Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Azitrox Z, 200 mg/5 ml, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej
Azithromycinum

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

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ 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 wystgpia 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 Azitrox Z i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Azitrox Z
Jak stosowac lek Azitrox Z

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Azitrox Z

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AU

1. Co to jest lek Azitrox Z i w jakim celu si¢ go stosuje

Azitrox Z nalezy do grupy antybiotykdéw nazywanych makrolidami. Azitrox Z zwalcza bakterie w
organizmie. Dziala bakteriobdjczo na wrazliwe drobnoustroje.

Azitrox Z jest stosowany w leczeniu zakazen drég oddechowych (takich jak bakteryjne zapalenie
oskrzeli, zapalenie pluc, zapalenie migdatkoéw, zapalenie gardta i zapalenie zatok), bakteryjnego
zapalenia ucha srodkowego, zakazen skory i tkanek migkkich (takich jak roza, liszajec, ropne
zapalenie skory), rumienia przewlektego wedrujacego (pierwsze stadium boreliozy z Lyme).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Azitrox Z

Kiedy nie stosowac leku Azitrox Z

- Jesli pacjent ma uczulenie na azytromycyne (substancje czynng leku Azitrox Z) lub inny
antybiotyk makrolidowy, taki jak erytromycyna lub klarytromycyna, lub ktoérykolwiek z
pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Azitrox Z nalezy poinformowac lekarza o wszystkich
wspotistniejacych problemach zdrowotnych, a zwlaszcza jesli:
e u pacjenta wystepuja stany sprzyjajace powstawaniu zaburzen rytmu serca (istotne zwtaszcza
u kobiet i pacjentdow w podesztym wieku):
- wrodzone lub wystepujace kiedykolwiek zaburzenia rytmu serca (widoczne w zapisie EKG -
badaniu aktywnosci elektrycznej serca),
- ciezka niewydolno$¢ serca,
- bardzo wolna czynno$¢ serca (zwana bradykardig),
- zaburzenia elektrolitowe we krwi, zwlaszcza mate stezenie potasu i magnezu,
- przyjmowanie innych lekow mogacych powodowa¢ wydhuzenie odstepu QT w zapisie EKG
(patrz punkt "Azitrox Z a inne leki”);
e pacjent ma ci¢zkie zaburzenia czynnosci nerek;
® pacjent ma ci¢zkie zaburzenia czynnosci watroby: lekarz moze kontrolowac czynno$¢ watroby
lub przerwac¢ leczenie;



e pacjent ma nowe zakazenie (moze to $wiadczy¢ o nadmiernym wzroscie opornych drobnoustrojow
lub o zakazeniu grzybiczym);

e pacjent ma zaburzenia nerwowe (neurologiczne) lub umystowe (psychiczne);

e pacjent ma chorobe przenoszong drogg ptciowa: lekarz powinien upewnic si¢ czy u pacjenta nie
wspolistnieje zakazenie kita;

e pacjent stosuje pochodne ergotaminy (preparaty sporyszu);

e pacjent ma zakazone rany oparzeniowe.

Zakazenia wywolane przez paciorkowce
W leczeniu zapalenia gardta i migdatkow podniebiennych spowodowanych przez paciorkowce lekiem
z wyboru jest zwykle penicylina.

Rzekomobloniaste zapalenie okreznicy

W razie wystgpienia biegunki nalezy to natychmiast zglosi¢ lekarzowi, gdyz moze to by¢ objaw
rzekomobloniastego zapalenia okreznicy - powiktania wystepujacego niekiedy podczas stosowania
antybiotykow makrolidowych. Takie rozpoznanie lekarz powinien rozwazy¢ u pacjentow, u ktorych
wystgpi biegunka po rozpoczgciu leczenia azytromycyng. W przypadku rzekomobtoniastego zapalenia
okreznicy w wyniku stosowania azytromycyny konieczne moze by¢ odstawienie leku Azitrox Z i
zastosowanie odpowiedniego leczenia. Przeciwwskazane jest podawanie srodkow hamujacych

perystaltyke.

Stosowanie dtugotrwate

Brak danych na temat bezpieczenstwa i skutecznosci azytromycyny stosowanej dtugotrwale w
wymienionych wyzej wskazaniach. W przypadku szybko nawracajacych zakazen, lekarz rozwazy
leczenie innym lekiem przeciwbakteryjnym.

Miastenia
W trakcie leczenia azytromycyna obserwowano zaostrzenie objawow miastenii lub wystapienie
zespotu miastenicznego (patrz punkt ,,Mozliwe dziatania niepozadane™).

Leczenie zakazen wywolanych przez kompleks Mycobacterium avium u dzieci
Bezpieczenstwo stosowania i skuteczno$¢ azytromycyny w leczeniu zakazen wywotanych przez
kompleks Mycobacterium avium lub w zapobieganiu im u dzieci nie zostaly ustalone.

Dzieci i mlodziez
Dawke modyfikuje si¢ w zalezno$ci od masy ciata (patrz punkt 3.)

Lek Azitrox Z a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Tego leku nie nalezy stosowac jednoczesnie z alkaloidami sporyszu: ergotaming, dihydroergotaming
(stosowane w leczeniu migreny), poniewaz moze wystapic zatrucie sporyszem (objawiajace si¢
swedzeniem w konczynach, skurczami migéni oraz martwicg tkanek rak i stop spowodowang stabym
krazeniem krwi).

Jesli pacjent stosuje ktorykolwiek z nastepujacych lekow, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi,
gdyz moze by¢ konieczne zachowanie szczegolnej ostroznosci:
e leki wptywajace na odstep QT, takie jak:

— chinidyna, prokainamid, dofetylid, amiodaron i sotalol (stosowane w leczeniu zaburzen rytmu

serca),

— cyzapryd (stosowany w zaburzeniach zotadkowych),

— terfenadyna (stosowana w leczeniu kataru siennego),

— leki przeciwpsychotyczne (stosowane w zaburzeniach psychicznych), np. pimozyd,

— leki przeciwdepresyjne (stosowane w leczeniu depresji), np. cytalopram,



— fluorochinolony (leki przeciwbakteryjne stosowane w leczeniu zakazen), np. moksyfloksacyna
i lewofloksacyna,

o leki zobojetniajace kwas zotadkowy (stosowane w leczeniu nadkwasnosci lub niestrawnosci) —
nalezy przyjmowaé Azitrox Z na 1 godzing przed przyjeciem lub 2 godziny po przyjeciu leku
zobojetniajacego,

e warfaryna (stosowana w celu zapobiegania tworzeniu si¢ zakrzepow krwi),

e alkaloidy sporyszu (stosowane w migrenie lub zmniejszajace przeptyw krwi), np. ergotamina
stosowana z azytromycyng moze spowodowac zatrucie sporyszem (objawy — skurcz obwodowych
naczyn krwionos$nych i niedokrwienie);

e digoksyna (stosowana w leczeniu zaburzen czynnos$ci serca),

e kolchicyna (stosowana w leczeniu dny moczanowej i rodzinnej goraczki §rodziemnomorskiej),

cyklosporyna (stosowana w hamowaniu czynnosci uktadu immunologicznego w celu

zapobiegania i leczenia odrzucenia przeszczepow narzadow lub szpiku kostnego),

statyny (stosowane w celu obnizenia wysokiego stezenia cholesterolu we krwi), np. atorwastatyna.

ryfabutyna (stosowana w leczeniu gruzlicy),

nelfinawir, zydowudyna (stosowane w leczeniu zakazen HIV),

inne antybiotyki (takie jak erytromycyna, linkomycyna i klindamycyna).

Stosowanie leku Azitrox Z z jedzeniem i piciem
Azitrox Z nalezy przyjmowac na pusty zotadek, 1 godzine przed positkiem lub 2 godziny po positku.

Ciaza, karmienie piersia 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.

Cigza
Azytromycyne mozna stosowac u kobiet w cigzy jedynie wtedy, gdy w opinii lekarza korzys¢ dla
matki przewyzsza ryzyko dla dziecka.

Karmienie piersig
Azytromycyna przenika do mleka kobiecego i dlatego nie nalezy jej stosowac u kobiet karmigcych
piersia, chyba ze lekarz zaleci inacze;j.

Plodnosé

W badaniach ptodnos$ci przeprowadzonych na gryzoniach, odnotowano zmniejszenie wspotczynnika
zachodzenia w cigze po podaniu azytromycyny. Znaczenie wynikow tych badan dla ludzi nie jest
znane.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Brak dowodow $wiadczacych o tym, ze lek moze wptywaé na zdolno$é prowadzenia pojazdow

i obstugiwania maszyn. Podczas wykonywania takich czynnosci nalezy wzig¢ pod uwage mozliwosc¢
wystapienia takich dziatan niepozadanych, jak zawroty gtowy i drgawki.

Azitrox Z zawiera sacharoze i sod

5 ml sporzadzonej zawiesiny zawiera 3,9 g sacharozy. Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjenta
nietolerancje¢ niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjgciem tego
leku.

3. Jak stosowac Azitrox Z

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwo$ci nalezy zwrocic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dorosli i dzieci 0 masie ciala powyzej 45 kg
Dawka catkowita wynosi 1500 mg i nalezy jg poda¢ w ciggu trzech dni: po 500 mg raz na dobe.




Nie jest konieczna modyfikacja dawki u pacjentow w podesziym wieku.

Dzieci w wieku powyzej 6 miesiecy o masie ciata do 45 kg
Dawka catkowita wynosi 30 mg/kg mc. i nalezy ja poda¢ w ciagu trzech dni: po 10 mg/kg mc. raz na
dobeg.

Wielkos$¢ pojedynczej dawki leku Azitrox Z w zalezno$ci od masy ciala pacjenta przedstawiono w
ponizszej tabeli.

Dawkowanie zawiesiny doustnej
za pomocg dozownika sre .
Masa ciala strzykawkowego za pomocy lyZKi miarowej
dawka objetos¢ zawiesiny dawka objetos¢ zawiesiny
azytromycyny azytromycyny
S5kg 50 mg 1,25 ml
6 kg 60 mg 1,5ml
7 kg 70 mg 1,75 ml
8 kg 80 mg 2 ml
9kg 90 mg 2,25 ml
10-14 kg 100 mg 2,5 ml 100 mg 2,5 ml
15-24 kg 200 mg 5 ml 200 mg 5 ml
25-34 kg 300 mg 7,5 ml 300 mg 7,5 ml
35-44 kg 400 mg 10 ml 400 mg 10 ml
>45 kg 500 mg mozna podawac
dawke oraz postac
leku jak dla
dorostych

Zalecona dawka moze by¢ odmierzona za pomocg dozownika strzykawkowego lub tyzki miarowe;.

Dzieci o masie ciata do 15 kg. Dawke nalezy odmierzy¢ jak najdoktadniej za pomoca dotgczonego

dozownika strzykawkowego o objetosci 5 ml. Dozownik strzykawkowy ma podziatke co 0,25 ml;
jeden stopien podziatki odpowiada 10 mg azytromycyny.

Dzieci o masie ciala powyzej 15 kg. Dawke nalezy odmierzy¢ za pomoca dotaczonej tyzki miarowe;.

Dzieci o masie ciala powyzej 45 kg. Mozna podawa¢ dawke oraz posta¢ leku jak dla dorostych.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek i watroby

Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent ma problemy z nerkami lub watroba, poniewaz moze by¢
konieczna zmiana zwykle zalecanej dawki leku.

Pacjenci w podesztym wieku

Lek Azitrox Z jest wskazany do stosowania u dzieci o masie ciala ponizej 45 kg. Jesli jednak istnieje
potrzeba podania leku pacjentowi w podesztym wieku, dawkowanie jest takie samo, jak u pozostatych
dorostych pacjentow.

Instrukcja dotyczaca przygotowywania leku
Wodg potrzebng do przygotowania zawiesiny najlepiej odmierzy¢ strzykawka dozujaca.
Butelka zawiera proszek, z ktérego po dodaniu wody powstaje zawiesina do podania doustnego.

Butelka zawierajaca proszek do sporzadzenia 15 ml zawiesiny doustne;.
Do butelki doda¢ 7,5 ml przegotowanej, ostudzonej wody 1 silnie wstrzgsa¢ do momentu uzyskania
jednorodnej zawiesiny.




Butelka zawierajaca proszek do sporzadzenia 30 ml zawiesiny doustne;.
Do butelki dodaé¢ 15 ml przegotowanej, ostudzonej wody i silnie wstrzgsa¢ do momentu uzyskania
jednorodnej zawiesiny.

Otrzymana zawiesina zawiera 200 mg azytromycyny w 5 ml. Sporzagdzong zawiesing nalezy
przechowywac¢ nie dtuzej niz do 5 dni, w temperaturze ponizej 25°C, w oryginalnym opakowaniu.

Instrukcja dotyczaca dozowania leku

Przed podaniem leku dziecku nalezy doktadnie przeczyta¢ ponizszg instrukcje.
Opakowanie zawiera strzykawke dozujacg i tyzeczkg-miarke.

Lekarz lub farmaceuta poradzi, czy nalezy stosowac¢ tyzeczke, czy strzykawke.

Napelnianie strzykawki lekiem

1. Zawiesing nalezy wstrzasna¢ przed kazdym uzyciem.

2. Woecisng¢ nakretke 1 obroci¢ ja w kierunku przeciwnym do ruchu wskazowek zegara.

3. Zanurzy¢ koncowke strzykawki w zawiesinie i pociggajac ttok do goéry, pobraé¢ odpowiednia
ilos¢ zawiesiny.

4, Jezeli zauwazy si¢ w strzykawce pecherzyk powietrza, nalezy wstrzyknaé lek z powrotem do

butelki i powtdrzy¢ czynno$¢ z punktu 3.

Podanie leku dziecku za pomoca strzykawki

5. Ulozy¢ dziecko jak do karmienia.

6. Wlozy¢ ostroznie koniec strzykawki do ust dziecka.

7. Powoli naciska¢ tlok strzykawki. Nie nalezy oproznia¢ strzykawki zbyt szybko. Lek powinien
powoli sptywac¢ do ust dziecka.

8. Nalezy da¢ dziecku czas na potknigcie leku. Gdy dziecko potknie lek, nalezy poda¢ mu troche

herbaty lub soku do popicia, aby lek nie pozostal w ustach.

Czyszczenie i przechowywanie strzykawki

9. Po uzyciu rozmontowac¢ strzykawke, umy¢ obydwie czgsci, trzymajac je pod biezaca, ciepla
woda.

10. Osuszy¢ obydwie czesci strzykawki. Ttok umiesci¢ z powrotem w strzykawce. Strzykawke
nalezy przechowywac¢ w czystym i bezpiecznym miejscu razem z lekiem.

11. Po podaniu dziecku ostatniej dawki, wyrzuci¢ strzykawke razem z butelka.

Podanie leku za pomocg lyzki miarowej

1. Wstrzasna¢ silnie butelke, a nastepnie zdja¢ nakretke.

2. Ostroznie nala¢ lek na tyzke tak, aby doktadnie odmierzy¢ prawidtowa dawke leku.
3. Nalezy pozwoli¢ pacjentowi powoli potknac¢ lek.

4. Umy¢ tyzke pod biezaca, ciepta wodg. Osuszy¢ i przechowywac razem z lekiem

W bezpiecznym miejscu.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Azitrox Z

Jesli istnieje podejrzenie, ze pacjent przyjal wieksza niz zalecana dawke leku, powinien natychmiast
skontaktowac¢ si¢ z najblizszym szpitalem. Objawami przedawkowania azytromycyny moga by¢:
przemijajaca utrata stuchu, silne nudnosci, wymioty, biegunka.

Pominiecie zastosowania leku Azitrox Z

W razie pominigcia dawki leku, nalezy podac ja najszybciej jak to mozliwe. Jesli jednak zbliza si¢ juz
pora podania nastgpnej dawki, nalezy opusci¢ pominigta dawke i kontynuowac zalecony schemat
dawkowania. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominigtej dawki. W ciagu
jednego dnia nie nalezy przyjmowac wigcej niz jedng dawke leku.

Przerwanie stosowania leku Azitrox Z
Lek nalezy przyjmowac tak dlugo, jak zalecit lekarz. Objawy moga ustapi¢ przed catkowitym
wyleczeniem zakazenia.



W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci 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.

Nalezy zaprzestaé stosowania leku Azitrox Z i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub
uda¢ sie do najblizszego szpitalnego oddzialu ratunkowego, jesli wystapi ktorykolwiek z
ponizszych dzialan niepozadanych:

e Obrzgk dioni, stop, kostek, twarzy, warg lub gardta, ktéry moze powodowac trudnosci w
polykaniu lub oddychaniu, spadek cis$nienia t¢tniczego krwi, swedzenie skory i pokrzywka. Moga
to by¢ objawy ciezkiej reakcji alergicznej (obrzek naczynioruchowy lub reakcja anafilaktyczna).

e  (Cigzkie reakcje skorne, takie jak powstawanie pecherzy na skorze, zluszczanie si¢ skory w jamie
ustnej, w okolicy oczu i narzadow pitciowych, wysypka, zaczerwienienie skory, obrzgk skory i
bton sluzowych. Moze to by¢ ostra uogdlniona osutka krostkowa (osutka skorna charakteryzujaca
si¢ szybkim pojawianiem si¢ obszarow zaczerwienienia skory usianych niewielkimi krostkami
[pecherzykami wypetnionymi biatym lub z6ttym plynem]), rumien wielopostaciowy”,
,pecherzowy ,,rumien wielopostaciowy (zespot Stevensa-Johnsona)” lub ,,toksyczna nekroliza
naskorka”.

e (Cigzka lub diugotrwala biegunka (z krwig lub $luzem) wystgpujaca w trakcie lub po leczeniu
lekiem Azitrox Z. Moga to by¢ objawy cigzkiego zapalenia jelit (rzekomobloniaste zapalenie
jelita grubego).

e  Szybkie lub nieregularne bicie serca — czgsto$¢ wystgpowania jest nieznana (moze wystgpowac
czgsciej u kobiet 1 0s6b w podesztym wieku).

W trakcie stosowania leku Azitrox Z moga wystapi¢ przedstawione nizej dziatania niepozadane,
uszeregowane wedtug czestosci wystgpowania.

Bardzo czesto wystepujace dzialania niepozadane (wystepujace u co najmniej 1 na 10
pacjentow):
- biegunka

Czesto wystepujace dzialania niepozadane (wystepujace u 1 do 10 na 100 pacjentéw):

- bol glowy

- bdl brzucha, nudnosci, wymioty

- zmiany we krwi liczby r6znych rodzajow krwinek bialych (zmniejszenie liczby limfocytow,
zwigkszenie liczby eozynofili, bazofili, monocytow, neutrofili)

- zmniejszenie st¢zenia wodorowgglanow we krwi

Niezbyt czesto wystepujace dzialania niepozadane (wystepujace u 1 do 10 na 1 000 pacjentéw):

- zakazenia drozdzakowe, w tym wystepujace w jamie ustnej lub pochwie, zapalenie phuc,
zakazenie grzybicze, zakazenie bakteryjne, bol gardta (zapalenie gardta), zapalenie Zzotadka i jelit,
katar, zaburzenia oddechowe

- zmiany we krwi liczby r6znych rodzajow krwinek biatych (zmniejszenie liczby leukocytow,
neutrofili, zwigkszenie liczby eozynofili)

- reakcje alergiczne o rdznej ciezkosci, w tym obrzek naczynioruchowy

- jadlowstret (brak apetytu)

- nerwowos¢, bezsennosé

- zawroty glowy pochodzenia o§rodkowego, senno$¢, zaburzenia smaku, parestezje (zaburzenia
czucia - mrowienie, klucie lub dretwienie skory)

- zaburzenia widzenia

- zaburzenia ucha, zawroty glowy pochodzenia btednikowego

- kotatanie serca

- uderzenia goraca

- duszno$¢, krwawienie z nosa



zapalenie btony §luzowej zotadka, zaparcia, wzdecia, niestrawno$¢, zaburzenia potykania, wzdety
brzuch, sucho$¢ bton §luzowych jamy ustnej, odbijanie si¢ ze zwracaniem tresci zotgdkowej lub
gazu, owrzodzenie jamy ustnej, nadmierne wydzielanie $liny

wysypka, $wiad, pokrzywka, zapalenie skory, sucho$¢ skory, nadmierna potliwosé

choroba zwyrodnieniowa stawow, bol migsni, bol plecow, bodl szyi

bolesne oddawanie moczu, b6l nerek

nieregularne miesigczki, zaburzenia jader

bol w klatce piersiowej, uczucie ogodlnego ostabienia fizycznego, obrzeki (np. twarzy Iub
konczyn), ogdlne zte samopoczucie, uczucie zmeczenia, goraczka, bol

nieprawidlowe wyniki badan laboratoryjnych (np. dotyczacych parametréw krwi lub czynnosci
watroby)

powiktania po zabiegach

Rzadko wystepujace dzialania niepozadane (wystepujace u 1 do 10 na 10 000 pacjentéw):

pobudzenie

reakcja nadwrazliwosci na §wiatto

zaburzenia czynnosci watroby, zottaczka cholestatyczna

osutka skorna charakteryzujaca si¢ szybkim pojawianiem si¢ obszarow zaczerwienienia skory
usianych niewielkimi krostkami (pecherzykami wypelionymi biatym lub z6ttym ptynem)

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

rzekomobloniaste zapalenie jelita grubego

reakcja anafilaktyczna

agresja, niepokdj, delirium, omamy

omdlenie, drgawki, niedoczulica, nadmierna aktywno$¢ psychoruchowa, ostabienie mig$ni
zanik lub zaburzenia wechu, zanik smaku

zaburzenia stuchu, w tym gluchota i (Iub) szumy uszne

zaburzenia rytmu serca, w tym jego znaczne przyspieszenie i nieregularnosc¢

niskie ci$nienie tetnicze

zapalenie trzustki, przebarwienia jezyka

cigzka reakcja skorna mogaca przebiegaé z pecherzami, tuszczeniem lub oddzielaniem sig
naskorka, rumien wielopostaciowy, polekowa reakcja z eozynofilig i objawami ogo6lnymi
(DRESS, ang. Drug reaction with eosinophilia and systemic symptoms);

bol stawow

niewydolno$¢ watroby, rzadko konczaca si¢ $miercig, piorunujgce zapalenie watroby, martwica
watroby

niewydolno$¢ nerek, zapalenie nerek

b6l brzucha przebiegajacy z biegunkg i goraczka

zmnigjszona liczba plytek krwi powodujaca sktonnos¢ do siniakow lub krwawien,

zmeczenie zwigzane z ciemnym zabarwieniem moczu spowodowane niedokrwistoscig z rozpadem
krwinek czerwonych.

Ponizej podano dziatania niepozadane zwigzane prawdopodobnie ze stosowaniem azytromycyny
stosowanej w leczeniu zakazen wywotanych przez kompleks Mycobacterium avium, inne niz
zglaszane podczas stosowania w innych wskazaniach.

Bardzo czesto (wystepujace u co najmniej 1 na 10 pacjentéw):

biegunka, bol brzucha, nudnosci, wzdgcia, uczucie dyskomfortu w jamie brzusznej, luzne stolce

Cze;sto (wystepujace u 1 do 10 na 100 pacjentow):

jadtowstret (brak apetytu)

zawroty glowy, bol glowy, parestezje (zaburzenie czucia - mrowienie, ktucie lub dretwienie
skory), zaburzenia smaku

zaburzenia widzenia

ghuchota

wysypka, $wiad

bol stawow



- uczucie zmgczenia

Niezbyt czesto (wystepujace u 1 do 10 na 1 000 pacjentow):
- niedoczulica

- zaburzenia stuchu, szumy uszne

- kotatanie serca

- zapalenie watroby

- ciezkie reakcje skorne (zespot Stevensa-Johnsona), reakcja nadwrazliwosci na §wiatto
- uczucie ogdlnego ostabienia fizycznego, zte samopoczucie

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

Tel.: 22 49-21-301

Fax: 22 49-21-309

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ roéwniez podmiotowi odpowiedzialnemu lub przedstawicielowi
podmiotu odpowiedzialnego w Polsce.

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

5. Jak przechowywac¢ lek Azitrox Z

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

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku. Termin waznos$ci
oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C, w oryginalnym opakowaniu.

Sporzadzong zawiesing nalezy przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C, nie dtuzej niz 5 dni.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Azitrox Z
Substancja czynng leku jest azytromycyna. 5 ml sporzadzonej zawiesiny doustnej zawiera 200 mg
azytromycyny w postaci azytromycyny dwuwodne;.

Pozostate sktadniki to: sacharoza, trisodu fosforan bezwodny, hydroksypropyloceluloza, guma
ksantan, aromat bananowy.

Jak wyglada lek Azitrox Z i co zawiera opakowanie
Lek Azitrox Z to sypki, pozbawiony grudek proszek barwy bialej, o aromacie bananowym.

W tekturowym pudetku znajduje si¢ jedna butelka polietylenowa z zamknigciem zabezpieczajgcym
przed otwarciem przez dzieci, zabezpieczona nakretka z miarky, dozownik strzykawkowy i tyzka
miarowa. Butelka zawiera proszek do sporzadzenia 15 ml lub 30 ml zawiesiny doustne;j.

Podmiot odpowiedzialny
Zentiva k.s., U kabelovny 130, Dolni Mécholupy, 102 37 Praga 10, Republika Czeska


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

Wytworca
S.C. Zentiva S.A., B-dul Theodor Pallady nr 50, sector 3, 032266 Bukareszt, Rumunia

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwroci¢ sie do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Zentiva Polska Sp. z o0.0., ul. Bonifraterska 17, 00-203 Warszawa.
Tel. (22) 37592 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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