Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Azitrox 500
500 mg, tabletki powlekane
Azithromycinum

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytaé.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Azitrox 500 i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Azitrox 500
Jak stosowa¢ lek Azitrox 500

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Azitrox 500

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SNk =

1. Co to jest lek Azitrox 500 i w jakim celu si¢ go stosuje

Azitrox 500 zawiera jako substancje czynng azytromycyne, ktdra jest antybiotykiem o szerokim zakresie
dzialania (dziala bakteriobdjczo na wrazliwe drobnoustroje). Dziala poprzez hamowanie syntezy biatek w
komorkach bakteryjnych, uniemozliwiajagc rozmnazanie i wzrost bakterii.

Azitrox 500 jest wskazany w leczeniu nastgpujacych zakazen, wywotanych przez drobnoustroje wrazliwe
na azytromycyne:

. zakazenia gornych drog oddechowych: bakteryjne zapalenie gardta, zapalenie migdatkoéw
podniebiennych, zapalenie zatok,

. ostre zapalenie ucha srodkowego,

. zakazenia dolnych drog oddechowych: bakteryjne zapalenie oskrzeli, zaostrzenie przewlektego
zapalenia oskrzeli, lekkie do umiarkowanie cigzkiego sroédmiazszowe oraz pecherzykowe zapalenie
ptuc,

. zakazenia skory i tkanek migkkich: rumien wedrujacy (pierwszy objaw boreliozy z Lyme); roza,
liszajec, wtornie zakazone ropne zapalenie skory; tradzik pospolity o umiarkowanym nasileniu,
wylacznie u dorostych,

. choroby przenoszone drogg ptciowa, takie jak: niepowiktane stany zapalne cewki moczowej oraz

szyjki macicy wywotywane przez Chlamydia trachomatis.

Podejmujac decyzje o zastosowaniu leku Azitrox 500, lekarz uwzgledni oficjalne zalecenia dotyczace
stosowania lekow przeciwbakteryjnych.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Azitrox 500

Kiedy nie stosowac leku Azitrox 500

- Jesli pacjent ma uczulenie na azytromycyne lub inny antybiotyk makrolidowy, taki jak erytromycyna
lub klarytromycyna, lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w
punkcie 6).



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Nalezy poinformowac lekarza o wszystkich wspoétistniejgcych problemach zdrowotnych, a zwlaszcza jesli:
e u pacjenta wystepuja stany sprzyjajace powstawaniu zaburzen rytmu serca (istotne zwlaszcza u kobiet i
pacjentow w podesztym wieku):
- wrodzone lub wystgpujace kiedykolwiek zaburzenia rytmu serca (widoczne w zapisie EKG - badaniu
aktywnosci elektrycznej serca),
- ciezka niewydolnos$¢ serca,
- bardzo wolna czynno$¢ serca (zwana bradykardia),
- zaburzenia elektrolitowe we krwi, zwlaszcza male stezenie potasu i magnezu,
- przyjmowanie innych lekow mogacych powodowa¢ wydtuzenie odstepu QT w zapisie EKG
(patrz punkt "Azitrox 500 a inne leki”);
e pacjent ma ci¢zkie zaburzenia czynnosci nerek;
e pacjent ma ci¢zkie zaburzenia czynnosci watroby: lekarz moze kontrolowac czynno$¢ watroby
lub przerwac¢ leczenie;
e pacjent ma nowe zakazenie (moze to $wiadczy¢ o nadmiernym wzro$cie opornych drobnoustrojow
lub o zakazeniu grzybiczym);
e pacjent ma zaburzenia nerwowe (neurologiczne) lub umystowe (psychiczne);
e pacjent ma chorobe przenoszong droga ptciows: lekarz powinien upewnic si¢ czy u pacjenta nie
wspolistnieje zakazenie kita;
e pacjent stosuje pochodne ergotaminy (preparaty sporyszu);
e pacjent ma zakazone rany oparzeniowe.

Zakazenia wywolane przez paciorkowce
W leczeniu zapalenia gardia i migdatkéw podniebiennych spowodowanych przez paciorkowce lekiem z
wyboru jest zwykle penicylina.

Rzekomobloniaste zapalenie okreznicy

W razie wystapienia biegunki nalezy to natychmiast zglosi¢ lekarzowi, gdyz moze to by¢ objaw
rzekomobloniastego zapalenia okreznicy - powiktania wystepujacego niekiedy podczas stosowania
antybiotykow makrolidowych. Takie rozpoznanie lekarz powinien rozwazy¢ u pacjentow, u ktorych wystapi
biegunka po rozpoczeciu leczenia azytromycyng. W przypadku rzekomobloniastego zapalenia okreznicy w
wyniku stosowania azytromycyny konieczne moze by¢ odstawienie leku Azitrox 500 i zastosowanie
odpowiedniego leczenia. Przeciwwskazane jest podawanie §rodkéw hamujgcych perystaltyke.

Stosowanie diugotrwalte

Brak danych na temat bezpieczenstwa i skutecznos$ci azytromycyny stosowanej dtugotrwale w
wymienionych wyzej wskazaniach. W przypadku szybko nawracajacych zakazen, lekarz rozwazy leczenie
innym lekiem przeciwbakteryjnym.

Miastenia
W trakcie leczenia azytromycyna obserwowano zaostrzenie objawoéw miastenii lub wystapienie zespotu
miastenicznego (patrz punkt ,,Mozliwe dziatania niepozadane™).

Dzieci i mlodziez

Azitrox 500 w postaci tabletek powlekanych 500 mg jest zalecany do stosowania u dzieci tylko o masie ciata
nie mniejszej niz 45 kg. Dla pozostatej grupy dzieci zaleca si¢ stosowanie azytromycyny w innej postaci
farmaceutycznej np. w postaci zawiesiny doustne;.

Azitrox 500 a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie
lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.



Tego leku nie nalezy stosowac jednoczesnie z alkaloidami sporyszu: ergotaming, dihydroergotaming
(stosowane w leczeniu migreny), poniewaz moze wystgpic zatrucie sporyszem (objawiajace si¢ swedzeniem
w konczynach, skurczami mig¢éni oraz martwicg tkanek rak i stop spowodowang stabym krazeniem krwi).

Jesli pacjent stosuje ktérykolwiek z nastepujacych lekéw, nalezy powiedzieé¢ o tym lekarzowi, gdyz
moze by¢ konieczne zachowanie szczegélnej ostroznosci:
. leki wptywajace na odstep QT, takie jak:

— chinidyna, prokainamid, dofetylid, amiodaron i sotalol (stosowane w leczeniu zaburzen rytmu serca),

— cyzapryd (stosowany w zaburzeniach zotgdkowych),

— terfenadyna (stosowana w leczeniu kataru siennego),

— leki przeciwpsychotyczne (stosowane w zaburzeniach psychicznych), np. pimozyd,

— leki przeciwdepresyjne (stosowane w leczeniu depresji), np. cytalopram,

— fluorochinolony (leki przeciwbakteryjne stosowane w leczeniu zakazen), np. moksyfloksacyna
i lewofloksacyna,

— hydroksychlorochina (stosowana w leczeniu reumatoidalnego zapalenia stawow, tocznia, malarii),
wystepuje zwiekszone ryzyko zaburzen rytmu serca.

. leki zobojetniajace kwas zotadkowy (stosowane w leczeniu nadkwasnosci lub niestrawnosci) —
Azitrox 500 nalezy podawa¢ 1 godzine przed lub 2 godziny po przyjeciu leku zobojetniajacego,

. warfaryna (stosowana w celu zapobiegania tworzeniu si¢ zakrzepow krwi),

. alkaloidy sporyszu (stosowane w migrenie lub zmniejszajace przeptyw krwi), np. ergotamina

stosowana z azytromycyng moze spowodowac zatrucie sporyszem (objawy — skurcz obwodowych
naczyn krwiono$nych i niedokrwienie);
. digoksyna (stosowana w leczeniu zaburzen czynnosci serca),
kolchicyna (stosowana w leczeniu dny moczanowej i rodzinnej goraczki sroédziemnomorskiej)
cyklosporyna (stosowana w hamowaniu czynno$ci uktadu immunologicznego w celu zapobiegania
i leczenia odrzucenia przeszczepow narzadow lub szpiku kostnego),
statyny (stosowane w celu obnizenia wysokiego stgzenia cholesterolu we krwi), np. atorwastatyna.
ryfabutyna (stosowana w leczeniu gruzlicy),
nelfinawir, zydowudyna (stosowane w leczeniu zakazen HIV),
inne antybiotyki (takie jak erytromycyna, linkomycyna i klindamycyna).

Stosowanie leku Azitrox 500 z jedzeniem i piciem
Lek nalezy przyjmowac doustnie raz na dobg, na pusty zotadek, co najmniej 1 godzine¢ przed positkiem
lub 2 godziny po positku. Tabletke nalezy potknaé w catosci i popic.

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na ptodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza
Azytromycyne mozna stosowac u kobiet w cigzy jedynie wtedy, gdy w opinii lekarza korzys¢ dla matki
przewyzsza ryzyko dla dziecka

Karmienie piersiq
Azytromycyna przenika do mleka kobiecego i dlatego nie nalezy jej stosowaé u kobiet karmigcych piersia,
chyba, ze lekarz zaleci inacze;j.

Plodnosé
W badaniach ptodnos$ci przeprowadzonych na gryzoniach, odnotowano zmniejszenie wspotczynnika

zachodzenia w cigz¢ po podaniu azytromycyny. Znaczenie wynikow tych badan dla ludzi nie jest znane.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn



Brak danych dotyczacych wplywu azytromycyny na zdolno$¢ prowadzenia pojazdoéw i obslugiwania
maszyn. Podczas wykonywania takich czynno$ci nalezy wzig¢ pod uwage mozliwos¢ wystgpienia takich
dziatan niepozadanych, jak zawroty gtowy i drgawki.

3. Jak stosowaé lek Azitrox 500

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwrécic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

Dorosli, mlodziez 1 dzieci o masie ciala powyzej 45 kg

Zakazenia drog oddechowych, zapalenie ucha srodkowego, zakazenia skory i tkanek migkkich (z wyjgtkiem
rumienia wedrujqgcego i trqdziku pospolitego): dawka catkowita wynosi 1,5 g w ciagu 3 dni (500 mg raz
na dobg).

Rumien wedrujgcy: dawka catkowita wynosi 3 g i nalezy jg poda¢ w nastgpujagcym schemacie: w pierwszym
dniu leczenia 1 g (2 tabletki po 500 mg), a nast¢gpnie 500 mg (1 tabletka) od drugiego do piagtego dnia
leczenia.

Trqdzik pospolity o umiarkowanym nasileniu: wytgcznie u dorostych: dawka catkowita wynosi 6 g 1 jest
zalecana do podania wedlug nastgpujacego schematu: 1 tabletka 500 mg raz na dobe przez 3 dni, nastgpnie

1 tabletka 500 mg raz na tydzien przez kolejnych 9 tygodni. W drugim tygodniu kuracji lek nalezy przyjaé
po 7 dniach od przyjecia pierwszej dawki, a nast¢gpne osiem dawek przyjmowa¢ w odstepach 7-dniowych.
Przed rozpoczeciem oraz w trakcie powyzszej kuracji u pacjentéw z tradzikiem pospolitym o umiarkowanym
nasileniu konieczne jest monitorowanie aktywnosci enzymow watrobowych ze wzgledu na przyjmowanie
duzej dawki azytromycyny.

Ze wzgledu na brak danych z kontrolowanych badan klinicznych, dotyczacych powtarzania powyzszego
schematu leczenia tragdziku pospolitego o umiarkowanym nasileniu, schemat ten (3 dni + 9 tygodni) moze
by¢ u danego pacjenta zastosowany tylko raz.

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

Stosowanie leku Azitrox 500 u pacjentéw w podesztym wieku

U pacjentow w podesztym wieku dawkowanie leku Azitrox 500 jest takie samo, jak u pozostatych dorostych
pacjentow. Ze wzgledu na ryzyko wystapienia chorob serca zaleca si¢ ostrozno$¢ w stosowaniu leku u tych
pacjentow

Dzieci 0 masie ciata ponizej 45 kg

Azitrox 500 stosuje si¢ tylko u dzieci o masie ciata powyzej 45 kg — wedlug dawkowania jak dla osob
dorostych.

U dzieci o masie ciata ponizej 45 kg nalezy stosowac azytromycyn¢ w innej postaci farmaceutycznej, np.
zawiesing doustna.

Stosowanie leku Azitrox 500 u pacjentdéw z zaburzeniami czynnosci nerek i (lub) watroby

Jesli pacjent ma zaburzenia czynno$ci nerek lub watroby, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, poniewaz
moze by¢ konieczna zmiana zwykle zalecanej dawki leku.

Z uwagi na fakt, ze azytromycyna jest metabolizowana w watrobie i wydalana z zétcig, leku nie nalezy
stosowac u pacjentow z cigzkg niewydolnoscig watroby. Nie przeprowadzono badan dotyczacych stosowania
azytromycyny u tych pacjentow.




Sposob podawania

Podanie doustne.

Azytromycyng nalezy podawac raz na dobe. Tabletki powlekane Azitrox 500 nalezy przyjmowaé w calosci,
co najmniej 1 godzing przed positkiem lub 2 godziny po jego spozyciu.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Azitrox 500

Dziatania niepozadane obserwowane po zastosowaniu dawek wiekszych niz zalecane byly podobne do tych,
ktore wystepowatly po podaniu prawidlowych dawek. Typowymi objawami przedawkowania antybiotykow
makrolidowych sg: przemijajaca utrata stuchu, silne nudnosci, wymioty i biegunka.

W razie zazycia wigkszej niz zalecana dawki leku nalezy jak najszybciej zgtosic¢ si¢ do lekarza, ktory
zastosuje odpowiednie leczenie.

Pominie¢cie przyjecia leku Azitrox 500

W razie pomini¢cia dawki leku nalezy przyjac ja tak szybko jak to mozliwe. Jesli jednak zbliza si¢ juz czas
przyjecia kolejnej dawki, nalezy opusci¢ pominigta dawke i kontynuowac zalecony schemat dawkowania.
Nie nalezy stosowaé¢ dawki podwojnej w celu uzupelnienia pomini¢tej dawki. W ciagu jednego dnia nie
nalezy przyjmowac wigcej niz jedng dawke leku.

Przerwanie stosowania leku Azitrox 500

Lek nalezy przyjmowac tak dlugo, jak zalecit lekarz. Wazne jest, aby nie przerywac leczenia nawet, jesli
objawy choroby ustapily po kilku dniach stosowania leku. Jesli pacjent przerwie leczenie zbyt wczesnie,
moze doj$¢ do nawrotu zakazenia.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy zaprzesta¢ stosowania leku Azitrox 500 i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub udac si¢
do najblizszego szpitalnego oddzialu ratunkowego, jesli wystapi ktorykolwiek z ponizszych dzialan
niepozadanych:

e  Obrzgk dtoni, stop, kostek, twarzy, warg lub gardta, ktéry moze powodowac trudnosci w potykaniu lub
oddychaniu, spadek ci$nienia tetniczego krwi, swedzenie skory i pokrzywka. Moga to by¢ objawy
cigzkiej reakcji alergicznej (obrzgk naczynioruchowy lub reakcja anafilaktyczna).

e  Ciezkie reakcje skorne, takie jak powstawanie pgcherzy na skorze, ztuszczanie si¢ skory w jamie ustne;j,
w okolicy oczu i narzagdow plciowych, wysypka, zaczerwienienie skory, obrzgk skory i blon §luzowych,
ostra uogdlniona osutka krostkowa (osutka skorna charakteryzujaca si¢ szybkim pojawianiem sig¢
obszarow zaczerwienienia skory usianych niewielkimi krostkami [pgcherzykami wypetionymi biatym
lub z6ttym ptynem)), ,,rumien wielopostaciowy”, ,,pecherzowy rumien wielopostaciowy (zespot
Stevensa-Johnsona)” lub ,,toksyczna nekroliza naskorka”.

e  Cigzka lub diugotrwata biegunka (z krwig lub $luzem) wystgpujaca w trakcie lub po leczeniu lekiem
Azitrox 500. Moga to by¢ objawy cigzkiego zapalenia jelit (rzekomobtoniaste zapalenie jelita grubego).

e  Szybkie lub nieregularne bicie serca — czgsto$¢ wystepowania jest nieznana (moze wystepowaé czesciej
u kobiet i 0séb w podesztym wieku).

W trakcie stosowania leku Azitrox 500 moga wystgpi¢ przedstawione nizej dziatania niepozadane,
uszeregowane wedtug czestosci wystepowania.

Bardzo czesto wystepujgce dzialania niepozadane (wystepujace u co najmniej 1 na 10 pacjentow):
- biegunka

Czesto wystepujace dzialania niepozadane (wystepujace u 1 do 10 na 100 pacjentow):



- bol glowy

- b6l brzucha, nudnosci, wymioty

- zmiany we krwi liczby roznych rodzajow krwinek biatych (zmniejszenie liczby limfocytow,
zwigkszenie liczby eozynofili, bazofili, monocytow, neutrofili)

- zmnigjszenie st¢zenia wodoroweglanow we krwi

Niezbyt czesto wystepujace dzialania niepozadane (wystepujace u 1 do 10 na 1 000 pacjentéw):

- zakazenia drozdzakowe, w tym wystepujace w jamie ustnej lub pochwie, zapalenie ptuc, zakazenie
grzybicze, zakazenie bakteryjne, bol gardta (zapalenie gardta), zapalenie zotadka i jelit, katar,
zaburzenia oddechowe

- zmiany we krwi liczby roznych rodzajow krwinek biatych (zmniejszenie liczby leukocytow, neutrofili,
zwigkszenie liczby eozynofili)

- reakcje alergiczne o r6znej ciezkos$ci, w tym obrzek naczynioruchowy

- jadtowstret (brak apetytu)

- nerwowos$¢, bezsennosé

- zawroty gtowy pochodzenia osrodkowego, senno$¢, zaburzenia smaku, parestezje (zaburzenia czucia -
mrowienie, ktucie lub dretwienie skory)

- zaburzenia widzenia

- zaburzenia ucha, zawroty glowy pochodzenia btednikowego

- kotatanie serca

- uderzenia goraca

- dusznos¢, krwawienie z nosa

- zapalenie btony §luzowej zotadka, zaparcia, wzdecia, niestrawnos¢, zaburzenia potykania, wzdgty
brzuch, suchos¢ bton sluzowych jamy ustnej, odbijanie si¢ ze zwracaniem tresci zotadkowej lub gazu,
owrzodzenie jamy ustnej, nadmierne wydzielanie $liny

- wysypka, $wiad, pokrzywka, zapalenie skory, suchos¢ skory, nadmierna potliwo$é

- choroba zwyrodnieniowa stawow, bol migsni, bol plecow, bol szyi

- bolesne oddawanie moczu, bol nerek

- nieregularne miesiaczki, zaburzenia jader

- bol w klatce piersiowej, uczucie ogdlnego ostabienia fizycznego, obrzgki (np. twarzy lub konczyn),
ogolne zte samopoczucie, uczucie zmeczenia, goraczka, bol

- nieprawidlowe wyniki badan laboratoryjnych (np. dotyczacych parametrow krwi lub czynnosci
watroby)

- powiktania po zabiegach

Rzadko wystepujace dzialania niepozadane (wystepujace u 1 do 10 na 10 000 pacjentow):
- pobudzenie

- reakcja nadwrazliwosci na $wiatto

- zaburzenia czynnosci watroby, zoltaczka cholestatyczna

- cigzkie reakcje skorne: ostra uogdlniona osutka krostkowa

Czestos$¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

- rzekomobloniaste zapalenie jelita grubego

- reakcja anafilaktyczna

- agresja, niepokoj, delirium, omamy

- omdlenie, drgawki, niedoczulica, nadmierna aktywnos¢ psychoruchowa, ostabienie mig$ni

- zanik lub zaburzenia wechu, zanik smaku

- zaburzenia stuchu, w tym ghuchota i (lub) szumy uszne

- zaburzenia rytmu serca, w tym jego znaczne przyspieszenie i nieregularno$¢

- niskie ci$nienie t¢tnicze

- zapalenie trzustki, przebarwienia jezyka

- cigzka reakcja skorna mogaca przebiegac z pecherzami, tuszczeniem lub oddzielaniem si¢ naskorka,
rumien wielopostaciowy, polekowa reakcja z eozynofilig i objawami ogolnymi (DRESS, ang. Drug
reaction with eosinophilia and systemic symptoms);



- bol stawow

- niewydolno$¢ watroby, rzadko konczaca si¢ $§miercig, piorunujace zapalenie watroby, martwica
watroby

- niewydolno$¢ nerek, zapalenie nerek

- bol brzucha przebiegajacy z biegunka i goraczka

- zmniejszona liczba plytek krwi powodujaca sktonnos$¢ do siniakdéw lub krwawien

- zmeczenie zwigzane z ciemnym zabarwieniem moczu, spowodowane niedokrwisto$cig z rozpadem
krwinek czerwonych.

Ponizej podano dzialania niepozadane zwigzane prawdopodobnie ze stosowaniem azytromycyny w
leczeniu zakazen wywolanych przez kompleks Mycobacterium avium, inne niz zglaszane podczas
stosowania w innych wskazaniach.

Bardzo czesto (wystepujace u co najmniej 1 na 10 pacjentéw):
- biegunka, bol brzucha, nudnosci, wzdgcia, uczucie dyskomfortu w jamie brzuszne;j, luzne stolce

Czesto (wystepujace u 1 do 10 na 100 pacjentéw):
jadtowstret (brak apetytu)

- zawroty gtowy, bol glowy, parestezje (zaburzenie czucia - mrowienie, ktucie lub dretwienie skory),
zaburzenia smaku

- zaburzenia widzenia

- gluchota

- wysypka, $wiad

- bol stawow

- uczucie zmeczenia

Niezbyt czesto (wystepujace u 1 do 10 na 1 000 pacjentéw):

- niedoczulica

- zaburzenia stuchu, szumy uszne

- kotatanie serca

- zapalenie watroby

- cigzkie reakcje skorne (zespot Stevensa-Johnsona), reakcja nadwrazliwos$ci na $wiatto
- uczucie ogdlnego osltabienia fizycznego, zte samopoczucie

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w tej
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dzialania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych,

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

Tel.: 22 49-21-301

Fax: 22 49-21-309

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu lub przedstawicielowi
podmiotu odpowiedzialnego w Polsce.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Azitrox 500

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku. Termin wazno$ci oznacza
ostatni dzien podanego miesigca.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Azitrox 500

Substancjg czynng leku jest azytromycyna.
Kazda tabletka powlekana zawiera 500 mg azytromycyny w postaci azytromycyny dwuwodne;.

Pozostate sktadniki to: skrobia kukurydziana prezelowana, kroskarmeloza sodowa, wapnia wodorofosforan,
magnezu stearynian, laurylosiarczan sodowy; sktad otoczki: hypromeloza 2910/5, tytanu dwutlenek,
makrogol 6000, talk, symetykon emulsja SE 4, polisorbat 80.

Jak wyglada lek Azitrox 500 i co zawiera opakowanie
Podtuzna, biata lub prawie biata tabletka powlekana.
Wielkos$¢ opakowania: 2, 3 lub 6 tabletek powlekanych.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Zentiva k.s., U kabelovny 130, Dolni Mécholupy, 102 37 Praga 10, Republika Czeska

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwréci¢ sie do
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Zentiva Polska Sp. z 0.0., ul. Bonifraterska 17, 00-203 Warszawa.

Tel. (22) 375 92 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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