ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJE DLA UZYTKOWNIKA
Azitromycine Aurobindo 250 mg, tabletki powlekane
Azitromycine Aurobindo 500 mg, tabletki powlekane
Azitromycine

Przeczytaj uwaznie catg ulotke przed zastosowaniem tego leku, poniewaz zawiera wazne
informacje dla Ciebie.

Zachowaj te ulotke. Moze by¢ potrzebna w przysztosci.

Masz pytania? Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta.

Nie przekazuj tego leku innym, poniewaz jest on przepisany wytgcznie Tobie. Moze by¢
szkodliwy dla innych, nawet jesli majg takie same objawy jak Ty.

Czy wystgpit u Ciebie ktéry$ z dziatan niepozgdanych wymienionych w punkcie 4? A
moze wystgpito dziatanie niepozadane niewymienione w tej ulotce? Skontaktuj sie
wtedy z Twoim lekarzem lub farmaceuta.

Spis tresci tej ulotki

1.

O bk wh

1.

Co to jest Azitromycine Aurobindo i w jakim celu stosuje sie ten lek?

Kiedy nie wolno stosowac tego leku lub nalezy zachowac¢ szczegdlng ostroznosé?
Jak stosowac ten lek?

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac ten lek?

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

CZYM JEST AZYTROMYCYNA AUROBINDO | DO CZEGO StUZY TEN LEK

STOSOWANY?

Azytromycyna Aurobindo nalezy do grupy lekéw zwanych antybiotykami makrolidowymi.
Antybiotyki sg stosowane w leczeniu zakazehn wywotanych przez mikroorganizmy, takie jak
bakterie.

Azytromycyna Aurobindo jest stosowana w leczeniu niektérych zakazen wywotanych przez
bakterie wrazliwe na ten lek, takich jak na przyktad:

zakazenia klatki piersiowej, gardta lub nosa (takie jak zapalenie oskrzeli, zapalenie ptuc,
zapalenie migdatkéw, bdl gardta (zapalenie gardta) i zapalenie zatok (zapalenie zatok))
zakazenia ucha

zakazenia skory i tkanek podskérnych (takie jak ropien lub czyrak)

zakazenia cewki moczowej (cewka moczowa) lub szyjki macicy (szyjka macicy) wywotane
przez Chlamydia trachomatis (bakteria).

KIEDY NIE WOLNO STOSOWAC TEGO LEKU LUB NALEZY ZACHOWAC SZCZEGOLNA
OSTROZNOSC?

Kiedy nie wolno stosowac tego leku?
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* jeste$ uczulony na azytromycyne dwuwodng, erytromycyne lub na ktérykolwiek z
antybiotykdw z grupy makrolidéw lub ketolidéw

* jestes uczulony na ktérykolwiek ze sktadnikéw tego leku. Sktadniki te mozna znalez¢ w
punkcie 6.

Kiedy nalezy zachowac szczegdlng ostroznosc¢ stosujac ten lek?
Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceutg przed zastosowaniem tego leku, jesli:

* kiedykolwiek miate$ ciezka reakcje alergiczng powodujgca obrzek twarzy i gardta
wystgpita, ewentualnie z problemami z oddychaniem, wysypka, gorgczka, powigkszonymi
weztami chtonnymi lub zwiekszenie eozynofili (pewne rodzaje biatych krwinek);

* rozwijasz ciezkg i uporczywa biegunke podczas lub po leczeniu

* masz powazne problemy z watrobg lub nerkami

* masz powazne problemy z sercem lub problemy z rytmem serca, takie jak zesp6t dtugiego
QT (wykazany za pomocg elektrokardiogramu lub EKG)

* masz zbyt mato potasu lub magnezu we krwi

* pojawiajq sie objawy innej infekcji

* réwniez stosujesz pochodng ergotaminy, taka jak ergotamina (stosowana w leczeniu
migreny); tych lekdw nie nalezy stosowac jednoczesnie z azytromycyng (patrz sekcja
,Czy stosujesz inne leki?")

* cierpisz na pewien rodzaj ostabienia mie$ni zwanego miastenig

* masz problemy neurologiczne (problemy z uktadem nerwowym) lub psychiczne
(psychiatryczne) problemy

* twoje noworodki wymiotujg i stajg sie rozdraznione podczas karmienia.

Czy stosujesz inne leki?
Powiedz swojemu lekarzowi lub farmaceucie, jesli stosujesz inne leki, stosowates je lub istnieje
mozliwos¢, ze w najblizszej przysztosci bedziesz stosowac inne leki.

Powiedz swojemu lekarzowi lub farmaceucie, jesli uzywasz jednego lub wiecej z nastepujgcych
lekow:

* leki zobojetniajgce kwas zotadkowy (antacida) - stosowane przeciwko zgadze i
niestrawnosci. Nalezy przyjmowac Azitromycine Aurobindo co najmniej 1 godzine przed
lub 2 godziny po leku zobojetniajgcym kwas zotgdkowy

* ergotamina - (stosowana w leczeniu migreny) nie moze by¢ przyjmowana jednoczes$nie,
poniewaz moga wystgpi¢ powazne dziatania niepozgdane (z dretwieniem lub mrowieniem
konczyn, skurczami miesni, bélami gtowy, napadami drgawek, bdlami brzucha lub bélem w
klatce piersiowe;j)

* |eki obnizajgce poziom cholesterolu (statyny)

* warfaryna lub podobne srodki - stosowane do rozrzedzania krwi. Azitromycine
Aurobindo moze jeszcze bardziej rozrzedzaé krew

* Hydroksychlorochina (stosowana w leczeniu chordb reumatycznych lub malarii): moze
powodowac problemy z sercem.

* cisapryd - (stosowany w leczeniu dolegliwosci zotgdkowych) lub terfenadyna -
(stosowana w leczeniu kataru siennego) nie moga by¢ przyjmowane jednoczesnie,
poniewaz moga wystgpi¢ powazne problemy z sercem (widoczne na elektrokardiogramie
lub EKG)
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* zydowudyna lub nelfinawir - stosowane w leczeniu zakazen HIV. Jednoczesne stosowanie
nelfinawiru i Azitromycine Aurobindo moze prowadzi¢ do nasilenia dziatan niepozadanych
wymienionych w tej ulotce

* ryfabutyna - stosowana w leczeniu gruzlicy (TBC)

* chinidyna - stosowana w leczeniu zaburzen rytmu serca

* cyklosporyna - stosowana w celu zapobiegania odrzutom po przeszczepie narzadu. Twoj
lekarz bedzie regularnie kontrolowaé poziom cyklosporyny we krwi i w razie potrzeby
dostosuje dawke.

Powiedz swojemu lekarzowi lub farmaceucie, kiedy uzywasz jednego z nastepujgcych srodkdw.
Azitromycine Aurobindo moze wzmocni¢ dziatanie tych srodkéw. Twoj lekarz dostosuje dawke w
razie potrzeby:
* teofilina - stosowana w problemach z oddychaniem, takich jak astma i przewlekta
obturacyjna choroba ptuc (POChP)
* digoksyna - stosowana w leczeniu problemow z sercem
* pimozyd - stosowany w leczeniu probleméw psychiatrycznych.

Na co zwrdci¢ uwage przy jedzeniu i piciu?
Ten lek mozna przyjmowac z jedzeniem lub bez.

Cigza, karmienie piersig i ptodnos¢
Czy jestes w cigzy, myslisz, ze mozesz by¢ w cigzy, planujesz cigze lub karmisz piersig?
Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceutg przed uzyciem tego leku.

Brak wystarczajacych danych dotyczacych stosowania azytromycyny w czasie cigzy.
Dlatego nie nalezy stosowac tego leku w czasie cigzy, chyba ze na wyrazne
zalecenie lekarza.

Azytromycyna przenika czesciowo do mleka matki, dlatego nie nalezy karmic piersiag
podczas leczenia tym lekiem.

Zdolnos¢ prowadzenia pojazddéw i obstugi maszyn

Brak danych dotyczgcych wptywu azytromycyny na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw lub

obstugi maszyn. Podczas wykonywania tych czynnosci nalezy pamietac, ze stosowanie
azytromycyny moze powodowac zawroty gtowy i napady.

Azytromycyna Aurobindo zawiera laktoze

moga wystapic.

lekarzem przed przyjeciem tego leku.

Jedli Twéj lekarz poinformowat Cig, ze nie tolerujesz pewnych cukréw, skontaktuj sie z
Ten lek zawiera mnigj niz 1 mmol sodu (23 mg) na tabletke, co oznacza, ze

Séd

Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na tabletke, co oznacza, ze

jest zasadniczo ,bez sodu”.

3. JAK STOSOWAC TEN LEK?
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Zawsze stosuj ten lek doktadnie tak, jak zalecit ci lekarz lub farmaceuta. Masz watpliwosci co do
prawidtowego stosowania? Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta.

Zalecana dawka

Dorodli, dzieci i mtodziez o masie ciata 45 kg lub wiecej

500 mg raz dziennie przez trzy dni, z tgczng dawkg 1500 mg. Twoj lekarz
moze zdecydowac o przepisaniu tgcznej dawki 1500 mg na okres 5

dni, z 500 mg w pierwszym dniu i tabletkg 250 mg od dnia 2 do 5.

Zakazenia szyjki macicy i cewki moczowej wywotane przez Chlamydia trachomatis
Jedna dawka 1000 mg, przyjeta jednorazowo.

Dzieci i mtodziez o masie ciata ponizej 45 kg:
Tabletki nie sg zalecane. Osoby mtode o0 masie ciata ponizej 45 kg powinny stosowac
azytromycyne w innej formie.

Pacjenci z problemami z nerkami lub watrobg
Powinienes poinformowac lekarza, ze masz problemy z nerkami lub watrobg, poniewaz moze by¢
konieczne dostosowanie dawki przez lekarza.

Dawkowanie u 0sdb starszych
Dla 0séb starszych mozna stosowac te sama dawke co dla dorostych.

Tabletke mozna podzieli¢ na réwne dawki.

Sposéb przyjmowania
Tabletki nalezy przyjmowac z 2 szklanki wody.
Tabletki mozna przyjmowac z jedzeniem lub bez jedzenia

Czy uzytes$ zbyt duzo tego leku?
Jesli zazytes zbyt duzo tego leku, natychmiast skontaktuj sie z
swoim lekarzem lub farmaceutg lub udaj sie do najblizszego szpitala.

Objawy przedawkowania to utrata stuchu, nudnosci lub wymioty oraz
biegunka. W przypadku przedawkowania moze by¢ konieczna hospitalizacja.

Czy zapomniates$ uzyc¢ tego leku?

Jesli zapomniates zazy¢ ten lek, zrob to tak szybko, jak to mozliwe. Jesli jednak

zbliza sig czas przyjecia kolejnej dawki, pomih zapomniang dawke i kontynuuj

normalny schemat dawkowania. W razie watpliwosci zawsze skonsultuj sie z lekarzem lub
farmaceuta. Nawet jesdli

pominates dawke, musisz przyjgé wszystkie tabletki. Oznacza to, ze

kuracja potrwa o jeden dzien dtuze|.

Nie przyjmuj podwdjnej dawki, aby uzupetni¢ pominiety dawke.
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Jesli przestaniesz stosowac ten lek

Nigdy nie przerywaj samodzielnie leczenia Azithromycin Aurobindo, ale najpierw skonsultuj sie z
lekarzem.

Jesli przepisana kuracja nie zostanie w petni ukoriczona, istnieje ryzyko, ze infekcja

powroci.

Masz inne pytania dotyczace stosowania tego leku? Skontaktu;j sie
ze swoim lekarzem lub farmaceuta.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE
Jak kazdy lek, ten lek moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego
kazdy ma z tym do czynienia.

Jesli wystapi ktorykolwiek z ponizszych objawdw ciezkiej reakcji alergicznej, przerwij
stosowanie tego leku i natychmiast skontaktuj sie z lekarzem lub
udaj sie na oddziat ratunkowy najblizszego szpitala.

* nagte trudnosci z oddychaniem, méwieniem lub potykaniem

* obrzek warg, jezyka, twarzy i gardta

* bardzo silne zawroty gtowy lub omdlenie (zapasc¢)

* ciezka lub swedzaca wysypka skdrna, zwtaszcza jesli pojawiajg sie pecherze, a oczy, usta

lub narzady ptciowe sg bolesne.

Jesli wystapig u Ciebie ktéres z ponizszych dziatan niepozgdanych, jak najszybciej skontaktuj sie z
lekarzem:

* biegunka, ktéra jest ciezka, dtugotrwata lub zawiera krew, z bélem brzucha i gorgczka.
Moze to by¢ oznaka ciezkiego zapalenia jelit. Moze sie to czasami zdarzy¢ podczas
stosowania antybiotykéw

* zazobtcenie skéry lub biatek oczu spowodowane problemami z watrobg

* zapalenie trzustki, ktére powoduje silny bol brzucha i plecow

* zwiekszona lub zmniejszona produkcja moczu, lub $lady krwi w moczu.

* wysypka skérna spowodowana nadwrazliwoscig na $wiatto stoneczne
nietypowe siniaki lub krwawienia

* nieregularne bicie serca.

To sg wszystkie powazne dziatania niepozadane. Mozesz potrzebowac pilnej pomocy medyczne;.

Powazne dziatania niepozadane wystepujg czasami (wystepujg u mniej niz 1 na 100
uzytkownikow)

lub czestotliwosci nie mozna ustali¢ na podstawie dostepnych danych.

Inne dziatania niepozadane to:
Bardzo czesto (wystepujg u wigcej niz 1 na 10 uzytkownikow)
* biegunka.

Czesto (wystepuja u mniej niz 1 na 10 uzytkownikéw)
* bdl gtowy
* nudnosci (wymioty)
* Dbdl brzucha lub skurcze
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* utrata apetytu, zmiana iloSci biatych krwinek i stezenia wodoroweglanéw we krwi.

Czasami (wystepujg u mniej niz 1 na 100 uzytkownikéw)
* plesniawki (kandydoza) - infekcja grzybicza
* infekcja grzybicza
* infekcja bakteryjna
* zapalenie gardta (zapalenie gardta)
* duszno$é, bol w klatce piersiowej, duszno$é i kaszel (zaburzenia oddechowe)
* zapalenie btony $luzowej nosa (niezyt nosa)
* grypa zotgdkowa (gastroenteritis)
* zapalenie pochwy (waginitis)
* zapalenie ptuc
* obnizenie liczby biatych krwinek
* obrzek naczynioruchowy
* nadwrazliwos¢
* brak apetytu (anoreksja)
* nerwowosc¢
* senno$¢ (ospalnosc)
* zmiany w odczuwaniu smaku
* uczucie mrowienia lub dretwienia (parestezje)
* zaburzenia widzenia
* problemy ze snem (bezsennos$é)
* zaburzenia ucha
* zawroty gtowy
* uczucie wirowania (vertigo)
* kotatanie serca
* uderzenia goraca
* dusznosc
* krwawienie z nosa
* zapalenie btony $luzowej zotadka (niezyt zotadka)
* Zzaparcia
* wzdecia (wzdecia)
* trudnosci z przetykaniem
* wzdety brzuch
* sucho$¢ w ustach
* Zzgaga
* owrzodzenie jamy ustnej
* zwiekszone wydzielanie $liny
* wysypka skérna
* Swiad
* zapalenie skéry (dermatitis)
* sucha skéra
* nadmierne pocenie sie
* Dbdl, obrzek i ograniczona ruchomo$¢ stawodw (artroza)
*  bol miesni
* bdl plecéw
* bolszyi
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zwiekszenie poziomu mocznika we krwi

bolesne lub utrudnione oddawanie moczu

bol w gérnej czesci plecéw (bdl nerek)

krwawienie przetomowe (plamienie)

zaburzenie jader

wysypka skérna z silnym swedzeniem i grudkami (pokrzywka, bable pokrzywkowe)
bdl w klatce piersiowe]

obrzek twarzy

goragczka

bl

obrzek ramion i ndg (obrzek obwodowy)

obrzek tkanek (obrzek)

ogolne uczucie dyskomfortu (zte samopoczucie)
zmeczenie

ostabienie (astenia)

zmiana w enzymach watrobowych i wynikach badan krwi
powiktania po zabiegu.

Rzadko (wystepujg u mnigj niz 1 na 1000 uzytkownikéw)

uczucie podniecenia, niepokoju (agitacja)

nieprawidtowa funkcja watroby, zétte zabarwienie skéry i biatek oczu, ciemny mocz, jasne
stolce

alergiczne reakcje skorne, takie jak nadwrazliwos$¢ na Swiatto stoneczne

wysypka skorna charakteryzujgca sie szybkim pojawieniem sie obszarow czerwonej skory
pokrytej matymi krostkami (mate pecherzyki wypetnione biatym/zéttym ptynem).

Nieznane (nie mozna okresli¢ na podstawie dostepnych danych)

infekcja jelita grubego (rzekomobtoniaste zapalenie jelita grubego)

spadek liczby czerwonych krwinek w wyniku ich niszczenia (niedokrwisto$é hemolityczna)
spadek liczby ptytek krwi (trombocytopenia)

ciezka reakcja alergiczna (reakcja anafilaktyczna)

uczucie ztosci lub agresji

lek

dezorientacja

postrzeganie (widzenie, styszenie, wachanie, odczuwanie) rzeczy, ktére nie istnieja
(halucynacje)

omdlenie (synkopa)

napad utraty przytomnosci z drgawkami (konwulsje)

zmniejszone czucie dotyku (hipestezja)

uczucie nadpobudliwosci

zmiana wechu (anosmia, parosmia)

zmiana smaku (ageuzja)

pogorszenie okreslonej formy ostabienia mig$ni (myasthenia gravis)

niewyrazne widzenie

uposledzenie stuchu, w tym utrata stuchu, szumy uszne
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* szybkie (tachykardia komorowa) lub nieregularne bicie serca, czasami zagrazajace zyciu,
zmiany rytmu serca wykryte za pomoca elektrokardiogramu (wydtuzenie QT i torsade de
pointes)

* niskie ci$nienie krwi

* zapalenie trzustki (zapalenie trzustki)

* zmiana koloru jezyka

* niewydolnos¢ watroby

* ciezkie reakcje alergiczne skory

*  Dbol stawdw (artralgia)

* niewydolno$¢ nerek, zapalenie nerek.

Nastepujgce dziatania niepozgdane zgtoszono w profilaktycznym leczeniu kompleksu
Mycobacterium Avium (MAC):

Bardzo czesto (wystepujg u wiecej niz 1 na 10 uzytkownikow)
* biegunka
* bdl brzucha
* nudnosci
* wzdecia
* dolegliwosci zotgdkowe
* luzne stolce.

Czesto (wystepujg u mniej niz 1 na 10 uzytkownikow)
* brak apetytu (anoreksja)
* zawroty gtowy
*  Dbol gtowy
* mrowienie lub dretwienie (parestezje)
* zmiany wechu
* pogorszenie widzenia
* gtuchota
* nudnosci (wymioty), bdl lub skurcze zotadka, utrata apetytu, problemy trawienne
* wysypka skorna i swedzenie
* Dbol stawdw (artralgia)
* zmeczenie.

Czasami (wystepuja u mnigj niz 1 na 100 uzytkownikow)
* zmniejszone czucie dotyku (hipoestezja)
* utrata stuchu lub szumy uszne
* kotatanie serca
* problemy z watrobg, takie jak zapalenie watroby
* ciezka postac rumienia
* alergiczne reakcje skorne, takie jak nadwrazliwos$¢ na $wiatto stoneczne, czerwona,
tuszczaca sig i opuchnigta skéra
* 0gdIne zte samopoczucie (uczucie dyskomfortu)
* ostabienie (astenia).
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Zgtaszanie dziatah niepozadanych

Jesli wystagpig dziatania niepozadane, skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta. Dotyczy to
rowniez mozliwych dziatan niepozadanych, ktére nie sg wymienione w tej ulotce. Dziatania
niepozgdane mozna réwniez zgtasza¢ bezposrednio do Polskiego Centrum Monitorowania
Dziatann Niepozadanych, www.lareb.nl. Zgtaszajgc dziatania niepozadane, mozesz pomdoc nam
uzyskac wiecej informacji na temat bezpieczenstwa tego leku.

5. JAK PRZECHOWYWAC TEN LEK?
Przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie uzywaj tego leku po uptywie daty waznosci. Data ta znajduje sie na opakowaniu po ,Exp”.
Podana jest tam miesigc i rok. Ostatni dzieh tego miesigca to data waznosci.

Dla tego leku nie ma specjalnych warunkéw przechowywania.

Nie wylewaj lekéw do zlewu ani toalety i nie wyrzucaj ich do kosza na $mieci. Zapytaj
farmaceute, co zrobi¢ z lekami, ktorych juz nie uzywasz. Zostang one zniszczone w
odpowiedzialny sposdb i nie trafig do srodowiska.

6. ZAWARTOSC OPAKOWANIA | INNE INFORMACJE
Jakie substancje zawiera ten lek?
* Substancjg czynng w tym leku jest azytromycyna dwuwodna.
Azytromycyna Aurobindo 250 mg: Kazda tabletka powlekana zawiera 250 mg
azytromycyny (jako dwuwodna).
Azytromycyna Aurobindo 500 mg: Kazda tabletka powlekana zawiera 500 mg
azytromycyny (jako dwuwodna).
* Inne substancje w tym leku to:
Rdzen tabletki: fosforan wapnia, skrobia przedzelowana (skrobia kukurydziana),
kroskarmeloza sodowa, laurylosiarczan sodu, stearynian magnezu.
Otoczka tabletki: laktoza jednowodna, hypromeloza, dwutlenek tytanu (E 171), triacetyna.

Jak wyglada Azytromycyna Aurobindo i ile znajduje sie w opakowaniu?
Tabletka powlekana.

Azytromycyna Aurobindo 250 mg, tabletki powlekane:

Biate do ztamanej bieli, podtuzne, powlekane, obustronnie wypukte tabletki z napisem ,66" po
jednej stronie i ,D" po drugiej stronie. Rozmiar to 13,5 mm x 6,6 mm.

Azytromycyna Aurobindo 500 mg, tabletki powlekane:

Biate do ztamanej bieli, owalne, powlekane, obustronnie wypukte tabletki z napisem ,6" i ,7" po
obu stronach linii podziatu po jednej stronie i ,D” po drugiej stronie. Rozmiar to 17,1 mm x 8,5 mm.

Azytromycyna Aurobindo tabletki powlekane sg dostepne w przezroczystych blistrach PVC-
Aluminium. Blistry: 2, 3, 4, 6 i 12 tabletek powlekanych.

Nie wszystkie opakowania sg wprowadzane na rynek.
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Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i producent
Posiadacz pozwolenia
Aurobindo Pharma B.V., Baarnsche Dijk 1, 3741 LN, Baarn

Producent

APL Swift ServicesLimited
HF26, Hal Far

Industrial Estate, Hal Far
Birzebbugia, BBG 3000
Malta

Zarejestrowany pod numerem:
RVG 117669 - Azitromycine Aurobindo 250 mg, tabletki powlekane.
RVG 117670 - Azitromycine Aurobindo 500 mg, tabletki powlekane.

Ten lek jest zarejestrowany w panstwach EOG pod nastepujgcymi nazwami:

Belgia: Azithromycin AB 250 mg/ 500 mg tabletki powlekane

Czechy: Azithromycin Aurovitas 250 mg/ 500 mg potahované tablety

Holandia: Azitromycine Aurobindo 250 mg/ 500 mg, tabletki powlekane

Portugalia: Azitromicina Aurovitas

Polska: Azithromycin Aurovitas

Hiszpania: Azitromicina aurovitas 500 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG

Ulotka zostata ostatnio zatwierdzona w maju 2023

Wiecej informacji o tym leku jest dostepnych na stronie internetowej College ter Beoordeling
van Geneesmiddelen www.cbg-meb.nl.
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