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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO 2011 499- 3'g

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

AZIMYCIN 500 mg tabletki powlekane

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jedna tabletka powlekana zawiera 500 mg azytromycyny (Azithromycinunt) w postaci dwuwodne;.

Substancje pomocnicze, patrz: punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki powlekane.
Biate lub kremowe, owalne tabletki, obustronnie wypukte.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Produkt Azimyein stosuje sig w nizej podanych zakazeniach wywolywanych przez drobnoustroje

wrazliwe na azytromycyne (patrz punkt 5.1):

- zakaZenia dolnych drég oddechowych, jak np. bakteryjne zapalenie oskrzeli, $rédmiazszowe i
odoskrzelowe zapalenie phuc;

- zakazenia gérnych drog oddechowych, jak np. zapalenie gardla, zapalenie migdatkéw
podniebiennych, zapalenie zatok (patrz punkt 4.4);

- ostre zapalenie ucha $rodkowego;

- zakaZenia skory i tkanek migkkich, jak np. rumien wedrujacy (pierwszy objaw boreliozy z Lyme),
roza, liszajec, wtdrne ropne zapalenie skory, tradzik pospolity (dcne vulgaris) o umiarkowanym
nasileniu, wylacznie u dorostych;

- niepowikiane zapalenie szyjki macicy i cewki moczowej wywolywane przez Chiamydia
trachomatis.

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

Po uzyskaniu wyniku antybiogramu moze byé konieczna odpowiednia zmiana leku.

Podejmujac decyzjg o leczeniu nalezy uwzglednié oficjalne zalecenia dotyczace prawidlowego
stosowania lekow przeciwbakteryjnych.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Produkt leczniczy Azimyein jest dostgpny réwniez w postaci tabletek powlekanych o mocy 125 mg i
250 mg.

Doroéli i dzieci o masie ciala powyiej 45 ke

Niepowiklane zapalenie cewki moczowei, szyjki macicy wywolywane przez Chlamydia trachomatis

1 g w dawce jednorazowej.



Pozostate zakazenia (z wyjatkiem tradziku pospolitego)

Calkowita dawka wynosi 1500 mg,
Zwykle podaje sig 500 mg raz na dobe przez 3 dui lub 560 mg w jednorazowej dawce w pierwszym
dniu leczenia, a nastgpnie, od drugiego dnia 250 mg raz na dobe przez 4 kolejne dni.

Tradzik pospolity o umiarkowanym nasileniu — wylgcznie u dorostych

Dawka catkowita wynosi 6 g w ciagu calej kuracji. Zaleca sie podawanie w nastepujacym schemacie:
1 tabletka powlekana 500 mg raz na dobg przez 3 dni, nastepnie 1 tabletka powlekana 500 mg raz na
tydzien przez kolejnych 9 tygodni. W drugim tygodniu kuracji lek nalezy podac po 7 dniach od
podania pierwszej dawki, a nastepne osiem dawek podawaé co 7 dni.

W zwigzku ze stosowaniem duzej dawki azytromycyny w powyzszym schemacie dawkowania u
pacjentow z tradzikiem pospolitym o umiarkowanym nasileniu, konieczne Jest kontrolowanie
aktywnosci enzymoéw watrobowych przed rozpoczeciem i w okresie prowadzonego leczenia
azytromycyna.

Powyzszy schemat leczenia tradziku pospolitego o umiarkowanym nasileniu (3 dni + 9 tygodni)
mozna u danego pacjenta zastosowacé tylko raz, gdyz nie ma dotychczas kontrolowanych badari
klinicznych, ktérych wyniki wykazatyby bezpieczefistwo stosowania i skuteczno$é powtarzania tego
schematu leczenia tradziku pospolitego.

Dzieci (w wieku od 6 miesiecy, o masie ciala do 45 kg)

Zwykle stosuje sig dawkeg 10 mg/kg mc. raz na dobe przez 3 dni.

Dla dzieci, ktére moga potknag tabletke przeznaczony jest produkt Azimycin w dawee 125 mg.
Pozostalym dzieciom nalezy podawaé azytromycyng w postaci zawiesiny.

Pacjenci w podeszlym wieku
Nie ma konieczno$ci zmiany dawkowania azytromycyny u pacjentéw w tej grupie wiekowej.

Pacjenci z niewydolnoscia nerek

Azytromycyna tylko w niewielkiej ilosci wydalana jest przez nerki, dlatego u pacjentéw z Iekka lub
umiarkowang niewydolnoscig nerek (klirens kreatyniny 40 do 80 ml/min) zmiana dawkowania nie jest
konieczna. Brak danych dotyczacych stosowania azytromycyny u pacjentow z cigzkg niewydolnoscia
nerek (klirens kreatyniny <40 ml/min), dlatego w takich przypadkach zaleca si¢ zachowanie
0stroznosci.

Pacjenci z niewydolnoscig watroby

Azytromycyna jest metabolizowana gléwnie w watrobie i wydalana z 76lcia. Nie przeprowadzono
badar dotyezacych stosowania azytromycyny u pacjentéw z niewydolnoscia watroby, dlatego
podczas leczenia pacjentéw z lekka do umiarkowanej niewydolnoécia watroby nalezy zachowad
ostrozno$¢, a w razie wystapienia cigzkich zaburzen czynnoéci watroby nalezy przerwaé leczenie
azytromycyna.

Pacjentom z cigzka niewydolnoscia watroby nie zaleca sig podawania azytromycyny.

Sposéb podawania

Azytromycyng nalezy stosowaé raz na dobe.

Produkt Azimycin mozna podawaé wraz positkiem lub bez. Jednak pacjentom, u ktérych podczas
leczenia azytromycyna pojawia sig dolegliwosci zotadkowe, zaleca sig podawanie leku podczas
Jjedzenia.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na azytromycyng lub inne makrolidy, lub ktérykolwiek sktadnik produktu.



4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczgce stosowania

Przed podaniem azytromycyny nalezy przeprowadzié z pacjentem dokladny wywiad dotyczacy
wyst¢powania reakeji nadwrazliwosci na makrolidy lub inne alergeny.
Jesii w zwigzku z podawaniem azytromycyny wystapi reakcja nadwrazliwodci, produkt nalezy
natychmiast odstawic i zastosowac leczenie objawowe.

Rzadko opisywano wystapienie cigzkich reakeji alergicznych, takich jak obrzek naczynioruchowy
i reakeje anafilaktyczne (w sporadycznych przypadkach zakornczonych zgonem). Bardzo rzadko
po 2akoficzonym leczeniu objawowym z pozytywnym skutkiem, mimo odstawienia
azytromycyny, obserwowano nawrét objawéw alergicznych. Byta wéwezas konieczna diuzsza
obserwacja pacjenta i zastosowanie leczenia objawowego.

Azytromycyne nalezy ostroznie stosowaé u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby lub
otrzymujacych jednoczesnie leki mogace dziala¢ hepatotoksycznie (patrz punkt 4.2).
Antybiotyk nalezy ostroznie podawaé pacjentom z cigzka niewydolnoscig nerek (patrz punkt 4.2).
Podczas leczenia innymi antybiotykami makrolidowymi obserwowano wydluzenie sercowe;j
repolaryzacji i odstepu QT, wskazujace na ryzyko wystapienia zaburzed rytmu i forsades de
pointes. Nie mozna wykluczyé podobnego dziatania azytromycyny u pacjentdéw, u ktérych ryzyko
przediuzenia sercowej repolaryzacji jest zwickszone. Dlatego nie nalezy stosowaé azytromycyny u
pacjentéw:

-z wrodzonym lub potwierdzonym nabytym wydluzeniem odstepu QT;

- przyjmujacych inne produkty, ktére wydtuzaja odstep QT, np. leki przeciwarytmiczne

nalezgce do klasy I A i I, cyzapryd i terfenadyna;
-z zaburzeniami elektrolitowymi, zwlaszcza hipokalemia i hipomagnezemia;
- zistotng klinicznie bradykardia, zaburzeniami rytmu serca lub cigzka niewydolnoscia
krazenia.

Azytromycyna nie jest lekiem pierwszego wyboru w leczeniu zapalenia gardla 1 zapalenia
migdatkéw wywolanych przez Streptococcus pyogenes. W leczeniu tych zakazen oraz w
zapobieganiu ostrej goraczee reumatycznej nalezy, jako leczenie pierwszego wyboru, stosowaé
penicyliny.

Tak jak w przypadku innych antybiotykéw, podczas stosowania azytromycyny moze wystapic
nadmierny rozwdj niewrazliwych na antybiotyk drobnoustrojéw. W przypadku pojawienia sig
objawow wskazujacych na rozwoj np. grzybicy, nalezy odstawié antybiotyk i wdrozy¢
odpowiednie leczenie.
Azytromycyna, podobnie jak inne antybiotyki o szerokim zakresie dzialania przeciwbakteryjnego
(np. makrolidy, penicyliny pélsyntetyczne, cefalosporyny), moze niekiedy wywolywaé
rzekomobloniaste zapalenie jelit. Zaburzenia prawidtowej flory bakteryjnej w jelitach umozliwia
namnozenie pateczki Clostridium difficile, ktérej toksyny wywoluja objawy kliniczne
rzekomobloniastego zapalenia jelit. Dlatego pacjenci, u ktérych biegunka wystgpila podczas
stosowania antybiotyku tub wkrétce po jego odstawieniu powinni zwrécié sie do lekarza. W
przypadku stwierdzenia rzekomobloniastego zapalenia jelit konieczne jest niezwioczne przerwanie
podawania azytromycyny i zastosowanie odpowiedniego leczenia. W lzejszych przypadkach
wystarcza zwykle odstawienie leku, w cigzszych podaje sie doustnie metronidazol lub
wankomycyne. Przeciwwskazane jest podawanie lekéw hamujacych perystaltyke jelit lub innych
dziatajacych zapierajaco.

Skuteczno$¢ i bezpieczeristwo stosowania leku u dzieci do 6 miesiaca Zycia nie zostato okreslone.
Brak danych na temat bezpieczenstwa i skutecznosci azytromycyny stosowanej dhugotrwale

w wymienionych wyzej wskazaniach. W przypadku szybko nawracajacych zakazen, nalezy
rozwazy¢ leczenie innym $rodkiem przeciwbakteryjnym.

Azytromycyny nie nalezy stosowad razem z pochodnymi sporyszu z uwagi na mozliwosé zatrucia
alkaloidami sporyszu (ergotyzm).
Nalezy zachowa¢ ostroznosé podczas stosowania azytromycyny u pacjentéw z zaburzeniami
neurologicznymi lub psychicznymi.
Nie nalezy stosowa¢ azytromycyny w leczeniu zakazonych ran oparzeniowych.



4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakeji

Substancje zobojetniajace kwas zoladkowy. Jednoczesne podawanie azytromycyny z substancjami
zobojetniajacymi kwasy (np. sole glinu i magnezu, cymetydyna) zmni€jsza stezenie azytromycyny w
surowicy. W przypadku koniecznosci jednoczesnego stosowania tych lekow, azytromycyne nalezy
podaé co najmniej | godzing przed lub 2 godziny po przyjeciu lekow zobojetniajacych.

Karbamazepina. W badaniach interakcji farmakokinetycznych u zdrowych ochotnikéw nie
stwierdzono istotnego wplywu azytromycyny na stezenie w surowicy krwi karbamazepiny lub jej
aktywnego metabolitu,

Cymetydyna. Cymetydyna podana 2 godziny przed azytromycyna nie miala wplywu na jej
farmakokinetyke.

Metyloprednizolon, Z badan intcrakeji farmakokinetycznych u zdrowych ochotnikéw wynika, e
azytromycyna nie wptywa w istotny sposob na farmakokinetyke metyloprednizolone.

Cvklosporyna. W przypadku koniecznosci jednoczesnego podawania azytromycyny i cyklosporyny
nalezy zachowa¢ ostrozno$¢, kontrolowaé stgzenie cyklosporyny w surowicy krwi i odpowiednio
dostosowad dawke.

Digoksyna. U niektérych pacjentéw antybiotyki makrolidowe zaburzaja metabolizm digoksyny w
jelitach. U pacjentéw otrzymujacych jednoczesnie azytromycyne i digoksyne nalezy zachowaé
ostroznos$é i kontrolowaé steZenie digoksyny.

Alkaloidy sporyszu (pochodne ergotaminy). U pacjentéw leczonych alkaloidami sporyszu
réwnoczesne podanie niektérych antybiotykéw makrolidowych moze spowodowaé zatrucie
sporyszem objawiajace sig skurczem obwodowych naczyi krwionoénych i niedokrwieniem. Jak dotad
nie ma danych potwierdzajacych wystepowanie tego typu reakeji po j ednoczesnym podaniu z
azytromycyna. Jednak z uwagi na teoretycznie mozliwe zatrucie sporyszem, nie nalezy stosowaé tych
lekéw jednoczesnie,

Terfenadyna. U pacjentéw otrzymujacych jednoczesnie antybiotyk makrolidowy z terfenadyng zwykle
obserwowano zaburzenia serca, w tym wydhuZenie odstepu QT. Po podaniu terfenadyny w skojarzeniu
z azytromycyna nie obserwowano tego typu zaburzen, chociaz w kilku przypadkach nie mozna bylo
catkowicie wykluczy¢ ich wystapienia. Dlatego jesli jest konieczne podawanie tych lekéw razem,
nalezy zachowad szczegdlng ostrozno$é.

Teofilina. W przypadku jednoczesnego podawania azytromyeyny i teofiliny zaleca si¢ monitorowanie
steZenia teofiliny w surowicy.

Doustne leki przeciwzakrzepowe z grupy kumaryny. U pacjentéw stosujacych azytromycyne
jednocze$nie z doustnymi lekami przeciwzakrzepowymi z grupy kumaryny (np. warfaryna)
obserwowano zwigkszona skionno$¢ do krwawier, dlatego podczas leczenia tymi lekami zaleca sig
czgste monitorowanie czasu protrombinowego.

Zydowudyna. Azytromycyna po podaniu jednorazowym 1 g lub wielokrotnym w dawce 1,2 g lub
600 mg nie miata wplywu na farmakokinetyke oraz wydalanie przez nerki zydowudyny tub jej
glukuronidowych metabolitow, ale zwigkszala stgzenie fosforylowanej zydowudyny (aktywny
metabolit 0 znaczeniu klinicznym) w komérkach jednojadrzastych krwi obwodowej. Jakkolwiek
znaczenie kliniczne tego dzialania nie jest dokladnie poznane, to przypuszcza sig, ze moze by< ono
korzystne dla pacjenta.

Dydanozyna. W poréwnaniu z placebo, azytromycyna stosowana w dawce dobowej 1,2 g
Jednoczesnie z dydanozyng nie wplywala na parametry farmakokinetyczne dydanozyny.



Ryfabutyna. Jednoczesne podawanie ryfabutyny z azytromycyna nie mialo wplywu na stezenia w
surowicy krwi obu lekéw.

U pacjentéw otrzymujacych jednoczeénie ryfabutyng z azytromycyna stwierdzano neutropenig, ktdrej
wystapienie wiazano ze stosowaniem ryfabutyny. Jak dotad nie stwierdzono przyczynowego zwiazku
z podawaniem ryfabutyny w skojarzeniu z azytromycyna.

Cyzapryd. Cyzapryd jest metabolizowany w watrobie przez enzym CYP 3A4. Antybiotyki
makrolidowe hamujg dzialanie tego enzymu, dlatego jednoczesne stosowanie azytromycyny z
cyzaprydem moze powodowaé wydhuzenie odstepu QT, komorowe zaburzenia rytmu i forsade de
pointes.

Astemizol, triazolam, midazolam, alfentanyl. Brak danych dotyczacych jednoczesnego stosowania
azytromycyny z astemizolem, triazolamem, midazolamem lub alfentanylem. Podczas jednoczesnego
stosowania tych lekéw z azytromycyna nalezy zachowaé ostroznosé, poniewaz gdy stosowano je w
skojarzeniu z innymi makrolidami, obserwowano ich silniejsze dzialanie,

4.6 Wplyw na plodnodno$é ciaze i laktacje

Wphnw na plodnosé
Azytromycyna podawana doustnie szczurom i myszom, w dawkach okoto 2-krotnie wigkszych od
przecigtnych dawek stosowanych u ludzi, nie powodowala uszkodze ptodu badanych zwierzat.

Ciqza
Z uwagi na brak odpowiednio liczebnych, dobrze kontrolowanych badari u kobiet ciezarnych,
azytromycyng mozna podawac kobietom w ciazy jedynie w przypadku zdecydowanej koniecznogci.

Laktacia
Azytromycyna przenika do mleka kobiecego. Zaleca sig, aby nic karmié piersiaq w czasie oraz do
dwdch dni po zakoniczeniu leczenia azytromycyna. Nastgpnie karmienie piersia moZna kontynuowac.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Brak danych dotyczacych wplywu leku na zdolnosé prowadzenia pojazdow i obstugiwania urzadzen
mechanicznych. Nalezy jednak braé¢ pod uwage mozliwosé wystapienia takich dzialafi niepozadanych,
Jjak zawroty glowy i drgawki.

4.8 Dziatania niepozadane

Azytromycyna jest z reguly dobrze tolerowana, a pojawiajace sie dziatania niepozadane sg najczesciej
lekkie lub umiarkowane i ustepuja po odstawieniu leku.

Dzialania niepozadane produktu leczniczego mozna sklasyfikowaé jako wystgpujace:

bardzo czesto (21/10), czesto (1/100 do <1/10), niezbyt czesto (>1/1 000 do <1/1 00y,

rzadko (21/10 000 do <1/1 000), bardze rzadke (<1710 000), czestosé nieznana (nie moze byé
okre$lona na podstawie dostepnych danych).

ZakazZenia i zarazenia pasoZytnicze

rzadko: podezas przedhuzonego lub powtornego leczenia antybiotykiem moze dojéé do nadkazenia
niewrazliwymi na lek bakteriami lub grzybami;

niezhyt czesto. zapalenie pochwy.

Zaburzenia krwi i ukladu chlonnego
rzadko: przemijajace zmniejszenie liczby granulocytéw obojetnochionnych i plytek krwi.



Reakeje uezuleniowe

W razie wystapienia kidrej$ z nizej przedstawionych reakeji uczuleniowych nalezy natychmiast
odstawic lek.

Zaburzenia ukladu immunologicznego:

rzadke: obrzek naczynioruchowy, wstrzas anafilaktyczny (w niektérych przypadkach zagrazajacy
Zyciu).

Zaburzenia skory i thanki podskdrnej:

niezhyt czesto: wysypki, §wiad, pokrzywka;

rzadko: rumien wielopostaciowy, nadwrazliwosé na $wiatlo, zespol Stevensa-Johnsona, martwica
toksyczno-rozptywna naskérka.

Zaburzenia psychiczne
rzadko: agresywne zachowanie, pobudzenie, nerwowosc, depersonalizacja.

Zaburzenia ukladu nerwowego
niezbyt czesto: bol glowy, zawroty glowy, drgawki, sennoéé, zburzenia wechu i (fub) smaku;
rzadke: parestezje, omdlenie, bezsennos$é, nadmierna ruchliwosé.

Zaburzenia ucha i blednika

rzadko: zaburzenia shuchu, jak ostabienie shichu, gluchota, szumy uszne. Zaburzenia te opisywano w
badaniach klinicznych u pacjentéw, ktérzy otrzymywali azytromycyng w duzych dawkach.
Zaburzenia te sa najczedciej przemijajace.

Zaburzenia serca
rzadko: kolatanie serca, zaburzenia rytmu (w tym tachykardia komorowa). Istnigje ryzyko wydhizenia
odstepu QT i torsade de pointes, szczegdlnie u pacjentéw z chorobami serca (patrz punkt 4.4).

Zaburzcenia zoladka i jelit

ezegsto: nudnoéei, wymioty, biegunka, béle brzucha;

niezbyt czesto: luzne stolce, wzdecia, brak apetytu, zaburzenia trawienia;

rzadko: rzekomobloniaste zapalenie jelit, zaparcia, zapalenie jezyka, zapalenie trzustki.

Zaburzenia watroby i drég zélciowych

rzadko: zapalenic watroby i z6Haczka cholestatyczna z nieprawidtowymi warto$ciami testow
czynnoSci watroby, martwica i niewydolno$é watroby, ktére w skrajnych przypadkach prowadzily do
Zgonu.

Zaburzenia migsniowo-szkicletowe i thanki lycznej
niezbyt czesto. béle stawodw.

Zaburzenia nerek i drég moczowych
rzadko: Srédmiazszowe zapalenie nerek, ostra niewydolno$é nerek.

Zaburzenia ogélne i stany w miejscu podania
rzadko: ostabienie, uczucie zmeczenia, zle samopoczucie.

4.9 Przedawkowanie

Objawami przedawkowania azytromycyny, tak jak i w przypadku innych makrolidéw, s zaburzenia
stuchu oraz nasilone objawy Zoladkowo-jelitowe (nudnosci, 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
5.1 Wladciwo$ei farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyezna: leki przeciwbakieryjne do stosowania ogélnego, anlybiotyki
makrolidowe
Kod ATC: 101 FA 10

Azylromycyna jest antybiotykiem azal idowym zaliczanym do makrolidéw. Chemiczna modyfikacja
antybiotyku, polegajaca na wprowadzeniu atomu azotu do 15 -weglowego piercienia 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 biosyntezy biatek w komorkach
bakteryjnych przez wiazanie podjednostki 508 rybosomu.

Zakres dzialania przeciwbakteryjnego azytromycyny ponizej:

Zwykle wrazliwe gatunki

Gram-dodatnic bakterie tlenowe

Staphylococcus aureus wrazliwe na metycyline, Streplococcus pneumoniae wrazliwe na penicyline,
Streptococcus pyogenes (grupa A)

Gram-ujemme 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 ktérych moze wystapi¢ opornosé nabyta
Gram-dodatnie bakterie tlenowe
Streptococcus pneumoniae érednio wrazliwe i oporne na penicyling

Drobnoustroje, u ktorych opornoéé jest wrodzona
Gram-dodatnic bakterie tlenowe
Enterocaccus faecalis, Staphylococcus spp. MRSA, MRSE*

Bakterie beztlenowe
Grupa Bacteroides fragilis

* gronkowce oporne na metycyling powszechnie wykazujg oporno$¢ nabyta na makrolidy i zostaly tu
umieszczone, gdyz rzadko wykazujg wrazliwosé na azytromycyne

5.2 Wiasciwodci farmakokinetyczne

Azytromycyna po doustnym podaniu wchiania sie w 37%.

Maksymalne stgzenie azytromycyny w osoczu po doustnym podaniu pojedynczej dawki wystepuje po
okotlo 2 do 3 godzin.

Stezenie antybiotyku w tkankach i wewnatrzkomérkowe jest okoto 100 razy wigksze od stezenia w
surowicy. Azytromycyna jest wychwytywana i gromadzona w wysokich stezeniach w komorkach
(neutrofilach, monocytach, makrofagach pecherzykowych i fibroblastach). W dystrybucji antybiotyku
do miejsca zakazenia wazna role petnia neutrofile. Wysokie stezenie wewnatrzkomérkowe
azytromycyny nie zaburza ich dzialania.



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
zakonczeniu leczenia.

Stopien wiazania azytromycyny z bialkami surowicy krwi zalezy od stezenia antybiotyku w surowicy.
Przy stezeniu 0,02 gg/ml wynosi 51%, a przy stgzeniu 2 pg/ml - 7%.

Azytromycyna przenika do ptynu otrzewnowego, watroby, z6kci, moczu, gruczolu krokowego,
wydzieliny drzewa oskrzelowego, opiucnej i ptynu stawowego. Przenika réwniez do ofrodkowego
ukladu nerwowego, ale w plynie mozgowo-rdzeniowym nie osiaga stezefi terapeutycznych.
Azytromycyna wydalana jest w postaci niezmienionej glownie z zéleia w kale i tylko w okolo 6% z
moczem.

3.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwic

W badaniach na zwierzetach, w ktérych azytromycyng stosowano w dawkach 40-krotnie
przekraczajacych kliniczne dawki terapeutyczne, stwierdzono, iz powodowala ona przemijajaca
fosfolipidoze, generalnie bez zauwazalnych w nastgpstwie objawow toksycznosci. Nie stwierdzono
objawow toksycznosei u pacjentéw, u ktérych azytromycyna jest stosowana zgodnie z zaleceniami.

Dziatanie rakotwdrcze

Nie przeprowadzono dlugoterminowych badan u zwierzat w celu oceny dziatania rakotwérczego,
szczegOlnie ze produkt leczniczy jest wskazany do stosowania Jedynie w terapii krotkoterminowe; i
nie wykazywal takiej aktywnosci.

Dzialanie mutagenne
Nie wykazano mutagennego dzialania azytromycyny w standardowych badaniach mutacji genowych i
chromosomowych w warunkach in vive oraz in vitro.

Teratogennosé

W badaniach embriotoksycznosci u myszy i szczuréw nie stwierdzono dzialania teratogennego. U
szczuréw, ktorym podano azytromycyne w dawce 100 do 200 mg/kg me. na dobe, stwierdzano
niewielkie opéznienie kostnienia u plodu oraz przybieranie masy ciala u matek. W badaniach na
szczurach, dotyczacych okresu okotoporodowego i pourodzeniowego, obserwowano op6znienie
kostnienia po podaniu azytromyeyny w dawce 50 mg/kg me. na dobe.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen tablerki

Skrobia kukurydziana prezelowana
Powidon

Celuloza mikrokrystaliczna typ 101
Celuloza mikrokrystaliczna typ 102
Karboksymetyloskrobia sodowa
Magnezu stearynian

Otoczia tabletki
Hypromeloza
Makrogol 6000
Tytanu dwutlenek

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.



6.3 Okres waznosci

2 lata.

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podezas przechowywania
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

3 tabletki powlekane po 500 mg w blistrze PVC/AL
Blister pakowany jest wraz z ulotka w tekturowe pudetko.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczgce usuwania

Brak specjalnych zaleceri oprocz opisanych w punkcie 4.2. ,, Dawkowanie i spos6b podawania®.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Tarchominiskie Zaklady Farmaceutyczne ,,Polfa” Spéika Akcyjna

ul. A. Fleminga 2

03-176 Warszawa

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

10355

9. DATA WYDAN IA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU /
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

08.04.2004 / 07.08.2008

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCiOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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