Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

AZITRIN 250 mg tabletki powlekane
AZITRIN 500 mg, tabletki powlekane

Azithromycinum,

Nalezy zapoznac sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje wazne dla
pacjenta.

Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

Nalezy zwroci¢ sie do lekarza, lub farmaceuty lub pielegniarki w razie jakichkolwiek watpliwosci.

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

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym, lekarzowi lub farmaceucie lub piclegniarce.

Spis tresci ulotki:

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

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ Azitrin

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

O

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

Azitrin nalezy do grupy antybiotykéw makrolidowych. Dziata bakteriostatycznie (hamujac wzrost
bakterii) a w wigkszych dawkach bakteriobdjczo. Ma korzystne wlasciwosci farmakokinetyczne oraz
rozszerzone spektrum dzialania. Dziata na wigkszos¢ pateczek Gram-dodatnich i Gram-ujemnych.

Wskazania do stosowania
Azitrin mozna stosowa¢ w nastepujacych zakazeniach wywotanych przez drobnoustroje
wrazliwe na azytromycyne:

* zakazenia gornych drog oddechowych: bakteryjne zapalenie zatok i zapalenie gardia
lub migdatkow;

» zakazenia dolnych drog oddechowych: ostre zapalenie oskrzeli, zaostrzenie
przewlektego zapalenia oskrzeli, lekkie do umiarkowanie cigzkiego zapalenie ptuc,
w tym $rodmiazszowe;

* ostre zapalenie ucha srodkowego;

* zakazenia skory i tkanek migkkich: roza, liszajec oraz wtérne ropne zapalenie skory,
rumien wedrujacy - Erythema migrans (pierwszy objaw boreliozy z Lyme), tradzik
pospolity (Acne vulgaris) o umiarkowanym nasileniu, wytacznie u dorostych;

¢ choroby przenoszone drogg ptciows, takie jak niepowiklane zapalenie cewki moczowej
i btony $luzowej szyjki macicy powodowane przez Chlamydia trachomatis.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Azitrin
Kiedy nie stosowac leku Azitrin
Stosowanie tego leku jest przeciwwskazane u pacjentéw z nadwrazliwos$cig na azytromycyne, inne

antybiotyki makrolidowe lub ktorykolwiek ze sktadnikéw leku (wymienione w punkcie 6).

Kiedy zachowa¢ szczego6lng ostrozno$¢ stosujac Azitrin
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u pacjentow z uczuleniami w wywiadzie, poniewaz po zastosowaniu tego leku moga wystapic¢
reakcje alergiczne, w tym ciezkie lub zagrazajace zyciu;
u pacjentow z cigzka niewydolnoscig nerek;
u pacjentow z chorobami watroby. W przypadku wystapienia cigzkich zaburzen czynnosci
watroby lekarz zaleci przerwanie podawania azytromycyny. Jesli jest konieczne podawanie
azytromycyny, lekarz bedzie kontrolowaé czynnos¢ watroby;
jesli pacjent przyjmuje leki zawierajgce sporysz, poniewaz mozliwe jest zatrucie sporyszem;
nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania azytromycyny i pochodnych alkaloidow sporyszu;
nie zaleca si¢ stosowania azytromycyny u pacjentéw z chorobami serca:
* z wrodzonym lub udokumentowanym nabytym wydtuzeniem odstepu QT w zapisie
EKG;
* jesli pacjent jest leczony lekami przeciwarytmicznymi klasy 1A lub 11, cyzaprydem lub
terfenadyna;
* 7 zaburzeniami elektrolitowymi, zwlaszcza ze zmniejszonym stezeniem potasu lub
magnezu;

* ze znaczacym klinicznie spowolnieniem pracy serca, zaburzeniami rytmu serca lub
cigzka niewydolnoscia serca.

Azytromycyna nie jest lekiem pierwszego wyboru w leczeniu zapalenia gardta i zapalenia migdatkow,
spowodowanych przez bakterie Streptococcus pyogenes. W leczeniu tych zakazen oraz w
zapobieganiu ostrej goraczce reumatycznej lekarz w pierwszym rzedzie zaleci stosowanie penicyliny.

Azytromycyna nie jest lekiem pierwszego wyboru w leczeniu zapalenia ucha srodkowego.
Azytromycyna nie jest wskazana do leczenia zakazonych ran po oparzeniach.

W przypadku chorob przenoszonych drogg ptciowa lekarz zleci badania, aby upewnic sig,
Ze nie ma jednocze$nie zakazenia kitg.

Podczas leczenia azytromycyng moze doj$¢ do wzrostu innych, niewrazliwych bakterii lub
grzybow (nadkazenia). Moze to powodowac konieczno$¢ przerwania leczenia azytromycyna
1 zastosowania innego leczenia.

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas stosowania azytromycyny u pacjentéw z zaburzeniami
neurologicznymi lub chorobami psychicznymi.

Podczas stosowania antybiotykéw makrolidowych opisywano wystgpowanie
rzekomobtoniastego zapalenia jelita grubego. W zwigzku z powyzszym, jesli podczas leczenia
azytromycyng wystepuje biegunka, nalezy natychmiast skontaktowacé si¢ z lekarzem. Nie
nalezy w takim przypadku stosowac lekow przeciwbiegunkowych.

Azytromycyna nie jest wlasciwa w leczeniu ci¢zkich zakazen, gdzie konieczne jest duze
stezenie antybiotyku, osiggane w krotkim czasie.

Stosowanie diugotrwate
Brak jest wystarczajacych do§wiadczen dotyczacych stosowania azytromycyny przez czas dhuzszy niz
5 dni. Jesli zakazenie nawraca, lekarz moze przepisa¢ inny antybiotyk.

Inne leki i Azitrin
Nalezy poinformowac lekarza o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, nawet tych, ktore
wydawane sa bez recepty.

Leki zobojetniajqce sok zolgdkowy
Azitrin nalezy stosowac co najmniej 1 godzing przed przyjeciem lekow zobojetniajacych lub 2
godziny po ich zastosowaniu.

Ergotamina
Nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania pochodnych sporyszu i azytromycyny ze wzgledu na
mozliwo$¢ zatrucia sporyszem.



Doustne leki przeciwzakrzepowe z grupy kumaryny

Opisywano zwigkszong sktonnos¢ do krwawien, gdy azytromycyne¢ stosowano jednoczesnie z
warfaryng lub doustnymi lekami przeciwzakrzepowymi z grupy kumaryny. Nalezy pamigtac o
koniecznosci czestszej kontroli krzepliwosci krwi.

Digoksyna

Opisywano, ze u niektorych pacjentdow pewne antybiotyki makrolidowe zaburzajg metabolizm
digoksyny w jelitach. W zwiazku z powyzszym, u pacjentéw leczonych jednocze$nie azytromycyng i
digoksyna nalezy bra¢ pod uwage mozliwo$¢ zwickszenia stezenia digoksyny.

Ryfabutyna

Jednoczesne stosowanie azytromycyny i ryfabutyny moze mie¢ wptyw na stgzenie obu substancji
czynnych w surowicy. U pacjentow otrzymujacych azytromycyne i ryfabutyng obserwowano
neutropeni¢ - zmniejszenie liczby granulocytow obojetnochlonnych (rodzaj biatych krwinek)

Cyzapryd

Cyzapryd jest metabolizowany w watrobie przez enzym CYP3A4. Poniewaz antybiotyki makrolidowe
hamuja ten enzym, jednoczesne stosowanie cyzaprydu moze powodowac wydluzenie odstepu QT w
badaniu elektrokardiograficznym, komorowe zaburzenia rytmu serca i forsade de pointes (rodzaj
arytmii).

Ze wzgledu na mozliwo$¢ interakcji (wzajemnego oddziatywania) nalezy poinformowac lekarza, jesli
pacjent stosuje: zydowudyne, dydanozyne, teofiling, chinidyne, cyklosporyne, cyzapryd, astemizol,
terfenadyne, alkaloidy sporyszu, pimozyd, astemizol, triazolam, midazolam, alfentanyl, nelfinawir

Stosowanie leku Azitrin z jedzeniem i piciem
Tabletki Azitrin mozna zazywac niezaleznie od positku.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na ptodnos$¢

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty. Azytromycyne¢ mozna
stosowa¢ podczas cigzy tylko w sytuacjach zagrozenia zycia.

Podczas leczenia lekiem Azitrin 250 1 500 mg tabletki powlekane i na 2 dni po jego zakonczeniu
nalezy przerwaé karmienie piersig. Azytromycyna przenika do mleka kobiecego.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Podczas prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu,
nalezy pamietac, iz moga wystapic¢ objawy niepozadane wywotane przez ten lek, takie jak zawroty
glowy i drgawki.

Azitrin zawiera laktoze jednowodna. Jesli stwierdzono wcze$niej u pacjenta nietolerancje niektorych
cukréw, pacjent powinien poinformowac o tym lekarza przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowacé Azitrin

Azitrin nalezy stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku watpliwosci nalezy zwrocié si¢
do lekarza lub farmaceuty.

Tabletki azytromycyny nalezy przyjmowac raz na dobe. Tabletki mozna zazywaé niezaleznie od
positku. Czas leczenia w przypadku kazdego z zakazen podano ponize;j.

Drzieci i mtodziez o masie ciata wigkszej niz 45 kg, dorosli i pacjenci w podesztym wieku
Zakazenia gérnych i dolnych drég oddechowych, zapalenie ucha srodkowego, zakazenia skory

1 tkanek miekkich (z wyjatkiem rumienia wedrujacego i tradziku pospolitego)
Calkowita dawka azytromycyny wynosi 1,5 g w ciagu 3 dni (500 mg w pojedynczej dawce dobowe;j).

Rumien wedrujacy

Dawka catkowita wynosi 3 g i nalezy jg zazy¢ w nast¢pujacym schemacie: pierwszego dnia 1 g (2
tabletki powlekane po 500 mg), a nastepnie od drugiego do pigtego

dnia po 500 mg (1 tabletka powlekana), w pojedynczych dawkach dobowych.
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Tradzik pospolity o umiarkowanym nasileniu — wytacznie u dorostych
Dawka catkowita wynosi 6 g i zalecana jest do podania w nast¢pujacym schemacie: 1 tabletka

powlekana 500 mg raz na dobe przez 3 dni, nastepnie 1 tabletka powlekana 500 mg raz na tydzien
przez kolejnych 9 tygodni. W drugim tygodniu kuracji lek nalezy zazy¢ po 7 dniach od zazycia
pierwszej dawki, a nastgpne osiem dawek zazywac, zachowujac 7-dniowe przerwy w stosowaniu.

W zwigzku ze stosowaniem duzej dawki catkowitej azytromycyny w powyzszym schemacie
dawkowania u pacjentéw z tragdzikiem pospolitym o umiarkowanym nasileniu, konieczne jest badanie
aktywnosci enzymoéw watrobowych przed rozpoczeciem i w okresie prowadzonego kursu leczenia
azytromycyna.

Powyzszy schemat leczenia pulsacyjnego tradziku pospolitego o umiarkowanym nasileniu (3 dni + 9
tygodni) moze by¢ u danego pacjenta zastosowany tylko raz, gdyz nie ma dotychczas kontrolowanych
badan klinicznych wykazujacych bezpieczenstwo i skuteczno$é powtarzania tego schematu leczenia
tradziku pospolitego.

Niepowiktane zakazenia wywotane przez Chlamydia trachomatis
1 g (2 tabletki powlekane po 500 mg) w pojedynczej dawce.

Drzieci i mlodziez o masie ciata mniejszej niz 45 kg
Nie zaleca si¢ stosowania leku w postaci tabletek u tych pacjentoéw. Mozna stosowac inne postacie
azytromycyny, np. zawiesing.

Pacjenci w podesztym wieku
U 0s6b w podeszlym wieku nie ma konieczno$ci modyfikacji dawki.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek
Nie ma koniecznosci dostosowania dawki u pacjentow z lekkg do umiarkowanej niewydolnoscia nerek
(klirens kreatyniny >40 ml/min)

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci wqtroby
Nie ma koniecznosci dostosowania dawki u pacjentow z lekka do umiarkowanej niewydolno$cia
watroby.

W przypadku wrazenia, zZe dziatanie leku jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrocic sie do lekarza lub
farmaceuty.

Zastosowanie wiekszej, niz zalecana dawki leku Azitrin

Objawy przedawkowania leku to przemijajaca utrata stuchu, cigzkie nudno$ci, wymioty i biegunka.
Pacjent po przedawkowaniu powinien znalez¢ si¢ jak najszybciej w szpitalu w celu zastosowania
wlasciwego leczenia. Zwykle zaleca si¢ podanie wegla aktywnego, ogdlne leczenie objawowe i jesli
konieczne, dziatania podtrzymujace czynnosci zyciowe.

Pominigcie zastosowania leku Azitrin
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek Azitrin moze powodowa¢ dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystqgpig.
Podczas leczenia mogg wystapic nastgpujace objawy niepozadane:

Czesto (wystepuja czesciej niz u 1 na 100, ale rzadziej niz u 1 na 10 pacjentéw):
nudno$ci, wymioty, biegunka, dyskomfort w jamie brzusznej (bdle brzucha, skurcze).

Niezbyt czesto (wystepuja czesdciej niz u 1 na 1000, ale rzadziej niz u 1 na 100 pacjentéw): zawroty
gltowy, bdle glowy, drgawki, zaburzenia wechu i smaku, luzne stolce, wzdgcia, jadlowstret, zaburzenia
trawienia, reakcje alergiczne, w tym $wiad i wysypka, bole stawoéw, zapalenie pochwy.
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Rzadko (wystgpuja czesciej niz u 1 na 10 000, ale rzadziej niz u 1 na 1000 pacjentdw): zmniejszenie
liczby plytek krwi, niedokrwisto$¢ spowodowana rozpadem krwinek czerwonych, niewielkie
zmniejszenie liczby biatych krwinek obojetnochtonnych. Agresja, niepokoj, lek, nerwowos¢,
zaburzenia osobowosci, u pacjentow w podeszlym wieku moze wystapi¢ majaczenie. Zaburzenia
czucia, omdlenia, ostabienia, bezsenno$¢, nadmierna ruchliwo$¢, zmniejszenie sity migsniowej. U
niektorych pacjentdow stosujacych azytromycyng opisywano ostabienie stuchu, gtuchote i szumy
uszne, ale wickszo$¢ tych objawow byla przemijajaca. Kolatanie serca, arytmia z cze¢stoskurczem
komorowym. Istnieje ryzyko wydluzenia odstepu QT w zapisie EKG i zaburzen rytmu typu torsades
de pointes, zwtaszcza u podatnych pacjentéw. Zaparcia, przebarwienie jezyka, zapalenie trzustki,
przebarwienia z¢gbow, rzekomobtoniaste zapalenie jelita grubego. Odchylenia od normy wynikow
badan czynno$ci watroby, zapalenie watroby, zottaczka z zastoju zotci, rzadko marsko$¢ watroby i
niewydolnos¢ (rzadko konczace si¢ zgonem). Reakcje alergiczne, w tym obrzgk naczynioruchowy,
pokrzywka i nadwrazliwos$¢ na $wiatto; ciezkie zmiany skorne (w tym rumien wielopostaciowy,
zespot Stevensa-Johnsona i martwica toksyczno-rozptywna naskérka). Srodmiazszowe zapalenie
nerek, ostra niewydolno$¢ nerek. Anafilaksja, w tym obrzek naczynioruchowy (obrzgk w obrebie
twrzy i gardta, mogacy powodowac trudno$ci w oddychaniu) (rzadko $miertelny), ostabienie,
zakazenie grzybicze, uczucie zmeczenia.

U niektorych osob podczas stosowania leku Azitrin mogg wystgpic inne dzialania niepozgdane.
Jesli wystgpiq jakiekolwiek inne objawy niepozgdane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozgdane
niewymienione w ulotce, nalezy zwrocic sie do lekarza lub farmaceuty.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktow Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49-21-301, fax: 22 49-21-309,

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dzialania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢é Azitrin
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Lekdéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié¢
srodowisko

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Azitrin
- Substancja czynng leku jest azytromycyna.

- Pozostale sktadniki (substancje pomocnicze) to:
skrobia zelowana, kukurydziana, krospowidon, wapnia wodorofosforan bezwodny, sodu
laurylosiarczan, magnezu stearynian.


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Skiad otoczki: hypromeloza, tytanu dwutlenek (E 171), laktoza jednowodna, triacetyna.

Jak wyglada Azitrin i co zawiera opakowanie
Azitrin 250 mg: opakowanie (tekturowe pudetko) zawiera 6 tabletek (2 blistry po 3 szt.);
Azitrin 500 mg: opakowanie (tekturowe pudetko) zawiera 3 tabletki (1 blister po 3 szt.).

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny
AXXON Sp. z o.0.

ul. Baletowa 30

02-867 Warszawa

Wytworca

RAFARM S.A.

Thesi Pousi-Xatzi Agiou Louka
Paiania Attiki

19002, Ateny

Grecja

Data ostatniej aktualizacji ulotki: styczen 2017



