Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

AzitroLEK 250, 250 mg, tabletki powlekane
AzitroLEK 500, 500 mg, tabletki powlekane
Azithromycinum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z tresScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

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

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci nalezy zwrdcic 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 lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:
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1.

Co to jest AzitroLEK i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku AzitroLEK
Jak stosowac AzitroLEK

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywaé AzitroLEK

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co to jest AzitroLEK i w jakim celu si¢ go stosuje

AzitroLEK jest antybiotykiem nalezagcym do grupy zwanej makrolidami. Jest stosowany w leczeniu
zakazen wywotanych przez bakterie.

Lek przepisywany jest zwykle do leczenia:
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zakazen w obrebie klatki piersiowej, takich jak przewlekte zapalenie oskrzeli, zapalenie phuc;
zakazenia migdatkow podniebiennych, gardta i zatok;

zakazenia ucha (ostre zapalenie ucha srodkowego);

zakazenia skory i tkanek migkkich (z wyjatkiem zakazen ran oparzeniowych);

zakazenia cewki moczowej i szyjki macicy, wywotanego przez chlamydie.

. Informacje wazne przed zastosowaniem leku AzitroLEK

Tego leku nie nalezy stosowad, jesli pacjent jest uczulony (nadwrazliwy) na:

azytromycyne;

erytromycyneg;

ktorykolwiek inny antybiotyk makrolidowy lub ketolidowy;

ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienione w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

P

rzed rozpocz¢ciem przyjmowania leku AzitroLEK nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta:
czasami, w wyniku stosowania leku AzitroLEK, moga wystgpi¢ reakcje alergiczne (swedzenie,
wysypka). Jesli jednak wystapi powazna reakcja alergiczna, pacjent odczuje szybko rozwijajacy si¢
obrzek twarzy i gardta (obrzgk naczynioruchowy), ktory powoduje uczucie dusznosci, lub nagte
bardzo zte samopoczucie (wstrzas). Wysoka goraczka, wysypka skorna, pecherze na skorze,
ztuszczanie si¢ skory, bol stawow i (lub) stan zapalny oka (zesp6t Stevensa-Johnsona, toksyczna
nekroliza naskorka, zespot DRESS lub ostra uogolniona osutka krostkowa) moga by¢ rowniez
objawami ci¢zkich reakcji alergicznych.
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« jesli pacjent ma zaburzenia czynnos$ci watroby, powinien poinformowa¢ o tym lekarza przed
rozpoczeciem stosowania leku AzitroLEK. W trakcie stosowania leku AzitroLEK wystapity
przypadki bardzo ci¢zkiego zapalenia watroby, ktore potencjalnie moze prowadzi¢ do
zagrazajgcego Zyciu pogorszenia czynnosci watroby. Nalezy natychmiast powiadomi¢ lekarza w
przypadku wystapienia u pacjenta takich objawow, jak: szybko postepujace ostabienie fizyczne
(astenia), ktoremu towarzyszy zottaczka, ciemne zabarwienie moczu, sktonno$¢ do krwawien,
zmnigjszony poziom §wiadomosci (encefalopatia watrobowa). Lekarz oceni czynno$¢ watroby i
prawdopodobnie zaleci pacjentowi zaprzestanie przyjmowania leku AzitroLEK.

+ zaburzenia czynnoS$ci nerek: jesli u pacjenta stwierdzono ci¢zkie zaburzenia czynnosci nerek, moze
by¢ konieczna zmiana dawki leku;

« zaburzenia neurologiczne lub psychiczne;

+ szczegllny rodzaj ostabienia migéni zwany miastenia

« jesli u pacjenta wystepowaly zakazenia patogenami opornymi na azytromycyne, erytromycyne,
likomycyng i (lub) klindamycyne lub metycylinoopornymi gronkowcami (mozliwo$¢ wystgpienia
opornosci krzyzowej).

Azytromycyna moze zwigksza¢ ryzyko zaburzen rytmu serca, dlatego jesli u pacjenta wystepuje
ktorekolwiek z wymienionych nizej zaburzen, przed rozpoczeciem stosowania leku nalezy
poinformowac o tym lekarza:

« zaburzenia serca, takie jak niewydolnos$¢ serca, bardzo wolna czynnos$¢ serca, nieregularna
czynnos$¢ serca lub nieprawidtowy zapis w elektrokardiogramie (EKG), okreslany jako ,,zespot
wydluzonego odstepu QT”;

« male stezenie potasu lub magnezu we krwi.

Jesli u pacjenta w trakcie leczenia lub po jego zakonczeniu wystapi biegunka lub luzne stolce, nalezy
natychmiast poinformowac o tym lekarza. Nie nalezy stosowac zadnego leku przeciwbiegunkowego
bez uprzedniego skonsultowania si¢ z lekarzem. Jesli biegunka bedzie si¢ utrzymywac, nalezy
powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Nalezy poinformowac lekarza, jesli:
+ pacjent zauwazy nasilenie objawow podczas leczenia lub wkroétce po jego zakonczeniu [mozliwosé
wystapienia nadkazen i (lub) opornosci].

Azytromycyna nie jest odpowiednia do leczenia cigzkich zakazen, w ktorych konieczne jest szybkie
uzyskanie duzego stgzenia antybiotyku we krwi.

Dzieci i mlodziez w wieku do 18 lat

W przypadku trudnosci z przyjmowaniem tabletek, na przyktad przez male dzieci, mozna rozwazy¢
zastosowanie zawiesiny AzitroLEK. Lek AzitroLEK w postaci tabletek nie jest odpowiedni dla dzieci o
masie ciala ponizej 45 kg.

Jesli po podaniu leku noworodkowi (w wieku ponizej 6 tygodni) wystapig wymioty lub rozdraznienie
podczas karmienia, nalezy natychmiast poinformowac o tym lekarza.

AzitroLEK a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac, rowniez tych, ktore
wydawane sg bez recepty. Jest to szczeg6lnie wazne przed rozpoczeciem leczenia tym lekiem.

+ Teofilina (stosowana w leczeniu astmy oskrzelowej): dzialanie teofiliny moze nasili¢ sig.

«  Warfaryna lub inny podobny lek przeciwzakrzepowy: jednoczesne stosowanie moze zwigkszy¢
ryzyko krwawienia.

+ Ergotamina, dihydroergotamina (stosowane w leczeniu migreny): mozliwe jest zatrucie
sporyszem (z mrowieniem konczyn, bolesnymi kurczami migéni oraz martwicg dloni i stop na
skutek ztego krgzenia krwi). Z tego wzgledu leczenie skojarzone nie jest zalecane.

« Cyklosporyna (stosowana w celu zahamowania czynnosci uktadu odpornosciowego
w zapobieganiu i leczeniu odrzucania przeszczepu narzadu lub szpiku kostnego): jesli leczenie
skojarzone jest konieczne, lekarz zaleci regularne wykonywanie badan krwi 1 moze skorygowac
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dawke leku.

- Digoksyna (lek stosowany w niewydolnosci serca): moze zwigkszy¢ sie stezenie digoksyny we
krwi. Lekarz zaleci zbadanie tego stezenia.

+ Kolchicyna (stosowana w leczeniu dny moczanowej i rodzinnej goraczki srédziemnomorskiej):
konieczne jest czestsze badanie stgzenia kolchicyny we krwi i w razie koniecznosci zmiana dawki
kolchicyny

+ Leki zobojetniajace kwas solny w Zoladku (stosowane w niestrawnosci): patrz punkt 3.

+ Cyzapryd (stosowany w zaburzeniach zotadka), terfenadyna (stosowana w katarze siennym),
pimozyd (stosowany w leczeniu niektorych chordb psychicznych), cytalopram (stosowany w
leczeniu depresji), fluorochinolony (antybiotyki stosowane w leczeniu zakazen bakteryjnych, np.

moksyfloksacyna i lewofloksacyna): jednoczesne stosowanie z azytromycyng moze powodowac
zaburzenia czynno$ci serca, dlatego leczenie skojarzone nie jest zalecane.

+ Leki stosowane w przypadku nieregularnej czynnosci serca (tak zwane leki
przeciwarytmiczne).

+ Zydowudyna (stosowana w leczeniu zakazen HIV): jednoczesne stosowanie moze zwiekszac
ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych.

« Nelfinawir (stosowany w zakazeniach HIV): jednoczesne stosowanie moze nasili¢ dziatania
niepozadane azytromycyny.

+ Alfentanyl (stosowany do narkozy) lub astemizol (w stosowany w katarze siennym): jednoczesne
stosowanie z azytromycyng moze nasila¢ dziatanie tych lekow.

+ Ryfabutyna (stosowana w leczeniu gruzlicy): lekarz moze zleci¢ badania kontrolne krwi i badanie
stezenia lekéw we krwi.

« Statyny (takie jak atorwastatyna, stosowana w celu zmniejszenia stezenia lipidow we krwi):
jednoczesne stosowanie z azytromycyna moze by¢ przyczyng zaburzen w obrgbie migsni.

+ Niektore leki (takie jak hydroksychlorochina), o ktérych wiadomo, ze powoduja zaburzenia
rytmu serca, np. wydtuzenie odstepu QT stwierdzone w elektrokardiogramie: jednoczesne
stosowanie moze zwigkszy¢ ryzyko wystapienia arytmii.

« Leki przeciwzakrzepowe z grupy kumaryny (leki rozrzedzajace krew, ktdre zapobiegaja
powstawaniu zakrzepow krwi); chociaz wydaje si¢, ze AzitroLEK nie ma wptywu na dziatanie
rozrzedzajace krew lekow z grupy kumaryny, konieczne moze by¢ czestsze kontrolowanie
krzepliwosci krwi przez lekarza zajmujacego si¢ leczeniem zakrzepicy i dostosowanie dawki.

AzitroLEK z jedzeniem i piciem
Tabletki mozna przyjmowac niezaleznie od positkow.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza
Lekarz zdecyduje, czy pacjentka powinna przyjmowac¢ ten lek w czasie cigzy, wyltacznie po ustaleniu,
ze korzysci przewyzszaja potencjalne ryzyko.

Karmienie piersig
Zglaszano, ze azytromycyna jest wydzielana do mleka ludzkiego. Nie obserwowano powaznych
dziatah niepozadanych azytromycyny u niemowlat.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Ten lek moze powodowac¢ wystapienie takich dzialan niepozadanych, jak zaburzenia widzenia,
niewyrazne widzenie, zawroty glowy oraz sennos¢. Moze to mie¢ wpltyw na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdéw i obslugiwania maszyn.

AzitroLEK 250 zawiera laktoze i s6d
Jezeli stwierdzono wezesniej u pacjenta nietolerancje niektdrych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

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

3 NL/H/xxxx/1A/1128/G



sodu”.

AzitroLEK 500 zawiera laktoze i s6d
Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukréw, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

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

3. Jak stosowacé AzitroLEK

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty. Podane nizej dawki leku przeznaczone sg dla dorostych i dzieci o masie
ciata wiekszej niz 45 kg. Tabletek nie nalezy podawa¢ dzieciom o mniejszej masie ciala. Dostgpna jest
zawiesina, ktora pozwoli na doktadne dawkowanie w mililitrach.

Zalecana dawka:

AzitroLEK stosuje si¢ w cyklu 3- lub 5-dniowym.
+  Cykl 3-dniowy: 500 mg (2 tabletki 250 mg lub 1 tabletka 500 mg) jeden raz na dobe.
+  Cykl 5-dniowy:

- w pierwszym dniu 500 mg (2 tabletki 250 mg);

- w drugim, trzecim, czwartym i pigtym dniu 250 mg (1 tabletka 250 mg).

W zapaleniu cewki moczowej i szyjki macicy spowodowanym przez chlamydie, lek stosuje si¢
w cyklu jednodniowym.
+  Cykl 1-dniowy: jednorazowo 1000 mg (4 tabletki 250 mg lub 2 tabletki 500 mg).

Tabletki nalezy zazy¢ naraz, jednego dnia.

Pacjenci w podeszlym wieku
W przypadku pacjentow w podesztym wieku lekarz przepisze takg sama dawke, jak dla oso6b
dorostych.

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

Tabletki nalezy polyka¢ popijajac woda.

= Tabletki mozna przyjmowac niezaleznie od positkow.

= Tabletki leku AzitroLEK 250 nalezy polykaé w calosci.

= Tabletki leku AzitroLEK 500 mozna w razie potrzeby podzieli¢ na potowy.

Stosowanie leku AzitroLEK z lekami na niestrawnos$¢
Jesli konieczne jest stosowanie lekow na niestrawnos¢, takich jak leki zoboj¢tniajace sok zotadkowy,
tabletki AzitroLEK nalezy zazywac¢ w odstepie 2 godzin przed lub po przyjeciu leku zobojetniajacego.

Pominiecie zastosowania leku AzitroLEK

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

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku AzitroLEK

Zazycie zbyt wielu tabletek moze by¢ przyczyng ztego samopoczucia. Mogg roéwniez wystapi¢ takie
dziatania niepozadane, jak przemijajaca gluchota, nudno$ci, wymioty i biegunka. W takim przypadku
nalezy niezwlocznie zwroéci€ si¢ do lekarza lub udac si¢ do najblizszego szpitala. Jesli to mozliwe,
nalezy zabra¢ ze sobg i pokaza¢ lekarzowi tabletki lub opakowanie po leku.
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Przerwanie stosowania leku AzitroLEK

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

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

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

Jesli wystapi ktorykolwiek z wymienionych nizej objawow ciezkiej reakcji alergicznej, nalezy

przerwac stosowanie leku i niezwlocznie skontaktowac sie z lekarzem lub udac¢ si¢ do najblizszego

szpitala:

= nagtle trudnosci w oddychaniu, méwieniu lub potykaniu;

= obrzgk warg, jezyka, twarzy i szyi;

= bardzo silne zawroty gtowy lub omdlenie;

= ciezka lub swedzaca wysypka skorna, zwlaszcza w postaci pecherzy, z jednoczesnym bélem oczu,
jamy ustnej lub narzadow pitciowych;

Jesli wystapi ktorekolwiek z wymienionych nizej dziatan niepozadanych, nalezy zwrécié si¢ do

lekarza tak szybko, jak to jest mozliwe:

= cigzka biegunka, ktora trwa dtugo lub zawiera krew, z bolem Zotadka lub goraczka; moze to by¢
objaw cigzkiego zapalenia jelita, wystepujacego rzadko po leczeniu antybiotykami;

= zazoélcenie skory lub biatkowek oczu, spowodowane zaburzeniami czynnosci watrobys;

= zapalenie trzustki, powodujace silny bol brzucha i plecow;

= zwigkszone lub zmniejszone wydalanie moczu lub §lady krwi w moczu, spowodowane zaburzeniami
czynnosci nerek;

= wysypka skérna spowodowana nadwrazliwoscig na $wiatto stoneczne;

= nietypowe powstawanie siniakow lub krwawienia;

= nieregularna lub szybka czynnos¢ serca.

Sa to ciezkie dziatania niepozadane i moze by¢ konieczna natychmiastowa pomoc lekarza. Cigzkie
dziatania niepozadane wystepuja niezbyt czgsto (mogg wystepowac rzadziej niz u 1 na 100 osob), rzadko
(moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 1000 os6b) lub nie mozna okresli¢ ich czgstosci na podstawie
dostepnych danych.

Inne mozliwe dzialania niepozadane

Bardzo czeste dziatania niepozadane (moga wystepowac czesciej niz u 1 na 10 osob):
= biegunka, bol brzucha, nudno$ci, wzdecia

Czeste dziatania niepozadane (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 10 osob):

= bol glowy

= wymioty, niestrawnos¢, kurcze brzucha, nudnosci

= mala liczba limfocytow (rodzaj krwinek biatych), zwigkszona liczba eozynofilow (rodzaj krwinek
bialych), mate stgzenie wodorowgglanow we krwi, zwigkszona liczba bazofilow, monocytow
i neutrofilow (rodzaje krwinek biatych)

= zmiany w odczuwaniu smaku (dysgeuzja)

= zawroty glowy

= sennos¢

= uczucie ktucia, swedzenia lub mrowienia bez przyczyny (parestezje)
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zaburzenia widzenia

gluchota

wysypka, swedzenie (§wiad)

odbijanie i pieczenie w zotadku (niestrawnos¢)
bol stawodw (artralgia)

zmgczenie

Niezbyt czeste dziatania niepozadane (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 100 osob):

zakazenia drozdzakowe i bakteryjne, zwtaszcza jamy ustnej, gardta, nosa, pluc, jelit i pochwy
mata liczba leukocytow (rodzaj krwinek biatych), mata liczba neutrofiléw (rodzaj krwinek biatych),
zwigkszona liczba eozynofilow (rodzaj krwinek biatych)

obrzek, reakcje alergiczne o r6znym nasileniu (obrzek naczynioruchowy)

utrata apetytu (jadtowstret)

nerwowos$¢, bezsennos¢, mrowienie lub dretwienie dtoni lub stop

odczucie wirowania (zawroty glowy pochodzenia btednikowego)

kotatanie serca

pocenie si¢ (uderzenia goraca)

trudnos$ci w oddychaniu, krwawienie z nosa

zaparcie, gazy, niestrawnos¢, zapalenie zotadka, trudnosci w potykaniu, wzdecia, sucho$¢ w jamie
ustnej, odbijanie si¢, owrzodzenie jamy ustnej, nasilone $linienie

zapalenie watroby, nieprawidtowa czynno$¢ watroby

zapalenie skory, suchos¢ skory, pocenie si¢

zespot Stevensa-Johnsona

zapalenie stawow, bole miesni, plecow i szyi

trudnosci i bol podczas oddawania moczu, bol nerki

krwawienie z drog rodnych, zaburzenia jader

obrzek skory, ostabienie, obrzek twarzy, bol w klatce piersiowej, goraczka, bol

nieprawidlowe wyniki badan laboratoryjnych (np. krwi, czynnos$ci watroby i nerek)

powiktania po leczeniu

zapalenie gardta

zaburzenia stuchu, dzwonienie w uszach (szumy uszne)

nadwrazliwo$¢ na §wiatlo lub §wiatto stoneczne, z mozliwym powstawaniem zmian skornych (reakcja
nadwrazliwos$ci na $wiatto)

zmnigjszona wrazliwos¢ czuciowa (niedoczulica)

Rzadkie dziatania niepozadane (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 1000 osdb):

drazliwos¢

z6ttaczka

pobudzenie

osutka skorna charakteryzyjaca si¢ szybkim pojawianiem si¢ obszarow zaczerwienienia skory
usianych niewielkimi krostkami (pecherzykami wypelionymi biatym lub z6itym ptynem)
op6zniona reakcja alergiczna (do kilku tygodni po ekspozycji) z wysypka 1 innymi mozliwymi
objawami, takimi jak obrzek twarzy, powigkszone wezly chlonne i nieprawidtowe wyniki badan,
np. wyniki badan czynnosci watroby i zwickszona liczba niektorych krwinek biatych (reakcja
polekowa z eozynofilig i objawami ogdlnymi, DRESS)

Czestos¢ nieznana (cze¢stoSci nie mozna okresli¢ na podstawie dostepnych danych):

zmniejszenie liczby ptytek krwi, co zwigksza ryzyko krwawienia lub powstawania siniakow
zmniejszenie liczby krwinek czerwonych, co powoduje bladozotte zabarwienie skory oraz
ostabienie lub duszno$¢

odczucie agresji, Igku, silnego splatania, omamy

drgawki, omdlenie, nadmierna aktywnosc¢, zaburzenia wechu, utrata wechu lub smaku, ostabienie
miesni (miastenia)

nieprawidlowy zapis EKG, arytmia

niskie ci$nienie tetnicze krwi

przebarwienie jezyka, przebarwienia zebow

niewydolno$¢ watroby, ci¢zkie zapalenie watroby
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= niewydolno$¢ nerek, zapalenie nerek
= toksyczna nekroliza naskorka

= rumien wielopostaciowy

= ciczka reakcja alergiczna

Nastepujgce dzialania niepozadane zostaly zgloszone w profilaktyce i leczeniu zakazen
Mycobacterium Avium Complex (MAC):

Bardzo czeste dziatania niepozadane (mogg wystepowaé czeSciej niz u 1 na 10 oséb):

= biegunka

= bol brzucha
= nudnosci

= wzdecia

= dyskomfort w jamie brzusznej
= luzne stolce

Czeste dziatania niepozgdane (mogg wystepowa¢ rzadziej niz u 1 na 10 oséb):
= utrata apetytu (jadtowstret)

= zawroty glowy

= bdl glowy

= uczucie mrowienia lub drgtwienia (parestezje)
= zmiany w odczuwaniu smaku (dysgeuzja)

= zaburzenia widzenia

= ghuchota

= wysypki

= swedzenie (Swiad)

= bol stawow (artralgia)

= zmgczenie

Niezbyt czeste dziatania niepozgdane (mogg wystepowa¢ rzadziej niz u 1 na 100 osob):

= zmniejszona wrazliwos$¢ czuciowa (niedoczulica)

= zaburzenia stuchu, dzwonienie w uszach (szumy uszne)

= zaburzenia rytmu lub czgstosci i $wiadomos¢ bicia serca (kotatanie serca)

= choroby watroby, takie jak zapalenie watroby

= pecherze i (lub) krwawienie z warg, oczu, nosa, ust i narzagdow plciowych, ktére moga by¢
spowodowane zespotem Stevensa-Johnsona.

= alergiczne reakcje skorne, takie jak wrazliwos$¢ na $wiatto stoneczne, zaczerwienienie, uszczenie si¢ i
obrzek skory.

= ostabienie (astenia)

= 0go6lne zle samopoczucie

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dzialania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i1 Produktow
Biobojczych:

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 zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.
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5. Jak przechowywaé AzitroLEK
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

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

Brak szczeg6lnych §rodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera AzitroLEK
= Substancjg czynng jest azytromycyna.
- Kazda tabletka powlekana zawiera 250 mg azytromycyny (w postaci dwuwodnej).
- Kazda tabletka powlekana zawiera 500 mg azytromycyny (w postaci dwuwodnej).
= Pozostale sktadniki to:
rdzen tabletki: celuloza mikrokrystaliczna, skrobia zelowana, karboksymetyloskrobia sodowa (typ
A), krzemionka koloidalna bezwodna, sodu laurylosiarczan, magnezu stearynian; otoczka:
hypromeloza, tytanu dwutlenek (E 171), laktoza jednowodna, makrogol 4000.

Jak wyglada AzitroLEK i co zawiera opakowanie

AzitroLEK 250: biate lub bialawe podluzne tabletki powlekane, gtadkie z obu stron.

AzitroLEK 500: biale lub bialawe podluzne tabletki powlekane z gteboka linig podziatu po jedne;j
stronie 1 nacigciem po drugiej stronie. Tabletki mozna podzieli¢ na rowne dawki.

Blistry:
Opakowania AzitroLEK 250 zawierajg 6 tabletek powlekanych.
Opakowania AzitroLEK 500 zawieraja 3 lub 6 tabletek powlekanych.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Podmiot odpowiedzialny

Sandoz GmbH

Biochemiestrasse 10

A-6250 Kundl, Austria

Wytwoérca/ Importer
Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
A-6250 Kundl
Austria

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57
1526 Ljubljana, Stowenia

Novartis Pharmaceuticals S.R.L.

Livezeni Street no 7A
540472 Targu Mures, Rumunia
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W celu uzyskania bardziej szczegolowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrdcié si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Sandoz Polska Sp. z o0.0.

ul. Domaniewska 50 C

02-672 Warszawa

tel. 22 209 70 00

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego i w Zjednoczonym Krolestwie (Irlandii Pélnocnej) pod nastepujacymi
nazwami:

Austria Azithromycin Sandoz 500 mg — Filmtabletten

Czechy Azitromycin Sandoz

Dania Azitromycin "Sandoz"”

Estonia Azithromycin Sandoz 250 mg/500 mg

Finlandia Azithromycin Sandoz 250 mg/500 mg, kalvopéillysteinen tabletti
Irlandia Pn Azithromycin 500mg Tablets

Wegry Azi Sandoz 250 mg/500 mg filmtabletta

Wiochy AZITROMICINA SANDOZ

Litwa Azithromycin Sandoz 500 mg plévele dengtos tabletés

Lotwa Azithromycin Sandoz 500 mg apvalkotas tabletes

Holandia Azitromycine Sandoz 250mg/500 mg, filmomhulde tabletten
Polska AZITROLEK 250/500

Portugalia AZITROMICINA SANDOZ

Szwecja Azithromycin Sandoz 250 mg/500 mg filmdragerade tabletter
Stowenia Azitromicin Sandoz 250 mg/500 mg filmsko obloZene tablete
Stowacja Azithromycin Sandoz 250 mg/500 mg filmom obalené tablety

Data ostatniej aktualizacji ulotki:10/2025
(logo podmiotu odpowiedzialnego)
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