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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

AZIMYCIN 250 mg tabletki powlekane
AZIMYCIN 500 mg tabletki powlekane

SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ
Jedna tabletka powlekana zawiera 250 mg lub 500 mg azytromycyny (4zithromycinum) w

postaci dwuwodne;.

Substancje pomocnicze, patrz: punkt 6.1.
POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletki powlekane.

Biale lub kremowe, owalne tabletki, obustronnie wypukle.

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania:

Preparat Azimycin jest stosowany w nizej podanych zakazeniach wywolywanych przez
drobnoustroje wrazliwe na azytromycyne (patrz punkt 5.1):

zakazenia dolnych drég oddechowych, jak np. bakteryjne zapalenie oskrzeli,
srodmiazszowe 1 odoskrzelowe zapalenie pluc;

zakazenia gornych drég oddechowych, jak np. zapalenie gardta, zapalenie migdatkow
podniebiennych, zapalenie zatok (patrz punkt 4.4);

ostre zapalenie ucha $rodkowego;

zakazenia skory i tkanek migkkich, jak np. rumien wedrujacy (pierwszy objaw boreliozy z
Lyme), r6za, liszajec, wtorne ropne zapalenie skory;

niepowiklane zapalenie szyjki macicy i cewki moczowej wywolywane przez Chlamydia

trachomatis.

Uwaga! Przed rozpoczeciem leczenia azytromycyng nalezy przeprowadzié badanie

lekowrazliwosci wyizolowanego drobnoustroju, wywolujacego zakazenie. Leczenie moze
by¢ wdrozone przed uzyskaniem wyniku lekowrazliwos$ci drobnoustroju.

Po uzyskaniu wyniku antybiogramu moze by¢ konieczna odpowiednia zmiana leku.




Podejmujac decyzje o leczeniu nalezy uwzglednic oficjalne zalecenia dotyczace

prawidlowego stosowania lekow przeciwbakteryjnych.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Doroéli i dzieci o masie ciala powyzej 45 kg

Niepowiktane zapalenie cewki moczowej, szyjki macicy wywolywane przez Chlamydia
trachomatis: 1 g w dawce jednorazowe;j.

W pozostalych zakazeniach catkowita dawka wynosi 1500 mg.

Zwykle podaje si¢ 500 mg raz na dobe przez 3 dni lub 500 mg w jednorazowej dawce w
pierwszym dniu leczenia, a nastgpnie, od drugiego dnia 250 mg raz na dobg przez 4

kolejne dni.

Dzieci (od 6 m.Z. do 45 kg masy ciala)
Zwykle stosuje si¢ dawke 10 mg/kg mc. raz na dobe przez 3 dni.
Dla dzieci, ktére moga potknaé tabletke przeznaczony jest preparat Azimycin w dawce

125 mg. Pozostalym dzieciom nalezy podawac azytromycyne w postaci zawiesiny.

Pacjenci w podeszlym wieku ‘
Nie ma konieczno$ci zmiany dawkowania azytromycyny u pacjentéw w tej grupie

wiekowe;j.

Pacjenci z niewydolnoscia nerek

Azytromycyna tylko w niewielkiej ilosci wydalana jest przez nerki, dlatego u pacjentéw
z lekka Jub umiarkowana niewydolnoécig nerek (klirens kreatyniny 40 do 80 ml/min)
zmiana dawkowania nie jest konieczna. Brak danych dotyczacych stosowania
azytromycyny u pacjentdw z ciezka niewydolno$cig nerek (klirens

kreatyniny <40 ml/min), dlatego w takich przypadkach zaleca si¢ zachowanie ostroznosci.

Pacjenci z niewydolno$cia watroby

Azytromycyna jest metabolizowana gtdéwnie w watrobie 1 wydalana z zblcig. Nie
przeprowadzono badan dotyczacych stosowania azytromycyny u pacjentdéw z
niewydolno$cia watroby, dlatego podczas leczenia pacjentéw z lekka do

umiarkowanej niewydolnoscia watroby nalezy zachowac ostroznosc¢, a w razie
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wystapienia cigzkich zaburzen czynnosci watroby nalezy przerwac leczenie

azytromycyna.
Pacjentom z cigzka niewydolno$cia watroby nie zaleca sie podawania azytromycyny.

Sposob podawania

Azytromycyne nalezy stosowac raz na dobc—;..

Preparat Azimycin moze by¢ podawany wraz positkiem lub bez. Jednak u pacjentdéw, u
ktoérych podezas leczenia azytromycyng pojawig si¢ dolegliwosci zotadkowe zaleca si¢

podawanie leku podczas jedzenia.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na azytromycyne lub inne makrolidy, lub ktérykolwiek sktadnik

preparatu.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Przed podaniem azytromycyny nalezy przeprowadzié z pacjentem doktadny wywiad
dotyczacy wystgpowania reakcji nadwrazliwosci na makrolidy lub inne alergeny.

Jesli w zwiazku z podawaniem azytromycyny wystapi reakcja nadwrazliwosci, preparat
nalezy natychmiast odstawi¢ i zastosowac leczenie objawowe.

Rzadko opisywano wystapienie cigzkich reakcji alergicznych, takich jak obrzgk
naczynioruchowy i reakcje anafilaktyczne (w sporadycznych przypadkach zakonczonych
zgonem). Bardzo rzadko po zakonczonym leczeniu objawowym z pozytywnym skutkiem,
mimo odstawienia azytromycyny, obserwowano nawrdt objawow alergicznych. Byta
wowczas konieczna dluzsza obserwacja pacjenta i zastosowanie leczenia objawowego.
Azytromycyng nalezy ostroznie stosowaé u pacjentoéw z zaburzeniami czynnosci watroby
lub otrzymujacych jednoczesnie leki mogace dziala¢ hepatotoksycznie (patrz punkt 4.2).
Antybiotyk nalezy ostroznie podawad pacjentom z cigzkg niewydolnoscia nerek (patrz
punkt 4.2).

Podczas leczenia innymi antybiotykami makrolidowymi, obserwowano wydluzenie
sercowej repolaryzacji i odstgpu QT, wskazujace na ryzyko wystapienia zaburzen rytmu i
torsades de pointes. Nie mozna wykluczyé podobnego dzialania azytromycyny u

pacjentow, u ktérych ryzyko przedhuzenia sefcowej repolaryzacji jest zwiekszone. Dlatego

nie nalezy stosowac azytromycyny u pacjentow:




- przyjmujacych inne preparaty, ktére wydluzajg odstep QT, jak np. leki

przeciwarytmiczne nalezace do klasy I A i III, cyzapryd i terfenadyna;

-z zaburzeniami elektrolitowymi, zwlaszcza w przypadkach hipokalemii i

hipomagnezemii;

z istotng klinicznie bradykardig, zaburzeniami rytmu serca lub cigzka niewydolnoscia

krazenia. |
Azytromycyna nie jest lekiem pierwszego wyborLl w leczeniu zapalenia gardia i zapalenia
migdatkéw wywotanych przez Streptococcus pyogenes. W leczeniu tych zakazen oraz w
zapobieganiu ostre] goraczce reumatycznej nalezy, jako leczenie pierwszego wyboru,
stosowac penicyliny.
Tak jak w przypadku innych antybiotykdéw, podczas stosowania azytromycyny moze
wystapié nadmierny rozwoj niewrazliwych na antybiotyk drobnoustrojow. W przypadku
pojawienia sig symptoméw wskazujacych na rozwoj np. grzybicy, nalezy odstawié
antybiotyk 1 wdrozy¢ odpowiednie leczenie.
Azytromycyna, podobnie jak inne antybiotyki o szerokim zakresie dziatania
przeciwbakteryjnego (np. makrolidy, penicyliny péisyntetyczne, cefalosporyny), moze
niekiedy wywolywaé rzekomobloniaste zapalenie jelit. Zaburzenia prawidlowe;] flory
bakteryjnej w jelitach umozliwia namnozenie pateczki Clostridium difficile, ktorej
toksyny wywoluja objawy kliniczne rzekomobloniastego zapalenia jelit. Dlatego pacjenci,
u ktdérych biegunka wystapita podczas stosowania antybiotyku lub wkrotce po jego
odstawieniu powinni zwrécic sig¢ do lekarza. W przypadku stwierdzenia
rzekomobloniastego zapalenia jelit konieczne jest niezwloczne przerwanie podawania
azytromycyny i zastosowanie odpowiedniego leczenia. W 1zejszych przypadkach
wystarcza zwykle odstawienie leku, w cigzszych podaje sie doustnie metronidazol lub
wankomycyng. Przeciwwskazane jest podawanie lekéw hamujacych perystaltyke jelit lub
innych dziatajacych zapierajaco.
Skutecznosc¢ 1 bezpieczenstwo stosowania leku u dzieci do 6 miesigca Zycia nie zostalo
okreslone.
Brak danych na temat bezpieczenstwa i skutecznosci azytromycyny stosowane;j
dlugotrwale w wymienionych wyzej wskazaniach. W przypadku szybko nawracajacych
zakazen, nalezy rozwazy¢ leczenie innym $rodkiem przeciwbakteryjnym.
Azytromycyny nie nalezy stosowaé razem z pochodnymi sporyszu z uwagi na mozliwosé

zatrucia alkaloidami sporyszu (ergotyzm).




Nalezy zachowaé ostrozno$é podczas stosowania azytromycyny u pacjentow z

zaburzeniami neurologicznymi lub psychicznymi.

Nie nalezy stosowaé azytromycyny w leczeniu zakazonych ran oparzeniowych.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Substancje zobojetniajace kwas zotadkowy. Jednoczesne podawanie azytromycyny z

substancjami zobojetniajacymi kwasy (np. sole glinu i magnezu, cymetydyna) zmniejsza
stezenie azytromycyny w surowicy. W przypadku koniecznoéci jednoczesnego stosowania
tych lekdw, azytromycyne nalezy podaé co najmniej 1 godzing przed lub 2 godziny po
przyjeciu lekéw zobojgtniajacych.

Karbamazepina. W badaniach interakcji farmakokinetycznej u zdrowych ochotnikéw nie

stwierdzono istotnego wptywu azytromycyny na stezenie w surowicy krwi karbamazepiny
lub jej aktywnego metabolitu.

Cymetydyna. Cymetydyna podana 2 godziny przed azytromycyng nie miata wptywu na
jej farmakokinetyke.

Metyloprednizolon. Z badan interakcji farmakokinetycznych u zdrowych ochotnikéw

wynika, ze azytromycyna nie wptywa w istotny sposéb na farmakokinetyke
metyloprednizolonu. .

Cyklosporyna. W przypadku koniecznoéci jednoczesnego podawania azytromycyny i
cyklosporyny nalezy zachowaé ostroznosé, kontrolowac stgzenie cyklosporyny w
surowicy krwi 1 odpowiednio dostosowac dawke.

Digoksyna. U niektérych pacjentéw antybiotyki makrolidowe zaburzaja metabolizm
digoksyny w jelitach. U pacjentéw otrzymuj éccych jednoczesnie azytromycyng i
digoksyne nalezy zachowaé ostroznos¢ i kontrolowaé stezenie digoksyny.

Alkaloidy sporyszu (pochodne ergotaminy). U pacjentdéw leczonych alkaloidami sporyszu

réwnoczesne podanie niektorych antybiotykow makrolidowych moze spowodowac
zatrucie sporyszem objawiajace si¢ skurczem obwodowych naczyn krwionosnych i
niedokrwieniem. Jak dotad nie ma danych potwierdzajacych wystgpowanie tego typu
reakcji po jednoczesnym podaniu z azytromycyna. Jednak z uwagi na teoretycznie
mozliwe zatrucie sporyszem, nie nalezy stosowac tych lekdw jednocze$nie.

Terfenadyna. U pacjentéw otrzymujacych jednoczesnie antybiotyk makrolidowy z
terfenadyna zwykle obserwowano zaburzenia serca, wlacznie z wydluzeniem odstepu QT.
Po podaniu terfenadyny w skojarzeniu z azytromycyna nie obserwowano tego typu

zaburzet, chociaz w kilku przypadkach nie mozna bylo catkowiciewykluczyé ich /" *
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wystgpienia. Dlatego jesli jest konieczne podawanie tych lekéw razem nalezy zachowaé
szczegblng ostroznosc.

Teofilina. W przypadku jednoczesnego podawania azytromycyny i teofiliny zaleca sig
monitorowanie stezenia teofiliny w surowicy.

Doustne leki przeciwzakrzepowe z grupy kumaryny. U pacjentéw stosujacych

azytromycyne jednoczesnie z doustnymi lekami przeciwzakrzepowymi z grupy kumaryny
(np. warfaryna) obserwowano zwiekszona sklonno$é do krwawien, dlatego podczas
leczenia tymi lekami zaleca sie czeste monitorowanie czasu protrombinowego.
Zydowudyna. Azytromycyna po podaniu jednorazowym 1 g lub wielokrotnym w dawce
1,2 g lub 600 mg nie miata wplywu na farmakokinetykq oraz wydalanie przez nerki
zydowudyny lub jej glukuronidowych metabolitéw, ale zwigkszala stezenie
fosforylowanej zydowudyny (aktywny metabolit o znaczeniu klinicznym) w komérkach
jednojadrzastych krwi obwodowej. Jakkolwiek znaczenie kliniczne tego dziatania nie jest
dokladnie poznane, to przypusza sie, ze moze byé ono korzystne dla pacjenta.
Dydanozyna. W poréwnaniu z placebo, azytromycyna stosowana w dawce dobowej 1,2 g
jednoczeénie z dydanozyna nie wplywala na parametry farmakokinetyczne dydanozyny.
Ryfabutyna. Jednoczesne podawanie ryfabutyny z azytromycyna nie miato wplywu na
stezenia w surowicy krwi obu lekéw.

U pacjentéw otrzymujacych jednoczesnie ryfabutyng z azytromycyna stwierdzano
neutropenie, ktdrej wystapienie wigzano ze stosowaniem ryfabutyny. Jak dotad nie
stwierdzono przyczynowego zwiazku z podawaniem ryfabutyny w skojarzeniu z
azytromycyna.

Cyzapryd. Cyzapryd jest metabolizowany w watrobie przez enzym CYP 3A4.
Antybiotyki makrolidowe hamujg dzialanie tego enzymu, dlatego jednoczesne stosowanie
azytromycyny z cyzaprydem moze powodowaé wydhuzenie odstepu QT, komorowe
zaburzenia rytmu i torsade de pointes.

Astemizol, triazolam, midazolam, alfentanyl. Brak danych dotyczacych jednoczesnego

stosowania azytromycyny z astemizolem, triazolamem, midazolamem lub alfentanylem.
Podczas jednoczesnego stosowania tych lekdéw z azytromycyng nalezy zachowac
ostroznoéé, poniewaz gdy stosowano je w skojarzeniu z innymi makrolidami

obserwowano ich silniejsze dzialanie.




4.6 Cigza lub laktacja

Azytromycyna podawana doustnie szczurom i myszom, w dawkach okoto 2 razy
wyzszych od przecietnych dawek stosowanych u ludzi nie powodowata uszkodzen ptodu
badanych zwierzat. Jednak z uwagi na brak odpowiednio liczebnych, dobrze
kontrolowanych badan u kobiet ciezarnych, azytromycyne mozna podawad kobietom w
cigzy jedynie w przypadku zdecydowanej konieczno$ci.

Azytromycyna przenika do mleka kobiecego. Zaleca sig, aby nie karmi¢ piersia w czasie
oraz do dwéch dni po zakoniczeniu leczenia azytromycyna. Nastgpnie karmienie piersia

mozna kontynuowac.

4.7 Wplyw na zdolno§é prowadzenia pojazdow mechanicznych i obslugiwania urzadzen

mechanicznych w ruchu
Brak danych dotyczacych wplywu leku na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i
obshigiwania urzadzen mechanicznych. Nalezy jednak bra¢ pod uwage mozliwo$¢

wystapienia takich dziatan niepozadanych, jak zawroty glowy i drgawki.

4.8 Dzialania niepozadane

Azytromycyna jest z reguly dobrze tolerowana, a pojawiajace si¢ dzialania niepozadane sg
najczescie]j lekkie lub umiarkowane 1 ustepuja po odstawieniu leku.

Dziatania niepozadane produktu leczniczego mozna sklasyfikowaé jako wystepujace:
bardzo czesto (1/10), czesto (=1/100 do <1/10), niezbyt czgsto (=1/1 000 do <1/100),
rzadko (=1/10 000 do <1/1 000), bardzo rzadko (<1/10 000).

Zaburzenia serca:

rzadko: kolatanie serca, zaburzenia rytmu (w tym tachykardia komorowa). Istnieje
potencjalne ryzyko wydtuzenia odstepu QT i torsade de pointes, szczegdlnie u pacjentow
z chorobami serca (patrz punkt 4.4).

Zaburzenia krwi i ukladu chlonnego:

rzadko: przemijajace zmniejszenie liczby granulocytéw obojgtnochtonnych i ptytek krwi.

Zaburzenia ukiadu nerwowego:

niezbyt czesto: bol glowy, zawroty glowy, drgawki, sennos¢, zburzenia wechu i (lub)
smaku;

rzadko: parestezje, omdlenie, bezsenno$é, nadmierna ruchliwosé.




~  Zaburzenia ucha i blednika:

rzadko: zaburzenia sluchu, jak oslabienie stuchu, gluchota, szumy uszne. Zaburzenia te
opisywano w badaniach klinicznych, u pacjentéw, ktérzy otrzymywali azytromycyne w
duzych dawkach. Zaburzenia te sa najczgsciej przemijajace.

- Zaburzenia zoladka i jelit:

czesto: nudnosci, wymioty, biegunka, béle brzucha;
niezbyt czesto: luzne stolce, wzdecia, brak apetytu, zaburzenia trawienia, wzdecia;

rzadko: rzekomobloniaste zapalenie jelit, zaparcia, zapalenie jgzyka, zapalenie trzustki.

- Zaburzenia nerek i drog moczowych:

rzadko: $rédmiazszowe zapalenie nerek, ostra niewydolno$¢ nerek.

- Zakazenia i zarazenia pasozytnicze:

rzadko: podczas przediuzonego lub powtérnego leczenia antybiotykiem moze dojs¢ do

nadkazenia niewrazliwymi na lek bakteriami lub grzybami;

| niezbyt czesto: zapalenie pochwy.

- Zaburzenia ogélne i stany w miejscu podania:

rzadko: ostabienie, zmeczenie, zle samopoczucie.

‘%
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- Zaburzenia mieSniowo-szkieletowe i tkanki lacznej:

niezbyt czesto: bdle stawdw.

- Reakcje uczuleniowe

W razie wystapienia ktérej$ z nizej przedstawionych reakcji uczuleniowych nalezy

natychmiast odstawi¢ lek.

Zaburzenia uktadu immunologicznego:

rzadko: obrzek naczynioruchowy, wstrzas anafilaktyczny (w niektérych przypadkach
zagrazajacy zyciu).

Zaburzenia skory i tkanki podskornej:

niezbyt czesto: wysypki, $wiad, pokrzywka;

rzadko: Tumien wielopostaciowy, nadwrazliwo$¢ na $wiatlo, zespdt Stevensa-Johnsona,
martwica toksyczno-rozptywna naskorka.

- Zaburzenia watroby i drog zoélciowych:

rzadko: niewielkie podwyzszenie aktywnosci aminotransferazy, zapalenie watroby,
z6ltaczka cholestatyczna, martwica watroby i niewydolno$é watroby, ktére w skrajnych

przypadkach prowadzily do zgonu.




Zaburzenia psychiczne:

rzadko: agresywne zachowanie, pobudzenie, nerwowos¢, depersonalizacja.

4.9 Przedawkowanie

Objawami przedawkowania azytromycyny, tak jak i w przypadku innych makrolidéw, sa
zaburzenia shuchu oraz nasilone objawy zotadkowo-jelitowe (nudnoéci, wymioty,
biegunka).

W przypadku przedawkowania nalezy natychmiast odstawié lek i zastosowaé leczenie

objawowe oraz monitorowaé podstawowe czynnoéci zyciowe (oddech, tgtno, ci$nienie

krwi).

5, WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 WlasciwoS$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwbakteryjne do stosowania ogélnego,

antybiotyki makrolidowe
Kod ATC: J 01 FA 10

Azytromycyna jest antybiotykiem azalidowym zaliczanym do makrolidéw. Chemiczna
modyfikacja antybiotyku, polegajaca na wprowadzeniu atomu azotu do 15-weglowego
pierScienia makrolidowego aglikonu, zmienia chemiczne, mikrobiolo giczne 1
farmakologiczne parametry azytromycyny w porownaniu z ,,typowymi” antybiotykami
makrolidowymi.
Azytromycyna wykazuje dzialanie bakteriostatyczne, a w wigkszych dawkach
bakteriobdjcze. Mechanizm dziatania azytromycyny polega na hamowaniu biosyntezy
bialek w komoérkach bakteryjnych przez wigzanie podjednostki 50S rybosomu.
Zakres dzialania przeciwbakteryjnego azytromycyny ponizej:
Zwykle wrazliwe gatunki

Gram-dodatnie bakterie tlenowe

Staphylococcus aureus wrazliwe na metycyling

Streptococcus pneumoniae wrazliwe na penicyling

Streptococcus pyogenes (grupa A)

Gram-ujemne bakterie tlenowe

Haemophilus influenzae

Haemophilus parainfluenzae



Legionella pneumophila
Moraxella catarrhalis
Pasteurella multocida
Bakterie beztlenowe
Clostridium perfringens
Fusobacterium spp.
Prevotella spp.
Porphyromonas spp.
Inne drobnoustroje
Borrelia burgdorferi
Chlamydia trachomatis
Gatunki, u ktorych moze wystapi¢ opornos¢ nabyta
Gram-dodatnie bakterie tlenowe
Streptococcus pneumoniae $rednio wrazliwe 1 oporne na penicyling
Drobnoustroje, u ktorych oporno$¢ jest wrodzona
Gram-dodatnie bakterie tlenowe
Enterococcus faecalis
Staphylococcus spp. MRSA, MRSE*
Bakterie beztlenowe

Grupa Bacteroides fragilis

* gronkowce oporne na metycyline powszechnie wykazuja oporno$¢ nabyta na makrolidy

i zostaly tu umieszczone, gdyz rzadko wykazuja wrazliwo$¢ na azytromycyne

5.2 Wlasciwos$ci farmakokinetyczne
Azytromycyna po doustnym podaniu wehlania si¢ w 37%.
Maksymalne stgzenie azytromycyny w osoczu po doustnym podaniu pojedynczej dawki
wystgpuje po okolo 2 do 3 godzin.
Stezenie antybiotyku w tkankach 1 wewnatrzkomoérkowe jest okoto 100 razy wigksze od
stgzenia w surowicy. Azytromycyna jest wychwytywana i gromadzona w wysokich
stezeniach w komorkach (neutrofilach, monocytach, makrofagach pgcherzykowych i
fibroblastach). W dystrybucji antybiotyku do miejsca zakazenia wazna role pelnia

neutrofile. Wysokie stezenie wewnatrzkomorkowe azytromycyny nie zaburza ich

dziatania.
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] Okres eliminacji azytromycyny z tkanek wynosi 56 do 76 godzin. Przy zalecanym

; dawkowaniu przez okres 5 dni stezenie terapeutyczne antybiotyku w tkankach utrzymuje
’l sig przez co najmniej S dni po zakoficzeniu leczenia.

‘ Stopien wigzania azytromycyny z biatkami surowicy krwi zalezy od stezenia antybiotyku
| w surowicy. Przy stezeniu 0,02 pg/ml wynosi 51%, a przy stezeniu 2 pg/ml - 7%.

! Azytromycyna przenika do ptynu otrzewnowego, watroby, zolci, moczu, gruczotu

[ krokowego, wydzieliny drzewa oskrzelowego, oplucnej 1 ptynu stawowego. Przenika

| réwniez do oSrodkowego uktadu nerwowego, ale w plynie mézgowo-rdzeniowym nie
osiaga stezen terapeutycznych.

| Azytromycyna wydalana jest w postaci niezmienionej gtéwnie z z6lcig w kale 1 tylko w

okoto 6% z moczem.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
W badaniach na zwierzetach, w ktérych azytromycyne stosowano w dawkach 40-krotnie
J przekraczajacych kliniczne dawki terapeutyczne, stwierdzono, iz powodowata ona
przemijajaca fosfolipidoze, generalnie bez zauwazalnych w nastepstwie objawéw
[ toksycznosci. Nie stwierdzono objawow toksycznosci u pacjentdéw, u ktorych
J azytromycyna jest stosowana zgodnie z zaleceniami.
Dzialanie rakotwércze
‘ Nie przeprowadzono dlugoterminowych badan u zwierzat w celu oceny dziatania

rakotworczego, szczegodlnie ze produkt leczniczy jest wskazany do stosowania jedynie w

[: terapii krétkoterminowej 1 nie wykazywat takiej aktywnosci.
} Dziatanie mutagenne

Nie wykazano mutagennego dzialania azytromycyny w standardowych badaniach mutacji

genowych 1 chromosomowych w warunkach in vivo oraz in vitro.

Teratogennosé

‘ W badaniach embriotoksycznoséci u myszy i szczuréw nie stwierdzono dziatania
teratogennego. U szczurow, ktérym podano ézytromycynq w dawce 100 do 200 mg/kg

mc. na dobg, stwierdzano niewielkie opdznienie kostnienia u ptodu oraz przybieranie

| masy ciala u matek. W badaniach na szczurach, dotyczacych okresu okoloporodowego 1

pourodzeniowego, obserwowano opoznienie kostnienia po podaniu azytromycyny w

, dawce 50 mg/kg mc. na dobg.
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6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Rdzen tabletki:
Skrobia kukurydziana prezelowana
Powidon
Celuloza mikrokrystaliczna typ 101
Celuloza mikrokrystaliczna typ 102
Karboksymetyloskrobia sodowa
Magnezu stearynian
Otoczka tabletki:
Hypromeloza
Makrogol 6000
Tytanu dwutlenek

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoS$ci

2 lata.

6.4 Specjalne Srodki ostroznoS$ci przy przechowywaniu
Przechowywad¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Lek przechowywaé w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

6.5 Rodzaj i zawarto$§¢ opakowania
6 tabletek powlekanych po 250 mg w blistrze z folii PCV 1 folii aluminiowe;.
3 tabletki powlekane po 500 mg w blistrze z folii PCV i folii aluminiowe;.

Blister pakowany jest wraz z ulotka w tekturowe pudetko.

6.6 Instrukcja dotyczgca przygotowania produktu leczniczego do stosowania i usuwania
jego pozostaloSci
Brak specjalnych zaleceni oprécz opisanych w punkcie 4.2. ,,Dawkowanie i sposéb

podawania”.
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10.

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Tarchominskie Zaklady Farmaceutyczne ,,Polfa” Spétka Akcyjna
ul. A. Fleminga 2
03-176 Warszawa

NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Azimyein 250 mg 10344
Azimycin 500 mg 10355

DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDEUZENIA POZWOLENIA

Azimycin 250 mg 07.04.2004 r.
Azimycin 500 mg 08.04.2004 r.

DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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Nota prawna

Polfa Tarchomin S.A. doktada wszelkich staran, aby umieszczone w Charakterystyce Produktu
Leczniczego informacje byly $ciste i poprawne. Pomimo tego Polfa Tarchomin S.A. nie moze
zagwarantowac, ze informacje umieszczone w Charakterystyce Produktu Leczniczego sa w kazdym
momencie kompletne oraz aktualne.

Jakiekolwiek wykorzystywanie lub stosowanie preparatow, lekow i srodkow Polfy Tarchomin S.A.,
zwlaszcza wydawanych na recepte, a takze wszelkich innych informacji zawartych w tym serwisie,
odbywa¢ si¢ moze jedynie po wczesniejszej konsultacji z lekarzem i zapoznaniu si¢ z informacja
dotaczona do kazdego sprzedawanego preparatu lub leku. Polfa Tarchomin S.A. nie ponosi
odpowiedzialnosci za skutki wykorzystania informacji pobranych z niniejszego serwisu.

Srodki farmaceutyczne Polfy Tarchomin S.A. sa dopuszczone do obrotu w Polsce na podstawie
odpowiednich przepiséw prawa oraz decyzji organéw administracyjnych.

Prawa autorskie do Charakterystyki Produktu Leczniczego przystuguja Polfie Tarchomin S.A.
Jakiekolwiek drukowanie, kopiowanie i inne rodzaje wykorzystania moga odbywac si¢ jedynie i
wyltacznie w celach niekomercyjnych, w zakresie uzytku wiasnego. Inne wykorzystania moga
nastgpowac wyltacznie za pisemna zgoda Polfy Tarchomin S.A.

Nazwy handlowe umieszczone w Charakterystyce Produktu Leczniczego stanowia zarejestrowane
znaki towarowe i jakiekolwiek ich wykorzystywanie odbywaé si¢ moze jedynie za zgoda ich
whascicieli.



