Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

AzitroLEK, 100 mg/5 ml, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej
AzitroLEK, 200 mg/5 ml, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej
Azithromycinum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia 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 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 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:

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

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ AzitroLEK

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

QAP

—

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

Lek AzitroLEK zawiera substancj¢ czynng azytromycyna. Azytromycyna jest antybio nalezacym
do grupy antybiotykéw znanych jako makrolidy, ktore blokuja wzrost wrazliwych bakterii.

Lek AzitroLEK przyjmuje si¢ w leczeniu nastepujacych zakazen:

Dorosli i mlodziez o masie ciata 45 kg 1 wiecej
- zakazenia migdatkow (zapalenie migdatkow) lub gardta (zapalenie gardta) wywotane przez
bakterie paciorkowca
- zakazenia bakteryjne zatok (zapalenie zatok)
- zakazenia bakteryjne ucha srodkowego (zapalenie ucha srodkowego)
- zapalenie pluc (pozaszpitalne zapalenie ptuc, nienabyte w szpitalu)
- zakazenia bakteryjne skory i tkanek podskornych

Dorosli:
Oprocz wskazan wymienionych powyzej lek AzitroLEK mozna przyjmowac rowniez
w leczeniu nastgpujacych zakazen:
- - zakazenia cewki moczowej i szyjki macicy wywotane przez bakterie Chlamydia trachomatis.
- zakazenia bakteryjne u pacjentow z dlugotrwatym zapaleniem ptuc (przewlekle zapalenie oskrzeli)

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku AzitroLEK

Kiedy nie przyjmowa¢ leku AzitroLEK
» jesli pacjent ma uczulenie na azytromycyne, erytromycyne, jakikolwiek antybiotyk makrolidowy
lub ketolidowy lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6)

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem przyjmowania leku AzitroLEK nalezy omowi¢ to z lekarzem lub farmaceuta, jesli
u pacjenta wystepuje lub wystepowat ktorykolwiek z ponizszych stanow:

» choroby serca (np. zaburzenia rytmu serca lub niewydolno$¢ serca) lub niskie stezenie potasu lub
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magnezu we krwi: choroby te mogg przyczyni¢ si¢ do wystapienia powaznych dziatan
niepozadanych azytromycyny zwiazanych z sercem.

o choroby watroby: moze by¢ konieczne monitorowanie czynnosci watroby lub przerwanie leczenia
przez lekarza

« ciezka biegunka po podaniu innych antybiotykéw

- miejscowe oslabienie mies$ni (miastenia), poniewaz objawy tej choroby moga si¢ nasili¢ podczas
leczenia

o lub jesli pacjent przyjmuje pochodne sporyszu, takie jak ergotamina (stosowana w leczeniu
migreny), poniewaz tych lekow nie nalezy przyjmowac razem z lekiem Azitrolek.

Nalezy przerwac przyjmowanie leku i natychmiast skontaktowac sie¢ z lekarzem (patrz takze
»Powazne dzialania niepozadane” w punkcie 4):

« jesli pacjent odczuwa, ze wystepuje u niego reakcja alergiczna (np. trudnosci w oddychaniu, obrzgk
twarzy lub gardla, wysypka, pgcherze).

o jesli pacjent zauwazy ktorykolwiek z objawdw opisanych w punkcie 4 zwiazanych z powaznymi
reakcjami skornymi, w tym zespolem Stevensa-Johnsona, toksyczng nekroliza naskorka, reakcja
polekowa z eozynofilig i objawami ogoélnoustrojowymi (ang. drug reaction with eosinophilia and
systemic symptoms, DRESS) oraz ostrag uog6lniona osutkg krostkowa (ang. acute generalised
exanthematous pustulosis, AGEP), ktére zgtaszano w zwiazku z leczeniem azytromycyng.

« jesli pacjent odczuwa nieprawidlowe bicie serca lub kotatanie serca, zawroty glowy lub wystepuje
u niego omdlenie podczas przyjmowania leku Azitrolek.

- jesli u pacjenta wystapia objawy choroby watroby (np. ciemne zabarwienie moczu, utrata apetytu
lub zazotcenie skory lub biatkowek oczu).

« jesli u pacjenta wystapi ciezka biegunka w trakcie lub po zakonczeniu leczenia. Nie nalezy
przyjmowac zadnych lekoéw w celu leczenia biegunki bez uprzedniej konsultacji z lekarzem. Jesli
biegunka nie ustapi lub wystapi ponownie w ciggu pierwszych tygodni po zakonczeniu leczenia,
nalezy réwniez poinformowac o tym lekarza

Nadkazenie
Lekarz moze obserwowac pacjenta pod katem objawow dodatkowych zakazen bakteryjnych lub
grzybiczych, ktorych nie mozna leczy¢ lekiem AzitroLEK (nadkazenie).

Zakazenia przenoszone droga plciowa

Lekarz moze wykona¢ badanie w kierunku kilty 1 wykluczy¢ potencjalne zakazenie kita, choroba
przenoszong droga plciowa, ktéra w przeciwnym razie moze postepowac niewykryta i by¢ rozpoznana
z op6znieniem. Ponadto w kazdym przypadku zakazenia bakteryjnego przenoszonego droga ptciowa
lekarz rozpocznie laboratoryjne badania kontrolne w celu sprawdzania skutecznos$ci leczenia.

Dzieci i mlodziez
Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty, jesli dziecko jest w wieku ponizej 6 miesigcy, poniewaz
nie wykazano bezpieczenstwa stosowania i skutecznos$ci tego produktu leczniczego u tych dzieci.

Przerostowe zwezenie odzwiernika u niemowlat (ang. Infantile hypertrophic pyloric stenosis, IHPS)
Jesli dziecko jest w wieku ponizej 6 miesiecy i lekarz zalecit leczenie azytromycyna, nalezy przerwaé
podawanie mu tego leku i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli wystapig u niego wymioty
chlustajace lub stanie si¢ ono drazliwe podczas karmienia lub wkrétce po nim.

Lek 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.

Przyjmowanie leku AzitroLEK jednocze$nie z niektorymi innymi lekami moze powodowa¢ dziatania
niepozadane. Z tego powodu szczegdlnie wazne jest, aby poinformowac lekarza, jesli pacjent stosuje
ktorykolwiek z ponizszych lekow:
- atorwastatyna i inne leki z grupy statyn (stosowane do obnizania st¢zenia cholesterolu we krwi
1 zapobiegania chorobom serca, w tym zawalom serca i udarom mozgu)
- cyklosporyna (stosowana do zapobiegania odrzuceniu przeszczepdw narzadow przez organizm)
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kolchicyna (stosowana w leczeniu dny moczanowej i rodzinnej goraczki srodziemnomorskiej)
dabigatran (stosowany do zapobiegania i w leczeniu tworzenia si¢ skrzepow krwi (lek
przeciwzakrzepowy))

digoksyna (stosowana w leczeniu chordb serca)

warfaryna lub podobne leki rozrzedzajace krew (leki przeciwzakrzepowe)

leki, ktére moga powodowa¢ wydluzenie czasu skurczu i rozkurczu mig$nia sercowego
(wydtuzenie odstepu QT), takie jak ponizsze:

- chinidyna, prokainamid, dofetylid, amiodaron i sotalol (stosowane w leczeniu
nieregularnego bicia serca, w tym zbyt szybkiego lub zbyt wolnego bicia serca -
zaburzen rytmu serca)

- pimozyd (stosowany w leczeniu choréb psychicznych)

- citalopram (stosowany w leczeniu depresji)

- moksyfloksacyna i lewofloksacyna (antybiotyki)

- cyzapryd (stosowany w leczeniu zaburzen zotagdkowo-jelitowych)

- hydroksychlorochina lub chlorochina (stosowane w leczeniu chorob
autoimmunologicznych, w tym reumatoidalnego zapalenia stawow, lub w leczeniu
malarii lub zapobieganiu jej)

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.

Cigza
Lekarz podejmie decyzjeg, czy pacjentka powinna przyjmowac ten lek w czasie cigzy, dopiero po
upewnieniu si¢, ze korzysci przewyzszaja potencjalne ryzyko.

Karmienie piersig

AzitroLEK przenika do mleka ludzkiego. Lekarz podejmie zatem decyzje, czy pacjentka powinna
przerwac¢ karmienie piersia, czy powinna unika¢ leczenia lekiem AzitroLEK, biorgc pod uwage
korzysci z karmienia piersig dla dziecka i korzysci z leczenia dla pacjentki.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

AzitroLEK wywiera umiarkowany wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
Istniejg zgloszenia, ze lek AzitroLEK powoduje zawroty gtowy, senno$¢ i napady padaczkowe,

a takze problemy ze wzrokiem i stuchem u niektoérych oséb. Te mozliwe dziatania niepozadane moga
mie¢ wpltyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

AzitroLEK, 100 mg/5 ml i AzitroLEK, 200 mg/5 ml zawierajq sacharoze, sod, alkohol benzylowy,
aspartam i siarczyny

Sacharoza

AzitroLEK, 100 mg/5 ml: 5 ml zawiesiny zawiera 3,82 g sacharozy.

AzitroLEK, 200 mg/5 ml: 5 ml zawiesiny zawiera 3,71 g sacharozy.

Nalezy to uwzgledni¢ u pacjentdow z cukrzyca.

Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjenta nietolerancje niektorych cukréw, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Aspartam
Lek zawiera 0,030 g aspartamu w 5 ml zawiesiny. Aspartam jest zrédlem fenyloalaniny. Moze by¢

szkodliwy dla pacjentéw z fenyloketonurig. Jest to rzadka choroba genetyczna, w ktorej fenyloalanina
gromadzi si¢ w organizmie, z powodu jej nieprawidtowego wydalania.

Sod
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawkg, to znaczy uznaje si¢ go za ,,wolny od sodu”.
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Alkohol benzylowy

Ten lek zawiera do 410 nanogramow alkoholu benzylowego na 5 ml zawiesiny.

Alkohol benzylowy moze powodowac reakcje alergiczne. Nie nalezy podawac¢ noworodkom (do 4
tygodnia zycia), chyba ze zaleci to lekarz. Nie stosowa¢ dtuzej niz tydzien u matych dzieci (ponizej 3
lat), chyba ze zaleci to lekarz lub farmaceuta. Nalezy zwrdcic sie do lekarza lub farmaceuty o porade,
jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig albo jesli ma chorobe watroby lub nerek. Dzieje sie tak
dlatego, ze duze ilosci alkoholu benzylowego moga gromadzi¢ si¢ w organizmie i moga powodowac
dziatania niepozadane (zwane "kwasicg metaboliczng").

Siarczyny

Ten lek zawiera do 85 nanogramdéw siarczyndw na 5 ml zawiesiny

Lek rzadko moze powodowac cigzkie reakcje nadwrazliwosci i skurcz oskrzeli.

3. Jak stosowaé AzitroLEK

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

Zalecane dawki i czas trwania leczenia sa nastgpujace:

Dzieci w wieku 6 miesiecy i starsze, o masie ciala ponizej 45 kg

Zakazenie Cykl leczenia azytromycyna
zakazenia bakteryjne zatok Dostepny jest 3-dniowy lub 5-dniowy cykl leczenia w tych
(zapalenie zatok) zakazeniach

3-dniowy cykl leczenia

zapalenie ptuc (pozaszpitalne 10 mg/kg/dobe przez 3 dni

zapalenie ptuc, nienabyte w S-dniowy cykl leczenia

szpitalu) 10 mg/kg przyjmowane pierwszego dnia leczenia, a nastepnie
5 mg/kg przyjmowane raz na dobe przez kolejne 4 dni
zakazenia bakteryjne skory i

tkanek podskoérnych

zakazenia bakteryjne ucha Dostepny jest 1-dniowy, 3-dniowy lub 5-dniowy cykl leczenia w
srodkowego (zapalenie ucha tym zakazeniu

srodkowego) 1-dniowy cykl leczenia dawka pojedyncza 30 mg/kg 3-dniowy cykl

leczenia

10 mg/kg/dobe przez 3 dni

S-dniowy cykl leczenia

10 mg/kg przyjmowane pierwszego dnia leczenia, a nast¢pnie
5 mg/kg przyjmowane raz na dobe przez kolejne 4 dni

zakazenia migdatkow (zapalenie |Dostepny jest 3-dniowy lub 5-dniowy cykl leczenia w tych
migdatkow) lub gardta (zapalenie [zakazeniach

gardla) wywotane przez bakterie 3-dniowy cykl leczenia

paciorkowca 20 mg/kg/dobe przez 3 dni

S-dniowy cykl leczenia

12 mg/kg/dobe przez 5 dni

Wazne jest, aby upewnic si¢, ze pacjent stosuje ilo§¢ wskazana w ponizszej tabeli wedlug masy ciata
pacjenta, leczonego zakazenia i okreslonego cyklu leczenia (1-dniowy, 3-dniowy, 5-dniowy, 10-
dniowy), ktory zalecit lekarz lub farmaceuta.
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Proszek do sporzgdzania zawiesiny doustnej w butelkach, 20 mg/ml; dla dozownika z podziatkg co

0,5 ml
Masa ciala (kg)Maksymalna dawka azytromycyny na dobe zawiesina doustna 20 mg/mL w butelce po rekonsty
5 mg/kg* 10 mg/kg 12 mg/kg™* 20 mg/kg 3
7 2,00 mL (40 mg) 3,50 mL (70 mg) 4,50 mL (90 mg) [7,00 mL 1(
(140 mg)* (2
8 2,00 mL (40 mg) ©,00 mL (80 mg) (5,00 mL 8,00 mL I
(100 mg) (160 mg)* (2
9 2,50 mL (50 mg) ©4,50 mL (90 mg) 5,50 mL 9,00 mL I
(110 mg)* (180 mg)* (2
10 2,50 mL (50 mg)  [5,00 mL 6,00 mL 10,00 mL 1
(100 mg) (120 mg)* (200 mg)* (3
11 3,00 mL (60 mg) (5,50 mL 6,50 mL 11,00 mL 1
(110 mg)* (130 mg)* (220 mg)* (3
12 3,00 mL (60 mg) 6,00 mL 7,50 mL 12,00 mL 1
(120 mg)* (150 mg)* (240 mg)* (3
13 3,50 mL (70 mg) 6,50 mL 8,00 mL 13,00 mL 1¢
(130 mg)* (160 mg)* (260 mg)* (3
14 3,50 mL (70 mg) (7,00 mL 8,50 mL 14,00 mL 2
(140 mg)* (170 mg)* (280 mg)* (4
15 4,00 mL (80 mg) (7,50 mL 9,00 mL 15,00 mL 2!
(150 mg)* (180 mg)* (300 mg)* (4
16-25 5,00 mL (100 mg) (10,00 mL 12,50 mL 20,00 mL 3(
(200 mg)* (250 mg)* (400 mg)* (6
26-35 7,50 mL(150 mg)* (15,00 mL 17,50 mL 25,00 mL 4!
(300 mg)* (350 mg)* (500 mg)** (9
36-<45 10,00 mL 20,00 mL 22,50 mL 25,00 mL 6
(200 mg)* (400 mg)* (450 mg)* (500 mg)** (1

"po rekonstytucji stezenie zawiesiny doustnej wynosi 20 mg/ml, a calkowita objeto$¢ zawiesiny w
butelce wynosi X ml (Y <mg, gr>), stosownie do przypadku)
* Dawki zaokraglono w celu uzyskania odpowiedniej dawki do podania w przypadku strzykawki do

podawania doustnego z podziatka co 0,50 ml. Doktadne dawki mozna podawac za pomoca strzykawki

doustnej z podziatka co 0,25 ml.

" Dawki zaokraglono w celu uzyskania odpowiedniej dawki do podania w przypadku strzykawki do
podawania doustnego z podziatka co 0,50 ml. Doktadne dawki mozna podawac za pomoca strzykawki

doustnej z podziatka co 0,20 ml.

*azytromycyna 40 mg/ml (200 mg/5 ml) w postaci proszku do sporzadzania zawiesiny doustnej jest
najbardziej odpowiednia do podawania tym pacjentom.
# nie przekracza¢ dawki dobowej dla dorostych wynoszacej 500 mg

Proszek do sporzqdzania zawiesiny doustnej w butelkach, 40 mg/ml; dla dozownika z podziatkg co

0,25 ml

Masa ciala (kg) Maksymalna dawka azytromycyny na dob¢ zawiesina doustna 40 mg/mL w butelce po
rekonstytucji (X mL)*
5 mg/kg* 10 mg/kg 12 mg/kg™ 20 mg/kg 30 mg/kg*

7 1,00 mL 1,75 mL 2,25 mL (90 mg) 3,50 mL (140 mg) 5,25 mL (210 mg)
(40 mg)* (70 mg)*

3 1,00 mL 2,00 mL 2,50 mL 4,00 mL (160 mg) 6,00 mL (240 mg)
(40 mg)* (80 mg)* (100 mg)

9 1,25 mL 2,25 mL (90 mg) 2,75 mL 4,50 mL (180 mg) 16,75 mL (270 mg)
(50 mg)* (110 mg)
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10 1,25 mL 2,50 mL 3,00 mL 5,00 mL (200 mg) [7,50 mL (300 mg)
(50 mg)* (100 mg) (120 mg)

11 1,50 mL 2,75 mL 3,25 mL 5,50 mL (220 mg) (8,25 mL (330 mg)
(60 mg)* (110 mg) (130 mg)

12 1,50 mL 3,00 mL 3,75 mL 6,00 mL (240 mg) (9,00 mL (360 mg)
(60 mg)* (120 mg) (150 mg)

13 1,75 mL 3,25 mL 4,00 mL 6,50 mL (260 mg) (9,75 mL (390 mg)
(70 mg)* (130 mg) (160 mg)

14 1,75 mL 3,50 mL 4,25 mL 7,00 mL (280 mg) (10,50 mL
(70 mg)* (140 mg) (170 mg) (420 mg)

15 2,00 mL 3,75 mL 4,50 mL 7,50 mL (300 mg) (11,25 mL
(80 mg)* (150 mg) (180 mg) (450 mg)

16-25 2,50 mL 5,00 mL 6,25 mL 10,00 mL 15,00 mL
(100 mg) (200 mg) (250 mg) (400 mg) (600 mg)

26-35 3,75 mL 7,50 mL 8,75 mL 12,50 mL 22,50 mL
(150 mg) (300 mg) (350 mg) (500 mg)* (900 mg)

36 do 45 5,00 mL 10,00 mL 11,25 mL 12,50 mL 30,00 mL
(200 mg) (400 mg) (450 mg) (500 mg)* (1200 mg)

"po rekonstytucji stezenie zawiesiny doustnej wynosi 40 mg/ml, a catkowita objeto$¢ zawiesiny w
butelce wynosi X ml (Y <mg, gr>), stosownie do przypadku)

* Dawki zaokraglono w celu uzyskania odpowiedniej dawki do podania.

" Dawki zaokraglono w celu uzyskania odpowiedniej dawki do podania

* azytromycyna 20 mg/ml (100 mg/5 ml) w postaci proszku do sporzadzania zawiesiny doustnej jest
najbardziej odpowiednia do podawania tym pacjentom.

# nie przekracza¢ dawki dobowej dla dorostych wynoszacej 500 mg

Proszek do sporzqdzania zawiesiny doustnej w butelce, 20 mg/ml
Dorosli i mlodziez o masie ciata co najmniej 45 kg, majacy trudnosci z potykaniem

Zakazenie

|Cykl leczenia azytromycyna

zakazenia migdatkow (zapalenie migdatkow) Iub
gardta (zapalenie gardta) wywotane przez bakterie
paciorkowca

zakazenia bakteryjne zatok (zapalenie zatok)

zakazenia bakteryjne ucha srodkowego (zapalenie
ucha srodkowego)

zakazenia bakteryjne u pacjentow
z dtugotrwatym zapaleniem pluc (przewlekte
zapalenie oskrzeli)*

zapalenie ptuc (pozaszpitalne zapalenie ptuc,
nienabyte w szpitalu)®
zakazenia bakteryjne skory i tkanek podskoérnych

Dostepny jest 3-dniowy lub 5-dniowy cykl leczenia
w tych zakazeniach, a ilo$¢ leku AzitroLEK do
przyjmowania kazdego dnia opisano ponizej dla
tych cykli leczenia.

3-dniowy cykl leczenia
25 ml (500 mg) przyjmowane raz na dobe¢ przez 3
dni.

S-dniowy cykl leczenia

25 ml (500 mg) przyjmowane pierwszego dnia
leczenia, a nastgpnie 12,5 ml (250 mg)
przyjmowane raz na dobe przez kolejne 4 dni.

zakazenia cewki moczowej i szyjki macicy
wywotane przez bakterie Chlamydia trachomatis

50 ml (1000 mg) przyjmowane jako dawka
pojedyncza

*tylko dla dorostych pacjentow

#u dorostych pacjentow leczenie doustne moze nastapi¢ po wstepnym leczeniu dozylnym

Proszek do sporzqdzania zawiesiny doustnej w butelce, 40 mg/ml, granulat do sporzqdzania zawiesiny

doustnej, 40 mg/ml
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Dorosli i mtodziez o masie ciata co najmniej 45 kg

majacy trudnosci z potykaniem

Zakazenie

Cykl leczenia azytromycyna

zakazenia migdatkow (zapalenie migdatkow) lub
gardta (zapalenie gardta) wywotane przez
bakterie paciorkowca

zakazenia bakteryjne zatok (zapalenie zatok)

zakazenia bakteryjne ucha srodkowego
(zapalenie ucha srodkowego)

zakazenia bakteryjne u pacjentow
z dlugotrwalym zapaleniem ptuc (przewlekte

zapalenie oskrzeli)*

zapalenie ptuc (pozaszpitalne zapalenie ptuc,
nienabyte w szpitalu)”

zakazenia bakteryjne skory i tkanek podskornych

Dostepny jest 3-dniowy lub 5-dniowy cykl leczenia
w tych zakazeniach, a ilo$¢ leku AzitroLEK do
przyjmowania kazdego dnia opisano ponizej dla
tych cykli leczenia.

3-dniowy cykl leczenia
12,5 ml (500 mg) przyjmowane raz na dobe przez 3
dni.

S-dniowy cykl leczenia

12,5 ml (500 mg) przyjmowane pierwszego dnia
leczenia, a nastgpnie 6,25 ml (250 mg) przyjmowane
raz na dobe przez kolejne 4 dni.

zakazenia cewki moczowej i szyjki macicy
wywotane przez bakterie Chlamydia trachomatis

25 ml (1000 mg) przyjmowane jako dawka
pojedyncza

*tylko dla dorostych pacjentow

#u dorostych pacjentow leczenie doustne moze nastgpi¢ po wstepnym leczeniu dozylnym

Stosowanie u dzieci i mlodziezy

Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznos$ci azytromycyny u dzieci w wieku ponize;j
6 miesigcy w zadnym ze wskazan wymienionych w punkcie 1.

Sposdéb podawania

Podanie doustne po rekonstytucji.

Lek AzitroLEK nalezy przyjmowa¢ doustnie jako pojedyncza dawke dobowa. Zawiesing doustng

mozna przyjmowac z positkiem lub niezaleznie od

positku. Przyjmowanie tego leku tuz przed

positkiem moze ztagodzi¢ jego dziatanie na Zzotadek.

Jesli butelka leku AzitroLEK, ktorg pacjent otrzymat od lekarza lub farmaceuty, zawiera tylko proszek,
a nie zawiera pltynu, wowczas nalezy doda¢ okreslong objetos¢ wody do butelki, zanim bedzie ona

gotowa do uzycia. [lo§¢ wody, ktora nalezy dodacé,
zawiesing” ponize;j.

mozna znalez¢ w cze¢sci ,,Jak przygotowaé

Jesli lekarz lub farmaceuta rozpuscit juz proszek dla pacjenta, mozna przejs¢ bezposrednio do
,Zalecane dawki i czas trwania leczenia” w punkcie ,,Jak stosowac¢ AzitroLEK”.

Jak odmierzy¢ dawke leku

Do opakowania z lekiem dotgczona jest strzykawka miarowa o pojemnos$ci 10 ml z podziatka co
0,25 ml oraz tacznik dopasowany do butelki. W celu odmierzenia dawki leku nalezy:

wstrzasna¢ butelka

umiesci¢ tacznik w szyjce butelki
wlozy¢ koniec strzykawki do tgcznika
odwroci¢ butelkg do gory dnem

wyciggnaé ttoczek w celu odmierzenia potrzebnej dawki leku
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odwrdci¢ butelke do poprzedniej pozycji, usuna¢ strzykawke, pozostawiajac tgcznik i zamkngé
butelke.

W razie watpliwosci, jak odmierzy¢ dawke leku, nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Podawanie dziecku leku strzykawka
Upewnic¢ sig, ze dziecko jest podparte w pozycji pionowe;j.
Witozy¢ ostroznie do ust dziecka koncowke strzykawki, kierujac ja do wewnetrznej strony policzka.
Powoli naciska¢ ttok strzykawki. Nie wstrzykiwac¢ leku zbyt szybko. Zawiesina bgdzie wptywac
cienkim strumieniem do jamy ustnej dziecka.
Pozostawi¢ dziecku czas na potknigcie leku.

Jak przygotowacé zawiesine
Jest mozliwe, ze zawiesina doustna zostanie przygotowana przez lekarza, pielegniarke lub farmaceute.
Aby otworzy¢ butelke nalezy nacisnaé zakretke zabezpieczona przed dostepem dzieci i przekreci€ ja.

W razie samodzielnego przygotowania zawiesiny doustnej nalezy wstrzasna¢ butelka, aby proszek stat
sie sypki 1 wla¢ do butelki z proszkiem odmierzong ilo$¢ zimnej, przegotowanej wody.

Odpowiednia objetos¢ wody mozna odmierzy¢ zataczong strzykawka miarowa o pojemnosci 10 ml.
Ilo$¢ wody zalezy od pojemnosci butelki z lekiem i jest nast¢pujaca:

AzitroLEK, 100 mg/5 ml:
+ w celu przygotowania 20 ml zawiesiny (400 mg) do butelki nalezy wla¢ 10,5 ml wody

AzitroLEK, 200 mg/5 ml:
w celu przygotowania 20 ml zawiesiny (800 mg) do butelki nalezy wla¢ 10,5 ml wody
w celu przygotowania 30 ml zawiesiny (1200 mg) do butelki nalezy wla¢ 15 ml wody
w celu przygotowania 37,5 ml zawiesiny (1500 mg) do butelki nalezy wla¢ 18,5 ml wody

Zaraz po dodaniu wody nalezy wstrzasna¢ butelka. Zawiesine sporzadza si¢ tylko jeden raz, na
poczatku leczenia.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku AzitroLEK

Jesli pacjent przyjmie wigksza niz zalecana dawke leku AzitroLEK, moze zle si¢ poczué. Typowe
objawy przedawkowania to wymioty, biegunka, béle brzucha i nudnosci. Nalezy natychmiast
powiadomic lekarza lub skontaktowac¢ si¢ z najblizszym szpitalnym oddziatem ratunkowym.

Pominiecie przyjecia leku AzitroLEK

Jesli pacjent pominie przyjgcie leku AzitroLEK nalezy przyjac go tak szybko, jak to mozliwe, o ile jest
to co najmniej 12 godzin przed planowanym przyjeciem kolejnej dawki. Jesli do przyjecia kolejne;j
dawki pozostato mniej niz 12 godzin, nalezy poming¢ pominicta dawke i przyja¢ kolejng dawke

o zwyklej porze. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki leku.
Przerwanie przyjmowania leku AzitroLEK

Jesli pacjent zbyt szybko przerwie przyjmowanie leku AzitroLEK, zakazenie moze powrocic. Lek
ArzitroLEK nalezy przyjmowac przez caty okres leczenia, nawet jesli pacjent poczuje si¢ lepie;j.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.

Ciezkie dzialania niepozadane
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Nalezy przerwac stosowanie leku AzitroLEK i natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem, jesli wystapi

ktorykolwiek z ponizszych objawdw:
nagly $wiszczacy oddech, trudnosci w oddychaniu, obrzek powiek, twarzy lub warg, wysypka lub
swiad, zwlaszcza catego ciata (reakcja anafilaktyczna, czgstos¢ nieznana)
szybkie lub nieregularne bicie serca (zaburzenia rytmu serca lub czestoskurcz typu torsades de
pointes, czestos¢ nieznana)
ciemny mocz, utrata apetytu lub zazotcenie skory lub biatkowek oczu, ktore sg objawami zaburzen
watroby (niewydolnos¢ wagtroby lub martwica watroby (czgsto$¢ nieznana), zapalenie wqtroby*
(niezbyt czesto: moga wystepowac u mniej niz 1 na 100 oso6b)
cigzka biegunka ze skurczami brzucha, krwawymi stolcami i (lub) gorgczka moze oznaczaé
zakazenie jelita grubego (zapalenie jelita grubego zwigzane z antybiotykami, czgsto$¢ nieznana).
Nie nalezy przyjmowac lekow przeciw biegunce, ktére hamuja ruchy jelit (leki antyperystaltyczne).
zaczerwienione ptaskie, tarczowate lub okragle plamy na tutowiu, czgsto z potozonymi w ich §rodku
pecherzami, tuszezenie si¢ skory, owrzodzenie w jamie ustnej, gardle, nosie, na narzadach
ptciowych i w obrebie oczu. Te powazne wysypki skorne moga by¢ poprzedzone goraczka i
objawami grypopodobnymi (zespot Stevensa-Johnsona lub toksyczna nekroliza naskorka, czgstos§é
nieznana).
rozlegta wysypka, wysoka temperatura ciata i powigkszone wezty chtonne (zespo? DRESS lub zespot
nadwrazliwosci na lek, rzadko (moga wystepowac u mniej niz 1 na 1 000 osdb)).
czerwona, tuszczaca sig, rozlegta wysypka z guzkami pod skorg oraz pecherzami z towarzyszaca
goraczkg. Objawy zwykle pojawiajg si¢ w momencie rozpoczecia leczenia (ostra uogolniona osutka
krostkowa, rzadko (moga wystepowac u mniej niz 1 na 1 000 oséb)).

Inne dzialania niepozadane

Bardzo czesto (moga wystepowac u wiecej niz 1 na 10 oséb)
+ biegunka

Czesto (mogg wystepowac u mniej niz 1 na 10 osob)
+  Dbol glowy
«  wymioty, bol brzucha, mdtosci (nudnosci)
« zmiany w wynikach badan krwi (zmniejszenie liczby limfocytow, zwigkszenie liczby eozynofilow,
zwigkszenie liczby bazofilow, zwigkszenie liczby monocytow, zwigkszenie liczby neutrofili,
zmniejszenie stezenia wodoroweglanow we krwi)

Niezbyt czesto (moga wystepowac¢ u mniej niz 1 na 100 osdob)

+ plesniawki (kandydoza) - zakazenie grzybicze jamy ustnej i pochwy, inne zakazenia grzybicze

« zapalenie ptuc, zakazenie bakteryjne gardla, zapalenie przewodu pokarmowego, zaburzenia
oddechowe, zapalenie blony $luzowej wewnatrz nosa, zakazenie pochwy

+ zmiany liczby biatych krwinek (leukopenia, neutropenia, eozynofilia)

+ zwigkszenie liczby plytek krwi

+  zmniejszenie proporcji wszystkich komorek krwi w catkowitej objetosci krwi (zmniejszenie
hematokrytu)

« reakcje alergiczne, obrzek dtoni, stop i twarzy (obrzek naczynioruchowy)

+  brak apetytu

«  nerwowos¢, trudnosci ze snem (bezsenno$¢)

« zawroty glowy, uczucie sennosci (senno$¢), zmiany w odczuwaniu smaku (dysgeuzja), uczucie
ktucia i mrowienia lub dretwienia (parestezja)

«  zaburzenia widzenia

+  zaburzenia ucha

« uczucie wirowania (zawroty gtowy pochodzenia blednikowego)

+ odczuwanie bicia serca (kotatanie serca)

+ uderzenia gorgca

« nagly Swiszczacy oddech, krwawienie z nosa

«  zaparcia, wiatry, zaburzenia trawienia (niestrawnosc¢), zapalenie blony sluzowej zotgdka, trudnosci
w potykaniu (dysfagia), obrzek brzucha, sucho$¢ btony sluzowej jamy ustnej, odbijanie sie,
owrzodzenie jamy ustnej, zwigkszone wydzielanie §liny
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«  wysypka, $wiad, pokrzywka, zapalenie skory, sucho$¢ skory, nadmierne pocenie si¢ (nadpotliwos¢)

+  obrzek i bol stawdw (choroba zwyrodnieniowa stawdw), bol miesni, bol plecéw, bol szyi

+  Dbolesne oddawanie moczu (dysuria), bol nerek

« krwawienia miesigczkowe w nieregularnych odstepach czasu (krwotok maciczny), zaburzenia jader

+ obrzek spowodowany zatrzymaniem plynow, zwlaszcza twarzy, kostek i stop (obrzek, obrzek
twarzy, obrzek obwodowy)

+ ostabienie, zmgczenie, ogdlne zte samopoczucie, goraczka

+  bol w klatce piersiowej, bol

+ nieprawidtowe wyniki badan laboratoryjnych (np. krwi lub watroby)

+  powiktania pozabiegowe

Rzadko (moga wystgpowa¢ u mniej niz 1 na 1 000 osob)
+ uczucie rozdraznienia
+ choroby watroby, zazotcenie skory lub oczu
«  zwickszona wrazliwo$¢ na $wiatlo stoneczne

Czestos¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)
« zmniejszenie liczby czerwonych krwinek z powodu zwigkszonego rozpadu komorek, co moze
powodowac zmeczenie i blados$¢ skory (niedokrwistos¢ hemolityczna)
« zmniejszenie liczby ptytek krwi, co moze prowadzi¢ do krwawienia i siniakow (maftoptytkowosc)
« uczucie gniewu, agresji, uczucie strachu i niepokoju (/gk), ostry stan splatania (majaczenie),
+ omamy
+ omdlenie
« drgawki (napady padaczkowe)
+ zmniejszenie czucia dotyku, bolu i temperatury (niedoczulica)
+ nadmierna aktywno$¢
« zmiana zmystu wechu (anosmia, parosmia)
« catkowita utrata zmystu smaku (ageuzja)
« oslabienie mi¢sni (miastenia)
« nieprawidtowy zapis elektrokardiograficzny (EKG) serca (wydtuzenie odstepu QT)
« gluchota, ostabienie stuchu lub dzwonienie w uszach (szumy uszne)
« - niskie ci$nienie tetnicze
«  zapalenie trzustki powodujace silny bol brzucha i plecow (zapalenie trzustki)
«  zmiana koloru jezyka
+  bol stawow (artralgia)
« - zapalenie nerek (§rodmigzszowe zapalenie nerek) i niewydolnos$¢ nerek

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglaszaé bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow 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 zglaszac¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.
5. Jak przechowywaé AzitroLEK

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i butelce po
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EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Butelka z proszkiem przed pierwszym otwarciem: nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej
30°C.

Przygotowana zawiesina: nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

Nie stosowac przygotowanej zawiesiny dtuzej niz przez 10 dni.

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

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera AzitroLEK
Substancja czynng leku jest azytromycyna.
AzitroLEK, 100 mg/5 ml:
Kazde 5 ml przygotowanej zawiesiny zawiera 104,80mg azytromycyny dwuwodnej, co odpowiada
100 mg azytromycyny.

AzitroLEK, 200 mg/5 ml:
Kazde 5 ml przygotowanej zawiesiny zawiera 209,6 mg azytromycyny dwuwodnej, co odpowiada
200 mg azytromycyny.

Pozostale sktadniki to: sacharoza, guma ksantanowa (E 415), hydroksypropyloceluloza, bezwodny
fosforan trisodowy, krzemionka koloidalna bezwodna (E 551), aspartam (E 951), aromat bananowy
(zawiera siarczyny), aromat §mietankowo-waniliowy (zawiera alkohol benzylowy) i aromat
wisniowy (zawiera siarczyny).

Jak wyglada AzitroLEK i co zawiera opakowanie
AzitroLEK jest bialym do bialawego krystalicznym proszkiem.
Sporzadzona zawiesina jest biata do biatawej, jednorodna.

AzitroLEK, 100 mg/5 ml
Butelki z HDPE: 20 ml (400 mg).

AzitroLEK, 200 mg/5 ml
Butelki z HDPE: 20 ml (800 mg), 30 ml (1200 mg) i 37,5 ml (1500 mg)

Opakowanie zawiera rowniez strzykawke dozujaca z PE/PP (10 ml) do odmierzania dawki, skalowana
co 0,25 ml.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowaé si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
A-6250 Kundl, Austria

Wytwérca

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57

1526 Ljubljana, Stowenia

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben, Niemcy

Novartis Pharmaceuticals S.R.L.
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Str. Livezeni nr 7a
540472 Targu Mures, Rumunia

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

Sandoz Polska Sp. z o.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 Péinocnej) pod nastepujacymi
nazwami:

100 mg/5 ml

Holandia Azitromycine Sandoz 100 mg/5 ml, poeder voor orale suspensie

Polska: AzitroLEK

Rumunia: AZITROMICINA SANDOZ 100 mg/5 ml pulbere pentru suspensie orala

200 mg/5 ml

Austria: Azithromycin Sandoz 200 mg/5 ml - Pulver zur Herstellung einer Suspension
zum Einnehmen

Belgia: Azithromycine Sandoz 200mg/5ml poeder voor orale suspensie

Finlandia: Azithromycin Sandoz 40 mg/ml jauhe oraalisuspensiota varten

Wegry: Azithromycin Sandoz 40 mg/ml por belséleges szuszpenzidhoz

Wilochy: AZITROMICINA Sandoz GmbH

Holandia: Azitromycine Sandoz 200 mg/5 ml, poeder voor orale suspensie

Polska: AzitroLEK

Rumunia: AZITROMICINA SANDOZ 200 mg/5 ml pulbere pentru suspensie orali

Stowacja: Azithromycin Sandoz 200 mg/5 ml prasok na peroralnu suspenziu

Hiszpania: Azitromicina Sandoz 200 mg 5 ml polvo para suspension oral EFG

Zjednoczone Krolestwo (Irlandii Potnocnej):  Azithromycin 200 mg/5 ml Powder for Oral
Suspension

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 02/2026
(logo podmiotu odpowiedzialnego)
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