Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

AzitroLEK, 100 mg/5 ml, proszek do sporzgdzania zawiesiny doustnej
AzitroLEK, 200 mg/5 ml, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej
Azithromycinum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

+ Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

« W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

+ Lek ten przepisano $cile okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym.
Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet, jesli objawy jej choroby sa 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 AzitroLEK i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku AzitroLEK
Jak stosowac AzitroLEK

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywaé AzitroLEK

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

NN RO -

1. Co to jest AzitroLEK i w jakim celu sie go stosuje

Azytromycyna jest antybiotykiem z grupy makrolidow. Stosuje si¢ ja w leczeniu zakazen wywotanych
przez bakterie.

Lek ten jest zwykle przepisywany w celu leczenia:
zakazen uktadu oddechowego, takich jak przewlekle zapalenie oskrzeli, zapalenie ptuc;
zapalenia migdatkow podniebiennych, gardta i zatok;
zapalenia ucha (ostre zapalenie ucha srodkowego);
zakazen skory i tkanek miekkich, z wyjatkiem zakazonych ran oparzeniowych;
zakazen cewki moczowej i szyjki macicy wywotanych przez chlamydie.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku AzitroLEK

Nie nalezy stosowac¢ tego leku u pacjentéw uczulonych (nadwrazliwych) na:
azytromycyne,
erytromycyneg,
inny antybiotyk makrolidowy lub ketolidowy,
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku AzitroLEK nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuts, jesli
pacjent ma:
zaburzenia czynnoS$ci watroby: lekarz moze uzna¢ za konieczne kontrolowanie czynnosci
watroby lub przerwanie terapii.
zaburzenia czynnoSci nerek: jesli sa to cigzkie zaburzenia, moze by¢ konieczne zmodyfikowanie
dawki leku.
zaburzenia neurologiczne lub psychiczne.
choroby serca, takie jak
- ostabienie pracy serca (niewydolnos$¢ serca)
- bardzo wolna czynno$¢ serca
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- nieregularne bicie serca lub

- zaburzenia okreslane jako ,,zespot wydtuzonego odstepu QT (stwierdzany w zapisie EKG)
gdyz azytromycyna moze zwigkszac ryzyko zaburzen rytmu serca.

male stezenie potasu lub magnezu we krwi

miastenie - pewien rodzaj ostabienia mig$ni

jesli u pacjenta wystepowaty zakazenia patogenami opornymi na azytromycyne, erytromycyne,
likomycyne i (lub) klindamycyne lub metycylinoopornymi gronkowcami (mozliwos$¢ wystapienia
opornosci krzyzowe;j).

Jesli u pacjenta w trakcie leczenia lub po jego zakonczeniu wystgpi biegunka lub Iuzne stolce, nalezy
natychmiast poinformowac o tym lekarza. Nie nalezy stosowa¢ zadnego leku przeciwbiegunkowego
bez uprzedniego skonsultowania si¢ z lekarzem. Jesli biegunka bedzie si¢ utrzymywac, nalezy
powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Nalezy poinformowac lekarza, jesli:
+ pacjent zauwazy nasilenie objawoéw podczas leczenia lub wkrétce po jego zakonczeniu [mozliwosé
wystgpienia nadkazen i (lub) opornosci].

Azytromycyna nie jest odpowiednia do leczenia cigzkich zakazen, w ktorych konieczne jest szybkie
uzyskanie duzego st¢zenia antybiotyku we krwi.

AzitroLEK a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie Iub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac, rowniez tych, ktore
wydawane sg bez recepty.

Jesli pacjent stosuje ktorykolwiek z wymienionych nizej lekoéw, szczegdlnie wazne jest, aby przed
rozpoczeciem leczenia powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Teofilina (stosowana w leczeniu astmy): dzialanie teofiliny moze si¢ nasilic.

Leki zapobiegajace krzepnieciu krwi, takie jak warfaryna, fenprokumon: jednoczesne stosowanie
moze zwigkszy¢ ryzyko krwawienia. Podczas jednoczesnego stosowania z lekiem AzitroLEK moze
by¢ konieczne czgstsze kontrolowanie przez lekarza wskaznikow krzepnigcia krwi.

Ergotamina, dihydroergotamina (stosowane w leczeniu migreny): moze wystapic¢ zatrucie
alkaloidami sporyszu (ze $wigdem konczyn, kurczami mi¢éni oraz martwicg w obrebie dioni i stop
na skutek ztego krazenia krwi). Z tego wzgledu jednoczesne leczenie nie jest zalecane.
Cyklosporyna (stosowana w celu zahamowania czynnosci uktadu odpornosciowego, aby
zapobiegac i leczy¢ odrzucanie przeszczepionego narzadu lub szpiku kostnego): jesli leczenie
skojarzone jest konieczne, lekarz bedzie kontrolowat st¢zenie cyklosporyny we krwi i moze
dostosowa¢ dawke leku.

Digoksyna (lek stosowany w leczeniu niewydolnos$ci serca): stezenie digoksyny moze si¢
zwicksza¢, dlatego lekarz zleci wykonanie odpowiednich badan krwi.

Kolchicyna (stosowana w leczeniu dny moczanowej i rodzinnej goraczki srodziemnomorskiej).
Leki zobojetniajace kwas solny w zoladku (stosowane w tagodzeniu niestrawnos$ci): moga
zmniejszy¢ skuteczno$¢ jednoczes$nie stosowanej azytromycyny, patrz punkt 3.

Cyzapryd (stosowany w leczeniu zaburzen zotadka), terfenadyna (stosowana w leczeniu kataru
siennego), pimozyd (stosowany w leczeniu niektorych chordb psychicznych), cytalopram
(stosowany w leczeniu depresji), fluorochinolony (antybiotyki stosowane w leczeniu zakazen
bakteryjnych, np. moksyfloksacyna i lewofloksacyna): jednoczesne stosowanie z azytromycyng
moze powodowac zaburzenia serca, dlatego leczenie skojarzone nie jest zalecane.

Leki stosowane w leczeniu zaburzen rytmu serca (tzw. leki przeciwarytmiczne, tj. chinidyna,
amiodaron, sotalol). Leczenie skojarzone z azytromycyna nie jest zalecane.

Zydowudyna (stosowana w leczeniu zakazen HIV): jednoczesne stosowanie moze zwigkszaé
ryzyko dziatan niepozadanych.

Nelfinawir (stosowany w leczeniu zakazen HIV): jednoczesne stosowanie moze zwigkszaé ryzyko
dziatan niepozadanych.

Alfentanyl (stosowany do narkozy) lub astemizol (stosowany w leczeniu kataru siennego):
jednoczesne stosowanie z azytromycyng moze nasili¢ dziatanie tych lekow.
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Ryfabutyna (stosowana w leczeniu gruzlicy): lekarz moze zleci¢ badania kontrolne krwi i badanie
stezenia lekow we krwi.

Statyny (takie jak atorwastatyna, stosowana w celu zmniejszenia stezenia lipidow we krwi):
jednoczesne stosowanie z azytromycyng moze by¢ przyczyng zaburzen w obrebie migsni.
Niektore leki (takie jak hydroksychlorochina), o ktérych wiadomo, ze powoduja zaburzenia
rytmu serca, np. wydhuzenie odstepu QT stwierdzone w elektrokardiogramie: jednoczesne
stosowanie moze zwigkszy¢ ryzyko wystapienia arytmii.

AzitroLEK z jedzeniem i piciem
AzitroLEK mozna przyjmowac¢ niezaleznie od positkow.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego i kazdego innego
leku.

Leku nie nalezy stosowa¢ w czasie cigzy i karmienia piersia, chyba ze lekarz specjalnie zaleci jego
stosowanie.

AzitroLEK przenika do mleka kobiecego. Jesli pacjentka karmi piersig, powinna skonsultowac si¢ z
lekarzem przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Jest mato prawdopodobne, aby AzitroLEK zaburzat zdolno$¢ prowadzenia pojazdoéw lub obstugiwania
maszyn. Zaburzenia widzenia i niewyrazne widzenie moga mie¢ wpltyw na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdow lub obstugiwania maszyn.

Jednak w razie wystapienia takich dziatan niepozadanych, jak zawroty glowy, sennos¢ lub drgawki,
nalezy zachowac¢ ostroznos$¢ podczas wykonywania tych czynnosci.

AzitroLEK, 100 mg/5 ml i AzitroLEK, 200 mg/5 ml zawieraja sacharoze, séd, alkohol benzylowy,
aspartam i siarczyny

Sacharoza

AzitroLEK, 100 mg/5 ml: 5 ml zawiesiny zawiera 3,82 g sacharozy.

AzitroLEK, 200 mg/5 ml: 5 ml zawiesiny zawiera 3,71 g sacharozy.

Nalezy to uwzgledni¢ u pacjentow z cukrzyca.

Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Aspartam
Lek zawiera 0,030 g aspartamu w 5 ml zawiesiny. Aspartam jest zrodtem fenyloalaniny. Moze by¢

szkodliwy dla pacjentéw z fenyloketonurig. Jest to rzadka choroba genetyczna, w ktdrej fenyloalanina
gromadzi si¢ w organizmie, z powodu jej nieprawidtowego wydalania.

Sod
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy uznaje si¢ go za ,,wolny od sodu”.

Alkohol benzylowy

Ten lek zawiera do 410 nanogramow alkoholu benzylowego na 5 ml zawiesiny.

Alkohol benzylowy moze powodowac reakcje alergiczne. Nie nalezy podawac¢ noworodkom (do 4
tygodnia zycia), chyba ze zaleci to lekarz. Nie stosowa¢ dtuzej niz tydzien u matych dzieci (ponizej 3
lat), chyba ze zaleci to lekarz lub farmaceuta. Nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty o porade,
jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia albo jesli ma chorobg watroby lub nerek. Dzieje sie tak
dlatego, ze duze ilosci alkoholu benzylowego moga gromadzi¢ si¢ w organizmie i moga powodowac
dziatania niepozadane (zwane "kwasicg metaboliczng").
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Siarczyny
Ten lek zawiera do 85 nanogramdw siarczyndéw na 5 ml zawiesiny

Lek rzadko moze powodowac cigzkie reakcje nadwrazliwosci i skurcz oskrzeli.

3. Jak stosowaé AzitroLEK

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

AzitroLEK, 200 mg/5 ml

Dorosli i dzieci 0 masie ciala wiekszej niz 45 kg
Azytromycyne stosuje si¢ w cyklu 3- Iub 5-dniowym.
+  Cykl 3-dniowy: 12,5 ml (500 mg) jeden raz na dobe
+  Cykl 5-dniowy

o 12,5ml (500 mg) w 1. dniu

o 6,25 ml (250 mg) w dniu 2., 3., 4.1 5.

W zakazeniach cewki moczowej i szyjki macicy wywotanych przez chlamydie lek stosuje si¢ w cyklu
1-dniowym:
+  Cykl 1-dniowy: 25 ml (1000 mg).

Wyjatkiem jest dawkowanie w leczeniu bolu gardta. Lekarz moze zaleci¢ inne dawkowanie.

AzitroLEK, 100 mg/5 ml oraz 200 mg/5 ml

Dzieci o masie ciala mniejszej niz 45 kg
Azytromycyna nie jest odpowiednim lekiem dla dzieci w wieku ponizej 1 roku.

Azytromycynge stosuje si¢ w cyklu 3- Iub 5-dniowym. Dawka dobowa jest ustalana na podstawie masy
ciata dziecka.

Ponizsze tabele przedstawiaja zwykle stosowane dawki.

AzitroLEK, 100 mg/5 ml

Leczenie 3-dniowe

Masa ciala Dni 1.-3.
10 kg 5 ml (100 mg)
12 kg 6 ml (120 mg)
Leczenie 5-dniowe
Masa ciala Dzien 1. Dni 2.-5.
10 kg 5 ml (100 mg) 2,5 ml (50 mg)
12 kg 6 ml (120 mg) 3 ml (60 mg)
AzitroLEK, 200 mg/5 ml
Leczenie 3-dniowe
Masa ciala Dni 1.-3.
10 kg 2,5 ml (100 mg)
12 kg 3 ml (120 mg)
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14 kg 3,5 ml (140 mg)
16 kg 4 ml (160 mg)
17-25kg 5 ml (200 mg)
26 - 35 kg 7,5 ml (300 mg)
36-45kg 10 ml (400 mg)

>45 kg 12,5 ml (500 mg)

Leczenie 5-dniowe

Masa ciala Dzien 1. Dni 2.-5.
10 kg 2,5 ml (100 mg) 1,25 ml (50 mg)
12 kg 3 ml (120 mg) 1,5 ml (60 mg)
14 kg 3,5 ml (140 mg) 1,75 ml (70 mg)
16 kg 4 ml (160 mg) 2 ml (80 mg)
17 -25kg 5 ml (200 mg) 2,5 ml (100 mg)
26 -35kg 7,5 ml (300 mg) 3,75 ml (150 mg)
36 -45 kg 10 ml (400 mg) 5 ml (200 mg)
>45 kg 12,5 ml (500 mg) 6,25 ml (250 mg)

Pacjenci z zaburzeniami czynnoSci nerek lub watroby
Jesli pacjent ma zaburzenia czynnosci nerek lub watroby, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, gdyz
moze by¢ konieczna zmiana dawki leku.

Dawkowanie u 0s6b w podeszlym wieku
Nalezy stosowa¢ dawkowanie jak u dorostych.

Lek nalezy przyjmowa¢é raz na dobe. Mozna go przyjmowac niezaleznie od positkow.
Mozna unikna¢ gorzkiego posmaku zawiesiny, popijajac lek sokiem owocowym.

Stosowanie leku AzitroLEK z lekami na niestrawnos¢

Jesli pacjent potrzebuje zastosowaé z powodu niestrawnosci inny lek, np. zobojetniajacy sok
zotadkowy, tabletki nalezy przyjmowaé w odstepie dwoch godzin przed Iub po zazyciu leku
zobojetniajacego.

Jak odmierzy¢ dawke leku
Do opakowania z lekiem dotaczona jest strzykawka miarowa o pojemnosci 10 ml z podziatka co
0,25 ml oraz tacznik dopasowany do butelki. W celu odmierzenia dawki leku nalezy:
wstrzasnac¢ butelka
umiesci¢ facznik w szyjce butelki
wlozy¢ koniec strzykawki do tacznika
odwroci¢ butelke do gory dnem
wyciaggnaé ttoczek w celu odmierzenia potrzebnej dawki leku
odwrdcic butelke do poprzedniej pozycji, usunac strzykawke, pozostawiajac tacznik i zamknaé
butelke.

W razie watpliwosci, jak odmierzy¢ dawke leku, nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Podawanie dziecku leku strzykawka
Upewnic sig, ze dziecko jest podparte w pozycji pionowe;j.
Wtozy¢ ostroznie do ust dziecka koncowke strzykawki, kierujac ja do wewnetrznej strony policzka.
Powoli naciska¢ tlok strzykawki. Nie wstrzykiwac¢ leku zbyt szybko. Zawiesina bgdzie wplywac
cienkim strumieniem do jamy ustnej dziecka.
Pozostawi¢ dziecku czas na potknigcie leku.
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Jak przygotowa¢ zawiesing
Jest mozliwe, ze zawiesina doustna zostanie przygotowana przez lekarza, pielegniarke lub farmaceute.
Aby otworzy¢ butelke nalezy nacisnaé zakretke zabezpieczong przed dostepem dzieci i przekrecic ja.

W razie samodzielnego przygotowania zawiesiny doustnej nalezy wstrzasna¢ butelka, aby proszek stat
si¢ sypki i wla¢ do butelki z proszkiem odmierzong ilo§¢ zimnej, przegotowanej wody.

Odpowiednig objetos¢ wody mozna odmierzy¢ zatagczong strzykawka miarowa o pojemnosci 10 ml.
Ilo$¢ wody zalezy od pojemnosci butelki z lekiem i jest nastepujaca:

AzitroLEK, 100 mg/5 ml:
+ w celu przygotowania 20 ml zawiesiny (400 mg) do butelki nalezy wla¢ 10,5 ml wody

AzitroLEK, 200 mg/S ml:
w celu przygotowania 20 ml zawiesiny (800 mg) do butelki nalezy wla¢ 10,5 ml wody
w celu przygotowania 30 ml zawiesiny (1200 mg) do butelki nalezy wla¢ 15 ml wody
w celu przygotowania 37,5 ml zawiesiny (1500 mg) do butelki nalezy wla¢ 18,5 ml wody

Zaraz po dodaniu wody nalezy wstrzasna¢ butelka. Zawiesing sporzadza si¢ tylko jeden raz, na
poczatku leczenia.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku AzitroLEK

Przyjecie zbyt duzej dawki moze spowodowa¢ nudnosci lub wymioty. Moga rowniez wystapic¢ inne
objawy niepozadane, takie jak przemijajaca ghuchota, nudnosci, wymioty i biegunka. W razie
przedawkowania nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ do lekarza lub uda¢ si¢ do oddziatu pomocy
doraznej najblizszego szpitala. Jesli to mozliwe, nalezy zabra¢ ze soba opakowanie leku, aby pokazaé
lekarzowi, co pacjent zazyt.

Pominig¢cie przyjecia leku AzitroLEK

Jesli pacjent zapomni przyja¢ dawke leku, powinien przyjac ja mozliwie szybko, a nastgpnie
postgpowac jak przedtem. Nie nalezy przyjmowaé wigcej niz jednej dawki leku dziennie.

Przerwanie stosowania leku AzitroLEK

Zawiesing doustng nalezy zawsze przyjmowac do konca cyklu leczenia, nawet jesli pacjent czuje si¢
lepiej. Wezesniejsze przerwanie leczenia moze spowodowac nawrdt zakazenia. Moze rowniez
rozwing¢ si¢ opornos¢ bakterii na lek, co utrudni leczenie.

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

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

CiezKkie dzialania niepozadane

Jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z wymienionych objawow ciezkiej reakcji alergicznej, nalezy

przerwac stosowanie leku i niezwlocznie skontaktowac sie z lekarzem lub udac¢ si¢ do oddzialu

ratunkowego najblizszego szpitala:

- nagte trudnosci w oddychaniu, méwieniu i potykaniu

- obrzegk warg, jezyka, twarzy i szyi

- bardzo silne zawroty gtowy lub omdlenie

- cigzka lub swedzgca wysypka, zwlaszcza w postaci pecherzy, z bélem oczu, jamy ustnej lub
narzadow plciowych.
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Jesli u pacjenta wystapi ktorekolwiek z wymienionych dziatan niepozadanych, nalezy mozliwie

szybko zwrécié sie do lekarza:

- cigzka, dtugotrwata lub krwawa biegunka z bolem brzucha lub goraczka; moze ona by¢ objawem
cigzkiego zapalenia jelita, wystepujacego rzadko po leczeniu antybiotykami

- zaz6lcenie skory lub biatek oczu, spowodowane zaburzeniami czynnos$ci watroby

- zapalenie trzustki, powodujace silny bol brzucha i plecow

- zwigkszone lub zmniejszone wydalanie moczu, §lady krwi w moczu

- wysypka skorna spowodowana nadwrazliwoscia na swiatto stoneczne

- wystgpienie siniakéw lub krwawien

- nieregularna czynno$¢ serca.

Wszystkie opisane wyzej dziatania niepozadane sa ci¢zkie i moze by¢ konieczne pilne uzyskanie pomocy
lekarza. Ci¢zkie dziatania niepozadane wystepuja niezbyt czesto (moga wystgpowac rzadziej niz u 1 na
100 osob), rzadko (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 1000 oséb) lub z czestoscig, ktorej nie mozna
okresli¢ na podstawie dostepnych danych.

Inne mozliwe dzialania niepozadane

Bardzo czeste dzialania niepozadane (moga wystepowa¢ czesciej niz u 1 na 10 oséb):
biegunka

Czeste dziatania niepozadane (mogq wystepowa¢ nie cze$ciej niz u 1 na 10 oséb):
bol glowy
nudnosci, wymioty, bol brzucha
zmiany liczby krwinek biatych (mata liczba limfocytow, zwickszona liczba eozynofilow, bazofilow,
monocytéw i neutrofilow)
zmnigjszone stgzenie wodoroweglanow we krwi (co wskazuje na zbyt duze stezenie kwasowych
substancji we krwi)

Niezbyt czeste dziatania niepozadane (mogg wystepowac rzadziej niz u 1 na 100 osob):
zakazenia drozdzakowe i bakteryjne, zwlaszcza w obrebie jamy ustnej, gardta, nosa, pluc, zotadka,
jelita i pochwy
zmiany liczby krwinek biatych (mata liczba leukocytow, mata liczba neutrofilow)
obrzek, reakcje alergiczne o ré6znym nasileniu
utrata apetytu (jadtowstret)
nerwowos$¢, senno$¢, bezsenno$¢, zawroty glowy, zaburzenia smaku, odczucie mrowienia lub
dretwienia rak i (lub) stop
zaburzenia stuchu, odczucie wirowania (zawroty gtowy pochodzenia btednikowego)
kotatanie serca
odczucie goraca z poceniem si¢ i szybkim biciem serca (uderzenia goraca)
trudnos$ci w oddychaniu, krwawienie z nosa
zaparcie, gazy, niestrawnos$¢, zapalenie blony sluzowej zotadka, trudnosci w potykaniu, wzdecia,
sucho$¢ w jamie ustnej, odbijanie si¢, owrzodzenie btony sluzowej jamy ustnej, nasilone wydzielanie
sliny
wysypka skorna, s$wiad, pokrzywka, zapalenie skory, sucho$¢ skory, pocenie si¢
zapalenie kos$ci i stawow, bole miesni, plecow i szyi
utrudnione i bolesne oddawanie moczu, bol nerki
krwawienie z drog rodnych, zaburzenia jader
obrzek skory, ostabienie, ogélne zle samopoczucie, zmeczenie, obrzek twarzy, bol w klatce
piersiowej, gorgczka, bol, obrzgk konczyn
nieprawidlowe wyniki badan laboratoryjnych (np. krwi, czynnosci watroby i nerek)
powiktania po podaniu leku

Rzadkie dziatania niepozadane (mogg wystepowa¢ rzadziej niz u 1 na 1000 osob):
pobudzenie
nieprawidlowa czynno$¢ watroby
wrazliwo$¢ skory na $wiatto stoneczne
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osutka skorna charakteryzyjaca si¢ szybkim pojawianiem si¢ obszarow zaczerwienienia skory
usianych niewielkimi krostkami (pecherzykami wypelnionymi biatym lub z6itym ptynem)

. op6zniona reakcja alergiczna (do kilku tygodni po ekspozycji) z wysypka i innymi mozliwymi
objawami, takimi jak obrzek twarzy, powigkszone wezty chlonne i nieprawidtowe wyniki badan, np.
wyniki badan czynnosci watroby i zwigkszona liczba niektorych krwinek biatych (wysypka
polekowa z eozynofilig i objawami og6lnymi, DRESS)

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
mata liczba krwinek czerwonych, co moze by¢ przyczyng bladozoéttego odcienia skory, ostabienia
lub dusznosci
zmniejszenie liczby ptytek krwi, co zwigksza ryzyko krwawienia lub powstawania siniakow
cigzka reakcja alergiczna
uczucie agresji, niepokdj, silne splatanie, omamy
omdlenie, drgawki, zmniejszona wrazliwo$¢ skory, nadmierna aktywnos$¢, zaburzenia wechu,
utrata odczuwania zapachu lub smaku, ostabienie migsni (miastenia)
zaburzenia stuchu, ghuchota lub dzwonienie w uszach
zaburzenia rytmu serca, nieprawidlowy zapis elektrokardiogramu (EKG)
niskie cisnienie t¢tnicze krwi
przebarwienie jezyka
niewydolno$¢ watroby, cigzkie zapalenie watroby
bol stawow
niewydolno$¢ nerek, zapalenie nerek
zaburzenia widzenia
problemy ze wzrokiem (niewyrazne widzenie)

Nastepujace dzialania niepozadane notowano podczas stosowania leku w zapobieganiu i leczeniu
zakazenia Mycobacterium avium complex (MAC):

Bardzo czeste dziatania niepozadane (moga wystepowa¢ cze$ciej niz u 1 na 10 osob):
biegunka
bol brzucha
nudnosci
wzdecia z oddawaniem gazow
odczucie dyskomfortu w jamie brzuszne;j
luzne stolce

Czeste dziatania niepozadane (mogq wystepowac nie cze$ciej niz u 1 na 10 osob):
brak apetytu (jadlowstret)
zawroty glowy
bol glowy
odczucie mrowienia lub dretwienia
zaburzenia smaku
zaburzenia widzenia
ghuchota
wysypka skorna
swiad
bol stawow
odczucie zmeczenia

Rzadkie dziatania niepozadane (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 1000 oséb):
ostabione odczucie dotyku (niedoczulica)
zaburzenia stuchu lub dzwonienie w uszach
zaburzenia rytmu serca i odczucie bicia serca (kotatanie serca)
choroby watroby, tj. zapalenie watroby
powstawanie pecherzy i (Iub) krwawienie w obrebie warg, oczu, nosa, jamy ustnej 1 narzagdow
ptciowych (np. na skutek zespotu Stevensa-Johnsona)
skorne reakcje alergiczne, tj. wrazliwos$¢ na $wiatto stoneczne, zaczerwienienie, tuszczenie si¢ lub
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obrzek skory
ostabienie
ogolne zte samopoczucie

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é AzitroLEK

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

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

Butelka z proszkiem przed pierwszym otwarciem: nie przechowywaé¢ w temperaturze powyzej
30°C.

Przygotowana zawiesina: nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Nie stosowac przygotowanej zawiesiny dtuzej niz przez 10 dni.

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

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera AzitroLEK
Substancjg czynng leku jest azytromycyna.
AzitroLEK, 100 mg/5 ml:
Kazde 5 ml przygotowanej zawiesiny zawiera 104,80mg azytromycyny dwuwodnej, co odpowiada
100 mg azytromycyny.

AzitroLEK, 200 mg/5 ml:
Kazde 5 ml przygotowanej zawiesiny zawiera 209,6 mg azytromycyny dwuwodnej, co odpowiada
200 mg azytromycyny.

Pozostale sktadniki to: sacharoza, guma ksantanowa (E 415), hydroksypropyloceluloza, bezwodny
fosforan trisodowy, krzemionka koloidalna bezwodna (E 551), aspartam (E 951), aromat bananowy
(zawiera siarczyny), aromat $§mietankowo-waniliowy (zawiera alkohol benzylowy) i aromat
wisniowy (zawiera siarczyny).

Jak wyglada AzitroLEK i co zawiera opakowanie
AzitroLEK jest biatym do biatawego krystalicznym proszkiem.
Sporzadzona zawiesina jest biata do biatawe;j, jednorodna.

AzitroLEK, 100 mg/5 ml
Butelki z HDPE: 20 ml (400 mg).
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AzitroLEK, 200 mg/5 ml
Butelki z HDPE: 20 ml (800 mg), 30 ml (1200 mg) i 37,5 ml (1500 mg)

Opakowanie zawiera rowniez strzykawke dozujgcg z PE/PP (10 ml) do odmierzania dawki, skalowang
co 0,25 ml.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
A-6250 Kundl, Austria

Wytwoérca

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57

1526 Ljubljana, Stowenia

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben, Niemcy

S.C. Sandoz S.R.L.
Str. Livezeni nr 7a
540472 Targu Mures, Rumunia

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrocié si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Sandoz Polska Sp. z o.0.

ul. Domaniewska 50 C

02-672 Warszawa

tel. 22 209 70 00

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego i w Zjednoczonym Krolestwie (Irlandii Pélnocnej) pod nastepujacymi
nazwami:

100 mg/5 ml

Holandia Azitromycine Sandoz 100 mg/5 ml, poeder voor orale suspensie

Polska: AzitroLEK

Rumunia: AZITROMICINA SANDOZ 100 mg/5 ml pulbere pentru suspensie orald

200 mg/5 ml

Austria: Azithromycin Sandoz 200 mg/5 ml - Pulver zur Herstellung einer Suspension
zum Einnehmen

Belgia: Azithromycine Sandoz 200mg/5ml poeder voor orale suspensie

Finlandia: Azithromycin Sandoz 40 mg/ml jauhe oraalisuspensiota varten

Wegry: Azithromycin Sandoz 40 mg/ml por belsbleges szuszpenzidhoz

Wrtochy: AZITROMICINA Sandoz GmbH

Holandia: Azitromycine Sandoz 200 mg/5 ml, poeder voor orale suspensie

Polska: AzitroLEK

Rumunia: AZITROMICINA SANDOZ 200 mg/5 ml pulbere pentru suspensie orali

Stowacja: Azithromycin Sandoz 200 mg/5 ml prasok na peroralnu suspenziu

Hiszpania: Azitromicina Sandoz 200 mg 5 ml polvo para suspension oral EFG
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Zjednoczone Krolestwo (Irlandii Potnocnej):
Suspension

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 02/2023

(logo podmiotu odpowiedzialnego)

Azithromycin 200 mg/5 ml Powder for Oral
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