Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Azithromycin Genoptim, 500 mg, tabletki powlekane
Azithromycinum

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty, lub
pielegniarki.

- 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,
lub pielggniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Azithromycin Genoptim i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyje¢ciem leku Azithromycin Genoptim
Jak przyjmowac lek Azithromycin Genoptim

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Azithromycin Genoptim

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Uk wdE

1. Co to jest lek Azithromycin Genoptim i w jakim celu si¢ go stosuje
Azithromycin Genoptim jest antybiotykiem nalezacym do grupy makrolidow.

Jest stosowany w leczeniu zakazen wywotanych przez wrazliwe na azytromycyne bakterie. Zakazenia

te obejmuja:

- zaostrzenie przewleklego zapalenia oskrzeli i zapalenie ptuc,

- zapalenie zatok, gardta, migdatkow,

- ostre zapalenie ucha srodkowego,

- zakazenia skory i tkanek migkkich o nasileniu matym do umiarkowanego, np. zakazenie torebek
wlosowych (zapalenie mieszkow wlosowych), bakteryjne zakazenie skory i jej glebszych
warstw (zapalenie tkanki tgcznej), zakazenia skory z 1$nigcg czerwong wysypka (r6za),

- niepowiktane zapalenie cewki moczowej lub szyjki macicy wywotane przez bakterie Chlamydia
trachomatis.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Azithromycin Genoptim

Kiedy nie przyjmowaé leku Azithromycin Genoptim

- Jesli pacjent ma uczulenie na azytromycyne, erytromycyne lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienione w punkcie 6).

- Jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na inny antybiotyk makrolidowy lub ketolidowy.

Nie nalezy stosowac leku, jezeli wystepuje cho¢ jedna z wymienionych sytuacji. W razie watpliwosci
przed przyjeciem leku Azithromycin Genoptim nalezy porozmawia¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci



Przed rozpoczgciem przyjmowania leku nalezy omowié to z lekarzem lub farmaceuta, jesli:

- u pacjenta wystepuja cigzkie schorzenia watroby lub nerek,

- u pacjenta wystepuja ciezkie zaburzenia czynnosci serca lub cigzkie zaburzenia t¢tna (widoczne
w zapisie EKG lub na monitorze urzgdzenia EKG),

- u pacjenta wystepuje zbyt mate stezenie potasu lub magnezu we krwi,

- U pacjenta stwierdzono objawy kolejnego zakazenia,

- pacjent ma zaburzenia nerwowe (neurologiczne) lub psychiczne (psychiatryczne).

Nalezy przerwa¢ przyjmowanie leku Azithromycin Genoptim i niezwlocznie powiadomi¢
lekarza, jesli u pacjenta w trakcie przyjmowania tego leku wystapia nastepujace ciezkie
dzialania niepozadane:

- obrzek twarzy, warg, jezyka lub gardta, trudnosci z oddychaniem lub przetykaniem, wysypka,
od swedzenia skory po duze pecherze na skorze, lub tez owrzodzenia na wargach, okolicach
0czu, nosie, ustach i narzadach ptciowych. Moga to by¢ oznaki ciezkiej reakcji alergicznej,
obrzgku naczynioruchowego lub reakcji anafilaktycznej.

- przedtuzajaca si¢ biegunka, z zawartoscia krwi lub §luzu w kale. Moze to by¢ objawem
powaznego schorzenia jelit, zZwanego rzekomobtoniastym zapaleniem jelita grubego.

Azithromycin Genoptim 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 oraz 0 lekach, ktore
wydawane sg bez recepty.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o przyjmowaniu wszystkich z nastepujacych lekow:

- leki zobojetniajace SOK zotagdkowy — stosowane w leczeniu zgagi i niestrawnosci. Azithromycin
Genoptim nalezy przyjmowaé przynajmniej godzing przed i dwie godziny po przyjeciu leku
zobojetniajacego Sok zotadkowy;

- ergotamina stosowana w leczeniu migreny;

- warfaryna lub podobne leki — stosowane w celu rozrzedzania krwi. Azithromycin Genoptim
moze doprowadzi¢ do jeszcze wigkszego rozrzedzenia krwi;

- cyzapryd stosowany w leczeniu zaburzen zotgdkowych. Moga wystapic¢ ciezkie zaburzenia
pracy serca (widoczne w zapisie EKG lub na monitorze urzadzenia EKG);

- terfenadyna stosowana w leczeniu kataru siennego. Moga wystapi¢ cigzkie zaburzenia pracy
serca (widoczne w zapisie EKG lub na monitorze urzadzenia EKG);

- zydowudyna lub nelfinawir — stosowane w leczeniu zakazen HIV. Przyjmowanie nelfinawiru
wraz z lekiem Azithromycin Genoptim moze spowodowaé wystgpienie u pacjenta wigkszej
liczby dziatan niepozadanych wymienionych w ulotce;

- ryfabutyna — stosowana w leczeniu gruzlicy;

- chinidyna — stosowana w leczeniu zaburzen rytmu serca;

- cyklosporyna — lek stosowany w celu zapobiegania odrzucenia przeszczepionego narzadu przez
organizm. Lekarz zaleci w takim przypadku regularne kontrolowanie stezenia cyklosporyny we
krwi, a takze moze zmieni¢ dawke.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o przyjmowaniu wszystkich sposrod nizej
wymienionych lekow, poniewaz Azithromycin Genoptim moze nasili¢ skutki ich dziatania. Lekarz
moze zmieni¢ dawke:

- alfentanyl — lek nasenny, stosowany podczas zabiegu chirurgicznego,

- digoksyna — stosowana w leczeniu zaburzen czynnosci Serca,

- kolchicyna — stosowana w leczeniu dny moczanowej i rodzinnej goraczki srodziemnomorskiej,
- astemizol — stosowany w leczeniu kataru siennego,

- pimozyd — stosowany w leczeniu zaburzen psychicznych.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$¢



Azytromycyne mozna stosowac w czasie cigzy | W okresie karmienia wtedy, gdy podawanie tego leku
jest bezwzglednie konieczne.
Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn
Jezeli przyjmowanie leku wywotuje zawroty gtowy i inne objawy zmniejszajace zdolnosé¢
koncentracji, nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani obshugiwaé maszyn.

Lek Azithromycin Genoptim zawiera laktoze (w postaci laktozy jednowodnej)
Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjgciem leku.

Lek Azithromycin Genoptim zawiera sod
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak przyjmowac lek Azithromycin Genoptim

Ten lek nalezy zawsze przyjmowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
zwroécic si¢ do lekarza lub farmaceuty, lub pielggniarki.

Jak przyjmowac lek

- Tabletke nalezy potkna¢ w catosci, popijajac woda.
- Tabletek nie nalezy rozgniata¢ ani rozgryzac.

- Tabletk¢ 500 mg mozna podzieli¢ na potowy.

- Tabletk¢ mozna zazywaé niezaleznie od positku.

Dawkowanie

Dorosli, mlodziez 0 masie ciala co najmniej 45 kg i pacjenci w podesztym wieku:

Zalecana tagczna dawka wynosi 1500 mg. Mozna jg przyjmowaé na dwa sposoby. Lekarz poinformuje

pacjenta o sposobie przyjmowania:

- przez 3 dni: po jednej tabletce 500 mg raz na dobe
albo

- przez 5 dni: jedna tabletka 500 mg w dniu 1, a nastepnie po jednej tabletce 250 mg w dniach 2,
3,4i5.

Dawka moze by¢ inna, jezeli u pacjenta wystepuje zapalenie przewodu odprowadzajacego mocz

z pecherza (cewka moczowa) lub btony §luzowej w miejscu, gdzie macica taczy si¢ z pochwa (szyjka
macicy) wywotane przez bakterie z gatunku Chlamydia trachomatis. Woweczas lekarz zaleci przyjecie
jednej dawki 1000 mg.

Dzieci i mlodziez o masie ciata ponizej 45 kg:
Nie zaleca si¢ stosowania leku w postaci tabletek. U dzieci i mlodziezy o masie ciata ponizej 45 kg
nalezy stosowac lek w innej postaci, np. zawiesiny.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek lub wqgtroby:
Jesli u pacjenta wystgpuja zaburzenia czynnosci nerek lub watroby, nalezy poinformowac o tym
lekarza.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Azithromycin Genoptim

W razie zazycia wigkszej dawki leku Azithromycin Genoptim niz zalecana nalezy skontaktowac si¢
Z lekarzem lub od razu udac si¢ do szpitalnego oddziatu ratunkowego. Nalezy zabra¢ ze sobg pudetko
z lekiem. Mogg wystgpi¢ nastepujace skutki zazycia zbyt duzej dawki leku:



przemijajace pogorszenie si¢ stuchu,
silne nudnosci, wymioty i biegunka.

Pominigcie przyjecia leku Azithromycin Genoptim

Jezeli dawka leku zostanie pominigta, nalezy przyjac ja jak najszybciej po przypomnieniu sobie
0 tym.

Pominietej dawki leku nie nalezy jednak przyjmowac, jesli zbliza si¢ pora przyjecia nastepnej
dawki leku.

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupehienia pominigtej dawki.

Mimo pomini¢cia dawki nalezy zazy¢ wszystkie przepisane tabletki. Oznacza to, ze leczenie
zakonczy si¢ dzien pozniej.

Przerwanie przyjmowania leku Azithromycin Genoptim
Nie nalezy przerywac przyjmowania leku Azithromycin Genoptim bez konsultacji z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4.

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek Azithromycin Genoptim moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u
kazdego one wystapia.

Nalezy przerwaé przyjmowanie leku Azithromycin Genoptim i niezwlocznie powiadomié lekarza,

iesli pacjent zauwazy nastepujace powazne dzialania niepozadane:

obrzgk twarzy, warg, jezyka lub gardta, trudnosci z oddychaniem lub przetykaniem (wystepuja
niezbyt czesto: dotyczy 1 do 10 os6b na 1000 pacjentéw), wysypka, swedzenie skory, duze
pecherze na skorze, owrzodzenie na wargach, oczach, nosie, ustach i narzadach ptciowych
(wystepuja rzadko: dotyczy mniej niz 1 osoby na 10 000). Moga to by¢ oznaki ci¢zkiej reakcji
alergicznej, obrzeku naczynioruchowego lub reakcji anafilaktycznej.

cigzka, dtugotrwata biegunka z zawartos$cig krwi lub sluzu w kale. Moze to by¢ objawem
powaznego schorzenia jelit, zwanego rzekomobtoniastym zapaleniem jelita grubego (wystepuje
Z nieznang czestoscia).

goragczka, czerwone plamy na skorze, pecherze lub tuszczenie si¢ skory, bol stawow, napuchnigte
oczy. Moze to by¢ spowodowane cigzkimi schorzeniami takimi jak zesp6t Stevensa-Johnsona
(wystepuje niezbyt czesto: dotyczy 1 do 10 0sob na 1000 pacjentow) lub toksyczne martwicze
oddzielanie si¢ naskorka (wystepuje z nieznang czgstoscia).

Inne wystepujace dziatania niepozadane:

Bardzo czesto (dotyczy wiecej niz 1 osoby na 10):

nudnosci
biegunka, bol brzucha, wzdecia.

Czesto (dotyczy 1 do 10 oséb na 100):

jadlowstret

zawroty glowy

bol glowy

uczucie mrowienia lub dretwienia (parestezje)
zmiany w odczuwaniu smaku i zapachu
zaburzenia widzenia

ghuchota



wymioty, bol lub skurcze brzucha, utrata apetytu, problemy z trawieniem pozywienia
wysypka i swiad

bole stawow

znuzenie

zmiana ilosci bialych krwinek i st¢zenia wodoroweglanu we krwi.

NIeZbyt czesto (dotyczy 1 do 10 0s6b na 1000):

drozdzyca (kandydoza) — zakazenie grzybicze

zapalenie pochwy

zmniejszenie liczby biatych krwinek

nerwowos¢

ostabienie zmystu dotyku (hipestezja)

sennos¢

trudnosci z zasypianiem (bezsennosc)

niedostyszenie lub dzwonienie w uszach

kotatanie serca

niezyt zoladka

zaparcia

zapalenie watroby

nadwrazliwo$¢ na $wiatlo stoneczne, zaczerwienienia, ztuszczenia i obrzgki skory
pokrzywka

bol w klatce piersiowej

obrzek

zte samopoczucie

ostabienie

zmiany stgzenia enzymow watrobowych i zmienione wyniki badan krwi.

Rzadko (dotyczy 1 do 10 oséb na 10 000):

pobudzenie

zawroty gtowy

nieprawidlowa czynno$¢ watroby

osutka skorna charakteryzujaca sie szybkim pojawianiem si¢ obszarow zaczerwienienia skory
usianych niewielkimi krostkami (pecherzykami wypelionymi biatym lub z6ttym ptynem).

Czestosé nieznana (czestosé nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

zmniejszenie liczby czerwonych krwinek wynikajace z ich niszczenia (niedokrwistosé
hemolityczna); zmniejszenie liczby ptytek krwi

reakcja anafilaktyczna

uczucie zto$ci, agresywnos¢

omdlenia

drgawki

nadaktywno$¢

zaburzenia zapachu (anosmia, parosmia)

zaburzenia smaku (ageuzja)

pogorszenie si¢ stanu lub nasilenie si¢ objawdw miastenii

szybkie lub nieregularne bicie serca, czasami zagrazajgce zyciu, zmiany rytmu serca
stwierdzone na elektrokardiogramie

niskie cisnienie krwi

zapalenie trzustki

zmiana koloru jezyka

rumien wielopostaciowy,

zaburzenia czynnosci nerek.



Jesli jakikolwiek z objawow niepozadanych nasili si¢ lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty. Lekarz moze wowczas
zadecydowaé o zmianie dawkowania lub przerwaniu leczenia.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce. Dziatania
niepozadane mozna zglaszac¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych

i 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 zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Azithromycin Genoptim

- Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
- Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu po EXP.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca. Skrot Lot na opakowaniach oznacza
numer serii.

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

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Azithromycin Genoptim

Substancja czynna leku jest azytromycyna.
Jedna tabletka leku Azithromycin Genoptim, 500 mg, tabletki powlekane zawiera azytromycyneg
dwuwodna w ilosci odpowiadajacej 500 mg azytromycyny.

Pozostate sktadniki to:

Rdzen tabletki:
wapnia wodorofosforan bezwodny, kroskarmeloza sodowa, skrobia prezelowana, hypromeloza, sodu
laurylosiarczan, magnezu stearynian.

Otoczka tabletki Opadry White 31K58902:
hypromeloza 15cp, laktoza jednowodna, tytanu dwutlenek (E 171), triacetyna.



Jak wyglada lek Azithromycin Genoptim i co zawiera opakowanie

Azithromycin Genoptim, 500 mg to tabletki barwy biatej lub prawie biatej, w ksztatcie kapsutki,
powlekane, z wyttoczonym napisem ,,AZ” i ,,500” po obu stronach linii podziatu dzielacej tabletke na
potowy na jednej stronie i bez wyttoczenia na drugiej stronie.

Tabletki powlekane dostepne sg w blistrach po 2, 3, 6 lub 30 tabletek.
Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowaé si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny:
Synoptis Pharma Sp. z 0.0.
ul. Krakowiakéw 65
02-255 Warszawa

Wytwoérca:

PSI Supply nv

Axxes Business Park
Guldensporenpark 22 — Block C
9820 Merelbeke

Belgia

Wytworca/Importer:
Synoptis Industrial Sp. z o.0.
ul. Rabowicka 15

62-020 Swarzedz

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 03.2023



