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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO
AZIMYCIN 250 mg tabletki powlekane

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ
Jedna tabletka powlekana zawiera 250 mg Azithromycinum (azytromycyny w

postact dwuwodzianu)
Substancje pomocnicze — patrz pkt. 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletki powlekane.

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. 'Wskazania do stosowania:

- zapalenie dolnych drég oddechowych wywolywane przez Haemophilus influenzae,
Moraxella  catarrhalis,  Streptococcus  pneumoniae, Chlamydia pneumoniae,
Mycoplasma pneumoniae,

- zapalenie gardta wywolywane przez Streptococcus pyogenes,

- ostre zapalenie ucha $rodkowego wywolywane przez Haemophilus influenzae,
Moraxella catarrhalis, Streptococcus preumoniae,

- niepowiklane zakazenia skéry i tkanek miekkich wywolywane przez Staphyloccocus
aureus, Streptococcus pyogenes, Streptoccocus agalaciiae,

- choroby przenoszone droga plciowa: niepowiklane, niegonokokowe zapalenie cewki
moczowej, zapalenie szyjki macicy.

Uwaga! Przed rozpoczeciem leczenia azytromycyng nalezy przeprowadzi¢ badanie
lekowrazliwosci wyizolowanego drobnoustroju, wywolujacego zakazenie. Leczenie
moze by¢ wdrozone przed uzyskaniem wyniku lekowrazliwoéei drobnoustroju.

Po uzyskaniu wyniku antybiogramu moze by¢ konieczna odpowiednia zmiana leku.

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania
Dawka zalezy od rozpoznania klinicznego i mikrobiologicznego oraz ogdlnego

stanu pacjenta.
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Dorosli i dzieci o masie ciala powyzej 45 kg
Zapalenie dolnych drég oddechowych, zapalenie gardia, niepowiklane zapalenie skéry i
tkanek migkkich: 500 mg raz na dobe przez 3 dni lub 500 mg w jednorazowej dawce w
pierwszym dniu, a nastgpnie 250 mg raz na dobe przez 4 dni.
Nierzezaczkowe zapalenie cewki moczowej, szyjki macicy wywolywane przez
Chlamydia trachomatis: 1 g jednorazowo.
Dzieci (od 6 m.z. do 45 kg masy ciala)
Zwykle stosuje sie dawkeg 10 mg/kg mc. raz na dobe przez 3 dni.

Lek mozna stosowad u dzieci, ktére sa w stanie potknaé tabletke,

Pacjenci w podeszlym wiekn - stosowanie azytromycyny nie wymaga zmiany
dawkowania.

Sposéb podawania

Tabletki nalezy podawac doustnie, godzine przed lub dwie godziny po jedzeniu.

Przeciwwskazania
Nadwrazliwo$¢ na azytromycyng, erytromycyng lub inne makrolidy oraz ktdrykolwiek
sktadnik preparatu.

Ostrzezenia specjalne i Srodki ostrezno$ci dotyczace stosowania

Azytroinycyna nie powinna by¢ stosowana w zapaleniu pluc u pacjentéw, dla ktérych
leczenie doustne jest przeciwwskazane z powodu wspélistniejacych schorzen o
nasileniu umiarkowanym lub cigzkim, lub z czynnikami ryzyka jak: mukowiscydoza,
nabyte szpitalne zakazenia, zdiagnozowana bakteremia lub podejrzenie bakteremii,
choroby wymagajace leczenia szpitalnego, osltabienie, podeszlty wiek, wycieniczenie,
pacjenci z cigzkimi schorzeniami, ktére moga uposledzaé odpowiedZ na leczenie (np.
obniZona odpornosé).

Antybiotyk nalezy ostroznie podawaé pacjentom 2z ciezka niewydolnoscia watroby i
(lub) z niewydolnoscia nerek z klirensem kreatyniny ponizej 40 ml/min.

Azytromycyna, podobnie jak inne antybiotyki o szerokim zakresie dzialania
przeciwbakteryjnego (np. makrolidy, penicyliny pélsyntetyczne, cefalosporyny) moze
niekiedy wywolywaé rzekomobloniaste zapalenie jelit. Zaburzenia prawidiowej flory
bakteryjnej w jelitach umozliwia nammozenie paleczki Clostridium difficile, ktérej
toksyny wywoluja objawy kliniczne rzekomobloniastego zapalenia jelit. Dlatego
pacjenci, u ktérych biegunka wystapila podczas stosowania antybiotyku lub wkrétce po.
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jego odstawienin powinni zwrécié¢ sie do lekarza. W przypadku stwierdzenia
rzekomobloniastego zapalenia jelit konieczne jest niezwloczne przerwanie podawania
azytromyny i zastosowanie odpowiedniego leczenia. W lzejszych przypadkach
wystarcza zwykle odstawienie leku, w cigzszych podaje sie doustnie metronidazol lub
wankomycyng. Przeciwwskazane jest podawanie lekéw hamujacych perystaltyke jelit
lub innych dziatajacych zapierajaco.

- Skutecznosc i bezpieczenstwo stosowania leku u dzieci do 6 miesiaca zycia nie zostalo

okreslone.

4.5. Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakeji

- Jednoczesne podawanie azytromycyny ze zwiazkami zobojetniajacymi kwasy (np. sole
glinu i magnezu, cymetydyna) zmniejsza stezenie azytromycyny w surowicy.

- W przypadku jednoczesnego podawania azytromycyny i teofiliny zaleca sic
monitorowanie st¢Zenia teofiliny w surowicy.

- Zaleca si¢ moniforowanie czasu protrombinowego przy jednoczesnym podawaniu
azytromycyny z doustnymi lekami przeciwzakrzepowymi z grupy kumaryny np. z
warfaryna.

- Z uwagi na brak doktadnych badar interakcji azytromycyny z poszczegdlnymi lekami
zaleca si¢ monitorowanie pacjentéw, kidrzy stosuja azytromycyne jednoczesnie z
lekami, ktdére interferuja z innymi makrolidami jak np. digoksyna, ergotamina,
dihydroergotamina, triazolam, leki metabolizowane przez cytochrom P-450
(karbamazepina, terfenadyna, cyklosporyna, heksobarbital, fenytoina). Leki te moga

réwniez interferowaé z azytromycyna.

4,6. Ciaza i laktacja.
Azytromycyna podawana doustnie szczurom i myszom, w dawkach okolo 2-krotnie

wyzszych od przecigtnych dawek stosowanych u ludzi nie powodowala uszkodzen

plodu badanych zwierzat. Jednak z uwagi na brak odpowiednio liczebnych, dobrze
kontrolowanych obserwacji u kobiet cigzarnych, lek mozna podawaé kobietom w ciazy
jedynie w przypadku zdecydowanej koniecznosci.

U kobiet karmigcych piersia lek mozna stosowad tylko w przypadku zdecydowanej

koniecznosci.
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4.7. Wplyw na zdolno§¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania

4.8.

urzadzen mechanicznych w ruchu.
Brak danych dotyczacych wplywu leku na zdolnoéé prowadzenia pojazdéw 1

obstugiwania urzadzel mechanicznych.

Dzialania niepozadane

Azytromycyna jest z reguly dobrze tolerowana, a pojawiajace sie dzialania niepozadane
najczesciej sa lfagodne. Sa to:

Zaburzenia zotadkowo — jelitowe: brak apetytu, nudnosci, béle brzucha, wymioty i
biegunka (rzadko prowadzaca do odwodnienia), wzdecia, zaparcia, niestrawnosé,

rzekomobloniaste zapalenie jelit, przebarwienia jezyka, luZne stolce.

-Zaburzenia smaku.

Skoérne reakcje uczuleniowe: swiad, wysypki skérne, nadwrazliwosé na $wiatho, obrzek,
pokrzywka. Cigzkie reakcje niepozadane takie jak: anafilaksja, obrzek naczyniowo-
ruchowy, rumied wielopostaciowy, martwica toksyczno-rozptywna naskérka, zespét
Stevensa-Johnsona, wystepuja rzadko.

Uktad migéniowo-szkieletowy — béle stawdw.

Zaburzema czynnosci watroby, w tym zapalenie wairoby, zéttaczka cholestatyczna.
Opisano réwniez pojedyncze przypadki martwicy watroby i niewydolnoéei watroby,
rzadko prowadzace do zgonu.

B¢l glowy, zawroty glowy, sennos¢, drgawki, mrowienie, nadpobudliwosé.

W pojedynczych przypadkach obserwowano przemijajace niewielkie zmniejszenie
liczby biatych krwinek, trombocytopenie.

Sporadycznie azytromycyna tak jak inne makrolidy moze powodowad zaburzenia
stuchu (szumy uszne, ghichota). Dzialanie te obserwowano gléwnie u pacjentéw,
ktérym podawano azytromycyne w duzych dawkach przez dlugi czas. Zaburzenia te
zwykle mijaty po odstawieniu leku.

Podezas przedtuzonego lub powtémego leczenia antybiotykiem moze dojéé do
nadkazenia niewrazliwymi na lek bakteriami lub grzybami.

Ponadto niekiedy moze wystapié $rodmiagszowe zapalenie nerek, cigzka niewydolnodé
nerek, zapalenie pochwy. U niektérych pacjentéw obserwowano wzrost agresywnosci,
nerwowosc, pobudzenie, niepokdj. |

Tak jak po innych makrolidach mogg pojawié sig zaburzenia rytmu serca, ostabienie.
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- Zaburzenia zwigzane Z ukladem nerwowym - agresja, nerwowosé, pobudzenie,

niepokéj, lek.

4.9. Przedawkowanie _
Objawami przedawkowania azytromycyny, tak jak i w przypadku innych makrolidéw,
sa zaburzenia sluchu oraz nesilone objawy zoladkowo-jelitowe (nudnodci, wymioty,
biegunka).
‘W przypadku przedawkowania nalezy natychmiast odstawié lek i zastosowaé leczenie
objawowe oraz monitorowaé podstawowe czynnosci zyciowe (oddech, tetno, ciénienie
krwi).

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwbakteryjne do stosowania ogélnego,
makrolidy

Kod ATC - J 01 FA 01

5.1. Wlasciwosei farmakodynamiczne
Azytromycyna jest antybiotykiem azalidowym zaliczanym do makrolidéw. Chemiczna
modyfikacja antybiotyku polegajaca na wprowadzeniu atomu azotu do 15-weglowego
piericienia makrolidowego aglikonu zmienia chemiczne, mikrobiologiczne i
farmakologiczne parametry azytromycyny w poréwnaniu z ,,typowymi” antybiotykami
makrolidowymi.
Azytromycyna wykazuje dzialanie bakteriostatyczne, a w wigkszych dawkach
bakteriobdjcze. Mechanizm dziatania azytromycyny polega na hamowaniu blosyntezy
biatek w komérkach bakteryjnych przez wiazanie podjednostki 50S rybosomu.
Azytromycyna in vitro wywiera dziatanie przeciwbakteryjne na nastepujace bakterie:
Gram-dodatnie —
Staphylococcus aureus (szczepy meticilino-oporne sa oporne), Streptococcus pyogenes,
Streptococcus pneumoniae, Strepiococcus agalactiae oraz paciorkowce z grupy C, F, G
Gram-ujemne —
Haemophilus ducreyi, Haemophilus influenzae, Moraxella catarrhalis, Neisseria
gonorrhoeae, Bordetella pertussis, Legionella pnewmophila.
Ponadto azytromycyna dziala na Chlamydia pneumoniae, Chlamydia trachomatis, oraz

Mycoplasma pneumoniae.
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3.2. Wtasciwos$ci farmakokinetyczne
Azytromycyna po doustnym podanin wchiania sie w 37%. Przyjecie leku wraz z
positkiem zmnigjsza jego biodostepnosé prawie o polowe.
Stgzenie azytromycyny w surowicy krwi po doustnym podaniu pojedynczej dawki 500
mg wynosi 0,4 - 0,6 mg/l, po 6 godzinach, Stezenie antybiotyku w tkankach i
wewngfrzkomdrkowe jest okolo 100 razy wigksze od stgzenia w  surowicy.
Azytromycyna jest wychwytywana i gromadzona w wysokich stezeniach w komdrkach
(neutrofilach, monocytach, makrofagach pecherzykowych i fibroblastach). W
dystrybucji antybiotyku do miejsca zakazenia wazng role pehia neutrofile. Wysokie
stezenie wewnatrzkomorkowe azytromycyny nie zaburza ich dziatania.
Okres eliminacji azytromycyny z tkanek wynosi 56 do 76 godzin. Przy zalecanym
dawkowaniu przez okres 5 dni stgzenie terapeutyczne antybiotyku w tkankach
utrzymuje sie przez co najmniej 5 dni po zakoficzeniu leczenia.
Stopieri wigzania azytromycyny z bialkami surowicy krwi zalezy od stezenia
antybiotyku w surowicy. Przy stezeniu 0,02 yug/ml wynost 51%, a przy stezeniu 2 ug/ml
- 7%.
Azytromycyna przenika do plymu otrzewnowego, watroby, zélei, moczu, prostaty,
wydzieliny drzewa oskrzelowego, oplucnej i pltynu stawowego. Przenika réwniez do
osrodkowego ukladu nerwowego, ale nie osiaga stezen terapeutycznych w plynie
moézgowo-rdzeniowym., |
Azytromycyna wydalana jest w postaci niezmienionej gléwnie z zdleig w kale i tylko w

ckolo 6% z moczem.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Brak dlugoterminowych badan na zwierzetach dotyczacych potencjalnego
kancerogennego dziatania azytromycyny. Rutynowe badania laboratoryjne in vivo nie

wykazaly mutagennego dziatania leku.

6. SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych

w rdzeniu tabletki: skrobia kukurydziana 1500, celuloza mikrokrystaliczna, poliwidon,
skrobi glikolan sodu, stearynian magnezu
w powloce: hypromeloza, glikol polietylenowy, dwutlenek tytanu
6.2. NiezgodnoSci

Nie dotyczy.
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Okres trwalosci
2 lata
Specjalne $rodki ostroZzno$ci przy przechowywaniu

Przechowywaé w temperaturze do 25°C. Chroni¢ od $wiatla 1 wilgoci.

Lek przechowywac w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Rodzaj i zawarto$é pojemnika

Blister PCV/Al zawierajacy 6 tabletek powlekanych po 250 mg w tekturowym pudetku.

Instrukcja dotyczaca uzytkowania leku

Brak specjalnych zalecen.

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Tarchominskie Zaktady Farmaceutyczne ,,Polfa” Spotka Akcyjna

ul. A. Fleminga 2

(03-176 Warszawa

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Aozl
DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU I DATA JEGO PRZEDLUZENIA
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DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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