CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Azibiot, 500 mg, tabletki powlekane

2. SKLAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY
Jedna tabletka powlekana zawiera 500 mg azytronyy@yrithromycinumjv postaci dwuwodnej.
Substancje pomocnicze biologicznie czynne: lakjedaowodna.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3 POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki powlekane.
Biale, owalne tabletki powlekane z rowkiem podzipéuobu stronach.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Azibiot wskazany jest w leczeniu ngstijacych zakaen wywotanych przez drobnoustroje viligve

na azytromycye

» Zak&enia goérnych drég oddechowyctapalenie zatok, zapalenie gardta i migdatkdw.

* Ostre zapalenie uchaodkowego.

» Zak&enia dolnych drég oddechowydbekteryjne zapalenie oskrzeli i zaostrzenie ptekiego
zapalenia oskrzeli, zewtrzszpitalne zapalenie pluc.

o Zak&enia skory i tkanek rgkkich rumien wedrujacy - Erythemamigrans(pierwszy objaw
boreliozy z Lyme)roza, liszaje¢ wtdrne ropne zapalenie skory

» Choroby przenoszone drpgiciowy: niepowiktane zapalenie cewki moczowej, zapalenygks
macicy, wywotane prze€hlamydia trachomatis

Nalezy uwzgkdni¢ oficjalne miejscowe wytyczne dotygz prawidtowego stosowanieodkow

przeciwbakteryjnych.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Azytromycyre nalezy podawa doustnie.
Produkt leczniczy Azibiot mima przyjmowa niezalenie od positkdw.

Azytromycyna podawana jest jeden raz wgai doby. Schemat dawkowania zgl®d rodzaju
zakaenia.

Dorosli i dzieci o masie ciata powgj 45 kg

Calkowitg dawle wynoszca 1,5 g naley podawa w trzech dawkach dobowych po 500 mg przez trzy

kolejne dni.

* Niepowikiane zak#nia cewki moczowej lub szyjki macicy, wywotanep&hlamydia
trachomatis:1 g (2 tabletki powlekane po 500 mg) w dawce pajedg;.



Pacjenci z zaburzeniami czynga nerek

Nie jest konieczne dostosowywanie dawkowania u adékkim zaburzeniem czynga nerek
[klirens kreatyniny >0,6 ml/s (40 ml/min)]. Brakmiech dotyczcych stosowania azytromycyny u
pacjentow z klirensem kreatyniny <40 ml/min, dlategtakich przypadkach nailg zachowa
oSstraznose.

Pacjenci z zaburzeniami czynsa wgtroby

U pacjentéw z lekkim i umiarkowanym zaburzeniemror¥ci watroby brak dowodéw na znaczne
réznice w farmakokinetyce azytromycyny w porownanjezjentami z prawidtowczynndcia
watroby. U pacjentow z lekkim zaburzeniem czyftiavatroby wzrasta ilé¢ azytromycyny
wydalanej z moczem, prawdopodobnie w wynikgazbnia s mechanizmu kompensacji
zmniejszonego klirensuatrobowego. W zwizku z tym nie ma koniecz&o dostosowywania
dawkowania u pacjentow z lekkim i umiarkowanym zabaiem czynn€ci watroby. Jednake,
poniewa gtdwna drogy eliminacji azytromycyny jest atroba, naley zachowd ostraznoi¢ u
pacjentow z aizkimi schorzeniami watroby.

4.3 Przeciwwskazania

Produktu leczniczego Azibiot nie najestosowd u pacjentéw ze stwierdzenv wywiadzie
nadwraliwoscia na azytromycyalub inne antybiotyki makrolidowe lub kigkolwiek substangj
pomocnica.

4.4 Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Podobnie, jak podczas stosowania erytromycynyyidhrmakrolidow, opisywano €ikie reakcje
alergiczne, w tym obek naczynioruchowy i reakcje anafilaktyczne. Niektarreakcji na
azytromycyr powodowaty objawy nawracaje i konieczné¢ dtuzszego okresu obserwaciji i leczenia.

Podobnie, jak podczas stosowania innych antybietylk@rdzo istotne jest prowadzenie stalej
kontroli w celu wykrycia objawow rozwoju niewilavych drobnoustrojow, takich jak grzyby.

Wystapienie rzekomobloniastego zapaleniaeghicy opisywano w zwzku z zastosowaniem prawie
kazdego z lekdw przeciwbakteryjnych. Stapigigzkosci waha st w takich przypadkach od lekkiego
do zagraajacegozyciu. Dlatego te nalery rozwazy¢ mozliwos¢ wystpienia tego schorzenia
kazdorazowo w przypadku wygtienia biegunki, zwlaszczaegkiej lub diugotrwalej, w nagpstwie
zastosowania azytromycyny. Nie nglestosowa lekdw hamujcych perystaltyk lub dziatajcych
zapierajco.

W zwiazku z zastosowaniem makrolidow atiove jest wysipienie arytmii, szczegdlnie u pacjentéw z
wydtuzonym odstpem QT. Po wprowadzeniu leku na rynek zgtoszondapienietorsade de pointes
u pacjenta z przebytrytmi, u ktérego zastosowano leczenie azytromycitie mazna wykluczy
podobnego dziatania azytromycyny u pacjentow, kit ryzyko przedizenia sercowej
repolaryzacji jest zwkszone (patrz punkt 4.5 Interakcje z innymi lekaimnerodzaje interakcji oraz
4.8. Dziatania niepadane). Dlatego fenie naley stosowa azytromycyny:
- U pacjentow z wrodzonym lub potwierdzonym nabytygutuzeniem odstpu QT,
-z innymi lekami, ktére wydttaja odstp QT, jak leki przeciwarytmiczne natge do klasy 1A i
lll, z cyzaprydem i terfenadyn
- U pacjentow z zaburzeniami elektrolitowymi, zvdeza w przypadkach hipokaliemii i
hipomagnezemii,
- U pacjentow z istotnklinicznie bradykardi, zaburzeniami rytmu serca lulgika
niewydolndcia krazenia.

W leczeniu zapalenia gardia i migdatkow podniebyemnspowodowanych przé&treptococcus
pyogene®raz w zapobieganiu ostrej gozce reumatycznej lekiem z wyboru jest zwykle pgime.
Azytromycyna jest skuteczna w leczeniu zadtagardta wywotanych przez paciorkowce, nie



przeprowadzono badgotwierdzajcych jej skuteczn@ w zapobieganiu ostrej garzce
reumatycznej.

W przypadku chorob przenoszonych dy@iciows, nalezy upewnt sig, czy u pacjenta nie
wspotistnieje zakeenieT. pallidum

Brak danych na temat bezpieaigeva i skuteczrmii azytromycyny stosowanej dtugotrwale

w wymienionych wyej wskazaniach. W przypadku szybko nawramaih zakaen, nalery rozwazy¢
leczenie innym lekiem przeciwbakteryjnym.

Produktu leczniczego Azibiot nie najestosowd razem z pochodnymi sporyszu z uwagi na
mozliwo$¢ zatrucia alkaloidami sporyszu (ergotyzm).

Nalezy zachowa ostraznos¢ podczas stosowania azytromycyny u pacjentow zrzehiami
neurologicznymi lub psychicznymi.

Nie naley stosowa azytromycyny w leczeniu zakanych ran oparzeniowych.

Azibiot zawiera laktog, dlatego nie powinien ldystosowany u pacjentow z rzadko wystjaca
dziedzicza nietolerancj galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zéem ztego wchianiania
glukozy-galaktozy.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakciji

Zaleca st ostraznos¢ podczas stosowania azytromycyny u pacjentow legdomnymi lekami, ktore
mog wydtuza¢ odstp QT (patrz punkt 4.4. Specjalne ostaia isrodki ostranosci dotyczce
stosowania).

Azytromycyna w postaci tabletek nie wykazuje inkejaz pokarmami.

Cyklosporynaniektére antybiotyki makrolidowe interfesug metabolizmem cyklosporyny. Z uwagi
na brak jednoznacznych danych uzyskanych w badafaamakokinetycznych lub klinicznych,
dotyczaicych maliwych interakcji azytromycyny i cyklosporyny, najezachowa ostraznos¢ podczas
jednoczesnego stosowania paagych lekow. Jdi konieczne jest jednoczesne podawanie,ayale
kontrolowa stzenia cyklosporyny w osoczu, a dawkowanie dostogawauzyskanych wynikéw.

Cymetydynaw badaniach przeprowadzonych w celu élasia wptywu pojedynczej dawki
cymetydyny (podanej dwie godziny przed) na farmaketyke azytromycyny nie zaobserwowano
zadnego wptywu.

Dydanozynajednoczesne podawanie dobowych dawek azytromyaywysokaci 1200 mg i
dydanozyny u 6 oséb nie dowiodto wysbwania wptywu na farmakokinetykdydanozyny w
poréwnaniu z placebo.

Digoksyna u niektérych pacjentéw pewne antybiotyki makroli@gozmieniag metabolizm digoksyny
(w jelicie). W przypadku jednoczesnego podawanidramycyny i digoksyny konieczne jest weie
pod uwag mazliwosci zwiekszenia stzenia digoksyny w osoczu; najemonitorowa stezenie
digoksyny w osoczu.

Doustne leki przeciwzakrzepowe z grupy kumargnlyadaniach farmakokinetycznych azytromycyna
nie zmieniata przeciwzakrzepowego dziatania pojedgpdawki 15 mg warfaryny podawane;j
zdrowym ochotnikom. Opisywano przypadki nasilergathnia przeciwzakrzepowego po
réwnoczesnym podaniu azytromycyny i doustnych lekdreciwzakrzepowych z grupy kumaryny.
Pomimo,ze nie ustalono zwiku przyczynowego tego dziatania z podawaniem agycyny,
konieczne jest w takich przypadkach rozesie kontroli czasu protrombinowego.




Karbamazepinaw badaniach interakcji farmakokinetycznych u zdrolwgchotnikow nie
zanotowano istotnego wplywu nazgnie karbamazepiny i jej aktywnego metabolitu.

Leki zobagtniajgce maksymalne gtenie azytromycyny w osoczu zmniejszai30% po
zastosowaniu jednocgdie z lekami zobeajgniajacymi. Pacjenci leczeni tymi obydwoma lekami nie
powinni ich przyjmowa w tym samym czasie. Produkt leczniczy Azibiot ngleazywac co najmniej
1 godzirg przed przyciem leku zobajtniajacego lub 2 godziny po jego przgju.

Metyloprednizolonbadanianterakciji farmakokinetycznych u zdrowych ochotnikdie wykazaty
istotnego wptywu na farmakokinetyknetyloprednizolonu.

Pochodne ergotaminyg uwagi na maiwosé¢ zatrucia pochodnymi ergotaminy nie rngléch
stosowa jednoczénie z azytromycyan

Teofilina brak dowoddw na interakcje farmakokinetyczne palzy azytromycya i teofilina,
podawanymi rownoczeie zdrowym ochotnikom. Jednakjednoczesne stosowania makrolidéw i
teofiliny zwiazane byto ze zwkszeniem stzenia teofiliny w surowicy krwi. Dlatego tedopdki nie
zostam uzyskane dalsze informacije, zalecadsiktadr, kontrok pacjentdéw z oznaczaniengstnia
teofiliny w osoczu.

Ryfabutynau oso6b otrzymujcych réwnoczénie azytromycya i ryfabutyrg obserwowano
wystapienie neutropenii. Pomimee neutropenia zwkana jest z dziataniem ryfabutyny, nie ustalono
zwiazku przyczynowedo z dziataniem azytromycyny.

Terfenadynaw badaniach farmakokinetycznych nie znaleziono diiwvona interakcje porailzy
azytromycyn i terfenadyn. Opisywano rzadko przypadki, w ktérych niezna byto catkowicie
wykluczy¢ mozliwosci interakcji obu lekow. Jednaé brak jednoznacznych dowodow na
wystepowanie takiej interakcji. Jak wszystkie pozostatgkrolidy, rownie azytromycyr nalery
stosowa z terfenadyn z zachowaniem ostznosci.

Zydowudynapojedyncze dawki azytromycyny wynase 1000 mg i dawki wielokrotne po 1200 mg
lub 600 mg nie zmieniaty farmakokinetyki w osocniaydalania zydowudyny lub jej metabolitéw
w postaci glukuronianéw z moczem. Jediegodawanie azytromycyny zszato s¢zenia
fosforylowanej zydowudyny, farmakologicznie aktywgoeemetabolitu w jednagrzastych komorkach
krwi obwodowej. Kliniczne znaczenie tego faktu jast znane.

Cyzapryd cyzapryd jest metabolizowany watwobie przez enzym CYP 3A4. Antybiotyki
makrolidowe hamuj dziatanie tego enzymu, dlatego jednoczesne stosewaytromycyny z
cyzaprydem mze powodowda wydtuzenie odsipu QT, komorowe zaburzenia rytmtorsade de
pointes

Astemizol, triazolam, midazolam, alfentaryiak danych odrémie interakcji z astemizolem,
triazolamem, midazolamem lub alfentanylem. Mgleachowad ostraznos¢ podczas jednoczesnego
stosowania tych produktow z azytromygygdyz opisywano silniejsze dziatanie w skojarzeniu z
erytromycymn z grupy antybiotykdw makrolidowych.

Nie wykazano wplywu azytromycyny na klirens lekéwtabolizowanych przez uktad cytochrom
P 450.

4.6 Ciaza i laktacja

Cigza
Badania wptywu na rozrodcgbu zwierat wykazaly przenikanie azytromycyny przez barier

tozyska, lecz nie stwierdzono szkodliwego dziatanigpida. Nie okrélono bezpiecagstwa



stosowania leku przez kobiety wazy. Lek mazna stosowau kobiet w cizy jedynie w przypadku
zdecydowanej konieczidi, gdy leczenie alternatywnymi, bezpieczniejszigkami jest niedogpne.

Karmienie piersi
Azytromycyna przenika do mleka kobiecego. Zaleeaatly nie karnd piersh w czasie oraz do
dwaoch dni po zakiczeniu leczenia azytromycynNastpnie karmienie piergsimazna kontynuowé

4.7 Whplyw na zdoln@gé prowadzenia pojazdoéw mechanicznych i obstugiwaniarzadzen
mechanicznych w ruchu

Brak dowodéw, aby azytromycyna wplywata na zdétnorowadzenia pojazdéw mechanicznych i
obstugiwania urgdzer mechanicznych w ruchu. Nalejednak bréa pod uwag mazliwosé
wystapienia takich dzialaniepazadanych, jak zawroty gtowy i drgawki.

4.8 Dziatania niep@adane

Dziatania niepgadane, ktére magwystapi¢ w czasie leczenia, uszeregowano wedhygtekci
wystepowania:

- czsto ¢ 1/100, <1/10)

- niezbyt czsto & 1/1000, <1/100)

- rzadko ¢ 1/10 000, <1/1000).

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego

Rzadko: trombocytopenia; w badaniach klinicznychestvowano lekkie i przemijge zmniejszenie
liczby granulocytéw obeginochtonnych (neutropenia), ale nie potwierdzonpjegt to zwizane z
leczeniem azytromycyn

Zaburzenia psychiczne
Rzadko: zachowanie agresywne, niepokg, herwowda¢.

Zaburzenia uktadu nerwowego

Niezbyt czsto: zawroty glowy, senidé, bole glowy, drgawki (obserwowane rowhjgodczas
stosowania innych makrolidéw), zaburzenia smakgdhu.

Rzadko: parestezje i astenia, bezséanoadmierna ruchliwg.

Zaburzenia ucha i blednika

Rzadko: uszkodzenia stuchu obserwowano podczasveansa antybiotykéw makrolidowych. U
niektorych pacjentéw leczonych azytromygypisywano ostabienie stuchu, gtuchioszumy uszne.
Wiekszai¢ z tych przypadkow odnosiesilo badé daswiadczalnych, w ktérych azytromycyna byta
przyjmowana w diych dawkach przez diugi okres. Jedmakktualnie dogpne dane potwierdzgjiz
wigkszas¢ sparod tych zaburzejest przemijajca.

Zaburzenia serca

Rzadko: kotatanie serca, arytmie z tachykakdimorows (ktore wystpuja takze podczas stosowania
innych markolidow). Istnieje ryzyko wydtenia odsfpu QT itorsade de pointe@patrz punkt 4.4
Specjalne ostrzenia isrodki ostranaosci dotyczace stosowania).

Zaburzenia zotadka i jelit

Czsto: nudnéci, wymioty, biegunka, uczucie dyskomfortu w jarbirusznej (bdl, skurcze).
Niezbyt czsto: lwzne stolce, wzetia, zaburzenia trawienia, jadtowgtr

Rzadko: zaparcia, zapalengzyka, rzekomobtoniaste zapalenie gkiicy, zapalenie trzustki.

Zaburzenia watroby i drog zoétciowych
Rzadko: zapalenie atroby i z6ttaczka cholestatyczna z nieprawidtowymi wéctami testow
czynnaci watroby, martwica wtroby i niewydolné¢ watroby, rzadko prowadze do zgonu.



Zaburzenia skory i tkanki podskérnej

Niezbyt czsto: reakcje alergiczne, takie jakiad i wysypka.

Rzadko: reakcje alergiczne, takie jak afrnaczynioruchowy, pokrzywka i uczulenie $vaiatto;
cigzkie reakcje skorne, jak runfiavielopostaciowy, zespét Stevensa-Johnsona i meaittaksyczno-
rozptywna naskorka.

Zaburzenia migsniowo-szkieletowe i tkanki cznej
Niezbyt czsto: bdle stawow.

Zaburzenia nerek i drog moczowych
Rzadko:srodmiazszowe zapalenie nerek, ostra niewydédnmerek.

Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi
Niezbyt czsto: zapalenie pochwy.

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Rzadko: anafilaksja (rzadko prowada do zgonu), w tym obgk naczynioruchowy.

Zakazenia i zarazenia pasaytnicze
Rzadko: kandydozy.

49 Przedawkowanie

Dziatania niepgadane wystpujace po przyciu dawek wekszych ni zalecane byly podobne do tych,
ktore wystpowaty po zwykle stosowanych dawkach. Zbyteldawki mog spowodowa ciezkie
nudndci, wymioty, biegunk i utrat stuchu.

W przypadku przedawkowania wskazane jest wein@ leczenia objawowego i wspomagago
czynnaci zyciowe.

5. WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
*  Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczndeki przeciwbakteryjne do stosowania ogélnego, rokdty.
Kod ATC: J01 FA 10

Mechanizm dziatania

Azytromycyna nalgy do antybiotykow makrolidowych, do grupy azaliddej casteczka powstata
przez wprowadzenie atomu azotu do §gemia laktonowego erytromycyny A. Chemiczna nazwa
azytromycyny to 9-deoksy-9a-aza-9a-metylo-9a-hogto@mycyna A. Masa esteczkowa wynosi
749,0.

Mechanizm dziatania azytromycyny polega ha hamowayitezy biatka w komérce bakteryjnej w
wyniku przyhkczenia do podjednostki 50S rybosomu.

Mechanizm powstawania opornéci

Oporna¢ na azytromycyemoze by wrodzona lub nabyta. Wysgluja trzy gtdwne mechanizmy
opornaci u bakterii: zmiana miejsca docelowego dziatammiana w transporcie antybiotyku oraz
modyfikacja antybiotyku.

Calkowita opornéc krzyzowa na erytromycwy) azytromycyr, inne makrolidy oraz linkozamidy
wystepuje pomgdzy Streptococcus pneumonjgeaciorkowcami beta-hemolizigymi z grupy A,
Enterococcus faecalisStaphylococcus aureus tym metycylinoopornys. aureugMRSA).




Wartosci graniczne

Graniczne wartci wrazliwosci azytromycyny na typowe patogenyrsastpujace:

wedtug NCCLS (National Committee on Clinical Laltorg Standards):

- wrazliwe < 2 mg/l; oporne> 8 mg/I

- Haemophilus sppwrazliwe < 4 mg/l

- Streptococcus pneumonia8treptococcus pyogenastazliwe < 0,5 mg/l; oporne 2 mg/l.

Wrazliwosé
Czestas¢ wystepowania oporngci nabytej mae by rézna w zalenosci od potazenia geograficznego

oraz zmienna w czasie, szczegolnie podczas leceipkach zakaen. W razie koniecznii, nalery
korzysta& z opinii eksperta oddaie miejscowych informacji o oporsai.

Zakres dziatania przeciwbakteryjnego azytromycyogigno poniej:

Gatunki zwykle wrazliwe

Gram-dodatnie bakterie tlenowe
Staphylococcus Arewgrazliwe na metycylirg
Streptococcus pneumoniagazliwve na penicylig
Streptococcus pyogenégupa A)

Gram-ujemne bakterie tlenowe

Haemophilus influenzae

Haemophilus parainfluenzae

Legionella pneumophila

Moraxella catarrhalis

Pasteurella multocida

Bakterie beztlenowe

Clostridium perfringens

Fusobacterium spp.

Prevotella spp.

Porphyromonas spp.

Inne drobnoustroje

Borrelia burgdorferi

Chlamydia trachomatis

Gatunki, u ktdrych moze wyshpié¢ opornosé nabyta
Gram-dodatnie bakterie tlenowe

Streptococcus pneumonig@dnio wraliwe i oporne na penicylin
Drobnoustroje, u ktérych opornosé jest wrodzona
Gram-dodatnie bakterie tlenowe

Enterococcus faecalis

Staphylococcus spMRSA, MRSE*

Bakterie beztlenowe

GrupaBacteroides fragilis

* gronkowce oporne na metycyipowszechnie wykazgjoporngé nabyt na makrolidy i zostaty tu
umieszczone, gayrzadko wykazuyj wrazliwos$é na azytromycya

52 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wochtanianie
Biodostpnas¢ azytromycyny wynosi okoto 37%. Czas potrzebny siagmigcia stzenia
maksymalnego wynosi 2 do 3 godzin od chwili pezig leku.



Dystrybucja

Badania farmakokinetyczne wykazaly znaczniekaie stzenia azytromycyny w tkankach (okoto
50 krotnie) nk maksymalne gkenia w osoczu, co oznacza, przenikanie leku do tkanek jest
znaczne. Die stzenia azytromycyny w ptucach, migdatkach i grucZzatekowym utrzymug sie
nawet wtedy, gdy stenie w surowicy lub osoczu zmniejsgzaje ponizej granicy wykrywalnéci. Po
podaniu pojedynczej dawki 500 mgztnia w narzdach docelowych, takich jak ptuca, migdatki czy
gruczot krokowy, przewsszah MICq, dla wigkszasci drobnoustrojéw chorobotwoérczych.

Wydalanie

Okres pottrwania w fazie eliminacji z osocza wierndzwierciedla okres poitrwania w fazie
eliminacji z tkanek i wynosi 2 do 4 dni. Po podadazylnym okoto 12% dawki wydala sz moczem
w postaci niezmienionej przez 3 dni, wekézasci w ciagu pierwszych 24 godzin. Wbici wykryto
duze stzenia niezmienionego leku oraz 10 metabolitow, patysh gtdwnie na drodze N- i O-
demetylacji, hydroksylacji dezoksaminy i gieienia aglikonu oraz hydrolizy pgizen z kladynoa.
U ochotnikéw w podesziym wieku (powsj 65 rokuzycia), wart@ci pola pod krzyw zaleznosci
stezenia w osoczu od czasu (AUC) po 5 dniach podawaytianieco wiksze nk u mtodszych
ochotnikéw (poniej 45 lat). Rénica ta nie miata jednak znaczenia klinicznegotedja nie jest
konieczne dostosowywanie dawkowania.

Z poréwnania wynikéw badez zastosowaniem HPLC (wysokosprawna chromatogcadizzowa)
oraz mikrobiologicznych badakanek wynikaze metabolity nie majznaczenia dla aktywioi
mikrobiologicznej azytromycyny.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiechstwie

W badaniach przeprowadzonych na zwitaeh, due stzenia azytromycyny stwierdzono w
fagocytach. W modelach sleiadczalnych stzenia uwolnionej azytromycyny svieksze w trakcie
aktywnej fagocytozy riw niepobudzonych fagocytach. Prowadzi to u zwiedp zwikszonego
gromadzenia azytromycyny w ogniskach zadaa.

W badaniach na zwiegtach z zastosowaniemdich dawek, podag stzenia 40-krotnie wiksze ni
stosowane w praktyce klinicznej, stwierdzos® azytromycyna powoduje przemijeg fosfolipidoz,
zwykle bez objawow toksyczia. Brak dowodoéw na to, by miato to znaczenie paedcztosowania
azytromycyny u ludzi.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdze:

Skrobiazelowana

Krospowidon

Wapnia wodorofosforan bezwodny
Sodu laurylosiarczan

Magnezu stearynian

Otoczka:

Hypromeloza

Tytanu dwutlenek (E171)
Laktoza jednowodna
Triacetyna

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Nie dotyczy.



6.3 Okres wanosci

5 lat

6.4 Specjalne&rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Brak specjalnych zale@alotyczcych przechowywania.

6.5 Rodzaj i zawart@&¢ opakowania

Opakowanie zawiera 3 tabletki powlekane w blistrB8C/Aluminium, w tekturowym pudetku.

6.6 Szczegolnérodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowywania leku do

stosowania
Nie dotyczy.
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