Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Azithromycin ZIM, 500 mg, tabletki powlekane
Azithromycinum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z tre$cia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
— Nalezy zachowac te¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
— W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwrocic 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 sg takie same.
— Jesli u pacjenta wystgpig 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

1. Co to jest lek Azithromycin ZIM i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Azithromycin ZIM
3. Jak przyjmowac lek Azithromycin ZIM

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Azithromycin ZIM

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Azithromycin ZIM i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Azithromycin ZIM nalezy do grupy antybiotykow zwanych makrolidami. Jest to antybiotyk
stosowany w leczeniu infekcji zlokalizowanych w réznych cze$ciach ciata wywotanych przez
bakterie.

Lek Azithromycin ZIM przenika do zainfekowanych tkanek, gdzie uwalniany jest powoli w czasie,
zwalczajac bakterie przez kilka dni po przyjeciu ostatniej dawki.

Jakie infekcje leczy si¢ Azithromycin ZIM?

Azithromycin ZIM jest wskazana w leczeniu niektorych zakazen wywotanych przez wrazliwe
drobnoustroje, takich jak: zapalenie migdatkow i (lub) gardta, zapalenie zatok, zapalenie oskrzeli,
zapalenie ptuc, ostre zapalenie ucha srodkowego, zakazenia skory i tkanek migkkich (np. ropnie), a
takze choroby przenoszone droga plciowa wywotane przez Chlamydia trachomatis i Neisseria
gonorrhoea.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Azithromycin ZIM

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Azithromycin ZIM
Jesli pacjent ma uczulenie na azytromycyne lub inne antybiotyki makrolidowe lub ketolidowe (w tym
erytromycyne) lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Azithromycin ZIM nalezy omowic to z lekarzem lub

farmaceuta, jesli:

e pacjent miat kiedykolwiek jakiekolwiek komplikacje podczas przyjmowania innego leku;

e U pacjenta wystepuja zaburzenia czynno$ci watroby: moze by¢ konieczne monitorowanie
czynnos$ci watroby lub przerwanie leczenia;

e upacjenta wystepuja zaburzenia czynnoS$ci nerek.
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Nalezy niezwlocznie zglosi¢ sie do lekarza:

Jesli u pacjenta wystgpig jakiekolwiek objawy choroby watroby, takie jak zazotcenie skory, utrata
lub brak energii, ciemny mocz lub jakiekolwiek oznaki krwawienia lub zaburzenia zachowania,
poniewaz moze by¢ konieczne wykonanie testow czynnosci watroby lub dodatkowych badan
diagnostycznych.

W przypadku wystapienia kotatania serca lub nieprawidtowego bicia serca, zawrotow gtowy lub
omdlenia lub ostabienia mig$ni podczas stosowania leku Azithromycin ZIM.

W przypadku wystgpienia biegunki lub luznych stolcow w trakcie lub po leczeniu, nalezy
natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem. Nie nalezy przyjmowac zadnych lekow w leczeniu
biegunki bez uprzedniego skontaktowania si¢ z lekarzem. Jesli biegunka nie ustepuje, nalezy
poinformowac o tym lekarza.

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy reakcji alergicznej, na przyktad wysypka lub grudki,
pecherze, trudnosci w oddychaniu, zawroty gtowy, obrzek twarzy lub gardta. Nalezy przerwac
przyjmowanie tego leku i pilnie zglosi¢ si¢ do lekarza. Powazne reakcje alergiczne na lek
Azithromycin ZIM wystepuja rzadko.

Jesli u noworodka wystapig wymioty i drazliwo$¢ podczas karmienia.

Ten antybiotyk dziata na niektore bakterie, ale nie na wszystkie, ani na infekcje wywotane przez
grzyby (grzybicze).

Lek Azithromycin ZIM a inne leki

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

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

* Leki zobojetniajace sok zotadkowy (stosowane w zgadze lub niestrawnosci)

» Warfaryna (lub inny lek zaburzajacy krzepliwo$¢ krwi)

* Terfenadyna (stosowana w leczeniu kataru siennego lub alergii skornej)

* Cyklosporyna (stosowana do ttumienia uktadu odpornosciowego w celu zapobiegania i leczenia
odrzucenia przeszczepow narzadoéw lub szpiku kostnego)

* Digoksyna (stosowana w leczeniu niewydolnosci serca)

* Kolchicyna (stosowana w leczeniu dny moczanowe;j i rodzinnej goraczki §rodziemnomorskiej)

* Ergotamina (stosowana w leczeniu migreny)

* Atorwastatyna (stosowana w celu obnizenia poziomu cholesterolu)

* Leki antyarytmiczne (stosowane w leczeniu chordb serca)

* Leki przeciwpsychotyczne (stosowane w leczeniu halucynacji lub zaburzen myslenia)
* Leki przeciwdepresyjne (stosowane w depresji)

* Fluorochinolony (antybiotyki stosowane w leczeniu powaznych infekcji bakteryjnych).

Lek Azithromycin ZIM z jedzeniem i piciem
Lek Azithromycin ZIM 500 mg nalezy przyjmowac, popijajac wodg lub innym napojem, z jedzeniem
lub bez jedzenia.

Ciaza i karmienie piersia
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.

Ciaza
Brak wystarczajacego doswiadczenia w leczeniu kobiet w ciazy azytromycyna. Ze wzgledow

ostroznosci, leczenie kobiet w cigzy powinno by¢ stosowane tylko w wyjatkowych sytuacjach. Lekarz
musi zdecydowac, czy taka wyjatkowa sytuacja ma miejsce.
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Karmienie piersia

Jesli pacjentka karmi piersig, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego
leku. Lekarz zdecyduje, czy lek Azithromycin ZIM moze by¢ stosowany w okresie karmienia piersia.
Substancja czynna leku Azithromycin ZIM (azytromycyna) przenika do mleka ludzkiego. Jak dotad
nie zaobserwowano powaznych dziatan niepozgdanych u niemowlat karmionych piersig. U
niemowlecia karmionego piersig moze wystgpi¢ m.in. nadwrazliwos$¢, zaburzenie flory jelitowe;j i
kolonizacja grzybicza.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Brak danych dotyczacych wplywu leku Azithromycin ZIM na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obslugiwania maszyn.

Lek Azithromycin ZIM zawiera laktoze i sod
Ten lek zawiera 40,85 mg laktozy na tabletke. Nalezy to wzia¢ pod uwage w pacjenci z cukrzyca.
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak przyjmowa¢ lek Azithromycin ZIM

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

Zalecana dawka

U o0s6b dorostych i dzieci o masie ciata powyzej 45 kg zalecana dawka w wigkszo$ci wskazan wynosi
500 mg raz na dobg (1 tabletka o mocy 500 mg), a czas trwania leczenia wynosi 3 dni.

W leczeniu chorob przenoszonych drogg ptciowa wywolanych przez Chlamydia trachomatis lub
Haemophilus ducreyi zalecana dawka to 1 g podawane jednorazowo (2 tabletki o mocy 500 mg),
przez Neisseria gonorrhea zalecana dawka to 1 g lub 2 g w potaczeniu z 250 mg lub 500 mg
ceftriaksonu.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Tabletki Azithromycin ZIM nalezy podawa¢ wylacznie dzieciom o masie ciala powyzej 45 kg.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby
Nalezy poinformowac lekarza, jesli u pacjenta wystepujg zaburzenia nerek lub watroby. Lekarz moze
potrzebowac zmieni¢ zwykla dawke.

Sposob podawania

Podanie doustne.

Tabletki leku Azithromycin ZIM nalezy przyjmowac, popijajac woda lub innym napojem, z
jedzeniem lub bez jedzenia.

Najbardziej korzystny czas przyjmowania leku
Lek nalezy podawac, najlepiej o tej samej porze, codziennie, z positkiem lub bez positku.
Azithromycin ZIM nalezy przyjmowac tylko raz na dobg.

Sredni czas trwania leczenia
Aby leczenie produktem Azithromycin ZIM byto skuteczne, nalezy je przeprowadzi¢ je co najmnigj
przez 3 dni, jednak dziatanie Azithromycin ZIM trwa dtuze;.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Azithromycin ZIM
Jesli jaka$ osoba (na przyktad dziecko) przypadkowo przyjmie zbyt wiele tabletek Azithromycin ZIM
na raz, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

3
Version No.: 00, Date: November 2022



Pominiecie przyjecia zastosowania leku Azithromycin ZIM

W razie pominig¢cia dawki leku, nalezy przyjac ja tak szybko, jak to jest mozliwe, a nastepnie
przyjmowac lek zgodnie z zaleconym dawkowaniem.

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej tabletki.

Przerwanie stosowania leku Azithromycin ZIM

Nigdy nie nalezy samodzielnie przerywac leczenia lekiem Azithromycin ZIM. Nalezy przedtem
porozmawiac na ten temat z lekarzem. W przypadku zbyt wczesnego przerwania przyjmowania
azytromycyny, zakazenie moze powrdcic¢. Tabletki nalezy przyjmowac przez caty okres leczenia,
nawet gdy pacjent poczuje si¢ lepie;.

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

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

Jesli wystapi ktorykolwiek z wymienionych ponizej objawow ciezkiej reakcji alergicznej, nalezy
przerwacd stosowanie leku i niezwlocznie skontaktowaé si¢ z lekarzem lub uda¢ si¢ do oddzialu
ratunkowego najblizszego szpitala:

Bardzo czesto: moga wystapi¢ czesciej niz u 1 na 10 pacjentow
e biegunka.

Czesto: moga wystapic rzadziej niz u 1 na 10 pacjentow
e bol glowy;
e wymioty, bdl brzucha, nudnosci;
e zmiana liczby krwinek biatych i stezenia wodoroweglanéw we krwi.

Niezbyt czesto: moga wystapic rzadziej niz u 1 na 100 pacjentow
e obrzgk naczynioruchowy: obrzek warg, twarzy lub szyi prowadzacy do powaznych trudnosci
w oddychaniu;
e wysypka skorna lub pokrzywka.

Rzadko: moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 1 000 pacjentow
e ci¢zkie reakcje skome charakteryzujace si¢ szybkim pojawianiem si¢ obszarow
zaczerwienienia skory usianych niewielkimi krostkami (pecherzykami wypetnionymi biatym
lub zo6ttym ptynem).

Bardzo rzadko: moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentéw
e Reakcja nadwrazliwosci z wysypka, goraczka, obrzgkiem weziow chtonnych i mozliwym
uszkodzeniem narzadow (ang. DRESS).

Czestos$¢ nieznana: czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych

e Reakcja anafilaktyczna: powazna reakcja alergiczna powodujaca trudnosci w oddychaniu lub
zawroty glowy.

e Ciezkie zaburzenia czynnosci watroby lub niewydolno$¢ watroby (rzadko zagrazajaca zyciu):
objawy moga obejmowac szybko rozwijajace si¢ zmeczenie zwigzane z zazotceniem skory
lub biatkéwek oczu (z6ttaczka), ciemne zabarwienie moczu, sklonno$¢ do krwawien.

e Pecherze i (lub) krwawienie z warg, oczu, nosa, jamy ustnej i narzagdow plciowych, ktore
moga by¢ spowodowane zespotem Stevensa-Johnsona, rumieniem wielopostaciowym lub
toksyczna martwica naskorka, ktére sg powaznymi chorobami.
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Zmiana czestosci akcji serca, zmiany rytmu serca stwierdzone w elektrokardiogramie
(wydtuzenie odcinka QT, czestoskurcz komorowy i torsades de pointes).
Przedhuzajaca sie biegunka z krwia i §luzem (rzekomobtoniaste zapalenie jelita grubego).

To bardzo powazne dziatanie niepozadane. Mozesz potrzebowac pilnej pomocy medycznej lub
hospitalizacji.

Inne dzialania niepozadane

Niezbyt czesto: moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 100 pacjentow

Zakazenia drozdzakowe np. jamy ustnej (pleSniawka) zakazenie pochwy, zapalenie ptuc,
zakazenie bakteryjne.

Bol gardta, zapalenie blony §luzowej zotadka i jelit.

Dusznos¢, bol w klatce piersiowej, $wiszczacy oddech i kaszel (zaburzenia oddechowe),
zatkany nos.

Zaburzenia krwi charakteryzujace si¢ goraczka lub dreszczami, bolem gardta, owrzodzeniami
w jamie ustnej lub gardle.

Reakcje alergiczne.

Utrata apetytu.

Nerwowos¢, trudnos$ci ze snem.

Zawroty gtowy, senno$¢, zaburzenia smaku, mrowienie lub dr¢twienie.

Zaburzenia wzroku.

Problemy z uszami.

Zawroty gtowy (uczucie wirowania).

Nieprawidtowy rytm lub czestos¢ i uczucie bicia serca (kotatanie serca).

Uderzenie goraca.

Trudnosci w oddychaniu.

Krwotok z nosa.

Zapalenie zotadka, zaparcia, gazy, niestrawnos¢, trudnosci w potykaniu.

Uczucie wzdecia, sucho$¢é w jamie ustne;j.

Odbijanie, owrzodzenia w jamie ustnej, zwickszone wydzielanie $liny, luzne stolce.
Problemy z watrobg (takie jak zapalenie watroby).

Wysypka, swedzenie, pokrzywka.

Zapalenie skory, sucho$¢ skory, zwigkszona potliwosc.

Zapalenie kosci 1 stawow, bol migséni, bol plecow, bol szyi.

Trudne i bolesne oddawanie moczu, bol w gornej czgsci plecow (bol nerek).

Zapalenie pochwy, nieregularne krwawienia miesigczkowe, zaburzenia jader.

Bol w klatce piersiowej, obrzgk, zle samopoczucie, ostabienie, zmeczenie.

Obrzgk twarzy, rak, ndg i (lub) stop, goraczka, bol.

Zmiany w wynikach badan laboratoryjnych enzymow watrobowych i parametrow krwi.

Rzadko: moga wystapi¢ rzadziej nizu 1 na 1 000 pacjentéw

Uczucie pobudzenia.

Poczucie nierealnosci wobec siebie i wlasnych uczué.

Przebarwienia zgbow.

Nieprawidtowa czynnos¢ watroby, zottaczka (zottawa pigmentacja skory).

Nadwrazliwos¢ na $wiatto (zaczerwienienie i powstawanie pgcherzy na skorze pod wptywem
$wiatla stonecznego).
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Czesto$¢ nieznana: czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych

Zaburzenia krwi charakteryzujace si¢ nietypowym krwawieniem lub niewyjasnionymi
siniakami, matg liczbg czerwonych krwinek powodujaca niezwykle zmeczenie lub ostabienie.
Uczucie ztosci, niepokoju, dezorientacji, widzenie lub styszenie rzeczy, ktore tak naprawde
nie istnieja.

Omdlenie, drgawki, ostabienie czucia dotyku, nadpobudliwos$¢, zmiana lub utrata wechu,
utrata smaku, miastenia (zmgczenie 1 wyczerpanie mi¢sni, patrz punkt 2 ,,Ostrzezenia i1 Srodki
ostroznosci”).

Zaburzenia stuchu, w tym gluchota i (lub) dzwonienie w uszach.

Niskie ci$nienie krwi (ktore moze by¢ zwigzane ze ostabieniem, zawrotami glowy i
omdleniami).

Przebarwienie jezyka, zapalenie trzustki powodujace nudnosci, wymioty, bol brzucha, bél
plecow.

Wysypka z plamami i pecherzami.

Bole stawow.

Problemy z nerkami.

Nastepujace dziatania niepozadane zglaszano u pacjentéw przyjmujacych azytromycyne w celu
zapobiegania zakazeniom Mycobacterium Avium Complex (MAC):

Bardzo

Czesto:

czesto: moga wystapic czesciej niz u 1 na 10 pacjentow

Biegunka.

Bél brzucha.

Nudnosci.

Gazy (wzdgcia).

Uczucie dyskomfortu w jamie brzusznej.
Luzne stolce.

moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 10 pacjentow

Brak apetytu (jadtowstret).
Zawroty gltowy.

Bol glowy.

Uczucie mrowienia lub drgtwienia (parestezje).
Zmiany w odczuwaniu smaku.
Zaburzenia widzenia.
Gluchota.

Wysypka skorna.

Swiad.

Bole stawow.

Uczucie zmgczenia.

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

Zaburzenia czucia (niedoczulica).

Zaburzenia stuchu, szumy uszne.

Nieprawidtowy rytm lub czestos$¢ i uczucie bicia serca (kotatanie serca).

Problemy z watrobg takie jak zapalenie watroby.

Pecherze i (lub) krwawienie z warg, oczu, nosa, jamy ustnej i narzadéw plciowych, ktore
moze by¢ spowodowane wystapieniem zespotu Stevensa-Johnsona.
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o Reakcje alergiczne skory, takie jak wrazliwos$¢ na §wiatlo stoneczne; zaczerwieniona,
tuszczaca si¢ i opuchnigeta skora,

e Ostabienie (astenia).

e Ogodlne 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 Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181 C, 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 takze zgtasza¢ do pomiotu odpowiedzialnego.

Dzicki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ Azithromycin ZIM
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
waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Ten lek nie wymaga zadnych specjalnych warunkéw przechowywania.

Lekéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usunac leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Azithromycin ZIM

- Substancjg czynna leku jest azytromycyna

Kazda tabletka powlekana zawiera 524,1 mg azytromycyny dwuwodnej, co odpowiada 500 mg
azytromycyny (Azithromycinum)

- Pozostate sktadniki to:

Rdzen:

Skrobia kukurydziana

Laktoza jednowodna

Karmeloza sodowa (E466)
Powidon (K30) (E1201)
Krzemionka koloidalna bezwodna
Kroskarmeloza sodowa

Talk (E553b)

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

Otoczka:

Opadry II 85F18422 White:

Alkohol poliwinylowy cze$ciowo zhydrolizowany (E1203)
Tytanu dwutlenek (E171)

Makrogol 3350 (E1521)

Talk (E553b).

Jak wyglada Azithromycin ZIM i co zawiera opakowanie

Tabletki azytromycyny to biale lub prawie biate, w ksztalcie kapsutki, obustronnie wypukte,
powlekane tabletki o dlugosci okoto 16,70 mm, szerokosci 8,00 mm i grubosci 6,10 mm, z linig
podziatlu po jednej stronie i gltadkie po drugiej stronie, pakowane w blistry.

Linia podziatu na tabletce nie jest przeznaczona do przetamania tabletki.

Tabletki sg pakowane w nastgpujace wielkosci opakowan:
Pudetko tekturowe z blistrem Aluminium/PVC zawierajacym 3 tabletki powlekane.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny

SIA ZIM Laboratories Limited
Vangazu iela 23

LV-1024 Ryga,

Lotwa

tel.: + 48 885 500 706

Importer
Pharmadox Healthcare Limited

KW20A Kordin Industrial Park
Paola PLA 3000, Malta

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Kraj Nazwa produktu

Portugalia | Comprimidos revestidos por pelicula de
azitromicina ZIM 500 mg

Niemcy Azithromycin ZIM Laboratories 500 mg
Filmtabletten

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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