Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

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

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, 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 lek Azithromycin Aurovitas i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Azithromycin Aurovitas
Jak stosowac lek Azithromycin Aurovitas

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Azithromycin Aurovitas

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Azithromycin Aurovitas i w jakim celu sie go stosuje

Azithromycin Aurovitas nalezy do grupy antybiotykéw zwanych makrolidami. Antybiotyki stosuje si¢
w leczeniu zakazen wywotanych przez drobnoustroje, takie jak bakterie.

Azithromycin Aurovitas stosuje si¢ w leczeniu niektorych zakazen wywolanych przez bakterie

wrazliwe na azytromycyne, takie jak:

- zakazenia w klatce piersiowej, zakazenia gardta i nosa [takie jak zapalenie oskrzeli, zapalenie
phuc, migdatkow, bol gardta (zapalenie gardia) i zapalenie zatok];

- zakazenia ucha;

- zakazenia skory i tkanek migkkich (takie jak ropien lub czyrak), z wyjatkiem zakazonych ran
oparzeniowych;

- choroby przenoszone drogg ptciowa wywotywane przez drobnoustroje nazywane Chlamydia
trachomatis i Neisseria gonorrhoea.

Jesli nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwrocic si¢ do lekarza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Azithromycin Aurovitas

Kiedy nie stosowac leku Azithromycin Aurovitas

- jesli pacjent ma uczulenie na azytromycyne lub jakikolwiek inny antybiotyk makrolidowy, taki
jak erytromycyna lub klarytromycyna lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6). Reakcja alergiczna moze powodowac wysypke lub Swiszczacy
oddech.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Azithromycin Aurovitas nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub
farmaceuty, jesli pacjent:



- miat kiedykolwiek ciezkg reakcj¢ alergiczng powodujaca obrzgk twarzy i gardta,
prawdopodobnie z problemami z oddychaniem, wysypka, goraczka, obrzekiem gruczotow lub
zwigkszeniem liczby eozynofili (rodzaj biatych krwinek);

- ma ci¢zka i uporczywa biegunke w trakcie leczenia lub po nim;

- ma ci¢zkie zaburzenia czynno$ci watroby lub nerek;

- ma ci¢zkie zaburzenia czynno$ci serca lub zaburzenia rytmu serca, takie jak zespot
wydtuzonego odstepu QT (widoczne w elektrokardiogramie lub na monitorze aparatu do EKG);

- ma za male stezenia potasu lub magnezu we krwi;

- ma objawy wskazujace na dodatkowe zakazenie;

- przyjmuje jakiekolwiek alkaloidy sporyszu, takie jak ergotamina (stosowana w leczeniu
migreny), poniewaz lekow tych nie nalezy stosowa¢ jednoczesnie z azytromycyng (patrz
»Azithromycin Aurovitas a inne leki”);

- ma szczeg6lny rodzaj ostabienia mig$ni, zwany miastenia;

- ma zaburzenia czynnosci nerwow (zaburzenia neurologiczne) lub psychiki (zaburzenia
psychiczne);

- u noworodka podczas karmienia pojawiajg si¢ wymioty i drazliwosc.

Nalezy natychmiast poinformowac¢ lekarza, jesli pacjent czuje bicie serca bardziej niz zwykle
(kotatanie serca), lub ma nieprawidtowe bicie serca, lub cierpi na zawroty glowy, omdlenia lub
ostabienie mig$ni podczas stosowania azytromycyny.

Jesli u pacjenta wystapi biegunka lub luzne stolce w trakcie leczenia lub po jego zakonczeniu, nalezy
natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem. Nie nalezy stosowa¢ zadnych lekow przeciwbiegunkowych
bez wczesniejszego porozumienia z lekarzem. Jesli biegunka nie ustgpuje, nalezy poinformowac o tym
lekarza.

Azithromycin Aurovitas a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub
ostatnio a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Nalezy poinformowac lekarza lub farmaceutg, jesli pacjent stosuje ktérykolwiek z nastgpujacych

lekow:

- leki zoboje¢tniajace — stosowane w leczeniu zgagi lub niestrawnosci; lek Azithromycin
Aurovitas nalezy przyjmowac, co najmniej 1 godzine przed zazyciem lekéw zobojetniajacych
lub 2 godziny po ich zazyciu;

- ergotamina — dihydroergotamina (stosowana w migrenie); nie nalezy jej przyjmowac w tym
samym czasie, poniewaz moga si¢ rozwing¢ cigzkie dzialania niepozadane (ergotyzm - tj.
swedzenie konczyn, kurcze migéni i zgorzel rak i stop z powodu ztego krazenia krwi);

- leki zmniejszajace stezenie cholesterolu (statyny);

- warfaryna lub inne podobne leki — stosowane w celu zmniejszenia krzepliwos$ci krwi;
jednoczesne stosowanie moze zwigksza¢ ryzyko krwawienia;

- hydroksychlorochina (stosowana w leczeniu choréb reumatycznych lub malarii): mogg wystapic¢
problemy z sercem;

- cyzapryd (stosowany w zaburzeniach zotadka) lub terfenadyna (stosowana w katarze siennym)
—nie nalezy stosowac jednoczes$nie, poniewaz moze spowodowac cigzkie zaburzenia serca
(widoczne w elektrokardiogramie lub na monitorze aparatu do EKG);

- zydowudyna lub nelfinawir — stosowane w leczeniu zakazen wywotanych przez HIV;
jednoczesne stosowanie nelfinawiru z lekiem Azithromycin Aurovitas moze spowodowaé
nasilenie dzialan niepozadanych wymienionych w niniejszej ulotce;

- ryfabutyna — stosowana w leczeniu gruzlicy;

- chinidyna — stosowana w zaburzeniach rytmu serca, zwana lekiem przeciwarytmiczym;

- cyklosporyna — stosowana do ttumienia uktadu odporno$ciowego w celu zapobiegania i leczenia
odrzucenia przeszczepu narzadu lub szpiku kostnego; lekarz bedzie regularnie kontrolowat
stezenie cyklosporyny we krwi i moze zmieni¢ dawke.



Nalezy poinformowac lekarza lub farmaceutg, jesli pacjent stosuje ktorykolwiek z nast¢pujacych

lekéw. Jednoczesne stosowanie leku Azithromycin Aurovitas moze nasila¢ ich dziatanie. Lekarz moze

zaleci¢ zmiang¢ dawki:

- alfentanyl — $rodek przeciwbolowy stosowany np. podczas operacji;

- teofiliny — stosowanej w zaburzeniach oddychania, takich jak astma lub przewlekta obturacyjna
choroba ptuc;

- digoksyny — stosowanej w zaburzeniach serca;

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

- astemizol — stosowany w leczeniu kataru siennego;

- pimozydu — stosowanego w zaburzeniach psychicznych.

Azithromycin Aurovitas z jedzeniem i piciem
Ten lek mozna przyjmowac z jedzeniem lub bez jedzenia.

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢
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.

Brak wystarczajacych dostepnych danych o stosowaniu azytromycyny podczas cigzy. Dlatego tez nie
nalezy stosowa¢ azytromycyny podczas cigzy, chyba ze na wyrazne zalecenie lekarza prowadzacego.

Azytromycyna cze$ciowo przenika do mleka ludzkiego. Nie wiadomo, czy azytromycyna moze
wywiera¢ niekorzystny wptyw na dziecko karmione piersig. Dlatego nalezy przerwac karmienie
piersia podczas leczenia lekiem Azithromycin Aurovitas. Zaleca si¢ zaprzestanie karmienia piersig
podczas leczenia i do 2 dni po przerwaniu leczenia. Nast¢pnie karmienie piersig moze zostaé
wznowione.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Brak dostgpnych danych dotyczacych wpltywu azytromycyny na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow

i obstugiwania maszyn. Jednak azytromycyna moze powodowac¢ zawroty gtowy i drgawki, dlatego
przed rozpoczeciem prowadzenia pojazdoéw lub obstugiwania maszyn nalezy upewni¢ si¢, ze pacjent
czuje sie dobrze.

Lek Azithromycin Aurovitas zawiera laktoze jednowodna
Jesli stwierdzono wezesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukréw, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Sod
Lek Azithromycin Aurovitas zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, co oznacza, ze
zasadniczo nie zawiera sodu.

3. Jak stosowac lek Azithromycin Aurovitas

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

Zalecana dawka

Dorosli i dzieci o masie ciala 45 kg i wigkszej
Azithromycin Aurovitas przyjmuje si¢ przez 3 lub 5 dni:
. leczenie 3 dniowe: 500 mg (dwie tabletki 250 mg lub jedna tabletka 500 mg) raz dziennie
. leczenie 5 dniowe:
- 500 mg w pierwszym dniu (dwie tabletki 250 mg)



- 250 mg (jedna tabletka 250 mg) w drugim, trzecim, czwartym i pigtym dniu.

W zakazeniach cewki moczowej i szyjki macicy wywolanych przez Chlamydia trachomatis
Jedna dawka 1000 mg (cztery tabletki 250 mg lub dwie tabletki 500 mg) przyjeta jeden raz.

Drzieci i mlodziez o masie ciata mniejszej niz 45 kg
Stosowanie tabletek nie jest zalecane. U dzieci o masie ciata mniejszej niz 45 kg nalezy zastosowac
inng posta¢ farmaceutycznag tego leku.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek lub wqtroby
Jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia czynnosci nerek lub watroby, nalezy powiedzie¢ o tym
lekarzowi, poniewaz moze by¢ konieczna zmiana dawki leku.

Dawkowanie u pacjentow w podesztym wieku
U pacjentow w podeszlym wieku dawkowanie jest takie samo jak u pozostalych pacjentow dorostych.

Tabletke mozna podzieli¢ na réwne dawki.

Sposéb podawania leku
Tabletki nalezy przyjmowac popijajac potowa szklanki wody.
Tabletki mozna przyjmowac z jedzeniem lub bez jedzenia.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Azithromycin Aurovitas
Jesli pacjent przyjat wieksza niz zalecana dawke leku, powinien niezwlocznie skontaktowac si¢
z lekarzem lub farmaceutg lub udac si¢ prosto do szpitala.

Objawy przedawkowania to przemijajaca utrata shuchu, nudnosci lub wymioty i biegunka. W razie
przedawkowania moze by¢ konieczne przyjecie do szpitala.

Pominie¢cie zastosowania leku Azithromycin Aurovitas

Jesli pacjent zapomni przyja¢ dawke leku Azithromycin Aurovitas, powinien zazy¢ lek, gdy tylko
sobie o tym przypomni. Jesli jednak wkrotce bedzie pora zazycia nastgpnej dawki, nalezy pomingé
zapomniang dawke i przyja¢ nastepna dawke o zwyklej porze. W przypadku watpliwo$ci nalezy
skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta. Jesli pacjent pominat dawke, powinien nadal przyjac
wszystkie zalecone tabletki. Znaczy to, ze pacjent zakonczy leczenie dzien pdzniej.

Nie nalezy stosowaé dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Azithromycin Aurovitas

Nigdy nie nalezy samemu przerywa¢ stosowania leku Azithromycin Aurovitas, najpierw trzeba
porozmawia¢ z lekarzem. Jesli przepisane leczenie nie jest caltkowicie zakonczone, zakazenie moze
powrocic.

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

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig.
Jezeli wystapi ktorykolwiek z wymienionych ponizej objawow cigzkiej reakcji alergicznej, lek nalezy
odstawic¢ i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub oddzialem ratunkowym najblizszego szpitala:

Czestos¢ tych reakcji jest nieznana (czestosci nie mozna ustali¢ na podstawie dostegpnych danych)
. nagly §wiszczacy oddech, trudnosci w oddychaniu, méwieniu lub potykaniu



. obrzek powiek, warg, jezyka, twarzy i szyi

. silne zawroty glowy lub zapas¢

. cigzka lub swedzaca wysypka na skorze, zwlaszcza przebiegajaca z pecherzami i jesli wystepuje
bolesnos¢ oczu, jamy ustnej lub narzadoéw plciowych

) cigzkie reakcje skorne:

- powstawanie pecherzy na skorze, w jamie ustnej, oczach i narzadach ptciowych (zespot
Stevensa-Johnsona)

- powstawanie pecherzy na skorze, cigzka reakcja skorna (toksyczne martwicze
oddzielanie si¢ naskorka)

- wysypka skoérna z towarzyszacymi innymi objawami, takimi jak gorgczka, powigkszone
wezly chtonne 1 zwigkszenie liczby eozynofilow (rodzaj biatych krwinek). Wysypka
pojawia si¢ jako mate, swedzgce czerwone guzy (wysypka polekowa z eozynofilia i
objawami ogo6lnymi (ang. DRESS)).

Jesli wystapi ktorykolwiek z nastepujacych objawoéw niepozadanych, nalezy niezwlocznie

skontaktowad¢ si¢ z lekarzem:

Rzadko (mogq wystqpic rzadziej niz u 1 na 1 000 pacjentow)

- zwigkszone lub zmniejszone oddawanie moczu lub $lady krwi w moczu

- osutka skorna charakteryzujaca si¢ szybkim pojawianiem si¢ obszarow zaczerwienienia skory
usianych niewielkimi krostkami (pecherzykami wypelionymi biatym lub zottym plynem)
(ostra uogodlniona osutka krostkowa (ang. AGEP)).

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

- cigzka biegunka, trwajaca dluzszy czas lub biegunka z krwig, bolem brzucha i gorgczka; moga
to by¢ objawy ciezkiego zapalenia jelit, ktore czasami wystepuje po zastosowaniu antybiotykéw

- zaz6lcenie skory lub biatkdwek oczu (zo6ttaczka), spowodowane zaburzeniami czynnosci
watroby

- zapalenie trzustki, powodujace silny bél brzucha i plecow

- zwigkszone lub zmniejszone oddawanie moczu lub $lady krwi w moczu

- wysypka skorna spowodowana przez nadwrazliwo$¢ na §wiatto stoneczne

- nietypowe siniaki lub krwawienie

- nieregularny rytm serca.

Te wszystkie objawy niepozadane sg cigzkie. Pacjent moze potrzebowac pilnej pomocy lekarskie;.
Inne dziatania niepozadane:

Bardzo czesto (mogg wystgpic czesciej niz u 1 na 10 pacjentow)
- biegunka

- bol brzucha

- mdtosci (nudnosci)

- oddawanie gazow (wzdgcia).

Czesto (mogq wystgpic¢ rzadziej niz u I na 10 pacjentow)

- utrata apetytu (jadlowstret)

- bol gtowy

- zawroty glowy

- uczucie klucia, mrowienia lub drgtwienia (parestezje)
- zmiany w odczuwaniu smaku

- pogorszenie widzenia

- utrata stuchu

- nudnosci (wymioty), bol lub skurcze zotgdka, utrata apetytu, problemy trawienne
- wysypka skorna i swedzenie

- bol stawow (artralgia)

- zmeczenie



zmiana liczby biatych krwinek oraz stezenia wodoroweglanow we krwi.

Nlezbyt czesto (mogq wystqpic rzadziej niz u I na 100 pacjentow)
plesniawki (kandydoza) — zakazenia grzybicze

- zakazenia bakteryjne

- zapalenie gardta

- dusznos$¢, bol w klatce piersiowej, $wiszczacy oddech i kaszel (zaburzenia oddychania)

- zapalenie blony §luzowej nosa

- grypa zolagdkowa (zapalenie Zotadka i jelit)

- zapalenie pochwy

- zapalenie phuc

- zmniejszenie liczby biatych krwinek

- obrzek naczynioruchowy

- nadwrazliwo$¢

- nerwowos¢

- zaburzenia czucia (niedoczulica)

- uczucie sennosci (sennos¢)

- trudnosci z zasypianiem (bezsenno$¢)

- zaburzenia ucha

- zawroty gtowy

- uczucie wirowania (zaburzenia rOwnowagi)

- kotatanie serca

- uderzenia goraca

- skrdocenie oddechu

- krwawienie z nosa

- zapalenie btony §luzowej zotadka (zapalenie zotadka)

- zaparcie, bol brzucha z biegunka i goragczka

- trudnos$ci w potykaniu

- obrz¢k brzucha

- suchos$¢ w jamie ustne;j

- odbijanie

- owrzodzenie jamy ustnej

- zwigkszone wydzielanie $liny

- zaburzenia czynno$ci watroby, takie jak zapalenie watroby

- alergiczne reakcje skorne, takie jak nadwrazliwo$¢ na swiatto stoneczne, czerwona, tuszczaca
si¢ 1 obrzeknigta skora

- ciezka posta¢ rumienia wielopostaciowego

- $wiad

- zapalenie skory

- sucha skora

- nasilone pocenie si¢

- bol, obrzgk 1 zmniejszona ruchliwos¢ stawow (zapalenie kosci i stawow)

- bol migsni

- bol plecow

- bol szyi

- zwigkszone stezenie mocznika we krwi

- bolesne lub utrudnione oddawanie moczu

- bol w dolnej czgsci plecow (bdl nerek)

- plamienie

- bol jader

- pokrzywka

- bol w klatce piersiowe;j

- obrzek twarzy

- goraczka

- bol



obrzek konczyn (obrzgki obwodowe)

obrzek

ogo6lne uczucie ztego samopoczucia

ostabienie (astenia)

zmiany w aktywnos$ci enzymow watrobowych 1 wartosci innych parametréw mierzonych we
krwi

powiklania po zabiegu

nadwrazliwo$¢ na $wiatlo stoneczne

nieprawidlowe wyniki badan laboratoryjnych (np. krwi lub watroby).

Rzadko (mogq wystqpic rzadziej niz u I na 1 000 pacjentow)

pobudzenie, poczucie nierealnosci wobec siebie 1 wlasnych uczué

zawroty glowy

nieprawidlowa czynno$¢ watroby

alergiczne reakcje skorne

obrzek rak, stop, warg, narzadéw piciowych lub gardta (obrzgk naczynioruchowy)
problem z nerkami.

Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

zakazenie jelita (rzekomobloniaste zapalenie jelit)

zmniejszona liczba czerwonych krwinek spowodowana rozpadem (niedokrwistos¢
hemolityczna); zmniejszona liczba ptytek krwi (trombocytopenia)

reakcje anafilaktyczne

uczucie zto$ci, agresja

niepokdj

dezorientacja

omamy

ostabienie (omdlenie)

drgawki (napady padaczkowe)

ostabiony zmyst dotyku (niedoczulica)

nadpobudliwos¢

zaburzenia wechu (calkowita utrata wechu, odczuwanie dziwnych zapachdw)
zaburzenia smaku (utrata smaku)

zaostrzenie lub nasilenie ostabienia mi¢$ni (miastenia)

zaburzenia widzenia

zaburzenia stuchu, w tym utrata stuchu lub szumy uszne

szybkie (czgstoskurcz komorowy) lub nieregularne bicie serca, czasami zagrazajace zyciu,
zmiany rytmu serca stwierdzone w elektrokardiogramie (wydtuzenie odstepu QT i torsade de
pointes)

niskie ci$nienie tetnicze krwi

zapalenie trzustki

przebarwienie jezyka

niewydolno$¢ watroby

alergiczne reakcje skorne

zapalenie nerek.

Ponizsze objawy niepozadane obserwowano podczas stosowania w zapobieganiu zakazeniom
kompleksem Mycobacterium avium (MAC).

Bardzo czesto (mogg wystgpic¢ czesciej niz u 1 na 10 pacjentow)

biegunka

boél brzucha

nudnosci

oddawanie gazéw (wzdgcie)
dyskomfort w jamie brzusznej



- luzne stolce.

Czesto (mogq wystgpic¢ rzadziej niz u I na 10 pacjentow)

- utrata apetytu (jadtowstret)

- uczucie zawrotow glowy

- bol glowy

- uczucie klucia i mrowienia lub dr¢twienia (parestezje)
- zaburzenia smaku

- zaburzenia widzenia

- gluchota

- wymioty, bdl lub kurcze zotadka, utrata apetytu, problemy z trawieniem pokarmu
- wysypka skorna i swedzenie

- bol stawdw (zapalenie stawow)

- zmeczenie.

Niezbyt czesto (mogq wystqpic¢ rzadziej niz u 1 na 100 pacjentow)

- ostabienie w odczuwaniu dotyku (niedoczulica)

- utrata stuchu lub szumy uszne

- kotatanie serca

- zaburzenia czynno$ci watroby, takie jak zapalenie watroby

- ciezka posta¢ rumienia wielopostaciowego

- alergiczne reakcje skorne, takie jak nadwrazliwo$¢ na swiatto stoneczne, czerwona, tuszczaca
si¢ i obrzeknieta skora

- ogolne zte samopoczucie

- ostabienie (astenia).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozgdane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i 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 niepozgdane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywac lek Azithromycin Aurovitas

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

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

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.
Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé

farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje


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

Co zawiera lek Azithromycin Aurovitas

- Substancjg czynng leku jest azytromycyna dwuwodna.

Kazda tabletka powlekana zawiera 250 mg azytromycyny (w postaci azytromycyny dwuwodne;j).
Kazda tabletka powlekana zawiera 500 mg azytromycyny (w postaci azytromycyny dwuwodne;j).

Pozostate sktadniki to:

Rdzen tabletki: wapnia wodorofosforan, skrobia zelowana, kukurydziana, kroskarmeloza sodowa, sodu
laurylosiarczan, magnezu stearynian.

Otoczka tabletki: 1aktoza jednowodna, hypromeloza, tytanu dwutlenek (E 171), triacetyna.

Jak wyglada lek Azithromycin Aurovitas i co zawiera opakowanie
Tabletki powlekane.
Azithromycin Aurovitas, 250 mg, tabletki powlekane:

Biate Iub prawie biate, podtuzne, obustronnie wypukte tabletki powlekane, z wyttoczonym ,,66” na
jednej stronie tabletki oraz ,,D” po drugiej stronie. Wymiary tabletki: 13,5 mm x 6,6 mm.

Azithromycin Aurovitas, 500 mg, tabletki powlekane:

Biate lub prawie biate, owalne, obustronnie wypukle, tabletki powlekane, z wyttoczonym ,,6” oraz ,,7”
po kazdej stronie linii podziatu na jednej stronie tabletki oraz ,,D” po drugiej stronie. Wymiary
tabletki: 17,1 mm x 8,5 mm.

Lek Azithromycin Aurovitas, tabletki powlekane, jest dostepny w przezroczystych blistrach
PVC/Aluminium.

Wielkosci opakowan: 2, 3, 4, 6 lub 12 tabletek powlekanych.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowaé si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny:

Aurovitas Pharma Polska Sp. z o.0.

ul. Sokratesa 13D lokal 27

01-909 Warszawa

e-mail: medicalinformation@aurovitas.pl

Wytwérca/Importer:

APL Swift Services (Malta) Limited
HF26, Hal Far Industrial Estate, Hal Far
Birzebbugia, BBG 3000

Malta

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Belgia: Azithromycin AB 250 mg/ 500 mg filmomhulde tabletten

Czechy: Azithromycin Aurovitas

Holandia: Azitromycine Aurobindo 250 mg/ 500 mg, filmomhulde tabletten

Portugalia: Azitromicina Ritisca

Polska: Azithromycin Aurovitas

Hiszpania: AZITROMICINA AUROVITAS 500 mg comprimidos recubiertos con
pelicula EFG

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 05/2023
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