Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

ABIAZYT , 500mg, tabletki powlekane
Azithromycinum

Nalezy uwaznie zapoznad¢ si¢ z trescia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jag ponownie przeczytac.

W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ 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 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
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Co to jest Abiazyt i w jakim celu si¢ go stosuje

Substancja czynng leku Abiazyt jest azytromycyna. Abiazyt nalezy do grupy antybiotykow
makrolidowych. Azytromycyna jest wskazana do leczenia nastepujacych jednostek chorobowych:

2.

ostre zapalenie zatok;

ostre zapalenie ucha srodkowego;

paciorkowcowe zakazenie gardla, zakazenie migdatkow w przypadkach kiedy terapia lekami
pierwszego rzutu z grupy beta-laktamow jest niemozliwa i paciorkowiec ropny jest wrazliwy na
leczenie azytromycyna;

w stanach zaostrzenia przewleklego zapalenia oskrzeli o podtozu bakteryjnym;

lekkie do umiarkowanie cigzkiego zapalenie ptuc,

zakazenia skory i tkanek migkkich tagodne do umiarkowanych;

niepowiktane zakazenia wywotane przez Chlamydia trachomatis

Informacje wazne przed zastosowaniem Abiazyt

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Abiazyt

Jesli pacjent ma uczulenie na azytromycyng lub inne antybiotyki makrolidowe lub ketolidowe lub
na ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Abiazyt nalezy omowic to z lekarzem, jesli:

u pacjenta zdiagnozowano zaburzenia serca, okreslane jako ,,zespot wydtuzonego odstepu QT lub
pacjent przyjmuje np. leki przeciwarytmiczne (leki stosowane w leczeniu zaburzen rytmu serca, tj.
chinidyna, prokainami, dofetylid, amiodaron, sotalol ); cyzapryd (lek stosowany w leczeniu
zaburzen zotadkowych) i terfenadyna (lek przeciwuczuleniowy); leki przeciwpsychotyczne, takie
jak pimozyd; leki przeciwdepresyjne, takie jak cytalopram; fluorochinolony (chemioterapeutyki
przeciwbakteryjne), takie jak moksyfloksacyna i lewofloksacyna

u pacjenta rozpoznano spowolnienie lub zaburzenia rytmu serca



- jesli stwierdzono zaburzone st¢zenia elektrolitow, zwlaszcza stezenia potasu lub magnezu we krwi;
- u pacjenta wystepuja choroby watroby

- u pacjenta wystepuja choroby nerek

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

- wystapia objawy nowego zakazenia bakteriami lub grzybami niewrazliwymi na azytromycyng

Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Abiazyt nalezy omowic to z lekarzem:
- jesli wystepuja u pacjenta zaburzenia czynnosci watroby: moze by¢ konieczne monitorowanie
czynnoS$ci watroby lub przerwanie leczenia;

Ciezkie reakcje alergiczne, powodujace obrzegk twarzy i gardla, z mogacymi jednoczesnie wystgpowac
trudno$ciami w oddychaniu notowano podczas terapii azytromycyna. Jesli takie objawy wystapia
nalezy przerwac stosowanie leku Abiazyt i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Antybiotyki moga wywota¢ biegunki, mogace by¢ objawem zapalenia jelit (zwigzanej z zakazeniem
drobnoustrojami z gatunku Clostridium difficile). Skontaktuj si¢ z lekarzem, jesli w trakcie lub po
antybiotykoterapii wystepuje przedtuzajaca si¢ biegunka, z zawarto$cig krwi lub sluzu w kale.
Notowano przypadki biegunki wystepujacej ponad dwa miesigce po podaniu lekow
przeciwbakteryjnych. Nie stosuj zadnych lekow na powstrzymanie beigunki do czasu zalecenia
lekarskiego.

Zaostrzenie objawow miastenii (choroba mig¢sni) oraz wystgpowanie zespotu miastenicznego
(ostabienie migs$ni utrudniajac echodzenie i podnoszenie ramion) obserwowano u pacjentéw podczas
terapii azytromycyna.

Dzieci i mlodziez

Abiazyt nie jest wskazany u dzieci 1 mlodziezy o masie ciata ponizej 45kg.

Informacje o dawkowaniu dla dzieci i mtodziezy powyzej 45kg masy ciata mozna znalez¢
w punkcie 3.

Abiazyt a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Jesli pacjent stosuje ktorykolwiek z nizej wymienionych lekéw, powinien koniecznie o tym
powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie przed rozpoczeciem stosowania leku:

- leki wplywajace na odstep QT, takie jak
e chinidyna, prokainamid, dofetylid, amiodaron, sotalol (stosowane w leczeniu zaburzen rytmu
serca),
e cyzapryd (stosowany w zaburzeniach Zzotadka),
e terfenadyna (stosowana w leczeniu uczulenia),
e leki przeciwpsychotyczne, np. pimozyd,
e leki przeciwdepresyjne, np. cytalopram,
e fluorochinolony (stosowane w zakazeniach), np. moksyfloksacyna, lewofloksacyna;
- leki znane jako pochodne sporyszu, np. ergotamina lub dihydroergotamina (leki stosowane w
migrenie lub zmniejszajace przeptyw krwi); lekow tych nie nalezy stosowac jednocze$nie
z lekiem Abiazyt ;
- atorwastatyna i statyny (stosowana w leczeniu wysokiego poziomu cholesterolu we krwi)
- cyklosporyna (stosowana w chorobach skory, reumatoidalnym zapaleniu stawow lub po
przeszczepieniu narzadow),
- teofilina (stosowana w leczeniu zaburzen oddychania),

- warfaryna lub inne leki przeciwzakrzepowe,



- digoksyna (stosowana w leczeniu zaburzen czynnosci serca),

- zydowudyna (stosowana w leczeniu zakazen HIV), Abiazyt moze obnizaé stezenie zydowuduny
we krwi i powinien by¢ stosowany 1-2 godziny przed lub po zazyciu zydowudyny,

- efawirenz, indynawir, nelfinawir, dydanozyna (stosowane w leczeniu zakazen HIV),

- ryfabutyna (stosowana w leczeniu zakazen HIV lub w leczeniu gruzlicy),

- leki zobojetniajace (leki neutralizujace sok zotadkowy), Abiazyt nalezy przyjmowaé co najmniej 1
godzing przed zazyciem lekow zobojg¢tniajacych lub 2 godziny po ich zazyciu;

- astemizol (w leczeniu alergii), triazolam i midazolam (leki uspokajajace), alfentanil (lek
przeciwbolowy);

Stosowanie leku Abiazyt z jedzeniem i piciem
Lek mozna przyjmowac¢ niezaleznie od positkow.

Cigza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w ciagzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku. Leku nie nalezy
stosowacé w czasie cigzy ani karmienia piersia, chyba ze lekarz specjalnie to zaleci.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Lek moze powodowaé wystapienie takich dziatan niepozadanych, jak zawroty glowy lub drgawki.
Dziatania te moga zaburza¢ zdolno$¢ wykonywania okreslonych czynnosci, takich jak prowadzenie
pojazdow lub obstugiwanie maszyn

Abiazyt zawiera sod

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

3. Jak przyjmowaé Abiazyt

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

Zalecane dawkowanie przedstawia tabela:

U dzieci i mlodziezy powyzej 45kg masy ciala,
Dorosli i osoby w podeszlym wieku

Wskazanie Dawkowanie
- zakazenia gornych i dolnych - 500 mg (1 tabletka) 1x dziennie przez 3 dni
drog oddechowych lub
- zakazenia ucha §rodkowego - 500 mg pierwszego dnia, nastepnie po 250 mg (pot tabletki)

- zakazenia skory i tkanek migkkich| drugiego az do pigtego dnia dziennie

- niepowiktane zakazenia
spowodowane przez
drobnoustroje z gatunku
Chlamydia trachomatis

1000 mg (2 tabletki) jednorazowo

Pacjenci w podeszlym wieku
Ze wzgledu na zwigkszone ryzyko zaburzen rytmu serca oraz ci¢zkiego typu czestoskurczu u
pacjentow w podesztym wieku, lekarz zachowa szczegdlng ostroznosc.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Abiazyt nie jest wskazany u dzieci i mlodziezy o masie ciata ponizej 45kg.



Pacjenci z zaburzeniami czynno$ci nerek lub watroby
Jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia czynnosci nerek lub watroby, nalezy poinformowac o tym
lekarza. Lekarz moze zadecydowac o zmianie dawki leku.

Tabletki nalezy potykaé popijajac woda.
Tabletki mozna przyjmowac niezaleznie od positkow.
Tabletke mozna dzieli¢ na 2 rowne czesci.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Abiazyt

W przypadku zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku Abiazyt nalezy niezwlocznie
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub zglosic¢ si¢ do najblizszego oddzialu ratunkowego w szpitalu. Nalezy
zabra¢ ze sobg lek w oryginalnym pudelku tak, aby personel mogt doktadnie sprawdzié, jaki lek zostat
zastosowany.

Zazycie wigkszej dawki leku Abiazyt niz zalecana przez lekarza moze spowodowac takie objawy jak:
przemijajgca utrata stuchu, silne nudnosci, wymioty, biegunka.

Pominig¢cie przyjecia zastosowania leku Abiazyt

W razie pominig¢cia dawki leku, nalezy przyja¢ ja tak szybko, jak to jest mozliwe, a nastepnie
przyjmowac lek zgodnie z zaleconym dawkowaniem. Nie nalezy przyjmowaé wigcej niz jednej dawki
leku w jednym dniu.

Przerwanie stosowania leku Abiazyt

Lek nalezy przyjmowac do konca zaleconego cyklu leczenia, nawet jesli pacjent czuje si¢ lepiej. Zbyt
wczesne przerwanie leczenia moze spowodowac nawrot zakazenia. RoOwniez bakterie moga stac sig
oporne na lek, co moze spowodowac p6zniejsze trudnosci w leczeniu.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty

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

Jesli wystapi ktorykolwiek z wymienionych nizej objawow ciezkiej reakcji alergicznej, nalezy
przerwac stosowanie leku i niezwocznie skontaktowac si¢ z lekarzem lub uda¢ si¢ do najblizszego
szpitala:
- obrzgk warg, jezyka, twarzy i szyi;
- nagle trudnosci w oddychaniu, méwieniu lub potykaniu;
- cigzka lub swedzaca wysypka skorna, zwlaszcza w postaci pgcherzy, z jednoczesnym bolem
oczu, jamy ustnej lub narzadow piciowych;
- czesta, dlugotrwala biegunka zwlaszcza gdy zawiera $luz i krew (moze wskazywaé na
rzekomobtloniaste zapalenie jelit lub zapalenie jelit;

Dziatania niepozadane

Bardzo czesto (moga wystapi¢ czesciej niz u 1 na 10 pacjentow):
- biegunka.

Czesto (moga wystapic rzadziej niz u 1 na 10 pacjentow):
- bol glowy;

- wymioty, b6l brzucha, nudnosci;

- zmiana liczby krwinek biatych;

- zmniejszenie st¢zenia wodoroweglanow we krwi.



Niezbyt czesto (moga wystapic rzadziej niz u 1 na 100 pacjentéw):

- zakazenia drozdzakowe (kandydoza), zakazenie pochwy, zapalenie ptuc, zakazenie grzybicze,
zakazenie bakteryjne, zapalenie gardta, niezyt zoladka i jelit, zaburzenia oddechowe, niezyt nosa,
zakazenie drozdzakowe jamy ustnej;

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

- obrzgk naczynioruchowy (obrzek w obrebie twarzy 1 gardta, mogacy powodowac trudnosci w
oddychaniu), nadwrazliwo$¢;

- utrata apetytu (jadlowstret);

- nerwowos$¢, bezsennosé, zawroty glowy, sennos¢, zaburzenia smaku, nietypowe odczucia skorne, np.
mrowienie i drgtwienie konczyn (parestezje);

- zaburzenia widzenia;

- zaburzenia ucha, zaburzenia rownowagi;

- kotatanie serca;

- uderzenia goraca;

- duszno$¢, krwawienie z nosa;

- zaparcia, wzdecia z oddawaniem wiatrow, niestrawnos$¢, zapalenie btony §luzowej zotadka,
zaburzenia polykania (dysfagia), wzdety brzuch, sucho$¢ w ustach, odbijanie si¢ ze zwracaniem tresci
zotadkowej, owrzodzenia jamy ustnej, nadmierne wydzielanie §liny;

- wysypka, $wiad, pokrzywka, zapalenie skory, suchos¢ skory, nadmierne pocenie sig;

- choroba zwyrodnieniowa stawow, bole migsni, bdl plecéw, bol karku;

- zaburzenia oddawania moczu (dyzuria), bol nerek;

- krwotok maciczny, zaburzenia jader;

- obrzek, ostabienie (astenia), zte samopoczucie (apatia), uczucie zmeczenia, obrzek twarzy, bol w
klatce piersiowej, goraczka, bol, obrzgk obwodowy;

- nieprawidlowe wyniki badan laboratoryjnych (np. dotyczacych krwi, parametrow czynnosci
watroby, glukozy, elektrolitow);

- powiktania po zabiegach.

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

- pobudzenie;

- zaburzenia czynnosci watroby, zottaczka z zastojem z6lci (z6ttaczka cholestatyczna);

- nadwrazliwo$¢ na Swiatlo;

- osutka skérna charakteryzujaca si¢ szybkim pojawianiem si¢ obszardw zaczerwienienia skory
usianych niewielkimi krostkami (pecherzykami wypetionymi biatym lub zottym plynem);

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

- rzekomobloniaste zapalenie jelita grubego;

- maloplytkowos¢ (zmniejszenie liczby plytek krwi), zmniejszona liczba czerwonych krwinek
(niedokrwisto$¢ hemolityczna);

- reakcja anafilaktyczna (uogoélniona reakcja alergiczna rzadko prowadzaca do zgonu; moze
przebiegaé z takimi objawami, jak: obrzgk warg, twarzy lub szyi, prowadzacy do cigzkich trudnosci w
oddychaniu, wysypka na skorze lub pokrzywka);

- zachowanie agresywne, lek, majaczenie, omamy;

- utrata przytomnosci (omdlenie), drgawki, zaburzenia czucia (niedoczulica), nadmierna aktywnos$¢
psychoruchowa, brak wechu, brak smaku, zaburzenia wechu, szybkie meczenie si¢ mie$ni (miastenia);
- zaburzenia stuchu w tym ghuchota i (lub) szumy uszne;

- zaburzenia rytmu serca (w tym zaburzenia typu torsade de pointes i czestoskurcz komorowy),
wydtuzenie odstepu QT w zapisie elektrokardiogramu;

- obnizenie ci$nienia t¢tniczego;

- zapalenie trzustki, przebarwienie jezyka;

- niewydolno$¢ watroby (rzadko prowadzaca do zgonu), piorunujace zapalenie watroby, martwica
watroby;



- cigzkie reakcje skorne: zespot Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka,
rumien wielopostaciowy, polekowa reakcja z eozynofilig i objawami ogdlnymi (DRESS, ang. Drug
reaction with eosinophilia and systemic symptoms);

- bol stawow;

- ostra niewydolnos¢ nerek, §rodmigzszowe zapalenie nerek.

Dzialania niepozadane prawdopodobnie lub przypuszczalnie zwigzane ze stosowaniem
azytromycyny w leczeniu zakazen kompleksem Mycobacterium avium lub zapobieganiu im, na
podstawie badan klinicznych i obserwacji po wprowadzeniu leku do obrotu

Bardzo czesto (moga wystapic czesciej niz u 1 na 10 pacjentow):

- biegunka;

- bol brzucha;

- nudnosci;

- wzdecia;

- uczucie dyskomfortu w jamie brzuszne;j;

- luzne stolce.

Czesto (moga wystapic rzadziej niz u 1 na 10 pacjentow):
- jadlowstret;

- zawroty glowy;

- bole glowy;

- nietypowe odczucia skérne, np. mrowienie i dretwienie konczyn (parestezje);
- zaburzenia smaku;

- zaburzenia widzenia;

- ghuchota;

- wysypka, §wiad;

- bol stawow;

- uczucie zmgczenia.

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

- zaburzenia czucia (niedoczulica);

- zaburzenia stuchu, szumy uszne;

- kotatanie serca;

- zapalenie watroby;

- zespot Stevensa-Johnsona (cigzka reakcja skorna), nadwrazliwos¢ na $wiatlo;
- ostabienie (astenia), zte samopoczucie.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgltasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301

faks: +48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozgdane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Dzigki zgtaszaniu
dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku.



5. Jak przechowywa¢ lek Abiazyt
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

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

Lek nie wymaga specjalnych warunkéw przechowywania.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Abiazyt

- Substancjg czynng leku jest azytromycyna. Kazda tabletka powlekana zawiera 524,1 mg
azytromycyny dwuwodnej , co odpowiada 500 mg azytromycyny

- Pozostale sktadniki to:
celuloza mikrokrystaliczna, skrobia zelowana ziemniaczana, sodu laurylosiarczan, hypromeloza
4.0-6.0 mPa-s., Kroskarmeloza sodowa, krzemionka koloidalna bezwodna, magnezu stearynian
Otoczka Opadry White Y- 1-7000[3] o sktadzie: hypromeloza 4.0-6.0 mPa-s., tytanu dwutlenek
(E171), makrogol 400.

Jak wyglada lek Abiazyt i co zawiera opakowanie

Tabetki powlekane, biate lub biatawe, ksztattu kapsulki, oznaczone ,,S5” na jednej stronie oraz z linig
dzielaca na drugiej stronie. Tabletki sa pakowane w blistry, w pudetach tekturowych.
Opakowanie zawiera 3 tabletki.

Podmiot odpowiedzialny
Artespharm Sp. z 0.0.
Solec 81 B, lok. A-51,
00-382 Warszawa, Polska

Nazwa i adres importera, u ktérego nastepuje zwolnienie serii:

Mako Pharma Sp z o.0.

ul. Wisniowa 9

05-092 Kietpin

Polska

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do podmiotu
odpowiedzialnego.

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



