacyna (patrz punkt ,,Ostrzezenia i srodki ostroznosci’);

- leki zobojetniajagce kwas solny (stosowane w leczeniu zgagi lub cofania si¢ kwasnej tresci
pokarmowej). Azytromycyng nalezy przyjmowacé przynajmniej 1 godzing przed lub 2 godziny po
zazyciu lekéw zobojetniajacych kwas solny;

- digoksyna (stosowana w leczeniu niewydolnosci serca);

- pochodne alkaloidéw sporyszu, takie jak ergotamina (stosowane w leczeniu migreny); lekéw tych
nie nalezy przyjmowac jednocze$nie z lekiem Macromax;

- leki zmniejszajace stezenie cholesterolu zwane statynami, takie jak atorwastatyna lub lowastatyna;

- warfaryna lub podobne leki stosowane w zapobieganiu zakrzepom krwi;

- cyklosporyna (lek immunosupresyjny stosowany w zapobieganiu odrzuceniu przeszczepu
narzadu);

- flukonazol (stosowany w leczeniu zakazen grzybiczych);

- zydowudyna lub nelfinawir (stosowany w leczeniu zakazenia wirusem HIV);

- ryfabutyna (stosowana w leczeniu zakazen bakteryjnych, w tym gruzlicy);

- teofilina (stosowana w zaburzeniach oddychania takich jak astma lub przewlekta obturacyjna
choroba ptuc).

Macromax z jedzeniem, piciem i alkoholem
Ten lek mozna przyjmowac z jedzeniem lub bez jedzenia.

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

Cigza
Leku Macromax nie nalezy stosowa¢ w okresie cigzy, jesli nie jest to bezwzglgdnie konieczne. Lek

powienien by¢ stosowany w cigzy tylko wtedy, jesli lekarz uzna to za konieczne.



Karmienie piersia
Zaleca sig, aby niszczy¢ mleko odciggane w trakcie leczenia i do 2 dni po zakonczeniu stosowania
azytromycyny. Po tym czasie mozna kontynuowa¢ karmienie piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Nie nalezy spodziewac si¢, aby Macromax mial wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw lub
obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowaé¢ Macromax

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

Nawet w przypadku poprawy samopoczucia wazne jest, by kontynuowac leczenie i przyja¢ cala ilos¢
leku, jaka zalecit lekarz, gdyz zapobiega to nawrotowi zakazenia.

Macromax zasadniczo stosuje si¢ u dzieci 0 masie ciata ponizej 45 kg. Mozna go rowniez stosowac
u dorostych i starszych dzieci majgcych trudnosci z potykaniem.

Lek Macromax nalezy umie$ci¢ w jamie ustnej, na jezyku, gdzie ulegnie on szybkiemu rozpadowi w
Slinie. Alternatywnie, tabletke ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej mozna takze przed podaniem
rozpusci¢ w tyzce wody. W obu przypadkach Macromax nalezy natychmiast potkna¢, popijajac szklanka
wody. Poniewaz tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej jest krucha, nalezy zazy¢ ja natychmiast po
otwarciu blistra.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
U dzieci zalecana dawka to 10 mg na kazdy kilogram masy ciata, podawana w dawce pojedynczej raz
dziennie przez 3 dni. Dawkowanie u dzieci podano w ponizszej tabeli:

Masa ciata Dzienna dawka azytromycyny
5 kg 50 mg (2,5 tabletki 20 mg)
6 kg 60 mg (3 tabletki 20 mg)
7 kg 70 mg (3,5 tabletki 20 mg)
8 kg 80 mg (4 tabletki 20 mg)
9 kg 90 mg (4,5 tabletki 20 mg)
10-14 kg 100 mg (1 tabletka 100 mg)
15-24 kg 200 mg (2 tabletki 100 mq)
25-34 kg 300 mg (3 tabletki 100 mg)
35-44 kg 400 mg (4 tabletki 100 mg)
> 45 kg 500 mg (5 tabletek 100 mg)
Dorosli

U dorostych i dzieci o masie ciata powyzej 45 kg zalecana dawka to 500 mg w dawce pojedynczej przez
3 dni. T¢ sama dawke catkowita 1500 mg mozna roéwniez podawaé w okresie 5 dni: 500 mg
w pierwszym dniu, a nastepnie 250 mg w dniach od drugiego do piatego.

W przypadku niektorych chordb, takich jak zakazenia wywotane przez Chlamydia, dawka wynosi 1 g na
dobg w pojedynczej dawce.

Pacjenci w podeszlym wieku

U pacjentdbw w podesztym wieku mozna stosowaé taka sama dawke¢ co u dorostych. Jednakze u
pacjentow w podesztym wieku istnieje wicksze prawdopodobienstwo wystapienia zaburzen rytmu serca,
zatem nalezy zachowaé ostrozno$¢ w przypadku pacjentow w podesztlym wieku przyjmujacych

azytromycyng.



Pacjenci z zaburzeniami czynno$ci nerek lub watroby
Nalezy poinformowac lekarza, jesli u pacjenta lub pacjenta w wieku dziecigcym wystepuja zaburzenia
czynnos$ci nerek lub watroby, poniewaz lekarz moze zmieni¢ zwykle stosowang dawke leku.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Macromax
Jesli pacjent (lub inna osoba) przyjat zbyt duza ilos¢ leku Macromax nalezy natychmiast skontaktowac
si¢ z lekarzem lub uda¢ si¢ do oddziatu ratunkowego najblizszego szpitala.

Pominigcie zastosowania leku Macromax

W przypadku pominigcia dawki leku nalezy przyja¢ te dawke najszybciej jak to mozliwe, jesli jednak
zbliza si¢ pora przyjecia kolejnej dawki, nalezy pomingé opuszczong dawke i przyjaé kolejng dawke
0 normalnej porze. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Macromax
Nawet jesli pacjent poczuje si¢ lepiej, wazne jest, by dokonczy¢ leczenie przyjmujac calg ilos¢ leku, jaka
zalecil lekarz, gdyz zapobiega to nawrotowi zakazenia.

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

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

W przypadku zaobserwowania nastepujacych objawow nalezy zaprzesta¢ stosowania leku
Macromax i natychmiast poinformowaé¢ lekarza lub wuda¢ si¢ do oddzialu ratunkowego
najblizszego szpitala:

- cigzka reakcja alergiczna (nagle trudnos$ci w oddychaniu lub potykaniu, obrzek warg, jezyka,
twarzy i szyi, swedzaca wysypka, zwlaszcza wystepujgca na catym ciele);

- cigzka wysypka skorna powodujaca zaczerwienie lub zluszczanie. Moga roéwniez pojawic sig
cigzkie pecherze i krwawienie w okolicach warg, oczu, ust, nosa i narzgdow ptciowych. Moze
temu towarzyszy¢ wysoka goraczka i bole stawow. Moze to by¢ rumien wielopostaciowy, zespot
Stevensa-Johnsona lub toksyczna martwica naskorka;

- cigzka reakcja skoérna (rzadko): osutka skorna charakteryzujaca si¢ szybkim pojawianiem sig
obszardéw zaczerwienienia skory usianych niewielkimi krostkami (pecherzykami wypetnionymi
biatym lub z6ttym plynem).

Nalezy réwniez zaprzestaé stosowania leku Macromax i natychmiast poinformowaé lekarza
W przypadku zauwazenia nastepujacych objawow:
- ciezka lub przedtuzajaca si¢ biegunka, z mozliwoscig pojawienia si¢ krwi lub $luzu w kale, w
trakcie leczenia lub po jego zakonczeniu. Moga to by¢ objawy ciezkiego zapalenia jelit;
- zazoblcenie skory lub biatek oczu;
- nietypowe siniaki lub sktonnos¢ do krwawien;
- zaburzenia psychiczne badz psychoruchowe w czasie leczenia;
- nagle (czestoskurcz komorowy) lub nieregularne bicie serca, czasem zagrazajace zyciu, zmiany
rytmu serca widoczne w elektrokardiogramie (wydtuzenie odstepu QT i torsade de pointes).

Te dziatania niepozadane sg powazne i pacjent moze potrzebowac pilnej pomocy lekarskiej. Te dziatania
niepozadane wystepuja niezbyt czesto (moga dotyczy¢ do 1 na 100 pacjentow), rzadko (moga dotyczy¢
do 1 na 1000 pacjentéw) lub ich czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych.

Inne dziatania niepozadane obejmuja:

Bardzo czeste (moga wystepowac u wigcej niz 1 na 10 pacjentow):
¢ Biegunka



e Bol brzucha
e Mdtosci (nudnosci)
e Oddawanie wiatréw (wzdgcia)

Czeste (mogg wystepowac u mniej niz 1 na 10 pacjentow):
Utrata apetytu (jadtowstret)

Zawroty glowy

Bole glowy

Uczucie ktucia i mrowienia lub dretwienia (parestezja)
Zaburzenia odczuwania smaku (dysguezja)
Zaburzenia widzenia

Ghuchota

Wymioty

BOl brzucha i zaburzenia trawienia

Wysypka skorna i swedzenie

Bol stawow

Zmeczenie

Zmiany w liczbie biatych krwinek i zmniejszenie st¢zenia wodoroweglanu we krwi

Niezbyt czeste (moga wystepowac u mniej niz 1 na 100 pacjentow):
e Zakazenia grzybicze (kandydozy)
e Zakazenia pochwy
e Zakazenia grzybicze jamy ustnej (plesniawki)
e Mala liczba leukocytow (rodzaj biatych krwinek krwi), mata liczba neutrofili (rodzaj biatych
krwinek krwi)

o Inne reakcje alergiczne, wczes$niej niewymienione

e Nerwowos¢

e Zmniejszenie czucia i reakcji na dotyk (hipoestezja)

e Sennos¢

e Bezsennos¢

o Slaby stuch lub dzwonienie w uszach

o Przyspieszone bicie serca (palpitacje)

e Zapalenie btony §luzowej zotadka (zapalenie zotadka)
e Zaparcia

e Zapalenie watroby

o Wicksza wrazliwo$¢ skory na §wiatto sloneczne niz zwykle (reakcja fotoalergiczna)
o Pokrzywka

e BOl w klatce piersiowej

e Opuchlizna (obrzgk)

¢ Ogdlne zte samopoczucie

e Ostabienie, brak energii i sity (astenia)

e Zmiany aktywnosci enzymow watrobowych we Krwi
e Nieprawidlowosci w wynikach badan krwi

Rzadkie (moga wystepowac u mniej niz 1 na 1000 pacjentow):
e Pobudzenie ruchowe
e Odczucie krecenia si¢ w glowie (zawroty glowy)
o Nieprawidlowa czynnos$¢ watroby

Nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okres$lona na podstawie dostepnych danych):
e Mata liczba ptytek krwi, spadek liczby krwinek czerwonych
e Reakcje alergiczne
e Agresja lub niepokdj



Omdlenia

Drgawki (napady padaczkowe)

Pobudzenie psychoruchowe

Utrata powonienia (anosmia) lub zaburzenia powonienia (parosmia)
Utrata czucia smaku

Zaostrzenie lub nasilenie ostabienia mie$ni (myasthenia gravis)
Niskie ci$nienie tetnicze

Zapalenie trzustki

Przebarwienie jezyka

Niewydolno$¢ watroby (rzadko zagrazajaca zyciu), szybko rozwijajace si¢ zapalenie watroby,
martwica watroby

e Zapalenie nerek lub ostra niewydolno$¢ nerek

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, Al. Jerozolimskie
181 ¢, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, e-mail: ndi@urpl.gov.pl
Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé Macromax

Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania leku.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

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

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na kartoniku i na blistrze po EXP.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Macromax

- Substancja czynng leku jest azytromycyna.
Kazda tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej zawiera 20 lub 100 mg azytromycyny (w postaci
azytromycyny dwuwodnej).

- Pozostate sktadniki to: celuloza mikrokrystaliczna typ 101, krzemionka koloidalna bezwodna
(E 551), kopolimer metakrylanu butylu zasadowy, sodu laurylosiarczan, dibutylu sebacynian, talk,
tytanu dwutlenek (E 171), celuloza mikrokrystaliczna typ 200, hydroksypropyloceluloza
niskopodstawiona, aromat jabtkowy [zawierajgcy jako gtdéwne sktadniki maltodekstryng, gume
arabska, triacetyne, naturalne substancje smakowe], sukraloza (E 955), magnezu stearynian.

Jak wyglada Macromax i co zawiera opakowanie
Macromax, 20 mg, tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej ma postac biatych lub prawie biatych do
kremowych tabletek o lekko marmurkowej powierzchni, okragtych o $rednicy 8 mm, po jednej stronie



wypuktych, po drugiej stronie wklestych z wklestg linig podziatu po tej stronie. Tabletke 20 mg mozna
podzieli¢ na réwne dawki.

Macromax, 20 mg jest dostepny w opakowaniach zawierajgcych 9, 12 lub 15 tabletek ulegajacych
rozpadowi w jamie ustnej w blistrach z folii P\VC/PE/PVDC/Aluminium.

Macromax, 100 mg, tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej ma posta¢ biatych lub prawie biatych
do kremowych tabletek o lekko marmurkowej powierzchni, podtuznych o dtugosci 18,9 mm, obustronnie
wypuktych.

Macromax, 100 mg jest dostepny w opakowaniach zawierajacych 3 lub 6 tabletek ulegajacych rozpadowi
w jamie ustnej w blistrze/blistrach z folii PVC/PE/PVDC/Aluminium.

Podmiot odpowiedzialny
PharmaSwiss Ceska republika s.r.o.
Jankovcova 1569/2c, 170 00 Praga 7
Republika Czeska

Wytworca
ICN Polfa Rzeszéw S.A.
ul. Przemystowa 2, 35-959 Rzeszow

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

Valeant Pharma Poland sp. z 0.0.

ul. Przemystowa 2, 35-959 Rzeszow

tel. (+48) 17 865 51 00, faks: (+48) 17 862 46 18

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Dania: Zigilex ODT

Polska: Macromax

Stowacja:  Zigilex OROTAB 100 mg

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 24/02/2018



