Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Davercin, 150 mg/5 ml, granulat do sporzadzania zawiesiny doustnej
Erythromycini cyclocarbonas

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

informacje wazne dla pacjenta.

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

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

- Lek ten przepisano $cisle okre§lonej 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. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest Davercin i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Davercin
3. Jak stosowa¢ Davercin

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywaé¢ Davercin

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest Davercin i w jakim celu si¢ go stosuje

Davercin zawiera jako substancj¢ czynng cykliczny weglan erytromycyny, ktory nalezy do
antybiotykow makrolidowych. Hamuje rozwdj wielu bakterii (dziatanie bakteriostatyczne).

Davercin jest stosowany w leczeniu nastepujgcych zakazen:
e zakazenia drog oddechowych, np. zapalenie ptuc wywotane przez Mycoplasma pneumoniae,
Chlamydia pneumoniae;
e krztusiec (wywotywany przez Bordetella pertussis) u niemowlat i matych dzieci, rowniez
zapobieganie zakazeniu pateczka krztusca (u 0s6b majacych bezposredni kontakt z chorym);
zapalenie cewki moczowej wywotane przez Chlamydia trachomatis, Ureaplasma urealyticum;
zakazenia przewodu pokarmowego wywotane przez Campylobacter jejuni, Campylobacter coli;
tupiez rumieniowaty (wywolywany przez Corynebacterium minutissimum);
wrzod migkki (wywotywany przez Haemophilus ducreyi);
zakazenia skory i tkanek migkkich wywotane przez szczepy Staphylococcus aureus niewrazliwe na
penicyliny oraz u pacjentow uczulonych na antybiotyki z grupy penicylin;
e cykliczny weglan erytromycyny uwazany jest za antybiotyk alternatywny w przypadku
nadwrazliwos$ci na penicyliny w paciorkowcowym zapaleniu gardta,
ptonicy (Streptococcus pyogenes), zakazeniach wywotywanych przez Streptococcus pneumoniae,
btonicy (Corynebacterium diphtheriae), rozycy (Erysipelothrix rusiopathiae),
rzezgczce (Neisseria gonorrhoeae), wczesnej kile (Treponema pallidum), w zapobieganiu
bakteryjnemu zapaleniu wsierdzia u chorych poddanych zabiegom stomatologicznym.

2. Informacje wazne przed podaniem leku Davercin

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Davercin

e jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwos¢) na cykliczny weglan erytromycyny lub inne antybiotyki
makrolidowe lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);

e jesli pacjent ma cigzkg niewydolnos¢ watroby;
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e jesli pacjent jednoczesnie przyjmuije lek o nazwie:

= |owastatyna lub symwastatyna (leki obnizajace poziom cholesterolu we krwi), terfenadyne lub
astemizol (powszechnie stosowane w leczeniu kataru siennego i alergii), cizapryd (stosowany w
leczeniu dolegliwo$ci zotagdkowych), pimozyd (stosowany w leczeniu schorzen
psychiatrycznych), karbamazeping lub ketokonazol podczas stosowania erytromycyny poniewaz
faczne stosowanie tych lekoéw moze czasami powodowac powazne zaburzenia akcji serca.
Nalezy zapytac lekarza o alternatywne leki, ktore pacjent moze przyjmowac zamiast tych wyzej
wymienionych (patrz punkt 2 ,,Inne leki i Davercin”).

» |omitapid (stosowany w celu zmniejszenia podwyzszonego stezenia we krwi lipidow, takich jak
cholesterol i trojglicerydy). Przyjmowanie tego leku jednocze$nie z erytromycyng moze
prowadzi¢ do zwickszenia aktywnoS$ci enzymow wytwarzanych przez komorki watroby
(aminotransferazy) oznacza to, ze watroba jest obcigzona i moga wystapic¢ zaburzenia jej
czynnosci.

e jesli u pacjenta wystepuje nieprawidtowo niski poziom potasu lub magnezu we krwi (hipomagnezemia

lub hipokaliemia);

e jesli u pacjenta lub cztonka rodziny pacjenta wystepuja zaburzenia akcji serca w wywiadzie
(czestoskurcz komorowy lub zaburzenia rytmu typu torsades de pointes) albo nieprawidtowos$¢ w
elektrokardiogramie (zapisie czynnosci elektrycznej serca) zwana ,,zespotem dhugiego odstepu QT”.

Jesli powyzsze okolicznosci dotyczg pacjenta, nie powinien on przyjmowac leku Davercin.
W razie watpliwosci przed rozpoczeciem stosowania leku Davercin nalezy porozumie¢ si¢ z lekarzem
prowadzacym lub farmaceutg.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania tego leku nalezy poinformowac¢ lekarza, jesli u pacjenta wystepuja:
e choroby watroby i (lub) nerek;

e pacjent przyjmuje inne leki, o ktorych wiadomo, ze powoduja powazne zaburzenia akcji serca;
e U pacjenta wystepujg problemy z sercem.

W trakcie stosowania leku Davercin nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli wystapi ostra, przedtuzajaca
si¢ biegunka.

Davercin a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac, w tym lekach dostepnych bez recepty.

Jesli pacjent stosuje jeden z ponizej wymienionych lekow, rownoczesne ich stosowanie z lekiem
Davercin jest przeciwwskazane:

o |owastatyna, symwastatyna (leki obnizajace poziom cholesterolu we krwi);

astemizol, terfenadyna (leki przeciwhistaminowe stosowane w leczeniu reakcji alergicznych);
cyzapryd (stosowany w zaburzeniach zotadka);

karbamazepina, fenytoina (leki stosowane w padaczce);

ketokonazol (lek przeciwgrzybiczy);

lomitapid (stosowany w celu zmniejszenia podwyzszonego stezenia we krwi lipidéw, takich jak
cholesterol i trojglicerydy).

Istotne jest rowniez to, czy pacjent przyjmuje leki o nazwie:

» fenytoina (leki stosowane w padaczce);

o teofilina (stosowana w leczeniu astmy oskrzelowej i innych choréb ptuc);

o digoksyna (stosowana w leczeniu niewydolnosci serca);

o cyklosporyna (stosowana w celu zahamowania czynnos$ci uktadu odpornosciowego w zapobieganiu
i leczeniu odrzucania przeszczepu narzadu lub szpiku kostnego);

o alfentanyl (lek przeciwbdlowy i uspokajajacy);

o leki nasenne / uspakajajace;
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e ergotamina, dihydroergotamina (stosowane w leczeniu migreny);

o doustne leki przeciwzakrzepowe np. warfaryna, acenokumarol i rywaroksaban (stosowane w celu
rozrzedzenia krwi);

o doustne $rodki antykoncepcyijne;

o kortykosteroidy, podawane doustnie, w zastrzykach lub wziewnie (uzywane, aby ostabia¢ uktad
odpornosciowy organizmu — jest to uzyteczne w leczeniu wielu schorzen);

¢ hydroksychlorochina lub chlorochina (stosowane w leczeniu takich choréb, jak reumatoidalne
zapalenie stawow lub w leczeniu lub zapobieganiu malarii). Przyjmowanie tych lekow
jednoczesnie z erytromycyng moze zwicksza¢ prawdopodobienstwo wystapienia nieprawidlowego
rytmu serca oraz innych powaznych dziatan niepozadanych dotyczacych serca.

Ciaza i karmienie piersia
W ciazy i w okresie karmienia piersig lub gdy istnieje podejrzenie, ze kobieta jest w cigzy, lub gdy
planuje ciaze, przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Substancja czynna leku Davercin moze przenikaé przez tozysko u kobiet w cigzy i jest wydzielana z
mlekiem. Informacje z badan dotyczacych ryzyka wad wrodzonych nie sg spdjne, jednak w niektorych
badaniach stwierdzono wady serca po stosowaniu leku Davercin we wczesnym okresie cigzy.

Erytromycyne mozna podawa¢ kobietom w cigzy lub karmiagcym piersia jedynie w przypadku, gdy w
opinii lekarza jest to zdecydowanie konieczne.

Lek Davercin zawiera sacharoze
Lek zawiera 2 146 mg sacharozy w 5 ml zawiesiny. Jesli stwierdzono wcze$niej u pacjenta nietolerancije
niektorych cukrow, pacjent powinien skonsultowacé si¢ z lekarzem przed przyj¢ciem leku.

Lek Davercin zawiera séd

Lek zawiera 46 mg sodu w 5 ml zawiesiny (w kazdej jednostce dawkowania) (gtéwnego sktadnika
soli kuchennej). Odpowiada to 2,3% maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0sob
dorostych.

3. Jak stosowa¢é¢ Davercin

Davercin nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku watpliwos$ci nalezy
ponownie skontaktowac¢ si¢ z lekarzem prowadzgcym lub farmaceuta.

Dorosli

Dawka poczatkowa wynosi zwykle 750 mg (5 miarek). Nastepnie podaje sie 525 mg (3,5 miarki) co
12 godzin.

W cigzkich zakazeniach dawke mozna zwigkszy¢ do 2 g na dobe, w dwoch dawkach podzielonych, to
znaczy po 1 g (7 miarek) co 12 godzin.

Dzieci
Dawka poczatkowa wynosi zwykle 30 mg/kg mc. Nastepnie podaje si¢ 15 mg/kg me. co 12 godzin.

Czas leczenia
Doktadny czas leczenia ustala lekarz.

Sposéb podawania
Lek podaje si¢ na czczo, 1 godzing przed lub 2 godziny po positku.

Sposob przygotowania zawiesiny
Do butelki z granulatem wla¢ do kreski (60 ml) przegotowang, ostudzong wode. Wstrzgsaé do
uzyskania zawiesiny. Po odstawieniu, jesli trzeba, dopelni¢ woda do kreski.

3
zmPSUSA_25.09.2023 v4



Przed podaniem kazdej dawki butelke z zawiesina nalezy zawsze energicznie wstrzasnaé.
W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku jest za mocne lub za stabe, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Davercin

Jezeli pacjent przyjat wicksza dawke leku Davercin niz zalecana, objawy moga obejmowac
podraznienie zotadka i jelit (nudnosci, wymioty lub biegunke, bol brzucha) oraz zaburzenia stuchu.
W przypadku zazycia wigkszej dawki niz zalecana nalezy poinformowac lekarza prowadzacego lub
zglosi¢ si¢ do najblizszego oddziatu ratunkowego w szpitalu. Nalezy zabra¢ ze sobg lek w
oryginalnym pudetku tak, aby personel mogt doktadnie sprawdzi¢, jaki lek zostal zastosowany.

Pominigcie zastosowania leku Davercin

Pominigta dawke nalezy przyjac tak szybko jak to mozliwe, a nastgpne dawki podawac zgodnie z
zaleconym schematem dawkowania. Jesli jednak zbliza si¢ czas zazycia kolejnej dawki, nalezy
pomina¢ zapomniang dawke i nastgpng zazy¢ zgodnie z zaleceniem.

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupelnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Davercin

Wazne jest, aby lek byt stosowany zgodnie z zalecanym cyklem leczenia. Nie nalezy przerywac
leczenia, dlatego, Ze pacjent poczut si¢ lepiej. Jesli cykl leczenia zostanie przerwany zbyt wczesnie,
zakazenie moze nawrocic.

Jesli pacjent czuje si¢ gorzej w trakcie leczenia lub nie czuje si¢ dobrze po zakonczeniu zalecanego
cyklu leczenia, powinien porozumie¢ si¢ z lekarzem.

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

4. Mozliwe dzialania niepozgdane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Ponizej wymieniono dziatania niepozadane tego leku, jakie mogg wystapic.

Ci¢zkie dzialania niepozadane

Jesli wystapi ktorekolwiek z wymienionych dzialan, nalezy przerwa¢ przyjmowanie leku i

natychmiast poinformowac o tym lekarza lub uda¢ si¢ do izby przyjeé najblizszego szpitala.

e reakcje alergiczne
- obrzgk warg, twarzy lub szyi, prowadzacy do ciezkich trudnosci w oddychaniu, wysypka na

skorze lub pokrzywka;

- pecherze lub krwawienie w okolicach ust, oczu, nosa, jamy ustnej i narzagdow ptciowych, co
moze by¢ spowodowane cigzkimi schorzeniami, takimi jak zespot Stevensa-Johnsona lub
martwica toksyczno-rozptywna naskorka;

e nieprawidlowa akcja serca (w tym kolatanie, szybsze bicie serca, zagrazajace zyciu zaburzenia
rytmu serca zwane torsades de pointes lub nieprawidlowa praca serca w zapisie EKG) albo
zatrzymanie akcji serca;

e przedtuzajaca si¢ biegunka, z zawartoscig krwi lub $luzu w kale.

Jesli u pacjenta wystapi cigzka reakcja skorna: czerwona, tuszczaca si¢ wysypka z guzkami pod skorg i
pecherzami (osutka krostkowa), nalezy natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem. Czgstosé
wystepowania tych objawow niepozadanych jest nieznana (nie mozna jej okresli¢ na podstawie
dostepnych danych).

Inne dzialania niepozadane, ktére moga wystapi¢ podczas stosowania leku:

o zakazenia niewrazliwymi na lek bakteriami lub grzybami;
e bardzo rzadko obserwowano zmniejszenie liczby niektorych rodzajoéw biatych krwinek;
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e sporadycznie u niektdrych pacjentow moga wystapi¢ zaburzenia stuchu (szumy uszne, gluchota),
zwlaszcza po podaniu duzych dawek leku i (lub) u pacjentéw z niewydolnoscig watroby i nerek -
zaburzenia te zwykle mijajg po odstawieniu leku;
sporadycznie moga wystapi¢ zaburzenia rytmu serca, kotatanie serca;

e bole brzucha, nudno$ci, wymioty, biegunka — najczesciej pojawiaja sie¢ po podaniu duzych dawek
leku;

e przemijajace zwigkszenie aktywnos$ci niektorych substancji (enzymow) wytwarzanych w watrobie
(widoczne w wynikach badan krwi);

o rzadko obserwowano zaburzenia czynno$ci watroby, zapalenie watroby z zoltaczka, powodowang
przez zwigkszenie stgzenia bilirubiny (substancja wytwarzana w watrobie) we krwi, ktora moze
spowodowac zotte zabarwienie skory 1 biatek oczu;
zaburzenia oddawania moczu, ktérych przyczyng mogg by¢ choroby nerek;

e zawroty gltowy, stany splatania, omamy, koszmary nocne, zapalenie trzustki obserwowano bardzo
rzadko.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ 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 niepozadane mozna zgtasza¢ rdwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢é Davercin

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Granulat do sporzadzania zawiesiny doustnej: przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

Zawiesina wodna: przechowywaé w lodowce (2°C do 8°C); okres waznosci zawiesiny: 14 dni.

Nie stosowac leku Davercin po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Lekoéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.
6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Davercin

Substancjg czynng leku jest cykliczny weglan erytromycyny.
1 ml przygotowanej zawiesiny zawiera 30 mg cyklicznego 11,12-weglanu erytromycyny.
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https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Substancje pomocnicze to: karmeloza sodowa, disodu wodorofosforan bezwodny, substancja
poprawiajaca smak i zapach wisniowa, substancja poprawiajaca smak i zapach karmelowa, lecytyna
sojowa, zotcien chinolinowa (E 104), sacharoza.

Jak wyglada lek Davercin i co zawiera opakowanie
Granulat barwy zéktej

Opakowanie: 30 g granulatu w butelce, w tekturowym pudetku.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Tarchominskie Zaktady Farmaceutyczne ,,Polfa” Spotka Akcyjna
ul. A. Fleminga 2

03-176 Warszawa
Numer telefonu: 22 811-18-14

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwroci¢ sie do
podmiotu odpowiedzialnego.

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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