Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Azithromycin Krka, 250 mg, tabletki powlekane
Azithromycin Krka, 500 mg, tabletki powlekane
Azithromycinum

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

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

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

- Lek ten przepisano scisle okre$lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej 0sobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia 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 Azithromycin Krka i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Azithromycin Krka
Jak stosowac Azithromycin Krka

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywaé Azithromycin Krka

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Sk wnE

1. Co to jest Azithromycin Krka i w jakim celu si¢ go stosuje
Substancja czynng leku Azithromycin Krka jest azytromycyna — antybiotyk z grupy makrolidow.

Azithromycin Krka jest wskazany w leczeniu nastgpujacych zakazen:

- ostre bakteryjne zapalenie zatok;

- ostre bakteryjne zapalenie ucha srodkowego;

- zapalenie migdatkow, zapalenie gardla;

- zaostrzenie przewleklego zapalenia oskrzeli;

- lekkie do umiarkowanie cigzkiego zapalenie ptuc;

- lekkie do umiarkowanie cigzkich zakazenia skory i tkanek migkkich, np. zapalenie mieszkéw
wlosowych, zapalenie tkanki tacznej, roza;

- zakazenia cewki moczowej i szyjki macicy wywotane przez bakterie zwane Chlamydia
trachomatis.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Azithromycin Krka

Kiedy nie stosowa¢ leku Azithromycin Krka

Leku Azithromycin Krka nie nalezy stosowac:

- jesli pacjent ma uczulenie na azytromycyne lub inne antybiotyki makrolidowe, lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Przed rozpoczgciem przyjmowania leku nalezy omowi¢ to z lekarzem lub farmaceuta, jesli:

- pacjent ma szczegdlnego rodzaju zaburzenia serca (np. ci¢zkie zaburzenia czynno$ci serca,
,»wydtuzenie odstepu QT”) lub jesli przyjmuje leki zmieniajgce czynnosé elektryczng serca,
takie jak cyzapryd (stosowany w celu zwigkszenia ruchu jelit); lub hydroksychloroching lub
chloroching (stosowang w leczeniu malarii);



- pacjent ma spowolniong lub nieregularng prace serca;

- pacjent ma zmienione poziomy elektrolitéw we krwi, zwlaszcza niski poziom potasu i magnezu;

- pacjent przyjmuje inne leki, ktore powoduja zmiany w zapisie EKG (patrz punkt ,,Azithromycin
Krka a inne leki”);

- pacjent ma cigzkie zaburzenia czynno$ci nerek;

- pacjent ma cigzkie zaburzenia czynnos$ci watroby: lekarz moze kontrolowaé czynno$¢ watroby
lub przerwac¢ leczenie;

- pacjent ma nowe zakazenie (ktore moze §wiadczy¢ o nadmiernym wzro$cie opornych
drobnoustrojow);

- pacjent ma zaburzenia nerwowe (neurologiczne) lub umystowe (psychiczne).

Rzadko zgtaszano cigzkie reakcje nadwrazliwosci, obrzek twarzy, jamy ustnej i gardta (czasami
$miertelny). Jezeli pacjent zauwazy takie objawy, powinien natychmiast przerwa¢ stosowanie leku
Azithromycin Krka i skonsultowa¢ si¢ z lekarzem.

Antybiotyki moga powodowac biegunke, co moze by¢ objawem powaznego zapalenia jelit. Jesli u
pacjenta wystapi wodnista biegunka lub biegunka z zawartoscig krwi, nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem. Nie stosowa¢ lekow, aby zatrzymaé biegunke, chyba ze lekarz zaleci inaczej.

Dzieci i mlodziez

Lek Azithromycin Krka tabletki powlekane nie sg odpowiednie dla niemowlat i matych dzieci

(w wieku ponizej 2 lat) ani dla dzieci i mtodziezy (w wieku ponizej 17 lat) o masie ciata do 45 kg.
Informacje dotyczace stosowania leku Azithromycin Krka u dzieci i mtodziezy o masie ciata powyzej
45 kg mozna znalez¢ w punkcie 3 ,,Jak stosowac¢ Azithromycin Krka”.

Azithromycin Krka a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio,

a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Jesli pacjent przyjmuje ktérykolwiek z nizej wymienionych lekoéw, szczegolnie wazne jest, aby

powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie:

- leki znane jako pochodne ergotaminy, np. ergotamina lub dihydroergotamina (stosowane w
migrenie lub zmniejszajgce przeptyw krwi), gdyz nie nalezy ich stosowac jednoczesnie z lekiem
Azithromycin Krka;

- cyklosporyna (stosowana w chorobach skéry, reumatoidalnym zapaleniu stawow lub po
przeszczepieniu narzadow);

- atorwastatyna (stosowana w leczeniu wysokiego poziomu cholesterolu we krwi);

- cyzapryd (stosowany w zaburzeniach zotadka);

- teofilina (stosowana w zaburzeniach oddychania);

- warfaryna lub inne leki przeciwzakrzepowe;

- digoksyna (stosowana w zaburzeniach serca);

- kolchicyna (stosowana w leczeniu dny moczanowej i rodzinnej gorgczki srédziemnomorskiej);

- zydowudyna, efawirenz, indynawir, nelfinawir, dydanozyna (stosowane w zakazeniach HIV);

- ryfabutyna (w leczeniu zakazen HIV lub gruzlicy);

- terfenadyna (stosowana w leczeniu alergii);

- flukonazol (stosowany w zakazeniach grzybiczych);

- tak zwane leki zobojetniajace (leki neutralizujace kwas zotadkowy); Azithromycin Krka nalezy
przyjmowac co najmniej 1 godzing przed zazyciem lekéw zobojetniajacych Iub 2 godziny po
ich zazyciu;

- astemizol (stosowany w leczeniu alergii);

- alfentanyl (lek przeciwbolowy);

- hydroksychlorochina i chlorochina (stosowana w leczeniu malarii).

Azithromycin Krka z jedzeniem i piciem

Tabletki nalezy przyjmowacé, popijajac woda.

Ten lek mozna przyjmowac z jedzeniem lub bez jedzenia, poniewaz nie wptywa to na wchtanianie
azytromycyny.



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

Leku tego nie nalezy stosowaé w okresie cigzy i kamienia piersia, chyba Ze zostato to zalecone
przez lekarza.

Prowadzenie pojazd6w i obstugiwanie maszyn

Ten lek moze powodowac zawroty gtowy. Jesli pacjent odczuwa zawroty glowy, nie powinien
prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwac maszyn.

Lek Azithromycin Krka zawiera sod

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

3. Jak stosowaé¢ Azithromycin Krka

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

Dorosli, mlodziez i dzieci o masie ciala co najmniej 45 kg

Wskazania Dawkowanie
- Ostre bakteryjne zapalenie zatok
- Ostre bakteryjne zapalenie ucha srodkowego | - 500 mg raz na dobg¢ przez 3 dni (dawka
- Zapalenie migdatkow, zapalenie gardta catkowita 1500 mg)
- Zaostrzenie przewlektego zapalenia oskrzeli | lub
- Lekkie do umiarkowanie ci¢zkiego zapalenie | - 500 mg w pojedynczej dawce pierwszego
phuc dnia oraz 250 mg raz na dobe od 2. do 5. dnia
- Lekkie do umiarkowanie ci¢zkich zakazenia (dawka catkowita 1500 mg)
skory i tkanek migkkich
- Zakazenia cewki moczowej 1 szyjki macic . .
wywolane przez Chlamydigt tragﬂomatis g - 1000 mg w pojedynczej dawce

Drzieci i mlodziez o masie ciata ponizej 45 kg
Stosowanie tabletek nie jest wskazane. U dzieci i mtodziezy o masie ciata mniejszej niz 45 kg zaleca
si¢ zastosowanie innej postaci farmaceutycznej azytromycyny.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek lub wqtroby
Jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia czynnosci nerek i watroby, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi,
poniewaz lekarz moze zmieni¢ dawke leku.

Dawkowanie u pacjentow w podesztym wieku
U pacjentéw w podesztym wieku dawkowanie jest takie samo, jak u pozostatych pacjentow dorostych.

Sposob podawania
Tabletki nalezy przyjmowac, popijajac potowa szklanki wody.
Ten lek mozna przyjmowac z jedzeniem lub bez jedzenia, poniewaz nie wptywa to na wchtanianie

azytromycyny.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Azithromycin Krka

Wazne jest przyjmowanie dawki leku zgodnie z zaleceniem lekarza.

Jesli pacjent lub kto$ inny potknat kilka tabletek lub jesli przypuszcza si¢, ze dziecko mogto potknaé
ktorakolwiek z tabletek, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, farmaceutg lub oddziatem ratunkowym
najblizszego szpitala. Nalezy zabraé¢ ze sobg pozostate tabletki lub opakowanie, co pozwoli na
identyfikacje¢ leku. Objawy przedawkowania mogg obejmowac nudnosci, wymioty, biegunke i




przemijajaca utrate shuchu.

Pominie¢cie zastosowania leku Azithromycin Krka

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej w celu uzupelnienia pominigtej dawki. Jesli pacjent zapomni
przyja¢ dawke leku, powinien to zrobi¢, gdy tylko sobie o tym przypomni. Jesli jednak zbliza si¢ pora
zazycia nastepnej dawki, nalezy poming¢ zapomniang dawke i przyjac¢ nastepna dawke o zwyklej
porze.

Przerwanie stosowania leku Azithromycin Krka

Nie nalezy przerywac przyjmowania leku przed czasem.

Nawet jesli pacjent poczuje si¢ lepiej, wazne jest, aby przyjmowac tabletki tak dlugo, jak zalecit
lekarz.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrdci¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig.
Dziatania te majg zwykle nasilenie tagodne lub umiarkowane i przemijaja po odstawieniu leku.

Jezeli wystapi ktorykolwiek z objawéw wymienionych ponizej, lek nalezy odstawi¢ i natychmiast

skontaktowac sie z lekarzem lub oddzialem ratunkowym najblizszego szpitala. Moga to by¢

Ob] awy rzadko wystepujacej ciezkiej reakcji alergicznej na te tabletki:
obrzek rak, stop, kostek, twarzy, warg, jamy ustnej lub gardia;

- trudnosci z oddychaniem lub przetykaniem;

- ci¢zkie reakcje skorne, w tym zespot Stevensa-Johnsona (Cigzka wysypka skorna) i inne cigzkie
wysypki skorne, w ktorych moga wystepowac pecherze lub tuszczenie (toksyczna martwica
naskorka);

- cigzka, przedtuzajaca si¢ biegunka, zwlaszcza jesli w kale wystepuje krew lub $luz (moze to by¢
objaw choroby zapalnej jelit, zwanej rzekomobtoniastym zapaleniem jelit).

Inne zglaszane dzialania niepozadane

Bardzo czesto (moga wystapié czesSciej niz u 1 na 10 pacjentéw):
- biegunka.

Czesto (moga wystapié rzadziej niz u 1 na 10 pacjentow):

- bol glowy;

- wymioty, bole brzucha, nudnosci;

- zmiana liczby krwinek biatych;

- zmiana wynikoéw innych badan krwi (zmniejszenie stezenia wodoroweglanow we krwi).

Niezbyt czesto (moga wystapié rzadziej niz u 1 na 100 pacjentow):

- zakazenia drozdzakowe (kandydozy) — zapalenie jamy ustnej i pochwy;

- zapalenie ptuc, bakteryjne zakazenie gardla, zapalenie przewodu pokarmowego, zaburzenia
oddychania, zapalenie btony Sluzowej nosa;

- zmiana liczby krwinek biatych (leukopenia, neutropenia, eozynofilia);

- obrzgk powiek, twarzy lub warg (obrzek naczynioruchowy), reakcje alergiczne;

- utrata apetytu (jadlowstret);

- nerwowos¢, problemy ze snem (bezsennos¢);

- zawroty glowy, sennos$¢, zaburzenie smaku, uczucie mrowienia, ktucia lub dretwienia
(parestezje);

- zaburzenia widzenia;

- zaburzenia ucha, uczucie wirowania;



- kotatanie serca;

- uderzenia goraca;

- nagta duszno$¢, krwawienie z nosa;

- zaparcie, gazy, niestrawnosc¢, zapalenie btony §luzowej zotadka, trudnosci w potykaniu,
rozdgcie brzucha, sucho$¢ w jamie ustnej, odbijanie si¢, owrzodzenie jamy ustnej, nasilone
$linienie;

- wysypka, swedzaca pokrzywka, zapalenie skory, sucho$é skory, nadmierne pocenie sig;

- zapalenie kos$ci i stawdw, bol miesni, plecow i szyi;

- trudnosci 1 bdl podczas oddawania moczu, bol nerkowy;

- nieregularne krwawienia z drog rodnych, zaburzenia jader;

- obrzek, ostabienie, ogdlne zte samopoczucie, obrzek twarzy, bol w klatce piersiowej, goraczka,
bol, obrzeki obwodowe;

- nieprawidlowe wyniki badan laboratoryjnych (np. krwi i czynnosci watroby).

Rzadko (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 1000 pacjentow):

- pobudzenie;

- nieprawidtowa czynnos$¢ watroby, zazotcenie skory i oczu (z6Mtaczka);

- reakcje nadwrazliwosci, takie jak nadwrazliwos$¢ na swiatto stoneczne;

- wysypka skoérna charakteryzujaca si¢ szybkim pojawieniem si¢ obszaréw zaczerwienionej skory
z matymi krostkami (mate pecherze wypetnione biato-z6ttym ptynem).

Bardzo rzadko (moga wystapié rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentow):
- wysypka polekowa z eozynofilig (zwigkszona liczba pewnego rodzaju biatych krwinek) oraz
objawami og6lnymi, takimi jak goraczka i obrzek weztow chtonnych (zespot DRESS).

Dzialania niepozadane o nieznanej czestosci (ktérej nie mozna okresli¢ na podstawie dostepnych

danych):

- zapalenie jelita (rzekomobtoniaste zapalenie jelita grubego);

- zmniejszenie liczby krwinek czerwonych (niedokrwisto$¢ hemolityczna), zmniejszenie liczby
ptytek krwi;

- reakcje nadwrazliwosci (reakcja anafilaktyczna);

- odczucie agresji, lgku, silnego splatania, omamy;

- omdlenia;

- drgawki;

- zmniejszona wrazliwos¢ skory na dotyk;

- nadmierna aktywno$¢;

- zaburzenia wechu;

- utrata wechu lub smaku;

- ostabienie mig$ni (miastenia);

- zagrazajace zyciu zaburzenia rytmu serca (typu torsade de pointes), nieprawidtowy zapis EKG
(wydhuzenie odstepu QT);

- zaburzenia stuchu, w tym gluchota lub dzwonienie w uszach;

- niskie ci$nienie t¢tnicze krwi;

- zapalenie trzustki;

- przebarwienie jezyka;

- zaburzenia watroby (niewydolnos¢ watroby rzadko konczaca si¢ $miercig, martwica watroby),
zapalenie watroby;

- cigzkie skorne reakcje alergiczne (toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka, rumien
wielopostaciowy, zespot Stevensa-Johnsona);

- bol stawdw (zapalenie stawow);

- ostra niewydolnos¢ nerek i srodmiazszowe zapalenie nerek.

Dzialania niepozadane, ktérych zwiazek ze stosowaniem azytromycyny w zapobieganiu i
leczeniu zakazenia kompleksem Mycobacterium avium jest mozliwy lub prawdopodobny

Bardzo czesto (moga wystapié czeSciej niz u 1 na 10 pacjentow):



- biegunka;

- bol brzucha, nudnosci;

- wzdecia;

- uczucie dyskomfortu w jamie brzusznej;
- luzne stolce.

Czesto (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 10 pacjentow):
- jadtowstret;

- zawroty glowy;

- bol glowy;

- uczucie mrowienia, ktucia, i dretwienia (parestezje);
- zaburzenia smaku;

- zaburzenia widzenia;

- gluchota;

- wysypka, $wiad;

- bol stawow (zapalenie stawow);

- uczucie zmgczenia.

Niezbyt czesto (moga wystapié rzadziej niz u 1 na 100 pacjentéw):
- ostabienie czucia dotyku (niedoczulica);

- zaburzenia stuchu, dzwonienie w uszach;

- kotatanie serca;

- zapalenie watroby;

- powazne reakcje alergiczne skory;

- nadwrazliwo$¢ skory na §wiatto stoneczne;

- oslabienie;

- zte samopoczucie.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i1 Produktow
Biobdjczych

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 zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé Azithromycin Krka

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

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku po: EXP. Termin
wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca. Zamieszczony na opakowaniu skrot ,,Lot”
0znacza numer seri.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac

farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.



6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Azithromycin Krka
- Substancja czynng leku jest azytromycyna.

Azithromycin Krka, 250 mg, tabletki powlekane: kazda tabletka powlekana zawiera 250 mg
azytromycyny w postaci azytromycyny dwuwodne;j.

Azithromycin Krka, 500 mg, tabletki powlekane: kazda tabletka powlekana zawiera 500 mg
azytromycyny w postaci azytromycyny dwuwodne;j.

Pozostale sktadniki to:
rdzen tabletki: celuloza mikrokrystaliczna, skrobia zelowana, ziemniaczana, sodu laurylosiarczan,
hypromeloza 4,0-6,0 mPa s, kroskarmeloza sodowa, krzemionka koloidalna bezwodna, magnezu
stearynian
otoczka tabletki o mocy 250 mg: Opadry Y-1-7000 [hypromeloza 5cP, tytanu dwutlenek (E 171),
makrogol 400]
otoczka tabletki o mocy 500 mg: Opadry QX321A180025 White [kopolimer szczepiony
makrogolu i alkoholu poli(winylowego), tytanu dwutlenek (E 171), talk, glicerolu
monokaprylokapronian, alkohol poliwinylowy]
Patrz punkt 2 ,,.Lek Azithromycin Krka zawiera s6d”.

Jak wyglada Azithromycin Krka i co zawiera opakowanie

250 mg: biate lub prawie biate tabletki powlekane w ksztatcie kapsutek (dugo$¢: 13,8-14,2 mm,
szerokos$¢: 6,3—6,7 mm), oznakowane ,,S19” po jednej stronie i gltadkie po drugiej stronie; opakowanie
zawiera 4 lub 6 tabletek powlekanych

500 mg: biale lub prawie biate tabletki powlekane w ksztalcie kapsutek (dtugosé: 16,7-17,3 mm,
szeroko$¢: 8,2—8,8 mm), oznakowane ,,S5” po jednej stronie 1 gladkie po drugiej stronie; opakowanie
zawiera 2, 3 lub 30 tabletek powlekanych

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ W obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
KRKA, d.d., Novo mesto
Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto
Stowenia

Wytwérca 5
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Stowenia
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann- Strasse 5, 27472 Cuxhaven, Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrocié sie do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

KRKA - Polska Sp. z 0.0,
ul. Réwnolegta 5,

02-235 Warszawa,

Polska

tel.: 22 57 37 500

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 08.08.2022



