Ulotka: informacje dla uzytkownika

Zithromax 250, tabletki 250 mg
Zithromax 500, tabletki 500 mg
azytromycyna-dihydrat

Przeczytaj uwaznie catg ulotke przed uzyciem tego leku, poniewaz zawiera ona 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 osobom, poniewaz jest on przepisany wytacznie Tobie.
Moze by¢ szkodliwy dla innych, nawet jesli majg takie same objawy jak Ty.
- Czy wystgpit u Ciebie ktérys z dziatah niepozgdanych wymienionych w punkcie 4? A
moze wystapito dziatanie niepozadane, ktére nie jest wymienione w tej ulotce?
Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta.

Spis tresci ulotki

Co to jest Zithromax i w jakim celu sie go stosuje?

Kiedy nie nalezy stosowac tego leku lub nalezy zachowac szczegdlng ostroznos$c¢?
Jak stosowac ten lek?

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac ten lek?

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest Zithromax i w jakim celu sie go stosuje?
Zithromax nalezy do grupy lekdw zwanych antybiotykami. Antybiotyki sg stosowane w celu
zwalczania infekcji wywotanych przez bakterie w organizmie.

Zithromax jest stosowany w leczeniu zakazen:
- uktadu oddechowego (tchawicy i ptuc)
- zatok przynosowych
- gardta i migdatkéw podniebiennych
- ucha srodkowego
- skory i tkanek podskornych (z wyjatkiem zakazen oparzen)
- w leczeniu zakazen cewki moczowej lub szyjki macicy wywotanych przez bakterie
Chlamydia trachomatis.

Zithromax moze by¢ réwniez stosowany w zapobieganiu tzw. zakazeniom MAC u pacjentéw
zakazonych wirusem HIV.

2. Kiedy nie wolno stosowac tego leku lub nalezy zachowac szczegdlng ostroznos¢?

Kiedy nie wolno stosowac tego leku?
- Jestes$ uczulony na ktérykolwiek ze sktadnikdw tego leku. Sktadniki te mozna znalez¢é w
punkcie 6.
- Jestes$ uczulony na erytromycyne lub inne tzw. antybiotyki makrolidowe lub
ketolidowe.
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Kiedy nalezy zachowac szczegdlng ostroznos¢ stosujac ten lek?
Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceutg przed zastosowaniem tego leku.

Czasami moga wystgpic reakcje alergiczne ($wigd, wysypka) w wyniku stosowania
Zithromax. Jesli jednak wystagpi ciezka reakcja alergiczna, zauwazysz to w postaci
szybko pojawiajgcego sie obrzeku twarzy i gardta (obrzek naczynioruchowy), co
powoduje uczucie dusznosci lub nagte, powazne pogorszenie stanu zdrowia (wstrzas).
Wysoka gorgczka, wysypka, pecherze na skdrze, ztuszczanie sie skory, bdle stawodw
i/lub zapalenie oczu (zespot Stevens-Johnsona, toksyczna nekroliza naskorka, zespot
DRESS lub ostre uogélnione wykwity krostkowe) moga by¢ objawami ciezkich reakcji
alergicznych. W takich przypadkach nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem.
Jesli masz chorobe watroby, musisz powiedzie¢ o tym swojemu lekarzowi przed
rozpoczeciem stosowania Zithromax. Podczas stosowania Zithromax obserwowano
przypadki bardzo ciezkiego zapalenia watroby, ktére mogg prowadzi¢ do
zagrazajgcego zyciu zmniejszenia funkcji watroby. Nalezy skontaktowac sie z lekarzem
w przypadku wystgpienia objawdw takich jak: szybko pojawiajgca sie ostabienie
fizyczne (astenia) towarzyszace z6ttaczce, ciemny mocz, sktonnos$é do krwawien,
obnizona $wiadomos$¢ (encefalopatia watrobowa). Lekarz zbada funkcje watroby i
prawdopodobnie zaleci przerwanie stosowania Zithromax.
Jesli wystgpi biegunka. Prawie wszystkie antybiotyki (leki przeciwbakteryjne) moga
powodowacé biegunke w wyniku zaburzenia réwnowagi bakterii jelitowych. Moze to
prowadzi¢ do nadmiernego wzrostu bakterii niewrazliwych na stosowany lek, ktére
produkujg pewne (toksyczne) odpady (toksyny). Nasilenie biegunki moze sig réznic.
Jesli po rozpoczeciu stosowania Zithromax wystgpi ciezka, krwawa biegunka, nalezy
skonsultowac sie z lekarzem.
Wiadomo, ze antybiotyki takie jak Zithromax mogg wptywacé na (dziatanie) serca. Jesli
ktérakolwiek z ponizszych sytuacji dotyczy Ciebie, zwtaszcza jesli jestes kobietg lub w
starszym wieku, musisz powiedzie¢ o tym swojemu lekarzowi przed rozpoczeciem
stosowania Zithromax:
- masz schorzenie zwane wydtuzonym odstepem QT (komérki serca potrzebuja
wiecej czasu niz zwykle, aby przygotowac sie do nastepnego uderzenia serca)
- uzywasz innego leku, ktory wydtuza odstep QT (na przyktad leku przeciwko
nieregularnemu rytmowi serca)
- masz zbyt mato potasu lub magnezu we krwi
- masz znacznie spowolniong akcje serca, zaburzenia rytmu serca lub funkcja
serca jest znacznie ostabiona
Jesli masz miastenie (pewna forma ostabienia migsni).

Dzieci i mtodziez do 18 lat

Jesli tabletki, na przyktad przez mate dzieci, nie mogg by¢ dobrze przyjmowane, mozna
rozwazy¢ uzycie zawiesiny Zithromax. Forma tabletek Zithromax nie jest odpowiednia dla
dzieci wazacych mniej niz 45 kg.

Jesli podajesz ten lek noworodkowi (mniej niz 6 tygodni) i wymiotuje lub staje sie
rozdrazniony podczas karmienia, natychmiast powiedz o tym swojemu lekarzowi.

Czy uzywasz innych lekow?

Czy uzywasz innych lekéw oprécz Zithromax, lub czy niedawno to robites, lub istnieje
mozliwos¢, ze w najblizszej przysztosci bedziesz uzywac innych lekéw? Powiedz o tym
swojemu lekarzowi lub farmaceucie.
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Leki zobojetniajgce kwas zotgdkowy (antacida):

Jesli jestes$ leczony z powodu nadmiaru kwasu zotgdkowego lekami zobojetniajgcymi, upewnij
sig, ze nie przyjmujesz ich jednoczesnie z Zithromax. Miedzy przyjeciem Zithromax a lekiem
zobojetniajgcym kwas zotgdkowy powinny ming¢ co najmniej dwie godziny.

Leki ergotaminowe:
Leki ergotaminowe sg przepisywane na migrene. Nie zaleca sie stosowania Zithromax w
potaczeniu z lekami ergotaminowymi.

Jesli uzywasz jednego z nastepujacych lekéw, moze by¢ konieczne czestsze monitorowanie
podczas leczenia:

- digoksyna (stosowana przy niewystarczajgcej pracy pompy serca); ilos¢ digoksyny we
krwi musi by¢ dodatkowo monitorowana i ewentualnie dawka digoksyny musi by¢
dostosowana

- cyklosporyna (stosowana przy przeszczepach organow); ilo$¢ cyklosporyny we krwi
musi by¢ dodatkowo monitorowana i ewentualnie dawka cyklosporyny musi by¢
dostosowana

- kolchicyna (lek przeciw dnie moczanowej i rodzinnej goraczce $rodziemnomorskiej);
ilo$¢ kolchicyny we krwi musi by¢ dodatkowo monitorowana i ewentualnie dawka
kolchicyny musi by¢ dostosowana

- leki przeciwzakrzepowe kumaryny (rozrzedzajgce krew, ktore przeciwdziatajg
krzepnieciu krwi); chociaz efekt rozrzedzajgcy krew lekdw kumarynowych nie wydaje
sie by¢ wptywany przez Zithromax, moze by¢ konieczne czestsze monitorowanie
krzepniecia krwi przez stuzbe trombocytows i dostosowanie dawki leku

Cigza, karmienie piersig i ptodnos¢
Czy jestes$ w cigzy, myslisz, ze jeste$ w cigzy, chcesz zajs¢ w cigze lub karmisz piersig?
Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceutg przed uzyciem tego leku.

Cigza
Jesli jestes w cigzy, mozesz stosowac Zithromax tylko po konsultacji z lekarzem.

Karmienie piersig

Zgtoszono, ze Zithromax jest wydzielany do mleka matki. Nie zaobserwowano powaznych
dziatah niepozadanych azithromycyny u niemowlat. Skonsultuj sie z lekarzem przed zazyciem
Zithromax, jesli karmisz piersia.

Zdolnos$¢ prowadzenia pojazddw i obstugi maszyn
Jesli zamierzasz prowadzi¢ samochdd lub obstugiwac maszyny, pamietaj, ze Zithromax moze
czasami powodowac zawroty gtowy i sennos¢.

Zithromax zawiera laktoze i séd

Jesli lekarz poinformowat cig, ze nie tolerujesz niektérych cukréw, skontaktuj sie z lekarzem
przed uzyciem tego leku.

Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na tabletke, co oznacza, ze jest zasadniczo
‘bezsodowy’.

3. Jak stosowac ten lek?
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Stosuj ten lek zawsze doktadnie tak, jak zalecit ci lekarz lub farmaceuta. Masz watpliwosci co
do prawidtowego stosowania? Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta.

Dawke Zithromax, ktérg musisz przyja¢ kazdego dnia, nalezy przyja¢ jednorazowo.
Tabletki mozna przyjmowac z jedzeniem lub bez, a w razie potrzeby popi¢ woda.

Bardzo wazne jest, aby$ ukonczyt kuracje przepisane przez lekarza, nawet jesli objawy
ustagpity.

Zalecane dawkowanie to:

Doroéli i dzieci od 45 kg

Dawkowanie to zazwyczaj 500 mg raz dziennie. Zazwyczaj zaleca sie leczenie trwajace trzy
dni. Jednak lekarz moze przepisac¢ inng dawke na inny okres.

W przypadku zakazen szyjki macicy i cewki moczowej dawka wynosi jednorazowo 1000 mg.
Tabletki nalezy przyja¢ jednorazowo.

W celu zapobiegania tzw. zakazeniu MAC (Mycobacterium Avium-intracellulare Complex) u
pacjentéw zakazonych HIV dawka tygodniowa wynosi: 1200 mg przyjete jednorazowo.

Osoby starsze
Dla oséb starszych lekarz przepisze takg sama dawke jak dla dorostych.

Pacjenci z chorobami watroby i nerek
Poinformuj swojego lekarza, jesli masz chorobe watroby lub nerek. Lekarz moze potrzebowacd
dostosowacd dawke.

Stosowanie u dzieci i mtodziezy do 18 lat

Dzieci i mtodziez wazgce od 45 kg mogg stosowac dawke dla dorostych.

U dzieci od 1 roku zycia dawkuje sie na kg masy ciata i tabletki nie sg odpowiednie. Dostepna
jest zawiesina, ktérg mozna doktadnie dawkowac na ml.

Zithromax 500, tabletki 500 mg: linia podziatu nie stuzy do tamania tabletki.

Czy uzyte$ zbyt duzo tego leku?

Jesli uzytes$ zbyt duzo Zithromaxu, mozesz odczuwac silne nudnosci, wymioty lub biegunke.
Mozesz réwniez straci¢ stuch, ale powrdéci on po zaprzestaniu stosowania Zithromaxu.

Czy zapomniates$ uzy¢ tego leku?

Nie bierz podwdjnej dawki, aby nadrobi¢ pominietg dawke.

Jesli zapomniate$ dawki, wez jg jak najszybciej. Nastepng dawke wez 24 godziny pdznie;.

Poinformuj réwniez swojego lekarza.

Jesli przestaniesz stosowac ten lek
Jesli nie dokonczysz przepisanej kuracji, istnieje ryzyko, ze infekcja powréci.

Masz inne pytania dotyczace stosowania tego leku? Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta.
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4. Mozliwe dziatania niepozadane

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

Bardzo czesto wystepujgce dziatania niepozgdane (wystepujg u wiecej niz 1 na 10
uzytkownikéw): Biegunka, bol brzucha, nudnosci, wzdecia (flatulencja), dyskomfort w jamie
brzusznej, luzne stolce.

Czesto wystepujgce dziatania niepozgdane (wystepujg u mniej niz 1 na 10 uzytkownikéw):
Brak apetytu (anoreksja), zawroty gtowy, bol gtowy, sennosé, zaburzenia smaku (dysgeuzja),
odczuwanie mrowienia, swedzenia lub dretwienia bez wyraznej przyczyny (parestezje),
zaburzenia widzenia (uposledzenie wzroku), gtuchota, wymioty, odbijanie i zgaga (dyspepsja),
wysypka skorna, swedzenie ($wiad), bol stawodw (artralgia), zmeczenie, zmniejszona liczba
limfocytéw (pewien rodzaj biatych krwinek), zwiekszona liczba eozynofili (pewien rodzaj
czerwonych krwinek), zmniejszona ilos¢ wodoroweglanéw we krwi, zwigkszona liczba bazofili,
monocytéw i neutrofili (pewien rodzaj biatych krwinek).

Czasami wystepujgce dziatania niepozgdane (wystepujg u mniej niz 1 na 100 uzytkownikéw):
Kandydoza (pewna infekcja grzybicza), kandydoza jamy ustnej (infekcja grzybicza jamy
ustnej), infekcja grzybicza pochwy, zapalenie ptuc, infekcja grzybicza, infekcja bakteryjna,
zapalenie gardta (faryngitis), zapalenie zotgdka i jelit (gastroenteritis), choroba uktadu
oddechowego, zapalenie btony sluzowej nosa, charakteryzujace sie zatkanym nosem,
kichaniem i katarem (niezyt nosa), niedobér pewnych biatych krwinek, ktéry objawia sie
zwigkszong podatnoscig na infekcje (leukopenia, neutropenia i eozynofilia), nagte
gromadzenie sie ptynéw w skoérze i btonach sluzowych (np. gardto lub jezyk), trudnosci w
oddychaniu i/lub swedzenie i wysypka skérna, czesto jako reakcja alergiczna (obrzek
naczynioruchowy), nadwrazliwo$¢, nerwowosé, bezsenno$¢, zmniejszona zdolnos¢ do
odczuwania (hipoestezja), problemy ze stuchem, zawroty gtowy (vertigo), szumy uszne
(tinnitus), kotatanie serca (palpitacje), uderzenia goraca, duszno$¢ (dusznosé), krwawienie z
nosa (epistaksja), zaparcia (zaparcia), zapalenie btony $luzowej zotagdka (zapalenie zotgdka),
zaburzenia potykania (dysfagia), wzdecia brzucha, sucho$¢ w ustach, odbijanie (eruktacja),
owrzodzenia w jamie ustnej, nadmierne wydzielanie $liny, nieprawidtowa funkcja watroby,
zapalenie watroby (hepatitis), wysypka skérna z intensywnym swedzeniem i tworzeniem sie
grudek (pokrzywka), zapalenie skéry (dermatitis), sucha skéra, nadmierne pocenie sie
(hiperhydroza), ciezka reakcja alergiczna z wysokg gorgczka, pecherzami na skorze, bélami
stawow i/lub zapaleniem oczu (zespét Stevensa-Johnsona), nadwrazliwo$é na $wiatto lub
$wiatto stoneczne, powodujgca zmiany skorne (reakcja fotouczuleniowa), zwykle u oséb
starszych wystepujgce uszkodzenie stawdw bez stanu zapalnego (choroba zwyrodnieniowa
stawéw), bol migsni (mialgia), bdl plecow, bél szyi, trudnosci lub bl przy oddawaniu moczu
(dysuria), bdl nerek, nieregularne krwawienie z macicy (metrorrhagia), choroba jader, (obrzek
(obrzek), ogdlna stabosé fizyczna (astenia), uczucie dyskomfortu

(zte samopoczucie), obrzek twarzy (obrzek twarzy), bol w klatce piersiowej, gorgczka, bdl,
obrzek rak lub nég (obrzek obwodowy), podwyzszone lub obnizone wartosci krwi, powiktania
pooperacyjne.

Rzadko wystepujgce dziatania niepozadane (wystepujg u mniej niz 1 na 1000 uzytkownikéw):
Drazliwosc¢, zéttaczka, czerwona, tuskowata wysypka skdrna z zgrubieniami pod skorg i
pecherzami (ostre uogdinione krostkowe wykwity) oraz choroba ogdlnoustrojowa (zespét
DRESS) jako reakcja alergiczna na lek.
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Bardzo rzadko wystepujace dziatania niepozadane (wystepujg u mniej niz 1 na 10 000
uzytkownikdw): Reakcja na lek, ktéra moze powodowacé wysypke, gorgczke, zapalenie
narzadéw wewnetrznych i nieprawidtowosci we krwi.

Dziatania niepozadane o nieznanej czestotliwosci (nie mozna okresli¢ na podstawie
dostepnych danych): Zapalenie jelita grubego (rzekomobtoniaste zapalenie jelita grubego),
zaburzenia krwi objawiajace sig siniakami i sktonnoscig do krwawien (matoptytkowosé),
anemia (niedokrwisto$c), reakcja alergiczna, agresja, lek, majaczenie, halucynacje, utrata
przytomnosci (omdlenie), napad/drgawki (konwulsje), nadmierne ruchy, niemoznosé
odczuwania zapachéw (anosmia), zmniejszenie smaku (ageuzja), odczuwanie zapachow,
ktére nie istniejg (parosmia), miastenia gravis (pewna forma ostabienia migsni), nieprawidtowe
dziatanie serca, obnizone ci$nienie krwi (hipotensja), zapalenie trzustki objawiajace sig silnym
bélem w gérnej czesci brzucha promieniujgcym do plecéw oraz nudnos$ciami i wymiotami
(zapalenie trzustki), przebarwienia jezyka, przebarwienia zebow, niewydolno$¢ watroby,
nieprawidtowe dziatanie watroby, ciezka nagta reakcja alergiczna objawiajgca sie gorgczka i
pecherzami na skérze oraz ztuszczaniem skory (toksyczna nekroliza naskérka), wysypka
skérna z nieregularnymi czerwonymi plamami (rumien wielopostaciowy), ostra niewydolnosé
nerek, zapalenie nerek objawiajace sie krwig w moczu, goragczka i bélem w bokach
($rédmigzszowe zapalenie nerek).

Zgtaszanie dziatan niepozgdanych

Jesli wystgpia dziatania niepozadane, skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta. Dotyczy to
réwniez mozliwych dziatan niepozgdanych, ktére nie sg wymienione w tej ulotce. Mozesz
rowniez zgtaszac dziatania niepozgdane bezposrednio do Holenderskiego Centrum
Zgtaszania Dziatan Niepozadanych Lareb, strona internetowa www .lareb.nl. Zgtaszajac
dziatania niepozadane, mozesz pomdc w uzyskaniu wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa tego leku.

5. Jak przechowywac ten lek?

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac w temperaturze ponizej 30°C.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci. Termin ten jest podany na opakowaniu.
Podana jest tam miesigc i rok. Ostatni dzieh tego miesigca jest terminem waznosci. Na blistrze
data ta znajduje sie za ,exp”.

Nie wylewaj lekéw do zlewu ani toalety i nie wyrzucaj ich do kosza na $smieci. Zapytaj
farmaceute, co zrobi¢ z lekami, ktérych juz nie uzywasz. Zostang one wéwczas zniszczone w
odpowiedzialny sposéb i nie trafig do sSrodowiska.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Jakie substancje zawiera ten lek?

- Substancjg czynng w tym leku jest azytromycyna-dihydrat.
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W Zithromax 250 odpowiada to 250 mg azytromycyny bezwodnej na tabletke.
W Zithromax 500 odpowiada to 500 mg azytromycyny bezwodnej na tabletke.

- Inne substancje w tym leku to skrobia prezelatynizowana, bezwodny fosforan wapnia,
kroskarmeloza sodowa (patrz punkt 2 'Zithromax zawiera sod'), stearynian magnezu i
laurylosiarczan sodu.

Tabletki pokryte sg powtoka z hydroksypropylometylocelulozy, laktozy (patrz punkt 2
'Zithromax zawiera laktoze'), triacetyny i dwutlenku tytanu (E171).

Jak wyglada Zithromax i ile znajduje sie w opakowaniu?

Zithromax 250, tabletki sg biate do ztamanej bieli, owalne, powlekane filmem z linig podziatu, z
jednej strony oznaczone ,ZTM 250" i z drugiej strony ,PFIZER". Linia podziatu na tabletkach
nie jest przeznaczona do tamania tabletki.

Zithromax 250, powlekane tabletki sg dostarczane w blistrach po 4 lub 6 tabletek oraz w
butelkach po 10 tabletek.

Zithromax 500, tabletki sg biate do ztamanej bieli, owalne, powlekane filmem z linig podziatu, z
jednej strony oznaczone ,ZTM 500" i z drugiej strony ,PFIZER”. Linia podziatu na tabletkach
nie jest przeznaczona do tamania tabletki.

Zithromax 500, powlekane tabletki sg dostarczane w blistrach po 2 lub 3 tabletki oraz w
butelkach polietylenowych po 10 tabletek.

Nie wszystkie wymienione wielkosci opakowan mogg by¢ dostepne na rynku.

Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i producent

Pfizer bv

Rivium Westlaan 142

2909 LD Capelle a/d IJssel

Producent

Haupt Pharma Latina S.r.l.

Witochy

W przypadku pytan dotyczacych tego leku, zadzwon pod numer 0800-MEDINFO (63 34 636).
Zithromax 250, tabletki 250 mg sg zarejestrowane pod numerem RVG 194 32er ingeschreven
onder RVG 19432

Zithromax 500, tabletki 500 mg sg zarejestrowane pod numerem RVG 19433

Ta ulotka zostata zatwierdzona po raz ostatni w pazdzierniku 2020.
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