CHARAKTERYSTYRA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

AzitroLEK 500, 500 mg, labletki powlckane

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 tabletka powlekana zawicra 500 mg azytromycyny (Azithromycinum) w postaci azytromycyny
Jjednowodnej.

Substancja pomocnicza: lecytyna sojowa (patrz punkt 4.4).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka powlekana

Biata tub biatawa, podluzna tablctka powlekana, z glgboka linia podzialu po jednej stronie i nacigciem
po drugicj stronie. Tabletkg mozna podzielic na potowy.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

AzitroLEK 500 mozna stosowac w nastepujacych zakazeniach, wywolanych przez drobnoustroje
wrazliwe na azytromycyne (patrz punkt 5.1}

» ostre bakleryjne zapalcnie zatok, (wlasciwie rozpoznane);

+ ostie bakteryjne zapalenie ucha srodkowego (wlasciwie rozpoznanc),

« zapalenie gardta, zapalenie migdatkow;

+ zaostrzenie przewlcklego zapalenie oskrzeli (wlasciwie rozpoznanc);

+ lekkie do umiarkowanie ciezkiego pozaszpitalne zapalenie phic;

- zakazenia skory i tkanck migkkich;

« niepowiklanc zapalenie cewki moczowe) i szyjki macicy wywolanc przez Chlamydia trachomatis.

Nalezy uwzglednic¢ oficjalne wytyczne dotyczace wlasciwego stosowania lekow przeciwbaklteryinych.
42 Dawkowanie i sposoéb podawania

AzitroLEK 500 nalezy podawac jeden raz na dobe. Tabletki mozna przyjmowaé z pokarmen.
Dorosli

W leczeniu niepowiklanego zapalenia cewki moczowej i szyjki macicy wywotancgo przez Chlamydia
irachomatis dawka azytromycyny wynosi 1000 mg w pojedynczej dawee doustne;j.

We wszystkich pozostalych wskazaniach dawka wynosi 1500 mg, podawana jako 500 mg na dobeg
przez 3 kolejne dni. Alternatywnie, tg sama dawke calkowita (1500 mg) mozna podawac rowniez

przez 5 dni: 500 mg w pierwszym dniu leczenia i po 250 mg od drugiege do piatego dnia leczenia.

Pacjenci w podeszlym wieku
U pacjentow w podeszlym wicku mozna stosowacd te same dawki, co u mtodszych pacjentow.
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Drieci

Tablctki AzilroLLEK 500 nalezy stosowaé jedynic u dzieci o masic ciala wigkszej niz 45 kg,

w dawkach zalccanych dla doroslych pacjentéw. U dzicci o masie ciala mniejszej niz 45 kg mozna
stosowac azytromycyng w innej postaci, np. zawiesiny.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek

U pacjentow z lekkimi lub umiarkowarnymi zaburzeniami czynnosci nerek (wspdlczynnik
przesaczania klgbuszkowepgo od 10 do 80 ml/min) modyfikacja dawki nic jest konieczna (patrz punkt
4.4).

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci wqtroby
U pacjentow z lekkimi fub umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci watroby modyf{ikacja dawki nie
jest konteczna (patrz punkt 4.4).

4.3 Przeciwwskazania

Stosowanie azytromycyny jest przeciwwskazane u pacjentdw z nadwrazliwoscia na azytromycyne,
erytromyeyne, na inne antybiotyki makrolidowe lub ketolidowe lub na ktorakolwiek substancje
pomocnicza (patrz punkty 4.4 1 6.1).

4.4 Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznos$ci dotyczgce stosowania

Podobnie jak podczas slosowania erytromycyny i innych antybiotykdw makrolidowych, rzadko
notowano cigzkic reakcje alergiczne, w tym obrzgk naczynioruchowy i anafilaksje (rzadke
zakoficzong zgonem), Niektore z tych reakcji po podaniu azytromycyny wywolywaly nawracajace
abjawy z koniecznoseia dluzszego okresu obserwacii i leczenia.

AzitroLEK 500 zawiera lecytyne sojowa, kidra moze by¢ Zrodtem bialka sojowego. Ze wzgledu na
ryzyko reakcji nadwrazliwosci, produktu nie powinni stosowaé pacjenci z alergia na soje¢ lub orzeszki
zicmne.

Poniewaz watroba jest gldwnym narzadem uczestniczacym w eliminacji azytromycyny, produkt
leczniczy nalczy stosowacd ostroznic u pacjentdw z ciezkimi chorobami watroby. Podezas stosowania
azytromycyny opisywano przypadki piorunujacego zapalenia watraby, mogacego prowadzic¢ do
zagrazajacej zyciu niewydolnosci watroby (patrz punkt 4.8). U nicktérych pacjentdw mogly wezedniej
wystepowac choroby watroby lub mogli oni stosowa¢ inne produkty lecznicze o dzialaniu
hepatotoksycznym. Jesli wystapia przedmiotowe i podmiotowe objawy zaburzeit czynnosci watroby
(t}. szybki rozwdj astenii polaczongj z zoltaczka, ciemne zabarwienie moczu. sklennosé do krwawien
lub encefalopatia watrobowa), nalczy natychmiast wykonaé testy 1 badania czynnosci watroby, W
razie wystapienia zaburzen czynnosci watroby, stosowanie azytromycyny nalezy przerwac.

U pacjentow otrzymujacych pochodne ergotaminy jednoczesne stosowanie niektorych antybiotykéw
makrolidowych moze przyspieszy¢ wystapienie objawow zatrucia sporyszem. Nie ma danych
dotyczacych mozliwoscei wystapienia interakeji miedzy alkaloidami sporyszu a azytromycyna. Jednak
ze wzgledu na tcoretyczng mozliwosé zatrucia sporyszem nic nalezy jednoczesnie stosowac
azytromycyny i pochodnych alkaloidow sporyszu (patrz punkt 4.5).

Podczas leczenia innymi antybiotykami makrolidowymi obscrwowano wydhizenie czasu repolaryzacji

serca 1 odstepu QT z ryzykiem rozwoju zaburzen rytmu serca, w tym réwniez typu forsade de pointes.

Poniewaz nie mozna catkowicic wykluczy¢ podobnego dzialania azytromycyny u pacjentdw ze

zwigkszonym ryzykiem wydluZenia czasu sercowej repolaryzacji (patrz punkt 4.8), nalezy zachowad

ostroznos¢ podcezas leczenia pacjentow:

-z wrodzonym lub potwierdzonym nabytym wydtuzeniem odstgpu Q7T

- otrzymujacych jednoczesnie inne leki, ktare wydluzaja odstep Q1 (t). leki przeciwarytmiczne klasy
IA i lIL, cyzapryd i terfenadyna),

- 7 zaburzeniami elektrolitowymi, zwlaszcza hipokaliemia i hipomagnezemia,
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-z istotng klinicznic bradykardig, zaburzeniami rytmu serca lub ci¢zka niewydolnoscig krazenia.

Podczas stosowania prawic wszystkich antybiotykéw, w tym azytromycyny, notowano wystgpowarie
biegunki wywolancj przez Clostridium difficile (CDAD, ang. Clostridium difficile associated
diarrhoea), o nasileniu od lckkiego do zakoficzonego zgonem zapalenia okrgznicy. Stosowanic lekéw
przeciwbakteryjnych zimienia prawidlowq florg bakteryjna jelita grubego, prowadzac do nadimiernego
wzrostu C. difficile.

Bakierie C. difficile wytwarzaja loksyny A i B, biorace udzial w rozwoju CDAD. Szczepy C. difficile
wylwarzajace hipertoksyng powoduja zwigkszenie chorobowoscei i wnicralnodci, gdyz zakazenia te
moga by¢ oporne na leczenie przeciwhakteryjne i moze by¢ konieczne wycigcic okreznicy. Mozliwosé
CDAD trzeba rozwazyé u kazdego pacjenta, u ktdrego wystapi biegunka po zastosowaniu
antybiotyku. Konieczne jest dokladne zebranie wywiadu chorobowego, gdyz notowano przypadki
CDAD po uplywic ponad dwdch miesigcy po podaniu lekow przeciwbakteryjnych. W razie
rozpoznania CDAD przeciwwskazane jest podawanie $rodkow hamujacych perystaltyke.

U pacjentéw leczonych azytromycyng notowano zaostrzenie objawdw miastenii oraz wystapienie
nowych przypadkéw zespotu miastenicznego (patrz punkt 4.8).

Nie ustalono bezpieczetistwa stosowania i skutecznosei azytromycyny w zapobieganiu lub leczeniu
zakazenia pratkami MAC (kompleks Mycobacterivm avium) v dzieci,

Przed przepisaniem azytromyeyny nalezy wzigé pod uwwage informacje przedstawione ponizej.

Azytromycyna w postaci tabletek powlekanych nie jest odpowicdnia do leczenia cigzkich zakazen,
w ktorych konieczne jest szybkie uzyskanie duzego stezenia antybiotyku we krwi.

Azytromycyna nie jest lekiem z wyboru w leczeniu empiryeznym zakazeil na obszarach, w ktdrych
rozpowszechnienie szczepow opornych wynosi 10% lub wiecej (patrz punkt 5.1).

Na obszarach, na ktérych czestosé wystgpowania opornosei na erylromycyne A jest duza, szczegolnie
istolne jest uwzglednienic zmian wzorca wrazliwodei na azytromycyne i inne antybiotyki.

Podobnie jak w przypadku innych antybiotykow makrolidowych, w niektérych krajach europejskich
obserwowano duzq opornosé na azytromycyng szezepdw Streplococcus preunioniae (>30%), patrz
punkt 5.1. Nalezy to wziaé pod uwage podczas leczenia zakazen wywolanych przez Streptococcis
phenmonice.

Zapalenie gardla. zapalenie miedalkdw

Azytromycyna nie jest lekiem z wyboru w leczeniu zapalenia gardla i migdalkow podniebiennych,
wywolanych przez Streptococens pyogenes. W tym wskazaniu oraz w zapobieganiu osirej goraczee
reumatycznej lekiem z wyboru jest penicylina.

Zapalnig zatok
Azytromycyna czgsto nie jest lekiem z wyboru w leczeniu zapalenia zatok.

Ostre zapalenie ucha srodkowego
Azytromycyna czesto nie jest lekiem z wyboru w leczeniu ostrego zapalenia ucha srodkowego.

Zakazenia skory i tkanek miekkich

Staphylococcus awreus, glowny czynnik wywolujacy zakazenia tkanek migkkich, jest czgsto oporny
na azytromycyne. Dlatego za warunek wstgpny w leczeniu azytromycyng zakazen tkanck migkkich
uwaza si¢ wykonanie badan wrazliwosci.

Zakazone rany oparzeniowe
Stosowanic azytromycyny nic jest wskazane w leczeniu zakazonych ran oparzeniowych,




Choroby przettoszone droga plcigwa
Przed rozpoczgciem leczenia chordb przenoszonych drogg piciowa natezy upewnié sig, czy nie
wystepuje jednoczesne zakazenie 7. palfidum.

Zaburzenia neurologiczne lub psychiczne
Azylromycyng nalezy stosowac ostroznie u pacjentdw z zaburzentami neurologicznymi lub
psychicznymi.

Podobnie jak w przypadku kazdego preparatu zawierajacego antybiotyk, zaleca si¢ obscrwowacé, czy u
pacjenta nie wystgpuja objawy nadkazenia opornymi drobnoustrojami, w tym grzybami.

U pacjentdw z cigzkimi zaburzeniami czynnosci nerck (wspotezynnik przesgczania kigbuszkowego
mniejszy niz 10 ml/min) obserwowano zwigkszenic o 33% narazenia ogélnoustrojowego na
azytromycyne (patrz punkt 5.2).

4.5 Interakeje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakeji

Wphw innyvch produktdw leczoiczych na azvtromycyne

Leki zohojemiajqce

W badaniu farmakokinetycznym, w kidrym occniano dzialanie stosowanych jednoczesnic lekow
zobojetniajgeych i azytromycyny, nie stwicrdzono wplywu na calkowity biodost¢pnosé, chociaz
najwigksze stgzenia w surowicy byly zmnigjszone o okelo 25%. Azytromycyng nalezy podawac co
najmniej 1 godzing przed lub 2 godziny po przyjeciu lekow zobojetniajacych.

Fiukonazol

Jednoczesne podanie azytromycyny w pojedynczej dawce 1200 mg nie zmicnialo farmakokinetyki
flukonazolu podanego w pojedynczej dawce 800 mg. Jednoczesne podanie {lukonazolu nie zmicniato
calkowitego narazenia na azytromycyne ani jej okresu péttrwania. Obserwowano jednak nicistotne
klinicznie zmniejszenie wartosci Cyay (18%) azytromycyny.

Nelfinenwir

Jednoczesne podanie azytromycyny (1200 mg) i nelfinawiru w stanie stacjonarnym {750 mg trzy razy
na dobe) powodowalo zwigkszenie stgzenia azytromycyny. Nie obserwowano istotnych klinicznie
dziatan niepozadanych i nie byta konicczna modyfikacja dawki.

Ryfabutyna

Jednoczesne stosowartie azytromycyny i ryfabutyny nie wplywalo na st¢zenia obu lekow w surowicy.
U pacjentdw otrzymujacych jednoczesnie azytromycyng i ryfabutyng obserwowano neutropenig.
Chociaz neutropenia wigzala sig ze stosowaniem ryfabutyny, nie ustalong zwiazku przyczynowego

z leczeniem skojarzonym z azytromycyna (patrz punkt 4.8).

Terfenadyna

W badaniach farmakokinctycznych nie opisywano interakeji migdzy azytromycyna i terfenadyna.
Notowano rzadkie przypadki, gdy nie mozna bylo calkowicie wykluczyé ryzyka takich interakeji,
chociaz nie bylo zadnych konkretnych dowoddw, ze takie interakcje wystgpowaly.

Cymetydyna
W badaniu farmakokinetycznym nie stwierdzono wplywu na farmakokinetyke azytromycyny

pojedynczej dawki cymetydyny, podangj na 2 godziny azytromycyna.

Wphrw azytromycyny na inne produkty lecznicze

Pochodne ergotaminy
Ze wzgledu na leoretyezng mozliwosc zalrucia sporyszemn, nie nalezy stosowac azytromycyny
jednoczesnie z pochodnymi ergotaminy (patrz punkt 4.4).



Digoksyna

Wiadomo, ze niektére antybiotyki makrolidowe ograniczaja u czesci pacjentéw metabolizm
digoksyny w jelicie. U pacjenidw leczonych jednoczesnie azytromycyna i digoksyna nalezy wziaé pod
uwage mozliwos¢ zwigkszenia stezenia digoksyny. Nalczy monitorowaé stgzenic digoksyny.

Doustne leki przectwzakrzepowe z grupy kumaryny

W badaniu interakeji farmakokinetycznych azytromycyna nie zmicniala przeciwzakrzepowego
dzialania warfaryny podanej zdrowym ochotnikom w pojedynczej dawce 15 mg. Istniejg donicsienia z
okresu po wprowadzeniu produktu do obrotu o nasileniu dziatania przeciwzakrzepowego w
nastgpstwie jednoczesnego zaslosowania azytromycyny i doustnych lekow przeciwzakrzepowych z
grupy kumaryny, Wprawdzie tie ustalono zwigzku przyczynowego, ale nalezy zwrocié uwage na
czgslose, z jaka kontrolowany jest czas protrombinowy podczas slosowania azytromycyny u
pacjentéw otrzymujacych doustne leki przeciwzakrzepowe z grupy kumaryny.

Cyklosporyna

W badaniu farmakokinetycznym, w ktérym zdrowym ochotnikom podawano doustnie azytromycyng
w dawce 500 mg/dobe przez 3 dni, a nastgpnie cyklosporyne w pojedynczej dawce doustnej

10 mg/kg me., stwierdzono znaczaco zwigkszonc wartosei Cpay 1 AUCq.5. Dlatego nalezy zachowac
ostroznos¢ zalecajac jednoczesne podanic azylromycyny z cyklosporyna. Jesli skojarzone leczenie jest
konieczne, nalezy kontrolowa¢ stgzenie cyklosporyny i odpowicdnio zmodyfikowaé jej dawke.

Teaofilina

U zdrowych ochotnikdw nie wykazano znaczacych klinicznie interakeji farmakokinetycznych migdzy
azytromycyng 1 jednoczesnic podang teofiling. Poniewaz notowano interakeje innych antybiotykow
makrolidowych z teofiling, nalezy zwracad uwage na objawy wskazujace na zwigkszenie stgzenia
teoftliny.

Trimertoprym z sulfametoksazolem

Podawanie przez 7 dni trimetoprymu z sulfamctoksazolem (160 mg + 800 mg) jednoczesnie

z azytromycyna w dawce 1200 mg, w dniu 7. nie mialo znaczacego wplywu na maksymalne st¢zenia,
calkowite narazenic lub wydalanie nerkowe zardwno trimetoprymu, jak i sulfamctoksazolu. Stezenie
azytromycyny w surowicy byto podebne do obserwowanego w innych badaniach.

Zydoviudyna

Jednorazowe podanie azytromycyny w dawce 1000 mg i wielokrotne podanie dawek 1200 mg lub
600 mg miato niewietki wplyw na farmakokinctyke w osoczu lub wydalanie przez nerki zydowudyny
lub jej glukuronidowego metabolitu. Jednak podawanie azytromycyny zwigkszalo stgzenic
fostorytowanej zydowudyny (klinicznie czynnego metabolitu) w komaorkach jednojadrzastych krwi
obwodowej. Kliniczne znaczenie lego dziatania nic jest znane, ale moze by< ono korzystne dla
pacjenta,

Azylromycyna nie oddzialuje znaczaco z uktadem cyiochromu P450 w watrobic. Jest malo
prawdopodobne, aby wehedzila w interakcje farmakokinetyczne z innymi Ickami, tak jak
crytromycyna i inne antybiotyki makrolidowe. Azytromycyna nie pobudza aktywnosci enzymow
cytochromu P450 w watrobic ani nie hamuje ich przez tworzenic komplekséw cytochrom-metabolit.

Astemizol, alfentanyl

Nie sa znane dane dotyczace interakcji z astemizelem lub alfentanylem. Nalezy zachowad ostroznosé
podczas jednoczesnego stosowania tych fckéw z azytromycyna, gdyz opisywano nastlenic dzialania
podczas skojarzonego stosowania z antybiotykiem makrolidowym - erytromycyna.

Atorwasitatyna

Jednoczesne stosowanie atorwastatyny {10 mg na dobg) i azytromycyny (500 mg na dobe) nie
zmieniato stgzenia atorwastatyny w osoczu (na podstawie badania hamowania aktywnosei reduktazy
HMG-CoA).



Karbamazepina

W badaniu interakgji farmakokinetycznych u zdrowych ochotnikéw nie wykazano znaczacego
wplywu jednoczesnie podawanej azytromycyny na stezenie karbamazepiny lub jej czynnego
metabolitu w osoczu,

Cyzapryd

Cyzapryd jest metabolizowany w watrobie przez enzym CYP 3A4. Poniewaz antybiotyki
makrolidowe hamuja ten enzym, jednoczesne stosowanie cyzaprydu i azytromycyny moze
powodowa¢ wydluzenic odsigpu QT, komorowe zaburzenia rytmu i zaburzenia typu forsade de
pointes.

Cetyryzyna

U zdrowych ochotnikéw podawanie azytromycyny wedlug schematu 5-dniowego jednoczesnie

z cetyryzyng w dawce 20 mg, w stanic stacjonarnym nie powodowalo interakeji farmakokinetycznych
ani znaczacych zmian odstegpu QT. '

Dydanozyna (dideoksyinozyna)

W poréwnaniu z placebo, azytromycyna w dawce dobowej 1200 mg podawana jednoczcsnie

z dydanozyna w dawce 400 mg na dobg prawdopodobnie nic miata wplywu na farmakokinetyke
dydanozyny w stanie slacjonarnym u 6 badanych osob z zakazeniem wirusem HIV.

Efawirenz
Jednoczesne podawanie azytromycyny w pojedynczej dawee 600 mg i cfawirenzu w dawce 400 mg na
dobeg przez 7 dni nie powodowalo zadnych znaczacych klinicznie interakcji farmakokinetycznych.

Indynawir

Jednoczesne podanie azytromycyny w pojedyncze] dawce 1200 mg nie mialo znaczacego
statystycznie wplywu na farmakokinetyke indynawiru podawanego w dawce 800 mg trzy razy na dobg
przez 5 dni.

Metyloprednizoion
W badaniu interakeji farmakokinetycznych u zdrowych cchotnikdw azytromycyna nie miala
znaczacego wplywu na farmakokinetyke metyloprednizolonu.

Midazolam

U zdrowych ochotnikdw podawanie azytromycyny w dawee 500 mg na dobe przez 3 dni nic
powodowalo znaczacych klinicznic zmian parametréw farmakokinetycznych i farmakodynamicznych
midazolamu podanego jednoczesnie w pojedynczej dawce 15 mg.

Syldenafil
U zdrowych megzczyzn nie stwierdzone wplywu azytromycyny (500 mg na dobg przez 3 dni) na
warlo$¢ AUC i C,,,,s syldenafilu lub jego gléwnego metabolitu, znajdujacego sig w krwiobiegu.

Triazolam

U 14 zdrowych ochotnikéw podanie azytromycyny w dawce 500 mg w dniu 1.t 250 mg w dniu 2.
jednoczesnie z 0,125 mg triazolamu nie mialo znaczacego wplywu (w pordwnaniu z placebo) na
parametry farmakokinetyczne triazolamu.

4.6 Cigia i laktacja

Brak odpowiednich danych dotyczacych stosowania produktu AzitrolLEK 500 u kobict w ciazy.

W badaniach wplywu na reprodukejg u zwierzat wykazano, ze azytromycyna przenika przez Jozysko,
ale nie obserwowano dzialania teratogennego (patrz punkt 5.3). Nie potwierdzono bezpieczeistwa
stosowania azytromycyny w okresic ciazy, dlatego produkt AzitroLEK 500 mozna stosowaé w tym
czasie wylacznie wtedy, gdy jest to bezwzglednic konieczne.



Azytromycyna przenika do mleka kobiecego. Poniewaz nie wiadomo, czy moze wywolywac dzialania
niepozadane u karmionego piersia niecmowlgcia, podczas stosowania produktu AzitroLEK 500 nic
nalezy karmi¢ piersia. U karmionego piersig nicmowlgeia moze wystapié m.in. biegunka, zakazenie

rzybicze blon éluzowych oraz uczulenie. Zaleca sig, aby niszezy¢ mleko odciagane w trakcic leczenia
Y Y

oraz do dwdch dni po zakoiiczeniu leczenia azytromycyna. Po tym czasic karmienie piersig mozna

wWznowic.

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Nic ma danych, ktore wskazywatyby, ze azytromycyna moze wplywaé na zdolnosé prowadzenia
pojazddw lub obslugiwania maszyn.

4.8 Dzialania nicpozgdane

W ponizszej tabeli dzialania niepozadane notowane w trakcie badan klinicznych i w okresie po
wprowadzeniu produktu do obrotu wymieniono zgodnie z klasyfikacja ukladow i narzaddéw. Dzialania
niepozadanc z okiesu po wprowadzeniu do obrotu przedstawiono kursywa, Czegstos¢ dzialan jest

naslgpujgea:

hardzo czgsto & 1/10); czesto (31/100 do <1/10);, niezbyt czesto (2 1/1000 do <1/100); vzadko

(=1/10 000 do <1/1000); bardzo rzadke (<1/10 000): cz¢stoéé nieznana {nic moze byé okreslona na
podstawie dostgpnych danych). W obr¢bic kazdej grupy o okre§lonej czestosci wystgpowania objawy
niepozadane sa wymicnione zgodnie zc zmniejszajgcym si¢ nasileniem.

Dzialania niepozadane, ktorych zwigzek ze stosowaniem azytromycyny jest mozliwy lub
prawdopodobny, na podstawie do$wiadczenia z badan klinicznych i z abserwacji po wprowadzeniu

produktu do obrotu:

Klasyfikacja ukladdéw i

chlonnego

narzadéw Crzestosé Dzialania niepozadane
Zakazenia i zarazenia Niezbyt czgsto | Drozdzyca, drozdzakowe zakazenic jamy usinej,
pasozytnicze zakazenie pochwy
Czestoéc Rzekomobloniaste zapalenie jelita grubego (patiz
nieznana punkt 4.4)
Zaburzenia krwi i ukfadu [ Czgsto Zmniejszona liczba limfocytéw, zwigkszona liczba

granulocytéw kwasochlonnych

Niezbyt czgsto

Leukopenia, ncutropenia

Rzadko

Maloplytkowod€, niedokrwistos¢ hemolityczna

Zaburzenia ukladu

Niczbvl czesto

Obrzek naczymoruchowy, nadwrazliwosé

immunologicznego Crgstosé Reakeja anafilaktyczna (patrz punkt 4.4)
nieznana

Zaburzenia metabolizmu | Czesto Jadlowstret

i odzywiania

Zaburzenia psychiczne Niezbyt czesto | Nerwowosé

Rzadko

Pobudzenie, depersonalizacja

nerwowegoe

Czgstosc Agresja, niepokdj
nicznana
Zaburzenia ukiadu Czgsto Zawroty glowy, bole glowy, parestezje, zaburzenia

smaku

Nigzbyt czesto

Niedoczulica, sennosé, bezsennose

Czeslosé
nicznana

Omdlcnie, drgawki, nadmierna aktywnosé
psychoruchowa, brak wechu, brak smaku, zaburzenia
wechu, miastenia (parz punkt 4.4}

Zaburzenia oka

Czgsio

Zaburzenia widzenia

Zaburzenia ucha i
blgdnika

Czesto

Gluchota

Niezbyt czesto

Zaburzenia sluchu, szumy uszne

Rzadko

Zawroty glowy pochodzenia abwodowego
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Zaburzenia serca

Niezbyt czgslo

Kolatanie serca

Czeslose Zaburzenia rytmu serca typu torsade de pointes
nieznana (patrz punkt 4.4), arytmia (patrz punkt 4.4), w tym
tachyvkardia komorowa, wydluzenie odstgpu QT w
EKG (patrz punkt 4.4)
Zaburzenia naczyniowe Czegstosé Niedocisnienie tetnicze
nicznana

Zaburzenia zotadka i jelit

Bardzo czgsto

Bicgunka, bol brzucha, nudnosci, wzdgcia

Czesto

Wymioty, nicstrawnosc

Niezbyt czgsto

Zapalenic blony Sluzowej Zotadka, zaparcie

podskérne;j

Czgstosé Zapalcnie trzustki, przebarwicnia jezyka
nieznana
Zaburzenia watroby i Niezbyt czgsto | Zapalenic watroby, zwigkszenie aktywnosci AspAT,
drog zolctowych zwickszenie aktywnosci AIAT, zwiekszenie stgzenia
bilirubiny we krwi
Rzadko Nieprawidlowa czynnos$¢ watroby
Czestosé Niewydolnoéé watroby (patrz punkt 4.4)*,
nicznana piorunijace zapalenie watroby, martwica wairoby,
zoltaczka cholestalyczna
Zaburzenia skory i tkanki | Czesto Wysypka, $wiad

Niezbyt cz¢sto

Zespdl Stevensa-Johnsona, reakeja nadwrazliwosci
na swiatto, pokrzywka

w miegjscu podania

Czeslosé Toksyczne martwicze oddzielanic naskorka, rumient
nieznana wiclopostaciowy

Zaburzenia migsniowo- Czgsto Bole stawow

szkieletowe i tkanki

lacznej

Zaburzenia nerek i drog Niezbyt czgsto | Zwigkszenic stgzenia mocznika we krwi

moczowych Rzadko Ostra niewydolnoéé nerek, srodmigzszowe zapalenie

nerek
Zaburzenia ogdlne i stany | Czesto Uczucie zmgczenia

Niezbyt czesto

B4l w klatee piersiowgj, obrzgk, zle samopoczucie,
aslenia

Badania diagnostyczne

Czesto

Ziniejszenie stezenia wodorowgglandw we krwi

Niezbyt czgsto

Nicprawidlowe stezenie potasu we krwi

* rzadko kohczaca sig zgonem

4.9 Przedawkowanic

Dziatania nicpozadane po zastosowania dawek wigkszych niz zalecanc byly podobne do
obserwowanych po podaniu normalnych dawek. W razie przedawkowania konieczne jest
zastosowanic lcczenia objawowego i podtrzymujacego czynnosei Zyciowe.,

5. WLASCIWOSC]I FARMAKOLOQGICZNE

5.1 Wihasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwbakleryjne do stosowania ogdinego, makrolidy,

azylromycyna
Kod ATC: JOIFAIOQ

Mechanizm dziatania

Azylromycyna jest antybiotykiem azalidowym, nalezacym do grupy antybiotykdw makvolidowyeh,
Azytromycyna blokujc przemieszczanie si¢ lancuchéw peptydowych z jednej strony rybesomu na




druga przez przylaczenic de podjednostki 508 rybosomu. W rezultacie u wrazliwych organizméw
zahamowana zostaje zalezna od RNA syntera bialka.

Zaleznosci farmakokinetyezno-farmakodynamiczne (PK/PL)
Stosunck AUC do MIC jest gléwnym parametrem farmakokinetyczno-fartmakodynamiczaym, ktory
najlepiej koreluje 7e skutecznoscig azytromycyny.

Mechanizm opornosci

Opornosc na azytromycyne moze by¢ wrodzona lub nabyta. Istnicjg 3 giéwne mechanizmy opornesci
bakterii: zmiana w miejscu docelowym, zmiana w transporcie antybiotyku I modyfikacja samego
antybiotyku.

Calkowita krzyZzowa opornosc na erytromycyne, azytromycyng, inne antybiotyki makrolidowe

i linkozamidy wystepuje wirdd szezepdw Streptococcus prenmoniae, paciorkowedw beta-
hemolizujacych grupy A, Enterococcus faecalis i Staphylococcus aureus, w tym opornego na
metycyling 8 awrens (MRSA).

Stezenia graniczne

Wedlug EUCAST (ang. European Comiittee Tor Antimicrobial Susceptibility Testing)

Patogeny Wrazliwe (mg/l) Opornre (mg/l}
Staphylococcus spp. <1 >2
Streptococcus spp. {grupy A, B, C, G) <025 >0,5
Streptococcus preumoniae <0,25 >0,5
Haemophilus influenzae <0,12 >4
Moraxella catarrhalis <0.5 =05
Neisseria gonorrhiocae <025 »0.5
Wrazliwose

Rozpowszechnichie opornoscl nabytej wybranego gatunku drobnoustroju moze sig roznié

w zaleznosci od lokalizacji geograficznej i czasu. Do oceny opornosci kouieczne sa dane lokalne,
zwlaszcza podczas leczenia cigzkich zakazen. W razie koniecznodei, jezeli czgstos¢ wystgpowania
oporno$ci na danym obszarze jest tak duza, ze przydatnosé leku (przynajmniej w niektdrych rodzajach
zakazen) moze budzi¢ walpliwoscei, nalezy zasiggnac porady specjalisty.

Patogeny, wérod kiérych moze wystapic problem opornosci nabytej: czestos¢ wystepowania opornoSci
jest réwna lub wieksza niz 10% w co najmniej jednym kraju Unii Europejskicj.

Tabela wrazliwosci

Gatunki zwykle wrazliwe

Gram-ujetnne bakterie tlenowe
Haemaophilus influenzae*
Moraxella cavarrhalis®

Inne drobnoustroje
Chlaniydoplhila preumoniae
Chlamydia trachomatis
Legionella pneumophila

Mycaobacteriun avium

Mycoplasma preunoniae®

Gatunki, wiréd ktorych wystepuje problem opornodci nabytej

Gram-dodatnie bakterie tlenowe

Staphylococcus aureus — szczepy oporne na metycyling i erytromycyne

Streptococcus agaluctiae
Strepfococcus prewmnaonive — szczepy oporne na penicyling
Strepiococcus pyogenes™®




Gram-ujemne baklerie lenowe
Escherichia coli

Klebsiella spp.

Psendomonas aeruginosa

Inne drobnoustroje
Ureaplasma urealyticum

Organizmy o opornosci wrodzonej

Gram-ujemnc bakterie beztlenowe
Grupa Bacteroides fragilis

* Skutecznosc Kliniczna w zatwierdzonych wskazaniach wykazano na wyodrgbnionych wrazliwych
szczepach bakterti.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wehianianie

Dostgpnosé biologiczna azytromycyny po podaniu doustnym wynosi okoto 37%. Najwigkszc stgzenie
w osoczu osiggane jest po uplywic 2 do 3 godzin (C,,,,, po doustnym podaniu jednorazowej dawki
500 mg wynosilo ckolo 0,4 mg/1).

Dystiybucia

Wyniki badan kinetycznych wskazuja, zc sigzenie azytromycyny w tkankach jest znacznie wigksze niz
w osoczu {do 50-krotnie wigksze niz maksymalne stezenie w osoczu), co wskazuje na jej silne
wiazanie z tkankami (objgtos¢ dystrybucji w stanie stacjonarnym wynosi okolo 31 I/kg). Stezenia w
tkankach docelowych, takich jak pluca, migdalki i gruczol krokowy przewyzszaja warto$é MICy, dla
odpowiednich drobnoustrojéw po podaniu pojedynczej dawki 500 mg.

W badaniach in vitro i in vivo stwierdzono, Ze azytromycyna gromadzi si¢ w fagocytach i jej
uwalnianie jest pobudzane przez proces aktywnej fagocytozy. W badaniach na zwierzetlach
stwicrdzono, Ze proces ten przyczynial sie prawdopodobnic do kumulacji azytromycyny w tkankach.

W surowicy wigqzanic azytromycyny z bialkami jest zmienne i zalezy od stgzenia w surowicy — od

52% (stgzenie 0,05 mg/1) do 12% (stezenie 0,5 mg/l).

Wydalanie

Okres péitrwania w osoczu w fazie eliminacji jest §cisle zwigzany z okresem pdlirwania w tkankach,
wynoszacym od 2 do 4 dni. Okolo 12% podanej dozylnic dawki wydziela si¢ w moczu w postaci
niezmienionej w ciagu 3 dni; wigkszo$¢ w ciagu pierwszych 24 godzin. Wydzielanie 7 z0icia, gléwnie
w postaci niezmienioney, jest glowna droga eliminacji azylromycyny z organizmu.

Zidentyfikowane metabolity (powslajace w procesic N- 1 O-demetylacji, przez hydroksylacje
pierscienia deozaminowego i aglikonowego oraz polaczenie z kontugatem kladynozy) nie wykazujq
dzialania mikrobiologicznego.

Po 5 dniach podawania azytromycyny stwierdzano nieznacznie wigksze (29%) wartosei AUC

u ochotnikow w podesziym wieku (powyzej 65 lat) niz u mtodszych ochotnikow (ponizej 45 lat).
Réznice te nie sa klinicznie istotne, dlatego nie zaleca sie modyfikacji dawki.

Farmakckinetyka w szezepélnyeh srupach pacjentdw

Niewydolnosé nerek

Po podaniu azytromycyny w jednorazowej dawce doustnej | g Srednia warlo$¢ C. 1 AUCq. 20
zwigkszaly sig, odpowiednio, o 5,1% oraz 4,2% u pacjentéw z Ickkimi lub umiarkowanymi
zaburzeniami czynnosci nerek (wspélezynnik przesaezania kicbuszkowego od 10 do 80 ml/min)

w porownaniu z grupa pacjcntdw z prawidlowa czynnoscia nerek (wspolezynnik przesaczania
klgbuszkowego >80 ml/min). U osob z cigzkimi zaburzeniami czynnosci nerek srednie wartosci C, 5,
i AUC,.15p zwickszaly sig, odpowiednio, 0 61% i 35% w poréwnaniu z pacjentami z prawidlowa
czynnoscia nerek.
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Niewydolnos¢ wairoby

U pacjentéw z lekkimi lub umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci watroby nie siwierdzono
istotaych zmian farmakokinetyki azytromycyny w swrowicy w pordwnanin 7 pacjentami z prawidiows
czynnoscig watroby. Zwigkszona zawarlos¢ azytromyeyny w moczu tych pacjentow stanowi
prawdopodobnie wyréwnanic zmniejszonego klirensu watrobowego.

Osoby w podeszlym wieku

Farmakokinetyka azytromycyny u mezczyzn w podeszlym wieku byla zblizona do stwierdzonej

u miodych dorostych, jednak u kobict w podesztym wieku, mimo obserwowanych wickszych stegzen
maksymalnych (o 30 do 50%), nie wystepowala znaczaca kumulacja leku.

Niemowleta, dzieci mlodsze i starsze oraz mlodziez

Farmakokinetyke azytromycyny w postaci kapsulek, granulatu lub zawiesiny badano u dzieci w wieku
od 4 miesigey do 15 lat. Po podaniu azytromycyny w dawce 10 mg/kg mc. w pierwszym dniu,

a nastgpnic w dawce 5 mg/kg mc. od 2. do 5. dnia, wartosci C (224 pg/l u dzieci w wieku od

7,2 miesigey do 5 lat oraz 383 pg/l u dzieci w wicku od 6 do 15 lat) byly nieznacznie mnigjsze niz
stwierdzane u doroslych. Warlos¢ ty, (36 godzin) u starszych dzieci miescila sig w zakresic wartosci
spodziewanych u doroslych.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach na zwierzetach, ktérym azytromycyng podawano w duzych dawkach, substancja czynna
osiagata stgzenia 40-krotnie wigksze od sigzen uzyskiwanych w praktyce klinicznej. Stwierdzono, ze
azytromycyna powoduje przemijajacy fosfolipidozeg, na ogol bez zauwazalnych objawdw
toksycznosci. Brak dowodow, ze ma to znaczenie podezas stosowania azytromycyny u fudzi.

Dzialanie rakotwércze
Nic przeprowadzono dlugoterminowych badan na zwierzg¢tach w celu oceny dzialania rakotworczego.

Dzialanie mutagenne

Azytromycyna nie wykazywala dziatania mutagennegoe w standardowych testach laboratoryjnych:
tescie chioniaka u myszy, tedcie dziatania klastogennego w limfocytach ludzkich oraz w komérkach
szpiku kostnege u myszy.

Toksyezny wplyw na reprodudkeie

W badaniach embriotoksycznosei u myszy i szczurdw nie stwicrdzono dzialania teratogennego.

U szezurdw, ktérym podawano azytromycyng w dawee 100 do 200 mg/kg me. na dobe stwicrdzano
niewielkie opoznienie kostnienia u plodéw oraz zwigkszenic masy ciala u matek. U szczurdw,

w badaniach dotyczacych okresu okotoporodowego i pourodzeniowego, obserwowano opdznicnic
kostnienia po podaniu azytromycyny w dawce 50 mg/kg mc. na dobe.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pemocniczych

Rdzen tabletki

Celuloza mikrokrystaliczna

Skrobia kukurydziana zelowana
Karboksymetyloskrobia sodowa (typ A)
Krzemionka koloidalna bezwodna

Sodu laurylosiarczan

Magnezu stearynian

Otoczka tabletki
Alkohol poliwinylowy
Tytanu dwutlenek (E171)
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Talk

Lecytyna sojowa

Guma ksantan

6.2 Niezgodnosci farmaccutyczne

Nie dotyczy

6.3  Okres waznosci

3 lata

6.4 Specjalne $rodki ostrozno$ci podezas przechowywania
Bez szczegolnych wymagan dotyczacych przechowywania.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blister z lolit PYC/PVDC/Aluminium w tekturowym pudelku.
Wielkosci opakowan:

2,3,6,12,24,30, 50 i 100 tabletek powlekanych.

Nie wszystkie wielkosdci opakowan musza znajdowa¢ si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczgee usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Brak szczegolnych Srodkdw ostroznoscei dotyczacych przechowywania produktu leczniczego..

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Sandoz GmbH

Biochemiestrasse 10

A-6250 Kundl, Austria

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 12147

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

15.03.2006

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIO“‘EJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

2011 -06- 0 8
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Sprawdzono

pod wzgtedem mepgipryczayen

2011 -2 g

INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH ORAZ
OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

Tekturowe pudelko

I 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

AzitrcLEK 500
500 mg, tabletki powlekane
(Azithromycinum)

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCH CZYNNEJ (YCH)

| tabletka powlekana zawiera 500 mg azytromycyny w postaci azytromycyny jednowodne;j.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: lek zawiera lecytyng sojowa.

[4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA |

3 tabletki powlckane Kod EAN: |5|9|0‘9]9]9|0|5|?|3|7[5j2]

[5.  SPOSOB I DROGA(I) PODANIA |

Nalczy zapoznac sig z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie doustne,

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM 1 NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywad w miejscu niedostepnym i niewidocznyim dla dzieci.
] ] ey

[7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE |

[8. TERMIN WAZNOSCI |

Termin waznosci (EXP):

(9.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA \

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI




[ WLASCIWE ]
[11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO |
Sandoz GmbH
Biocchemiesirasset
6250 Kundl, Austria
[12. NUMER(NUMERY) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie nr 12147
[13. NUMER SERII
Nr serii (Lot):
[14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI
Rp - lek wydawany na recepte.
[15. INSTRUKCJA UZYCIA ]

[16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE'A

AzitroLEK 500

Logo Sandoz

2011 -06- 0 8
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Blister

MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH

M. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

AzitroLEK 500
500 mg, tabletki powlekane
(Azithromycinum)

[2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Logo Sandoz

[3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP/

[4. NUMER SERII

/Lot

5. INNE

na zgrzewie

2011 -06- 0 8
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ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIK&‘MWWE G

QV{E)ZH ym

AzitroLEK 250
250 mg, tabletki powlekane

AzitroLEK 500

500 mg, tabletki powlekane
(Azithromycinum)

Nalezy zapoznaé sig z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.
- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby méc ja ponownie przeczytac.
- Nalezy zwroécic sig do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwick dalszych watpliwosci.
- Lek ten przepisano $cisle okresloncj osobie. Nie nalezy go przckazywad innym.
Lek moze zaszkodzi¢ inncj osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same,
- Jesli nasili sig ktorykolwick z objawdw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymicnione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

Co 10 jest AzitroLEK i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowanicm leku AzitroLEK
Jak stosowa¢ AzitroLEK

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywaé AzitroLEK

Inne informacje

S PR =

I. €O TO JEST AZITROLEK I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

AzitroLEK jesl antybiotykiem nalezacym do grupy zwanej makrolidami. Jest stosowany w leczeniu
zakazen wywolanych przez bakterie.

Lek przepisywany jest zwykle do leczenia:

» zakazen w obrgbie klatki piersiowej, takich jak przewlekle zapalenic oskrzeli, zapalenie pluc,
« zakazenia migdalkow podniebiennych, gardia i zatok,

+ zakazenia ucha (ostre zapalenie ucha srodkowcgo),

» zakazenia skry i tkanck migkkich (z wyjatkiem zakazen ran oparzeniowych),

» zakazenia cewki moczowej i szyjki macicy, wywolanego przez chlamydie.

2. INFORMACIJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU AZITROLEK

Leku AzitroLEK nie nalezy stosowaé, jesli pacjent jest uczulony (nadwrazliwy) na:

+ azylromycyne,

+  ktorykolwiek inny antybiotyk makrolidowy lub ketolidowy,

+ ktorykolwiek z pozostalych sktadnikow Icku (patrz informacje o lecylynie sojowej w punkcie
»Wazne informacje o nicktorych skladnikach leku AzitroLEK™).

Kicdy zachowaé szezegolng ostroznosé stosujae AzitroLEK
Jesli u pacjenta wystepuje ktorekolwick z wymienionych nizej schorzen, przed rozpoczeciem leczenia
nalezy poinformowac o tym lekarza:
» zaburzenia czynnosci watroby: moze byé konieczne zbadanie przez lekarza czynnosci watroby
lub przerwanic leczenia;
» zaburzenia czynnosci nerek: jesli v pacjenta stwierdzono cigzkie zaburzenia czynnodci nerek, moze
by¢ konieczna zmiana dawki leku;



zaburzenia neurologiczne lub psychiczne;
szczeg6Iny rodzaj oslabienia migsni zwany miastenis,

Azytromycyna moze zwigkszac ryzyko zaburze rytmu serca, dlatego jesli u pacjenta wystepuje
ktorekolwiek z wymienionych nizej zaburzen, przed rozpoczeciem stosowania leku nalezy
poinformowad o tym lekarza;

zaburzenia serca, takie jak nicwydolnos< serca, bardzo wolna czynnosé serca, nieregularna
czynnos¢ serca lub nieprawidlowy zapis w elektrokardiogramie (EKG), okreslany jako ,,zespd!
wydluzonego odstepu QT

male steZenie potasu lub magnezu we krwi,

Stosowanie innych lekow

Nalezy powiedziec lekarzowi o wszystkich przyjmowanych aktualnie lub ostatnio Ickach, réwniez
tych, kidre wydawane sa bez recepty. Jest to szczegdlnie wazne przed rozpoczeciem leczenia tym
ickiem.

Teoftlina (stosowana w leczeniu astmy oskrzelowej): dziatanie teofliliny moze sie nasilic.
Warfaryna lub inny podobny Ick przeciwzakrzepowy: jednoczesne stosowanie moze zwigkszyc
ryzyko krwawienia.

Ergotamina, dihydroergotamina (stosowane w lcczeniu migreny): mozliwe jest zatrucie sporyszem
(z mrowieniem konczyn, bolesnymi kurczami migsni oraz martwica dlont i stdp na skutek zlego
krazenia krwi). Z tego wzgledu leczenie skojarzone nie jest zalecane.

Cyklosporyna (stosowana w celu zahamowania czynnosci ukladu odpornosciowego

w zapobieganiu i leczeniu odrzucania przeszczepu narzadu lub szpiku kostnego): jesli leczenie
skojarzone jest konieczne, lekarz zaleci regularne wykonywanie badan krwi i moze skorygowad
dawke leku.

Digoksyna (lek stosowany w niewydolnosci serca): moze zwigkszy¢ si¢ stgzenic digoksyny we
krwi. Lekarz zaleci wykonanie zbadanie tego stgzenia.

Leki zobojetniajace kwas solny w zoladku (stosowane w niestrawnosci): patrz punki 3.

Cyzapryd (stosowany w zaburzeniach zoladka), terfenadyna (stosowana w katarze siennym}:
Jjedneczesne stosowanic z azytromyeyng moze powodowac zaburzenia czynnosci serca.

Lcki stosowane w przypadku nieregularnej czynnosci serca (tak zwane leki przeciwarytmiczne).
Nelfinawir (stosowany w zakazeniach wirnsem HIV): jednoczesne stosowanie moze nasilic
dziatania niepozadane azytromycyny.

Alfentany! {stosowany do narkozy) lub astemizol {(w stosowany w katarze siennym}): jednoczesne
stosowanie z azytromycyna mmoze nasila¢ dzialanie tych lekéw.

Stosowanic leku AzitroLEK z jedzeniem i piciem
Tabletki mozna przyjmowac niezaleznie od posilkow.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w ciazy, planuje ciaze lub karmi piersig, powinna o tym powiedzieé¢ lekarzowi lub
farmaceucie przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku. Leku nie nalezy stosowaé w czasie cigzy ani
karmienia piersia, chyba ze lekarz specjalnie to zaleci.

Substancja czynna przenika do mleka kobiecego, dlatego nie nalezy karmié piersia w czasie leczenia i
do 2 dni po zakoficzeniu przyjmowania leku.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanic maszyn

Lek moze powodowaé wystapienie takich dzialan niepozadanych, jak zawroty glowy lub drgawki.
Dzialania te moga zaburzaé zdolno$¢ wykonywania okreslonych czynnosci, takich jak prowadzenie
pojazdow lub obslugiwanie maszyn.

Wazne informacje o nicktérych skladnikach leku AzitroLEK
Ten lek zawiera lecytyne sojowa. Jesli pacjent jest uczulony na orzeszki ziemne Iub sojg, nie
powinien stosowad tego leku.



3. JAK STOSOWAC AZITROLEK

AzitroLEK nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
skontaktowac¢ sig z lekarzem lub farmaceuta. Podane nizej dawki leku przeznaczone sg dla dorostych
t dzicci o masic ciala wigkszej niz 45 kg. Tabletek nie nalezy podawac dzieciom o mnicjszej masie
ciala,

AzitroLEK stosuje si¢ w cyklu 3- lub 5-dniowym.
+  Cykl 3-dniowy: 500 mg (2 tabletki 250 mg lub 1 tabletka 500 mg) jeden raz na dobe.
s Cykl 5-dniowy:

- w pierwszym dniu 500 mg (2 tabletki 250 mg);

- w drugitm, trzecim, czwartym 1 pigtym dniu 250 mg (] tabletka 250 mg).

W zapaleniu cewki moczowej i szyjki macicy spowodowanym przez chlamydie. lek stosuje sig
w cykiu jednodniowym,
« Cykl 1-dniowy: jednorazowo 1000 mg (4 tabletki 250 mg Jub 2 tabletki 500 mg).

Tabletki nalezy zazyé naraz, jednego dnia.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerck fub watroby
Jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia czynnosei nerek lub watroby, nalezy poinformowacé o tym
lekarza. Lekarz moze zadecydowaé o zmianie dawki leku.

Tabletki nalezy polykaé w calosci, popijajgce woda.
= Tabletki mozna przyjmowac niezaleznie od posilkéw.

Stosowanic Icku AzitroLLEK z lekami na niestrawnosé

Jesli konieczne jest stosowanie lekow na niestrawnos$é, takich jak leki zobojetniajace sok zoladkowy,
tablctki AzitroLEK nalezy zazywaé co najmniej 1 godzing przed przyjeciem lub 2 godziny po
przyjeciu leku zobojetniajacego.

Pominigcie zastosowania dawki leku AzitroLEK

W razie pominigcia dawki leku, nalezy przyjaé ja tak szybko, jak to jest mozliwe, a nastgpnie
przyjmowaé lek zgodnie z zaleconym dawkowaniem. Nie nalezy przyjmowad wigeej niz jednej dawki
leku w jednym dniu.

Zastosowanic wickszej niz zalecana dawki leku AzitroLEK

Zazycie zbyt wielu tabletek moze by¢ przyczyng zlego samopoczucia. Moga réwniez wystapid takie
dzialania niepozadane, jak gluchota i bicgunka. W takim przypadku nalezy niezwlocznie zwrdcié sie
do lekarza lub udaé si¢ do najblizszego szpitala. Jesli to mozliwe, nalezy zabra¢ ze sobg i pokazaé
lekarzowi tabletki lub opakowanie po leku.

Przerwanie stosowania leku AzitroLEK

Lek nalezy przyjmowac do kofica zaleconego cyklu leczenia, nawet jesli pacjent czuje si¢ lepicj. Zbyt
wezesne przerwanie leczenia moze spowodowad nawrdt zakazenia. Rownicz bakterie moga stac si¢
oporne na lek, co moze spowodowac pézniejsze trudnosci w leczeniu.

W razie jakichkolwiek dalszych walpliwoéci zwigzanych ze stosowaniem leku, nalezy zwrdcic sig do
lekarza lub farmaceuty.
4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, AzitroLEK moze powodowac dzialania niepozadane, chociaz nie u kazdcgo one
wystapia.



Cigzkie dzialania niepozgdane

Jesli wystapi kiorykolwiek z wymienionych nizej objawdw cigzkiej reakeji alergicznej, nalezy

przerwad stosowanic leku i niezwoceznie skontaktowaé sig z lekarzem lub udaé si¢ do najblizszego

szpitala:

= npagte trudnosci w oddychaniu, mowieniu lub polykaniu;

« obrz¢k warg, jezyka, twarzy i szyi;

= bardzo silne zawroty glowy lub omdlenie;

= cigzka lub swgdzaca wysypka skorna, zwlaszeza w postaci pecherzy, z jednoczesnym bélem oczu,
jamy ustnej lub narzaddéw plciowych.

Jesli wystapi kidrekolwiek z wymienionych nizej dzialan nicpozadanych, nalezy zwrécié si¢ do

lekarza tak szybko, jak to jest mozliwe:

= cigzka biegunka, ktdra trwa dlugo lub zawicra krew, z bélem zoladka lub goraczka: moze to byé
objaw cigzkiego zapalenia jelita, wystepujacego rzadko po leczeniu antybiotykami;

= zazolcenie skory lub bialkéwek oczu, spowodowanc zaburzeniami czynnosci watroby;

« zapalenie trzustki, powodujace silny bol brzucha i plecow;

= zwigkszone lub zmnicjszone wydalanie moczu lub $lady krwi w moczu, spowodowane zaburzeniami
czynnosci nerek;

» wysypka skorna spowodowana nadwrazliwoesceia na $wiatlo stoneczne;

»  nietypowe powslawanie siniakow lub krwawicnia;

» nieregularna lub szybka czynnos¢ serca.

Sa to cigzkie dzialania nicpozadane i moze by¢ konieczna natychmiastowa pomoc lekarza. Cigzkie
dzialania niepozadane wystepujg niczbyl czesto (rzadziej niz u 1 na 100 pacjentow), rzadko (rzadziej niz
u I na 000G pacjentdw) lub nie mozna okresli¢ ich czgstosei na podstawie dostgpnych danych.

Inne mozliwe dzialania niepozadane

Dzialania niepozadanc wystepujace bardzo czesto (czesciej niz v 1 na 10 os6b):
= rozstroj zeladka, kurcze Zotadka, nudnosci, biegunka, gazy

Dzialania niepozadane wysigpujace czesto (rzadziej niz v 1 na 10 osob):

= utrata apetytu, zaburzenia smakuy

= uczucie zmegezenia, zawroly glowy, béle glowy, mrowienie dloni lub stép

» oslabienie widzenia

« gluchota

+  piestrawnosé, wymioty

= wysypka skorna, $wiad

= héle stawow

= zaburzenia biatych krwinek i zmnicjszenie stezenia wodoroweglanow we krwi

Dzialania niepozadane wyste¢pujace niezbyt czesto (rzadziej niz u 1 na 100 osdb):
= zakazenia drozdzakowe, zwlaszcza jamy ustnej, zakazenia pochwy

= nerwowose, zmniejszona wrazliwosé skory, sennose, bezsennosé

» dzwonienie w uchu, oslabienic siuchu

»  kolatanie serca

= zapalenie jelila, zaparcie

» zapalenie watroby, zmiany aktywnogci enzymow watrobowych

= nadwrazliwosé, swedzaca wysypka, nadwrazliwosc na swiatlo

= bdl w klatce piersiowej, obrzgk skéry, ogélne zle samopoczucie, oslabienie

» nicprawidlowe wyniki badan czynnosci nerek, nieprawidtowe stgzenie potasu we krwi
= zmniejszenie liczby bialych krwinek

Dzialania niepozadane wystepujace rzadko (rzadziej niz u | na 1000 osob):
= pobudzenic, uczucie obcosei, uczucic wirowania
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» nieprawidlowa czynnos¢ watroby

« zmnigjszenie liczby krwinek czerwonych, co moze spowodowaé bladozéle zabarwienie skory,
oslabienic lub dusznosé

= zmniejszenie liczby plytek krwi, co zwigksza ryzyko krwawienia lub powstawania siniakdw

Dzialania niepozadane o nieznancj czestosci:

» ostabienic migéni (miastenia)

» niepokoj, omdlenie, drgawki, nadmierna aktywnosé, agresja
= zaburzenia wechu, utrata wechu lub smaku

= niskie cisnienie tetnicze krwi

= przebarwienie jezyka

Jesli nasili si¢ ktérykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakickolwick objawy
niepozadanc nicwymienione w ulotce, natezy powiedzie¢ o tym Ickarzowi lub farmaceucie.

5. JAK PRZECHOWYWAC AZITROLEK
Przechowywac w micjscu nicdostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowaé leku AzitroLEK po uplywie terminu waznosci zamieszczoncgo na pudetku po EXP.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Brak szczegdlnych srodkdw ostroznosci dotyczacych przechowywania produkiu leczniczego.

Lekow nic nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytad
farmaceutg co zrobic z lekami, ktére nie sa juz potrzebne. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. INNE INFORMACJE

Co zawiera AzitroLEK

» AzitroLEK 250: substancja czynna jest azytromycyna jednowodna w ilosei odpowiadajgcej
250 mg azytromycyny.
AzitroLEK 500: substancja czynng jest azytromycyna jednowodna w ilodci odpowiadajacej
300 mg azytromyeyny.

= Ponadto lek zawiera:
rdzen tabletki: celuloza mikrokrystaliczna, skrobia kukurydziana Zzelowana, karboksymetyloskrobia
sodowa (typ A), krzemionka koloidalna bezwodna, sodu laurylosiarczan, magnezu stearynian;
otoczka: alkohol poliwinylowy, tytanu dwutlenek (E171), talk, lecytyna sojowa, guma ksantan.

Jak wyglada AzitroLEK i co zawiera opakowanic

AzitroLEK 250: biale lub biatawe, podtuzne tabletki powlekane, gladkie 7z obydwu stron.
AzitroLEK 500: biate lub biatawe, podtuzne tabletki powiekane, z glgboka linig podzialu na jedncj
stronie i nacieciem na drugiej stronie.

Tabletki pakowanc sa w blisiry z folii PVC/PVDC/Aluminium w tekturowym pudetku.
Opakowania AzitroLEK 250 zawicrajg 6 tabletek powlekanych.
Opakowania AzitroLEK 500 zawieraja 3 tabletki powlekane,

Podmiot odpowicdzialny i wytwérca
Podmict adpowiedzialny

Sandoz Gmbk
Biochemiestrasse 10
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Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57
1526 Ljubljana, Stowenia

S.C. Sandoz S.R.L.
Livezeni Street no 7A
540472 Targu Mures, Rumunia

W celu uzyskania bardziej szczegolowych informacji o leku oraz jego nazwach w innych
panstwach ezlonkowskich Europejskicgo Obszaru Gospodarczego nalezy zwroci€ sig dot
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