ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Aziteva, 250 mg, tabletki powlekane
Aziteva, 500 mg, tabletki powlekane
Azithromycinum

Nalezy zapoznaé si¢ z tre§cia ulotki przed zastosowaniem leku.

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

- Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa
informacja.

- Lek ten zostat przepisany $ci§le okreslonej osobie i nie nalezy go przekazywa¢ innym, gdyz
moze im zaszkodzi¢, nawet jesli objawy ich choroby sg takie same.

- Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.

Spis tresci ulotki:

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

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Aziteva

Inne informacje
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1. COTOJEST LEK AZITEVA1W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Aziteva jest lekiem nalezacym do grupy antybiotykow zwanych makrolidami. Jest stosowany w
leczeniu zakazen wywolanych przez bakterie.

Azytromycyna jest stosowana w leczeniu:

. zakazenia w obrebie klatki piersiowej: zapalenie oskrzeli, zapalenie pluc nabyte poza
szpitalem;

. zakazenia zatok, gardta, migdatkéw i ucha;

. lekkie lub umiarkowanie ci¢zkie zakazenia skory i tkanek migkkich, np. zakazenie torebek

wlosowych (zapalenie mieszkow wlosowych), bakteryjne zakazenie skory i jej gltebszych
warstw (zapalenie tkanki tacznej), zakazenia skory przebiegajace z 1$niaca czerwong wysypka
(r6za);

. zakazenia bakteriami o nazwie Chlamydia trachomatis, ktéore moga powodowac zapalenie
przewodow odprowadzajacych mocz z pgcherza (cewki moczowej) lub btony sluzowej w
miejscu, gdzie pochwa laczy si¢ z macica (szyjki macicy).

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU AZITEVA

Kiedy NIE stosowa¢ leku Aziteva:
- jesli pacjent jest uczulony (nadwrazliwy) na azytromycyne lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku lub ktérykolwiek z innych antybiotykéw makrolidowych,

np. erytromycyneg.
Kiedy zachowacé szczeg6lna ostroznos¢ stosujac lek Aziteva

Przed rozpoczeciem stosowania tego leku nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli:

. u pacjenta wystepowaly kiedykolwiek cigzkie reakcje alergiczne, powodujace obrzek twarzy i
gardta, z mogacymi jednocze$nie wystgpowac trudno$ciami w oddychaniu;

. u pacjenta wystepuja ciezkie schorzenia nerek — lekarz moze zmniejszy¢ dawke;



u pacjenta wystepuja choroby watroby — lekarz moze zaleci¢ monitorowanie czynnosci watroby
lub zadecydowac o przerwaniu leczenia;

u pacjenta kiedykolwiek rozpoznano wydtuzenie odstepu QT w zapisie EKG (choroba serca) —
stosowanie azytromycyny nie jest zalecane;

u pacjenta rozpoznano spowolnienie lub zaburzenia rytmu serca lub niewydolnos$¢ serca —
stosowanie azytromycyny nie jest zalecane;

u pacjenta wystgpuje zmniejszone stezenie potasu lub magnezu we krwi — stosowanie
azytromycyny nie jest zalecane;

pacjent przyjmuje tak zwane leki przeciwarytmiczne (leki stosowane w leczeniu zaburzen rytmu
serca), cyzapryd (lek stosowany w leczeniu zaburzen zotagdkowych) lub terfenadyne (lek
przeciwhistaminowy stosowany w leczeniu alergii) — stosowanie azytromycyny nie jest
zalecane;

pacjent przyjmuje tak zwane alkaloidy sporyszu (takie jak ergotamina), stosowane w leczeniu
migreny — stosowanie azytromycyny nie jest zalecane (patrz ponizej ,,Stosowanie leku z innymi
lekami”);

u pacjenta zdiagnozowano zaburzenia neurologiczne, bedace choroba mézgu lub uktadu
nerwowego;

pacjent ma zaburzenia psychiczne, emocjonalne lub zaburzenia zachowania.

Nalezy niezwlocznie powiadomi¢ lekarza, jesli u pacjenta w trakcie lub po zakonczeniu leczenia
wystapi ciezka i utrzymujaca si¢ biegunka, szczeg6lnie jesli zaobserwuje si¢ krew lub §luz w kale.

Jesli objawy nie ustepuja po zakonczeniu leczenia azytromycyng lub jesli zaobserwuje si¢ nowe,
utrzymujace si¢ przez dluzszy czas objawy, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Stosowanie leku Aziteva z innymi lekami
Jesli pacjent stosuje ktorykolwiek z wymienionych ponizej lekow, nalezy powiedzie¢ o tym
lekarzowi:

leki zobojetniajace, np. wodorotlenek glinu — lek Aziteva nalezy przyjmowac co najmniej
godzing przed zazyciem lub 2 godziny po przyjeciu leku zoboje¢tniajacego;

pochodne alkaloidow sporyszu, np. ergotamina (stosowana w leczeniu migreny) —
azytromycyny nie nalezy przyjmowac jednoczesnie, ze wzgledu na mozliwos$¢ wystapienia
zatrucia sporyszem (potencjalnie ci¢zkiego dziatania niepozadanego objawiajacego si¢
dretwieniem lub mrowieniem w konczynach, kurczami migs$ni, bélem gltowy, drgawkami,
bolem brzucha lub bélami w klatce piersiowe;j);

pochodne kumaryny np. warfaryna (lek przeciwzakrzepowy) — moze wystapi¢ zwigkszone
ryzyko krwawienia;

digoksyna (stosowana w leczeniu niewydolno$ci serca) — moze zwigkszy¢ si¢ stezenie
digoksyny we krwi;

zydowudyna (stosowana w leczeniu zakazen wirusem HIV) — moze zwickszy¢ si¢ stezenie
zydowudyny we krwi;

ryfabutyna (stosowana w leczeniu zakazen wirusem HIV i zakazen bakteryjnych, w tym
gruzlicy) — moze zmieni¢ si¢ we krwi stezenie zardéwno ryfabutyny, jak i azytromycyny, z
mozliwos$cig zmniejszenia si¢ liczby biatych krwinek;

teofilina (stosowana w leczeniu astmy i innych chor6b pluc) — dziatanie teofiliny moze si¢
nasilic¢;

chinidyna (stosowana w leczeniu zaburzen rytmu serca) — moze zwigkszyc¢ si¢ stezenie
chinidyny we krwi;

cyklosporyna (lek immunosupresyjny stosowany po przeszczepach narzadow) — lekarz moze
zaleci¢ kontolowanie stezenia cyklosporyny we krwi;

pimozyd (stosowany w leczeniu schizofrenii i innych zaburzen psychicznych) — moze
zwigkszy¢ si¢ stgzenie pimozydu we krwi;

cyzapryd (stosowany w leczeniu zaburzen zotadkowych) — moga wystapic¢ zaburzenia pracy
serca

astemizol, terfenadyna (leki przeciwhistaminowe stosowane w leczeniu reakcji alergicznych) —
dzialanie tych lekdw moze si¢ nasili¢;



. triazolam i midazolam (leki nasenne) — dziatanie tych lekéw moze si¢ nasili¢;
. alfentanyl (lek przeciwbolowy) — dzialanie alfentanylu moze si¢ nasilic.

Nalezy poinformowac¢ lekarza lub farmaceute o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub w
ostatnim czasie, w tym lekow dostepnych bez recepty.

Wazne informacje o niektérych skladnikach leku Aziteva

Tabletki leku Aziteva zawieraja laktoze. Jesli stwierdzono wczes$niej u pacjenta nietolerancje
niektérych cukrow, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem tego leku.

Ciaza i karmienie piersia

Brak wystarczajacych informacji na temat bezpieczenstwa stosowania azytromycyny w czasie ciazy.
Dlatego nie zaleca si¢ stosowania leku Aziteva u pacjentek w cigzy lub planujacych zajscie w cigzg.
Jednak w ciezkich przypadkach lekarz moze zaleci¢ stosowanie tego leku.

Nie nalezy stosowac leku Aziteva w okresie karmienia piersia, poniewaz lek ten moze spowodowaé u
dziecka dziatania niepozadane, w tym biegunke lub zakazenie. Karmienie piersia mozna wznowi¢ po
dwoch dniach od zakonczenia przyjmowania leku Aziteva.

Przed rozpoczgciem stosowania kazdego leku nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Prowadzenie pojazdow i obstuga maszyn
Lek Aziteva moze powodowaé zawroty gtowy i uczucie zmg¢czenia. Jesli wystapiag powyzsze objawy
nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw mechanicznych ani obstugiwa¢ maszyn.

3.  JAKSTOSOWAC LEK AZITEVA

Lek Aziteva nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku watpliwosci nalezy
ponownie skontaktowacé si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Tabletki nalezy potyka¢ popijajac woda; mozna je przyjmowac niezaleznie od positku.
Ponizej podano zazwyczaj stosowane dawkowanie.

Dorosli (w tym pacjenci w podesztym wieku) i dzieciom masie ciata wigkszej niz 45 kg
Catkowita dawka wynosi zwykle 1500 mg i podaje si¢ ja w dawkach podzielonych w ciagu 3 lub 5 dni
W nastepujacy sposob:

* podawanie przez 3 dni: po 500 mg raz na dobg;

* podawanie przez 5 dni: pierwszego dnia w dawce 500 mg, a nastepnie od drugiego do pigtego

dnia po 250 mg raz na dobe.

W leczeniu niepowiktanego zakazenia cewki moczowej i blony $luzowej szyjki macicy wywotanego
przez Chlamydia: podaje si¢ jednego dnia 1000 mg w dawce jednorazowe;.

Drzieci i mtodziez o masie ciata mniejszej niz 45 kg
W tej grupie pacjentéw nie zaleca si¢ stosowania leku w postaci tabletek. Mozna stosowaé
azytromycyne¢ w innej postaci, np. zawiesiny.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek lub wqtroby
Jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia czynnosci nerek lub watroby, nalezy poinformowac o tym
lekarza, poniewaz moze on zmniejszy¢ zwykle stosowang dawke leku.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Aziteva
W razie jednorazowego zazycia duzej liczby tabletek lub jesli podejrzewa sie, ze dziecko polkneto

jakakolwiek tabletke, nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.
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Przedawkowanie moze spowodowaé przemijajacg utrate shuchu, cigzkie nudnosci, wymioty i
biegunke.

Do szpitala lub lekarza nalezy zabraé ze soba t¢ ulotke i opakowanie z wszystkimi pozostatymi
tabletkami, aby lekarz mogt si¢ zorientowac, jakie tabletki byty potknigte.

Pomini¢cia dawki leku Aziteva

Jesli pacjent zapomniat przyjaé tabletke, powinien ja zazy¢ najszybciej, gdy tylko sobie przypomni.
Jesli zbliza sig¢ pora zazycia kolejnej dawki, nalezy zazy¢ tylko kolejng dawke. Nie nalezy stosowaé
dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Aziteva

Nawet jesli pacjent czuje si¢ lepiej, nie powinien przerywac stosowania leku bez wcze$niejszego
uzgodnienia tego z lekarzem. Bardzo wazne jest, aby pacjent przyjmowat lek Aziteva tak dlugo, jak to

zalecit lekarz. W przeciwnym wypadku moze doj$¢ do nawrotu zakazenia.

W razie watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE
Jak kazdy lek, Aziteva moze powodowac dzialania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy natychmiast skontaktowa¢ si¢ z lekarzem lub zwréci¢ si¢ do oddzialu ratunkowego
najblizszego szpitala, jesli wystapi ktérykolwiek z nastepujacych objawéw:

. reakcja alergiczna (obrzgk warg, twarzy lub szyi, prowadzacy do cigzkich trudnosci w
oddychaniu, wysypka na skorze lub pokrzywka);
. pecherze lub krwawienie w okolicach ust, oczu, nosa, jamy ustnej i narzagdoéw ptciowych, co

moze by¢ spowodowane ci¢zkimi schorzeniami, takimi jak zespot Stevensa-Johnsona lub
martwica toksyczno-rozptywna naskorka;

. zaburzenia rytmu serca;

. przedtuzajaca si¢ biegunka, z zawarto$cig krwi lub §luzu w kale.

Sa to bardzo cig¢zkie, ale rzadko wystepujace dzialania niepozadane. Moze by¢ konieczna
natychmiastowa pomoc medyczna lub hospitalizacja.

Ponizej przedstawiono odnotowane dziatania niepozadane.
Czeste (wystepujgce rzadziej niz u 1 na 10 0sob, ale czesciej niz u 1 na 100 osob)
. nudno$ci, wymioty, biegunka;

] boél brzucha, skurcze.

Niezbyt czesto (wystepujqce rzadziej niz u I na 100 0sob, ale czesciej niz u 1 na 1000 0sob)
. zawroty glowy, sennos$¢, bole glowy;

. drgawki, zaburzenia wechu i smaku;

. biegunka, wzdgcia, zaburzenia trawienia, utrata apetytu;
. reakcje alergiczne, w tym §wiad i wysypka;

. bol stawow;

. zapalenie pochwy.

Rzadko (wystepujgce rzadziej niz u 1 na 1000 osob, ale czesciej niz u 1 na 10 000 0sob)

. zaburzenia krwi charakteryzujace si¢ goraczka lub dreszczami, bélem gardta, owrzodzeniem
jamy ustnej lub gardta, nietypowym krwawieniem lub pojawieniem si¢ niewyjasnionych
siniakéw, zmniejszong liczbg krwinek powodujaca nietypowe zmeczenie lub ostabienie;

. agresja, zdenerwowanie, niepokoj, nerwowos¢;



odczuwanie rzeczy nieprawdziwych;

splatanie, szczegdlnie u 0s6b w podesztym wieku;

zaburzenia czucia, mrowienie lub dretwienie;

omdlenie, letarg, zaburzenia snu, ostabienie, pobudzenie;

zaburzenia stuchu, w tym niedostyszenie, ghuchota i dzwonienie w uszach, zwykle ustepujace
po zakonczeniu leczenia;

zmiana czgsto$ci bicia serca, nieprawidlowo$¢ rytmu lub czgstosci bicia serca (kotatanie serca),
obnizenie ci$nienia krwi, ktore moze by¢ zwigzane z ostabieniem, zawrotami glowy i
omdleniami;

zaparcie, przebarwienie jezyka oraz zebdw, zapalenie trzustki powodujace nudnosci, wymioty,
bol brzucha i bl plecow;

zmiany w enzymach watrobowych lub zéttaczka (zapalenie watroby), zazélcenie skory lub
biatek oczu spowodowane zaburzeniami czynno$ci watroby lub krwi, uszkodzenie watroby,
niewydolno$¢ watroby (rzadko zagrazajaca zyciu);

zaburzenia nerek;

zakazenia drozdzakowe jamy ustnej lub pochwy (plesniawki);

zaczerwienienie skory lub pecherze po naswietlaniu promieniami stonca.

Czestosé wystepowania poniziszych objawow niepoigdanych nie jest znana:

zaburzenia widzenia;

bol w klatce piersiowej, obrzek;

niestrawnos¢, stan zapalny zotadka z bolem zotadka;
pokrzywka;

bol.

Jesli nasili sie ktorykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceutg.

JAK PRZECHOWYWAC LEK AZITEVA

PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu. Nie przektada¢ tabletek do innych opakowan. Nie
stosowac¢ leku Aziteva po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu zewngtrznym.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Lekdéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, co zrobi¢ z lekami, ktorych si¢ juz nie potrzebuje. Takie postepowanie pomoze chronié¢
srodowisko.

INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Aziteva

Kazda tabletka zawiera 250 mg lub 500 mg substancji czynnej - azytromycyny (w postaci
azytromycyny hemietanolanu jednowodnego).

Inne sktadniki to: krzemionka koloidalna bezwodna, butylohydroksytoluen (E321), skrobia
zelowana (kukurydziana), wapnia wodorofosforan bezwodny, talk (E553b), magnezu stearynian
(E470b), sodu laurylosiarczan, laktoza jednowodna, hypromeloza (E464), tytanu dwutlenek
(E171), triacetyna (E1518).



Jak wyglada lek Aziteva i co zawiera opakowanie

. Aziteva, 250 mg: tabletki powlekane owalne, barwy bialej lub biatawej, z wyttoczeniem ,,ATM
250” po jednej stronie i gltadkie po drugiej stronie.

. Aziteva, 500 mg: tabletki powlekane owalne, barwy biatej lub biatawej, gtadkie z jednej strony,
a z drugiej z rowkiem dzielagcym na potowy i wyttoczeniem ,,ATM” na jednej potowie i ,,500”
na drugie;.

Tabletki 250 mg sa dostgpne w opakowaniach zawierajacych 6 tabletek.
Tabletki 500 mg sa dostgpne w opakowaniach zawierajacych 3, 6 i 30 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.0.
ul Emilii Plater 53

00-113 Warszawa

Polska

Wytwoérca
Pharmachemie B.V.
Swensweg 5, Postbus 552
2003 RN Haarlem
Holandia

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

Austria Az?thromyc%n Teva 250 mg F%lmtabletten
Azithromycin Teva 500 mg Filmtabletten
Dania Az?thromyc%n Teva 250 mg F%lmovertrukne tabletter
Azithromycin Teva 500 mg Filmovertrukne tabletter
Finlandia Az?thromyc%n Teva 250 mg Tablett%, kalvopéiéillyste@nen
Azithromycin Teva 500 mg Tabletti, kalvopééllysteinen
Niemey Az%-TEVA@ 250 mg F%lmtabletten
Azi-TEVA® 500 mg Filmtabletten
Wegry Makromycin 250 mg filmtabletta
Makromycin 500 mg filmtabletta
Wiochy Azitromicina Teva 250 mg Compresse r?vest@te con film
Azitromicina Teva 500 mg Compresse rivestite con film
Litwa Az?thromyc%n -Teva 250 mg plévele dengtos tabletes
Azithromycin -Teva 500 mg plévele dengtos tabletés
Holandia Azitromycine 250 Teva, filmomhulde tabletten 250 mg
Azitromycine 500 Teva, filmomhulde tabletten 500 mg
Polska Az%teva (250 mg tabletk% powlekane)
Aziteva (500 mg tabletki powlekane)
Portugalia Az%trom@c%na Teva (250 mg)
Azitromicina Teva (500 mg)
Hiszpania Az%trom@c%na TEVA 250 mg compr?m@dos recub%ertos con pel%cula EFG
Azitromicina TEVA 500 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG
. .| Azithromycin 250 mg Film-coated Tablets
Wielka Brytania Azithromicin 500 mg Film-coated Tablets
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