ULOTKA DOL ACZONA DO OPAKOWANIA: INFORMACJA DLA PACJENTA
Azytact, 500 mg, tabletki powlekane
Azithromycinum

Nalezy uwaznie zapozna si¢ z trescia ulotki przed zazyciem leku, poniewa zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalery zachowa tg ulotkg, aby w razie potrzeby mog ponownie przeczyta

- W razie jakichkolwiek wtpliwosci nalezy zwrdcié sie do lekarza lub farmaceuty lub
pielegniarki.

- Lek ten przepisangrisle okr&lonej osobie. Nie nalg go przekazywainnym. Lek mae
zaszkodz innej osobie, nawet §& objawy jej choroby g takie same.

- J&li u pacjenta wysipia jakiekolwiek objawy niepmdane, w tym wszelkie objawy
niepazadane niewymienione w tej ulotce, natgpowiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie
lub piekgniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Azytact i w jakim celuwgyo stosuje
Informacje wane przed przyciem leku Azytact
Jak przyjmowalek Azytact

Mozliwe dziatania niepzadane

Jak przechowywidek Azytact

Zawartg¢ opakowania i inne informacje

ourwWNE

1. Co to jest lek Azytact i w jakim celu s go stosuje
Azytact jest antybiotykiem natecym do grupy makrolidéw.

Jest stosowany w leczeniu za&awywotanych drobnoustrojami, takimi jak: bakteZakazenia te

obejmugp:

- zakaenia w obebie klatki piersiowej, takie jak zaostrzenie przekitgo zapalenia oskrzeli
i zapalenie ptuc

- zapalenie zatok, gardta, migdatkéw i ucha

- zakaenia skory i tkanek rakkich, np. zakaenie torebek wiosowych (zapalenie mieszkow
witosowych), bakteryjne zakanie skéry i jej gibszych warstw (zapalenie tkanktknej),
zakaenia skory zdniaca czerwomn wysypk (r6za) o nasileniu matym do umiarkowanego

- zakaenia bakteriamChlamydia trachomatis. Moga one powodowéazapalenie cewki
moczowej lub szyjki macicy.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Azytact

Kiedy nie przyjmowa¢é leku Azytact

- jesli pacjent ma uczulenie na azytromyeyerytromycyr lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikéw tego leku (wymienionych w punkcie 6)

- jesli pacjent ma uczulenie (nadwitiavosé) na inny antybiotyk makrolidowy lub ketolidowy.

Nie naley stosowa leku, jezeli wystkpuje ch@ jedna z wymienionych sytuaciV razie watpliwosci,
przed przygciem leku Azytact nalgy porozmawia z lekarzem lub farmaceut

Ostrzezenia i srodki ostroznosci



Przed rozpocgiem przyjmowania leku Azytact naleoméwi to z lekarzem lub farmaceufgesli:

- U pacjenta wyspuja cigzkie schorzenia atroby lub nerek

- u pacjenta wyspuja ciezkie zaburzenia czyngoi serca lub @zkie zaburzeniactna (widoczne
w zapisie EKG lub na monitorze gdzenia EKG)

- U pacjenta wygpuje za mate stenie potasu lub magnezu we krwi

- u pacjenta stwierdzono objawy kolejnego zakaa

- pacjent ma zaburzenia nerwowe (neurologicznepfiyiehiczne (psychiatryczne).

Nalezy przerwaé przyjmowanie leku Azytact i niezwtocznie powiadomi lekarza, jesli u pacjenta

w trakcie przyjmowania tego leku wystpia nastgpujace cezkie dziatania niepazadane:

- obrzk twarzy, warg, ¢zyka lub gardta, trudriei z oddychaniem lub przetykaniem, wysypka,
od swedzenia skory po die pzcherze na skorze, lubzewrzodzenia na wargach, okolicach
oczu, nosie, ustach i nadach piciowych. Mogto by¢ oznaki cézkiej reakcji alergicznej,
obrzeku naczynioruchowego lub reakcji anafilaktycznejt(p tez punkt 4.).

- przediuajaca st biegunka, z zawargoia krwi lub $luzu w kale. Mae to by objawem
powaznego schorzenia jelit, zwanego ,rzekomobtoniastampateniem jelita grubego” (patrzzte
punkt 4.).

Lek Azytact a inne leki

Nalezy powiedzi€ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach proywanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio a tak o lekach, ktore pacjent planuje przyjméwa

Nalezy powiedzi€ lekarzowi lub farmaceucie o przyjmowaniu jakichkimk z nas¢pujacych lekow:

- leki zobogtniajace sokzotadkowy — stosowane w leczeniu zgagi | niestrasendAzytact
nalezy przyjmowa przynajmniej godzi@przed i dwie godziny po przgiu leku
zobogtniajacego sokzotadkowy.

- ergotamina stosowana w leczeniu migreny

- warfaryna lub podobne leki — stosowane w celuzedzania krwi. Azytact ni@ doprowad
do jeszcze wkszego rozrzedzenia krwi.

- cyzapryd stosowany w leczeniu zaburzetadkowych. Mog wystpi¢ ciezkie zaburzenia
pracy serca (widoczne w zapisie EKG lub na monganzdzenia EKG).

- terfenadyna stosowana w leczeniu kataru sienridgga wystpic ciezkie zaburzenia pracy
serca (widoczne w zapisie EKG lub na monitorzedaenia EKG).

- zydowudyna lub nelfinawir — stosowane w leczerakiaen wirusem HIV. Przyjmowanie
nelfinawiru wraz z lekiem Azytact mie spowodowawystpienie u pacjenta wkszej liczby
dziatah niepazadanych wymienionych w ulotce.

- ryfabutyna — stosowana w leczeniu dizy

- chinidyna — stosowana w leczeniu zabamgmu serca

- cyklosporyna — lek stosowany w celu zapobiegadiauceniu przeszczepionego rygz przez
organizm. Lekarz zaleci w takim przypadku regulatartrolowanie stzenia cyklosporyny we
krwi, a take maze zmiené dawle.

Nalezy powiedzi€ lekarzowi lub farmaceucie o przyjmowaniu jakichk@k spérod nizej

wymienionych lekéw, poniewaAzytact mae nasilt skutki ich dziatania. Lekarz mie zmiené

dawlke:

- triazolam

- midazolam i alfentanil — leki nasenne, stosowaodczas zabiegu chirurgicznego

- teofilina — stosowana w przypadku zabureeldechowych, takich jak astma i przewlekta
obturacyjna choroba ptuc (POChP)

- - digoksyna (stosowana w leczeniu zabdrezeynndci serca)



- kolchicyna ( stosowana w leczeniu dny moczanawajizinnej gosiczki srodziemnomorskiej)

- astemizol — stosowany w leczeniu kataru siennego
- pimozyd — stosowany w leczeniu zabuirpsychicznych.

Azytact z jedzeniem i piciem
Lek mazna przyjmowa niezaleénie od positkow.

Ciaza, karmienie piersig i wptyw na ptodnosé

Jesli pacjentka jest w aizy lub karmi piersi, przypuszczae mae by w ciazy lub gdy planuje mie
dziecko, powinna poradzsi¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tdgo le

Azytact mana stosowaw czasie ¢zy i w okresie karmienia pietsivtedy, gdy podawanie tego leku
jest bezwzgldnie konieczne.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn
Jezeli przyjmowanie leku wywotuje zawroty gtowy i inmmdjawy zmniejszajce zdolngc¢
koncentracji, nie naley prowadzé pojazdéw ani obstugiwamaszyn.

Lek Azytact zawiera laktoze
Jezeli stwierdzono wezaiej u pacjenta nietolerarcniektorych cukréw, pacjent powinien
skontaktowa si¢ z lekarzem przed przygiem leku.

3. Jak przyjmowa¢é lek Azytact

Ten lek zawsze natg zawsze przyjmowazgodnie z zaleceniami lekarza. W razigpliwosci nalery
zwrock sig do lekarza lub farmaceuty lub pighiarki.

Jak przyjmowa lek

- Tabletle nalezy potkma¢ w catcci, popijapc wods.
- Tabletek nie naley rozgniaté ani rozgryza.

- Tabletle 500 mg mana podzielt na potowy.

Zalecana dawka
Dorasli i dzieci o masie ciata co najmniej 45 kg:
Zalecanadczna dawka wynosi 1500 mg. lta jp przyjmowa na dwa sposoby. Lekarz poinformuje
pacjenta o sposobie przyjmowania:
- Przez 3 dni: po jednej tabletce 500 mg raz ng.dob
albo
- Przez 5 dni: jedna tabletka 500 mg w dniu 1, sicpaie po potowie jednej tabletki (250 mg)
w dniach 2, 3, 4 5.

Dawka mae by inna, jeeli u pacjenta wyspuje zapalenie przewodu odprowadzajgo mocz
z pecherza (cewka moczowa) lub btoflyzowej w miejscu, gdzie macicacky sk z pochvg (szyjka
macicy). Wowczas lekarz zaleci pregie jednej dawki 1000 mg.

Dzieci i mtodzie o masie ciata ponej 45 kg:
Nie zaleca si stosowania leku w postaci tabletek. U dzieci idaiezy o masie ciata poaej 45 kg
nalezy stosowa lek w innej postaci, jak np. zawiesiny.

Pacjenci z zaburzeniami czyriisonerek lub vatroby:
- Jdli u pacjenta wysipuja zaburzenia czynioi nerek lub vatroby, naley poinformowa o tym



lekarza.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Azytact

W razie zaycia wickszej dawki leku Azytact nizalecana naky skontaktowa sie z lekarzem lub od
razu udd sk do szpitalnego oddziatu ratunkowego. Ngleabra& ze soly pudetko z lekiem.

Moga wystapi¢ nastpujace skutki zaycia zbyt duej dawki leku:

- przemijajce pogorszeniesituchu

- silne nudnéci, wymioty i biegunka.

Pominigcie przyjecia leku Azytact

- Jereli dawka leku zostanie pomigta, naley przyjac ja jak najszybciej po przypomnieniu sobie
o tym.

- Pominktej dawki leku nie naley jednak przyjmowd, jesli zbliza sk pora przygcia nas¢pnej
dawki leku.

- Nie nalery stosowd dawki podwdjnej w celu uzupetnienia poritaj dawki.

- Mimo pominkcia dawki naley zazy¢ wszystkie przepisane tabletki. Oznaczaz#oleczenie
zakaczy sk dziea pézniej.

Przerwanie przyjmowania leku Azytact
Nie naley przerywa przyjmowania leku Azytact bez konsultacji z leleare

W razie jakichkolwiek dalszych atpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, palBarocic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Motzliwe dziatania niepazadane
Jak kady lek, lek ten mge powodowa dziatania niepzadane, chocianie u kadego one wygpia.

Nalezy przerwd przyjmowanie leku Azytact i niezwtocznie powiaddrtekarza, jéli pacjent

zauway nastpujace powane dziatania niepadane.

- obrzk twarzy, warg, ¢zyka lub gardta, trudrégi z oddychaniem lub przetykaniem, wysypka, od
swedzenia skéry po die pecherze na skérze, lubztewrzodzenie na wargach, oczach, nosie,
ustach i nargdach ptciowych. Mogto by¢ oznaki cézkiej reakcji alergicznej, obeku
naczynioruchowego lub reakcji anafilaktycznej (adaty mniej nk 1 na 1 000 pacjentdw).

- cigzka, diugotrwata biegunka z zawaste krwi lub sluzu w kale. Mae to by objawem
powaznego schorzenia jelit, zwanego ,rzekomobloniastamateniem jelita grubego” (dotyczy
mniej niz 1 na 1 000 pacjentow).

- cigzkie reakcje skorne:

» pecherzowy rumié wielopostaciowy (zespét Stevensa-Johnsona) lubytina nekroliza
naskoérka, objawy to: gaczka, czerwone plamy na skorzechperze lub tuszczenieesi
skory, bol stawdw, napuchgté oczy. Mae to by spowodowane gikimi schorzeniami,
takimi jak (dotyczy mniej i 1 na 1 000 pacjentow).

» osutka skérna charakteryzop st szybkim pojawianiem siobszaréw zaczerwienienia
skory usianych niewielkimi krostkami ¢pherzykami wypetnionymi biatym luiditym
ptynem); (dotyczy mniej 2il na 1 000 pacjentow).

Inne wystpujace dziatania niepadane:

Bardzo czesto (dotyczy wicej niz 1 osoby na 10):
- nudndci,
- biegunka, bél brzucha, wecia.



C2¢sto (dotyczy 1 do 10 oséb na 100):

jadtowstet

zawroty glowy

bol glowy

uczucie mrowienia lub diwienia (parestezje)

zmiany w odczuwaniu smaku i zapachu

zaburzenia widzenia

gluchota

wymioty, bdl lub skurcze brzucha, utrata apetphablemy z trawieniem pywienia
wysypka iswiad

béle stawdw

znwzenie

zmiana iléci biatych krwinek i stzenia wodorowglanu we krwi.

Nlemyt czesto (dotyczy 1 do 10 os6b na 1 000):

drozdzyca (kandydoza) — zakenie grzybicze
zapalenie pochwy

zmniejszenie liczby biatych krwinek

obrzk naczynioruchowy

nadwraliwosé¢

nerwowac¢

ostabienie zmystu dotyku (hipestezja)
sennaéd¢

trudndci z zasypianiem (bezsenitd
niedostyszenie lub dzwonienie w uszach
kotatanie serca

niezyt zotadka

zaparcia

zapalenie watroby

nadwrealiwos¢ naswiatto stoneczne, zaczerwienienia, zluszczeniazg skory
pokrzywka

bél w klatce piersiowej

obrzk

zle samopoczucie

ostabienie

zmiany aktywnéci enzyméw wgtrobowych i zmienione wyniki badéekrwi.

Rzadko (dotyczy 1 do 10 os6b na 10 000):

pobudzenie

zawroty glowy

nieprawidtowa czynni@ watroby
skérne reakcje alergiczne.

Czestosé nieznana (czestas¢ nie maze by okreslona na podstawie daginych danych):

zakaenie jelitowe (rzekomobtoniaste zapalenie jelitabgrgo)

zmniejszenie liczby czerwonych krwinek wyni@a z ich niszczenia (niedokrwisto
hemolityczna); zmniejszenie liczby ptytek krwi

reakcja anafilaktyczna

uczucie ztéci, agresywngt

omdlenia

drgawki

uczucie nadaktywrsgi (zwigkszony napd)

zaburzenia zapachu (anosmia, parosmia)



- zaburzenia smaku (ageuzja)

- pogorszenie gistanu lub nasileniesbbjawéw miastenii (ostabienie gdni)

- szybkie lub nieregularne bicie serca, czasamiazagce zyciu, zmiany rytmu serca
stwierdzone na elektrokardiogramie

- niskie cknienie krwi

- zapalenie trzustki

- zmiana kolorugzyka

- rumieh wielopostaciowy (sinoczerwone, obknwe rumienie na powierzchni skory), toksyczne
martwicze oddzielanie shaskoérka

- zaburzenia czynr§oi nerek.

Zgtaszanie dziata niepazadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepzadane, w tym wszelkie nitiwe objawy niepagadane
niewymienione w ulotce, natg zwrocic sie do lekarza lub farmaceuty.

Dziatania niepgadane mana zgtasz&bezpadrednio do Departamentu Monitorowania
Niepazadanych Dziata Produktoéw Leczniczych Uedu rejestraciji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych Al. Jeotimskie 181 C, 02-222 Warszawa
Telefon: (+48 22) 49-21-301, Faks: (+48 22) 49-P9,3-mail:ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepgadane mana zgtaszarowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zglaszaniu dziataniepazadanych mana tedzie zgromadZi wiecej informacji na temat
bezpieczéstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywd lek Azytact

Lek nalery przechowywa w miejscu niewidocznym i niedeginym dla dzieci.
Brak specjalnych zaleaa@lotyczicych przechowywania leku.

Nie stosowa tego leku po uptywie terminu wacsci zamieszczonego na opakowaniu po EXP.
Termin wanosci 0znacza ostatni dzigpodanego miesta.

Lekow nie naley wyrzuca do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadildlery zapytad
farmaceut, jak usui¢ leki, ktérych s¢ juz nie wywa. Takie pospowanie pomge chroné
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacije

Co zawiera lek Azytact
- Substangj czynry leku jest azytromycyna.

Azytact, 500 mg, tabletka powlekana zawiera azyymym; dwuwodm, w ilosci odpowiadajcej
500 mg azytromycyny.

- Pozostate sktadniki to:

Rdzer: tabletki:
wapnia wodorofosforan bezwodny, hypromeloza, krosk#oza sodowa, magnezu stearynian, skrobia
zelowana, sodu laurylosiarczan.

Otoczka tabletki Opadry White 31K58902:
hypromeloza 15 cp, laktoza jednowodna, tytanu demetk (E 171), triacetyna.



Jak wyglada lek Azytact i co zawiera opakowanie

Azytact, 500 mg to tabletki barwy biatej lub praviiatej, w ksztatcie kapsutki, powlekane,
Z wyttoczonym napisem ,AZ" i ,500” po obu stronalthii podziatu dziehcej tabletle na potowy na
jednej stronie i bez wyttoczenia na drugiej stronie

Tabletki powlekane dogpne g w blistrach umieszczonych w tekturowym pudetkus®y po 2, 3, 6
lub 30 tabletek.

Nie wszystkie wielkéci opakowa musz znajdowa sig w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

TACTICA Pharmaceuticals Sp. z o.0.
ul. Bankowa 4

44 -100 Gliwice

(logo podmiotu odpowiedzialnego)

Importer

PSI Supply NV

Axxes Business Park
Guldensporenpark 22 — Block C
9820 Merelbeke

Belgia

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



