CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Azigen, 250 mg, tabletki powlekane
Azigen, 500 mg, tabletki powlekane

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILO SCIOwWY

Azigen, 250 mg, tabletki powlekane:
kazda tabletka powlekana zawiera 250 mg azytromyc@ajtifromycinumw postaci azytromycyny
jednowodnej).

Azigen, 500 mg, tabletki powlekane:
kazda tabletka powlekana zawiera 500 mg azytromycaytiiromycinumw postaci azytromycyny
jednowodnej).

Substancja pomocnicza o0 znanym dziataniu
Azigen, 250 mg, tabletki powlekane:
kazda tabletka powlekana zawiera 0,18 mg lecytynyvgejo

Azigen, 500 mg, tabletki powlekane:
kazda tabletka powlekana zawiera 0,36 mg lecytynyvsejo

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka powlekana.

Azigen, 250 mg, tabletki powlekane: biate lub biega podhine tabletki, bez oznacz@a obydwu
stronach.

Azigen, 500 mg, tabletki powlekane: biate lub bieda podhine tabletki, z rowkiem dzigtym po
jednej stronie i linj podziatu po drugiej stronie.

Azigen, 500 mg, tabletki powlekane: tabketkozna podzielt na réwne dawki.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie nagpujacych zakaen wywotanych przez drobnoustroje viliave na azytromycye (patrz
punkt 4.4i5.1):

. ostre bakteryjne zapalenie zatok ($eiavie rozpoznane)

. ostre bakteryjne zapalenie ucitadkowego (wiéciwie rozpoznane)

. zapalenie gardta, zapalenie migdatkow

. zaostrzenie przewlektego zapalenia oskrzeli {gWae rozpoznane)

. lekkie lub umiarkowanie ¢ikie pozaszpitalne zapalenie ptuc;

. lekkie lub umiarkowanie gikie zakaenia skory i tkanek nakkich, np. zapalenie mieszkéw
wtosowych, zapalenie tkankjdznej, rGa

. niepowiktane zapalenie cewki moczowej i szyjki negoivywotaneChlamydia trachomatis
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Nalezy wzia¢ pod uwag oficjalne zalecenia dotygeze wiaciwego stosowania lekéw
przeciwbakteryjnych.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania
Dawkowanie

Tabletki produktu leczniczego Azigen naleprzyjmowa w pojedynczej dawce dobowej. Pii
podano czas leczenia poszczegoélnych zaka

Dorasli, osoby w podesztym wieku, dzieci i mtoglnienasie ciata powgj 45 kg

Catkowitg dawke wynoszcg 1500 mg podaje siw dawkach podzielonych (500 mg raz nagjob
przez 3 dni. Alternatywnie dawlcatkowity mazna podawéw ciggu 5 dni (500 mg w jednej dawce
pierwszego dnia, a hgphie po 250 mg raz na dgb

W leczeniu niepowikianych zaken cewki moczowej i szyjki macicy wywotanych prz€nlamydia
trachomatispodaje sj doustnie jednorazaywdawle 1000 mg.

W leczeniu zapalenia zatok produkt leczniczy jestazany u dorostych i mtodziew wieku 16 lat i
powyzej.

Dzieci i mtodzie o masie ciata wynogeej 45 kg lub mniej

U tych pacjentdw nie zalecacsitosowania produktu w postaci tabletek.Avl® stosowé
azytromycyg w innej postaci, np. zawiegin

Pacjenci w podesziym wieku

Nie ma koniecznéci modyfikacji dawki u pacjentow w podesziym wielRoniewa pacjenci

w podesziym wieku magnaleze¢ do grupy ryzyka wyspowania zaburzerytmu serca, dlatego w tej
grupie wiekowej zalecana jest szczego6lna st w zwigzku z maliwoscia rozwoju zaburze
rytmu serca i agstoskurczu komorowego typarsade de pointe@atrz punkt 4.4).

Pacjenci z zaburzeniami czy@gbnerek

Nie ma potrzeby zmiany dawki u pacjentéw z lekikb umiarkowan niewydolndcia nerek (GFR 30-
80 ml/min/1,73 rf) (patrz punkt 4.4).

Pacjenci z zaburzeniami czyscowgtroby

Nie ma potrzeby zmiany dawki u pacjentéw z tagpda umiarkowanej niewydolrioia watroby
(klasa A lub B wg Childa-Pugha) (patrz punkt 4.4).

Sposéb podawania
Podanie doustne.
Tabletki ma@na przyjmowa niezalenie od positku.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwraliwos¢ na substangjczynrg lub na jakkolwiek substangj pomocnicz wymieniory
w punkcie 6.1 lub na erytromycyhub ktorykolwiek antybiotyk makrolidowy lub ketolbwy
4.4  Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Reakcje alergiczne
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Tak jak w przypadku erytromycyny i innych antybilkedyv makrolidowych opisywano wygiujace
rzadko cgzkie reakcje alergiczne, takie jak obkzaczynioruchowy i anafilaksja (rzadkmiertelne),
ponadto reakcje dermatologiczne, w tym zespét Sisvdohnsona (ang. Stevens-Johnson syndrome,
SJS), toksyczne martwicze oddzielaniersskdrka (ang. toxic epidermal necrolysis, TENadko
smiertelne) i zespot osutki polekowej z eozynafilobjawami uktadowymi (ang. Drug Rash with
Eozynophilia and Systemic Syndrome, DRESS). W p¢licebie przypadkdéw ww. reakcji objawy
nawracaty i konieczne byto wydtanie okresu obserwacji i leczenia.

Jesli wystapi reakcja alergiczna nalg zaprzestastosowania tego produktu leczniczego i wgto
odpowiednie leczenie. Lekarze mydp/c swiadomi,ze objawy alergiczne maghawracéa
w przypadku przerwania leczenia objawowego.

Zaburzenia czyn@oi nerek

Nie ma potrzeby modyfikacji dawki u pacjentow zKekub umiarkowan niewydolndcia nerek
(klirens kreatyniny > 40 ml/min). U pacjentéw ziiim zaburzeniem czyndoi nerek (GFR <

10 ml/min), obserwowano zgliszone o 33% natanie ogbélnoustrojowe na dziatanie leku (patrz
punkt 5.2).

Zaburzenia czynioi wgtroby

U pacjentéw ze znacznym uszkodzeniegtroby azytromycyn nalezy stosowa ostraznie, gdy:
gtéwng drogy eliminacji azytromycyny z organizmu jesatnoba. Opisywano zwrzane z podawaniem
azytromycyny przypadki pioruragego zapalenia atroby, potencjalnie prowagee do zagrzajacej
zyciu niewydolndci tego narzdu (patrz punkt 4.8). U niektérych pacjentéw moigianie lub miato
zwiazek z wysgpujacym wczéniej schorzeniem yiroby bydz z przyjmowaniem innych lekéw
hepatotoksycznych.

Obserwowano zaburzenia czysoowatroby, zapalenie giroby, zéttaczke cholestatyczg martwic
watroby i niewydolné¢ nerek zakaczone w cgsci przypadkow zgonem. 2eli wystapia objawy
podmiotowe i przedmiotowe zapaleniatmby naley przerwa stosowanie azytromycyny.

Po zastosowaniu antybiotykéw makrolidowych obseramavprzypadki rzekomobtoniastego
zapalenia jelita grubego. Takie rozpoznanie nyaleac pod uwag u pacjentdw, u ktérych po
rozpoczciu leczenia azytromycynwystpi biegunka.

Przerostowe zgienie odwiernika niemowjt

Po stosowaniu azytromycyny u noworodkéw (leczenid2 dniazycia) obserwowano przerostowe
zwezenie odwiernika niemowdt (pylorostenoza). Naky poinformowa rodzicéw i opiekunéw

o0 koniecznéci skontaktowania giz lekarzem, jdi wystepuja wymioty lub draliwos¢ zwiazana

z karmieniem.

Alkaloidy sporyszu i azytromycyna

Jednoczesnhe stosowanie alkaloidow sporyszu i astigfiw makrolidowych mge powodowé
przyspieszenie rozwoju zatrucia sporyszem. Nie hadaterakcji pormidzy alkaloidami sporyszu
i azytromycyn. Niemniej jednak, poniewamazliwe jest zatrucie sporyszem, nie zaleea si
jednoczesnego stosowania azytromycyny i pochodaikaioidow sporyszu.

Wydlienie odstpu QT

Podczas leczenia antybiotykami makrolidowymi, w tgmytromycyn, opisywano wydhienie
okresu repolaryzacji w sercu i wydknie odsipu QT, powodujce ryzyko rozwoju zaburze
rytmu serca i agstoskurczu komorowego typarsade de pointe@atrz punkt 4.8).
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Poniewa ponisze sytuacje magprowadzé do zwekszenia ryzyka komorowych zabufize/tmu (w
tym torsade de pointg¢sktére mog prowadz¢ do zatrzymania akcji serca, azytromyeyralery
stosowa ostraznie u pacjentéw z ryzykiem wygdienia zaburzerytmu (szczegdlnie u kobiet i
pacjentéw w podesztym wieku), takich jak:
* pacjenci z wrodzonym lub udokumentowanym nabytyndhweniem odsfpu QT
* pacjenci leczeni obecnie innymi substancjami czynirgowodugcymi wydtuzenie
odstpu QT, takimi jak leki przeciwarytmiczne klasy l8hinidyna i prokainamid)
i klasy Il (dofetylid, amiodaron i sotalol), cyzaml i terfenadyna; leki
przeciwpsychotyczne, takie jak pimozyd; leki preet@presyjne, takie jak citalopram;
oraz fluorochinolony, takie jak moksyfloksacynawbfloksacyna (patrz punkt 4.5)
* pacjenci z zaburzeniami rownowagi elektrolitowefzegolnie z hipokaliergi
i hipomagnezmij
* pacjenci z klinicznie znageg bradykardi, zaburzeniami rytmu serca luleika
niewydolndcia serca.

Miastenia i azytromycyna

U pacjentéw leczonych azytromycyndnotowano przypadki zaostrzenia objawow miastanaiz
pojawienia s} zespotu miastenicznego (patrz punkt 4.8).

Nadkaenia

Jak w przypadku innych antybiotykdw, zalecanagésterwacja czy nie wygiuja objawy nadkaenia
niewrazliwymi drobnoustrojami, w tym grzybami.

Biegunka zwjzana zClostridium difficile

Podczas stosowania prawiezlago z lekdw przeciwbakteryjnych, w tym azytromygyrgtaszano
wystepowanie biegunki zwizanej zClostridium difficile(ang.Clostridium difficileassociated
diarrhoea, CDAD) od biegunki o tagodnym przebiegémiertelnego zapalenia aknicy.
Stosowanie lekow przeciwbakteryjnych zmienia praawig flore okreznicy, prowadzc do
nadmiernego wzrost@. difficile.

BakterieC. difficile wytwarzaj toksyny A i B, ktore przyczynigjsie do rozwoju CDAD. Szczepy
C. difficile wytwarzagce hipertoksya powoduj zwickszenie zachorowaldoi i §miertelngci,
poniewa zakaenia te mog by¢ oporne na antybiotykoterapi moze by konieczne wykonanie
kolektomii. U kadego pacjenta, u ktérego po zastosowaniu antyhiotykstpita biegunka naley
rozwazy¢ rozpoznanie CDAD. Niezline jest zebranie doktadnego wywiadu, poniergtaszano
przypadki wysipienia CDAD ponad dwa miegie po podaniu lekéw przeciwbakteryjnych.

Kwestie, ktére nalezy wzia¢ pod uwag przed przepisaniem azytromycyny
Produkt leczniczy Azigen, tabletki powlekane, mistjodpowiedni do leczeniaggkich zakaen,
w ktérych potrzebne jest aginiecie w krotkim czasie diego s¢zenia antybiotyku we krwi.

Podobnie jak w przypadku innych antybiotykéw maidalivych, w niektorych krajach europejskich
notowano wysokie wskaiki oporngci Streptococcus pneumoniaa azytromycye (patrz

punkt 5.1). Nalgy to wzig¢ pod uwag podczas leczenia zateh wywotanych przeStreptococcus
pneumoniae

Gltéwny czynnik wywotujcy zakaenia tkanek ngkkich, Staphylococcus aureuszsto jest oporny
na azytromycya. W zwiagzku z tym badanie wegdiwosci uznaje si za warunek poetkowy
w leczeniu zakzen tkanek mgkkich azytromycyn.

Zapalenie gardta, zapalenie migdatkéw
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Azytromycyna nie jest substan@ierwszego wyboru w leczeniu zapalenia gardipalenia
migdatkow wywotanych prze3treptococcus pyogendd.leczeniu tych zakan oraz w zapobieganiu
ostrej gogczce reumatycznej lekiem pierwszego wyboru jestgyéna.

Zapalenie zatok
Azytromycyna cgsto nie jest substangcpierwszego wyboru w leczeniu zapalenia zatok.

Ostre zapalenie uchaodkowego

Azytromycyna cgsto nie jest substangcpierwszego wyboru w leczeniu ostrego zapaleniauch
srodkowego.

Zaka&one rany oparzeniowe

Azytromycyna nie jest wskazana do leczenia zakgch ran oparzeniowych.

Choroby przenoszone drgo@iciowg

W leczeniu choréb przenoszonych dyqdciows nalezy wykluczy¢ jednoczesne wygbowanie
zakaeniaT. pallidum.

Zaburzenia neurologiczne lub choroby psychiczne

Nalezy zachowa ostrazno$¢ stosugc azytromycyr u 0séb z zaburzeniami neurologicznymi lub
chorobami psychicznymi.

Dlugotrwate stosowanie

Nie ma déwiadczenia dotycrego bezpieczstwa i skuteczniei diugotrwatego stosowania
azytromycyny w wyej wymienionych wskazaniach. W przypadku szybkonaaagcych zakaen,
nalezy rozway¢ leczenie innym antybiotykiem.

Ze wzgkdu na oporn& krzyzowsa istniepca wsréd antybiotykéw makrolidowych, na obszarach
o duzej czstosci wystepowania oporngi na erytromycys, szczegolnie wane jest wzcie pod
uwag mozliwosci zmiany profilu wraliwosci na azytromycyai inne antybiotyki makrolidowe
(patrz punkt 5.1).

Azytromycyna nie jest substangierwszego wyboru w empirycznym leczeniu zadena obszarach,
gdzie czstas¢ wystepowania opornych szczepow wynosi 10% lubogj (patrz punkt 5.1).

Dzieci i mtodzig

Nie ustalono bezpiecastwa i skutecznii w zapobieganiu lub leczeniu zaidea pratkami nalegcymi
do kompleksuMycobacterium aviura dzieci.

Ten produkt leczniczy zawiera olej sojowy

Produkt leczniczy Azigen zawiera olej sojowy. Patpen, uczulonym na orzeszki ziemne lubesup
wolno stosowéatego produktu leczniczego.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakciji

Leki zobogtniajgce sokiotgdkowy

W badaniu farmakokinetycznym dotycym wplywu jednoczesnego stosowania lekow
zobogtniajacych kwas i azytromycyny, nie obserwowano zmiangatkowitej dostpnasci
biologicznej, chociamaksymalne skenia leku w osoczu zmniejszyhe s okoto 25%. Pacjenci
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stosugcy jednoczénie azytromycya i leki zobogtniajace sokzotadkowy, nie powinni przyjmowa
tych lekow rownocz@ie. Azytromycyr nalery przyjmowa co najmniej 1 godzinprzed podaniem
leku zobogtniajgcego kwas lub 2 godziny po jego praij.

Cetyryzyna
Podawanie azytromycyny jednoénée z cetyryzya w dawce 20 mg, w schemacie 5-dniowym,

w stanie stacjonarnym nie powodowato u zdrowychotidkow zadnych interakcji
farmakokinetycznych ariadnych istotnych zmian w odgie QT.

Dydanozyna (dideoksyinozyna)

Jednoczeshe stosowanie azytromycyny w dawce 1208andgle z dydanozya w dawce 400 mg na
dobke u 6 pacjentéw zakanych HIV, wydawato si nie mi& wptywu na farmakokinetyk
dydanozyny w stanie stacjonarnym, w poréwnaniltezgo.

Digoksyna (substraty glikoproteiny P)

Jednoczeshe stosowanie antybiotykéw makrolidowgctym azytromycyny, z substratami
glikoproteiny P, takimi jak digoksyna, powodowalwizkszenie pozioméw substratu glikoproteiny P
w surowicy. W zwazku z tym, u pacjentéw leczonych jednagde azytromycya i substratami P-gp,
takimi jak digoksyna, naly wzia¢ pod uwag mozliwos¢ podwyzszenia sfzenia substratu

W surowicy.

Zydowudyna
Podanie jednorazowo dawki 1000 mg azytromycyny wiaiokrotne podawanie dawek wynasgch

1200 mg lub 600 mg, miato niewielki wptyw na farnes&inetyke w osoczu oraz na wydalanie

z moczem zydowudyny oraz jej glukuronidowego melitlhhalednake podawanie azytromycyny
powodowato wzrost stenia fosforylowanej zydowudyny, klinicznie czynnagetabolitu

w komorkach jednagrzastych krwi obwodowej. Znaczenie kliniczne tegawiska nie jest jasne, ale
moze by korzystne dla pacjenta.

Azytromycyna nie wplywa znageo na witrobowy uktad cytochromu P450. Unask, ze nie

wywotuje takich farmakokinetycznych interakcji, jalobserwuje sipodczas stosowania
erytromycyny i innych antybiotykow makrolidowycho@tzas stosowania azytromycyny nie dochodzi
do indukgciji ani inaktywacji wtrobowego cytochromu P450 poprzez tworzengkempleksu
cytochrom-metabolit.

Alkaloidy sporyszu
Ze wzgkdu na teoretycznmazliwo$¢ zatrucia sporyszem, nie zalecajsidnoczesnego stosowania
azytromycyny i alkaloidéw sporyszu (patrz punkt)4.4

Przeprowadzono badania farmakokinetyczne z azytrtgmyi nastpujacymi jednoczénie
stosowanymi lekami znanymi jako ulegieg metabolizmowi w znacznym stopniu z udziatem
cytochromu P450.

Astemizol i alfafentanyl

Brak danych na temat interakcji z astemizolemeraéinylem. Naley zachowa ostraznie podczas
jednoczesnego stosowania z azytromycyoniewa opisanoze ich dziatanie mee st nasila
podczas jednoczesnego stosowania innego antybiotgkuolidowego - erytromycyny.

Atorwastatyna
Jednoczesne stosowanie atorwastatyny (10 mg ng dabytromycyny (500 mg na dgpnie miato

wplywu na s¢zenie atorwastatyny w osoczu (na podstawie testotamia reduktazy HMG-CoA ).
Jednak po wprowadzeniu produktu do obrotu obserwovpazypadki rabdomiolizy u pacjentow
stosujcych azytromycye ze statynami.

Karbamazepina
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W badaniu interakcji farmakokinetycznych u zdrowyainotnikéw nie obserwowano istotnego
wplywu na s¢zenia karbamazepiny w osoczu lub jej aktywnego neditalu pacjentow
otrzymupcych jednoczénie azytromycyn.

Cyzapryd
Cyzapryd jest metabolizowany wgtsobie z udzialem enzymu CYP3A4. Antybiotyki makdalwe

hamup ten enzym, dlatego jednoczesne stosowanie cyzapngie powodowa wydtuzenie odsfpu
QT, komorowe zaburzenia rytmudrsade de pointes

Cymetydyna
W badaniu farmakokinetycznym, w ktérym ocenianoymppojedynczej dawki cymetydyny

podawanej 2 godziny przed azytromygyra farmakokinety&azytromycyny, nie obserwowano
jakichkolwiek zmian farmakokinetyki azytromycyny.

Doustne leki przeciwzakrzepowe z grupy kumaryny

W badaniu interakcji farmakokinetycznych, azytrogmya nie wptywata na dziatanie
przeciwzakrzepowe pojedynczej dawki 15 mg warfanyogiawanej zdrowym ochotnikom. W okresie
po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu daono o nasilaniu sdziatania
przeciwzakrzepowego w ngpstwie jednoczesnego podawania azytromycyny i dgabktlekow
przeciwzakrzepowych z grupy kumaryny. Chacaigzek przyczynowo-skutkowy nie zostat
ustalony, nalgy zwrécic uwag na czstotliwos¢ kontrolowania czasu protrombinowego podczas
stosowania azytromycyny u pacjentow otrzygeygh doustne leki przeciwzakrzepowe z grupy
kumaryny.

Cyklosporyna
W badaniu farmakokinetycznym u zdrowych ochotniké&térym podawano doustnie 500 mg

azytromycyny na dapprzez 3 dni, a nagtnie podano doustnie jegldawle cyklosporyny wynosga
10 mg/kg mc., Gaxi AUCqs cyklosporyny, okazaly siznacaco podwyszone. W zwgzku z tym
nalezy zachowad ostraznoé¢ zalecajc jednoczesne stosowanie tych lekéwlijednoczesne
stosowanie tych lekéw jest konieczne, aglkontrolowa stezenie cyklosporyny i odpowiednio
dostosowé jej dawk.

Efawirenz
W trakcie jednoczesnego stosowania pojedynczej da@dkmg azytromycyny i 400 mg efawirenzu
na dolg przez 7 dni nie obserwowano klinicznie istotnyeterakcji farmakokinetycznych.

Flukonazol

Azytromycyna w pojedynczej dawce 1200 mg nie wphavea farmakokinetykpodanego
jednoczénie flukonazolu w pojedynczej dawce 800 mg. Catikgpwiptyw na organizm i okres
poéttrwania azytromycyny nie ulegaty zmianie w paakjednoczesnego stosowania flukonazolu,
jednak obserwowano nieistotne klinicznie zmniejszevartgci Crnax azytromycyny (18%).

Indynawir
Podanie pojedynczej dawki 1200 mg azytromycynymigdo statystycznie istotnego wptywu na
farmakokinetyl indynawiru podawanego w dawce 800 mg trzy razglotg przez 5 dni.

Metyloprednizolon
W badaniu farmakokinetycznym u zdrowych ochotnikéeytromycyna nie wywierata znagzego
wplywu na farmakokinetykmetyloprednizolonu.

Midazolam

Jednoczeshe stosowanie azytromycyny w dawce 508aniglg przez 3 dni u zdrowych ochotnikow
nie wywotato statystycznie znagz/ch klinicznie zmian w farmakokinetyce i farmakodynice
midazolamu w pojedynczej dawce 15 mg.

Nelfinawir
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Jednoczesne podawanie azytromycyny (1200 mg) maelirem w stanie stacjonarnym (750 mg trzy
razy na dob) powodowato zwkszenie sfzen azytromycyny. Nie obserwowano istotnych klinicznie
dziatan niepazagdanych i nie byla konieczna modyfikacja dawki.

Ryfabutyna
Jednoczesne podawanie azytromycyny i ryfabutynymiéo wplywu na stzenia w surowicy
zadnego z tych lekow.

U os6b otrzymujcych jednoczénie azytromycya i ryfabutyre obserwowano wyspowanie
neutropenii. Pomimaze wystpowanie neutropenii bylo zyzane ze stosowaniem ryfabutyny, nie
ustalono zwizku przyczynowo-skutkowego z jednoczesnym stososvargzytromycyny (patrz
punkt 4.8).

Sildenafil
U zdrowych ochotnikéw nie obserwowano wptywu podalaazytromycyny (500 mg na doprzez
3 dni) na AUC i Gax sildenafilu ani jego gléwnego &racego metabolitu.

Terfenadyna
W badaniach farmakokinetycznych nie notowano itigrgpomiedzy azytromycyas i terfenadyg.

Rzadko zgtaszano przypadki, gdy niezama byto catkowicie wykluczytakiej interakcji, niemniej
jednak nie byto konkretnych dowodo6we taka interakcja wyspita.

Teofilina
Nie ma dowodow na istnienie klinicznie istotnejeirakciji farmakokinetycznej podczas jednoczesnego
podawania azytromycyny i teofiliny zdrowym ochotorik.

Triazolam

U 14 zdrowych ochotnikow stwierdzon jednoczesne podanie azytromycyny 500 mg w piejwsz
dobie i 250 mg w drugiej dobie z 0,125 mg triazalamdrugiej dobie nie powodowato istotnej
zmianyzadnego z farmakokinetycznych parametréw triazolamppréwnaniu ze stosowaniem
triazolamu z placebo.

Trimetoprim z sulfametoksazolem

Jednoczesne podawanie trimetoprimu z sulfametolesaze dawce 160 mg + 800 mg na eqlizez
7 dni i azytromycyny w dawce 1200 mg w si6édmej éafiie miato istotnego wplywu naegénia
maksymalne, catkowjtekspozygj, czy wydalanie z moczem zaréwno trimetoprimu, jak

i sulfametoksazolu. &tenia azytromycyny w surowicy byty podobne do obsewanych w innych
badaniach.

Inhibitory proteazy
Brak jest danych dotygzych maliwych interakcji z inhibitorami proteazy.

4.6 Wplyw na ptodnasé, ciaze i laktacje

Cigza

Brak odpowiednich danych dotygaz/ch stosowania azytromycyny u kobiet wzgi. W badaniach
dotyczicych wpltywu na reprodukeju zwierat wykazanoze azytromycyna przenika przezysko,
ale nie zaobserwowano dziateeratogennych. Bezpieadrtwo stosowania azytromycyny podczas
ciazy nie zostato potwierdzone. Dlatego w czasigycazytromycyg mozna stosowatylko, jezeli
spodziewana korzg przewysza ryzyko.

Karmienie piersi

Azytromycyna przenika do mleka kobiecego, ale lpeak odpowiednich, wiziwie kontrolowanych
bada klinicznych u kobiet karnacych piersi, ktére charakteryzowatyby farmakokinegykydalania
azytromycyny do mleka kobiecego. Nie wiadomo, zytmmycyna mee wywiera& niepazadane
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dziatania u karmionego piegsniemowktcia, dlatego nalsy przerwa karmienie piersi w czasie
leczenia azytromycyn U karmionego pierginiemowkcia maze wystpi¢ miedzy innymi biegunka,
grzybicze zakzenie btonsluzowych oraz uczulenie. Zalecg,saby wyrzucé mleko odcagane

w czasie leczenia i wagu 2 dni po zakéiczeniu leczenia. Potem mta powrdat do karmienia
piersh.

Ptodngi¢
W badaniach ptodrigi u szczuréw, obserwowano zmniejszeniédiaiaz po podawaniu
azytromycyny. Znaczenie tej obserwaciji dla luda jeist znane.

4.7 Wplyw na zdoIng¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badlaotyczcych wpltywu azytromycyny na zdoleioprowadzenia pojazdéw
i obstugiwania urzdzeh mechanicznych. Podczas wykonywania tych czycnmalezy jednak wzié
pod uwag mazliwos¢ wystepowania takich objawdw niepgdanych, jak zawroty gtowy i drgawki.

4.8 Dzialania niepagadane

W ponizszej tabeli przedstawiono dziatania niggatane zidentyfikowane w badaniach klinicznych
i zgtaszane po wprowadzeniu produktu do obrotudniesieniu do uktadu nagddw i czstasci
wystepowania. Dziatania nieggdane stwierdzone po wprowadzeniu produktu do olrarmaczone
sa kursywy. Kategorie cgstasci 53 zdefiniowane w nagpujacy sposob: bardzo egto £1/10), czsto
(>1/100 do <1/10), niezbyt ¢gto £1/1 000 do <1/100), rzadke/10 000 do <1/1 000), bardzo
rzadko (<1/10 000) i gatas¢ nieznana (nie mee by¢ okreslona na podstawie dagnych danych).
W obrbie kazdej grupy o okrédonej czstaici wystpowania dziatania niegadane § wymienione
zgodnie ze zmniejszaja Si¢ Ciezkoscia.

Dziatania niepazadane, ktére mog byé lub prawdopodobnie g zwigzane z azytromycyna,
na podstawie badaniach klinicznych i doniesie po wprowadzeniu produktu do obrotu.

Bardzo | Czesto Niezbyt czsto Rzadko Bardzo Nieznana
czesto rzadko
Zakazenia drozdzyca, rzekomobtoniast
i zarazenia zakaenia zapalenie jelita
pasaytnicze pochwy, grubego (patrz
zapalenie ptuc, punkt 4.4)
zakaenia
grzybicze,
zakaenia
bakteryjne,
zapalenie gardta,
zapaleniezofadka
i jelit, zaburzenia
oddychania,
zapalenie btony
$luzowej nosa,
drozdzyca jamy
ustnej
Zaburzenia krwi leukopenia matoptytkowa¢,
i uktadu chionnego neutropenia, niedokrwistgé
eozynofilia hemolityczna
Zaburzenia obrzk reakcja
uktadu naczynioruchowy, anafilaktyczna
immunologicznego nadwraliwosé (patrz punkt 4.4)
Zaburzenia jadtowstet
metabolizmu
i odzywiania
Zaburzenia nerwowagc, pobudzenie agresja, niepokdj,
psychiczne bezsenn& majaczenie,
omamy
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Zaburzenia
uktadu nerwowego

bél gtowy

zawroty gtowy,
senng¢,
zaburzenia
smaku, parestezje

omdlenie,
drgawki,
niedoczulica,
pobudzenie
psychoruchowe,
brak wechu, brak
smaku, omamy

wechowe,
miastenia (patrz
punkt 4.4)
Zaburzenia oka zaburzeni
widzenia
Zaburzenia ucha zaburzeni ucha, zaburzeni

i bednika

zawroty gtowy

stuchu, w tym
gtuchota i (lub)
szumy uszne

Zaburzenia serca

kotatanie serc

czestoskurcz
komorowy typu
torsades

de pointegpatrz
punkt 4.4),
zaburzenia rytmu
(patrz punkt 4.4)
w tym

czestoskurcz
komorowy,
wydtuzenie
odstpu QT
w EKG (patrz
punkt 4.4)
Zaburzenia uderzenia gaca niedocknienie
naczyniowe
Zaburzenia dusznéc,
uktadu krwawienie
oddechowego, Z nosa
klatki piersiowej
i srédpiersia
Zaburzenia biegunka | wymioty, bol zaparcie, wzekia zapalenie trzustki,
zotadka i jelit brzucha, nudrizi | z oddawaniem odbarwienie
wiatréw, jezyka
niestrawnéc,
zapalenie btony
sluzowejzotadka,
utrudnienie
potykania,
wzdecia, suché&t
btony sluzowej
jamy ustnej,
odbijanie,
owrzodzenia
w jamie ustnej,
nadmierne
wydzielaniesliny
Zaburzenia zapalenie wtroby | zaburzenie niewydolna¢
watroby czynnaci watroby
i drog z6tciowych watroby, (ktéra rzadko
z0Ottaczka powodowata

cholestatyczng

zgon) (patrz punk
4.4), piorunujce
zapalenie
watroby,
martwica wtroby
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Zaburzenia skory wysypka swiad, reakcja zespot DRESS zesp6t Stevensa-
i tkanki pokrzywka, nadwraliwosc | (osutka Johnsona,
podskérnej zapalenie skory, | i naswiatto polekowa toksyczne
sucha¢ skory, z eozynofily martwicze
nadmierne i objawami oddzielanie si
pocenie uktadowymi) | naskorka, rumig
wielopostaciowy
Zaburzenia zapalenie kéci béle stawdv
miesniowo- i stawow, bél
szkieletowe migsni, bol
i tkanki t acznej plecéw, bol szyi
Zaburzenia nerek trudngci ostra
i drég moczowych w oddawaniu niewydolna¢
moczu, bol nerek nerek,
srédmigzszowe
zapalenie nerek
Zaburzenia krwotok
uktadu maciczny,
rozrodczego zaburzeniagder
i piersi

Zaburzenia ogolne
i stany w miejscu

obrzk,
ostabienie, zte

podania samopoczucie,
zmeczenie,
obrzk twarzy,
bél w klatce
piersiowej,
goraczka, bol,
obrzk obwodowy
Badania zmniejszenie zwigkszenie
diagnostyczne liczby aktywnaci
limfocytow, AspAT,
zwiekszenie zwiekszenie
liczby aktywnaci AIAT,
granulocytéw wzrost s¢zenia
kwasochtonnych, | bilirubiny we
zmniejszenie krwi, wzrost
poziomu stezenia mocznikal
dwuweglanoéw we | we krwi, wzrost
krwi, wzrost stezenia
liczby kreatyniny we
granulocytéw krwi, zaburzenia
zasadochtonnych, stezenia potasu
wzrost liczby we krwi,
monocytow, zwigkszenie
wzrost liczby aktywnaci
neutrofili fosfatazy
alkalicznej,

wzrost poziomu
chlorkéw, wzrost
poziomu glukozy,
zwigkszenie
liczby ptytek
krwi,
zmniejszenie
hematokrytu,
wzrost poziomu
dwuweglanow,
zaburzenia
poziomu sodu

Urazy, zatrucia
i powiktania po
zabiegach

powiktania po
zabiegach
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Dziatania niepgadane, prawdopodobnie lub przypuszczalnieszame z profilaktyk i leczeniem
zakaen wywotanych przez piki nalezace do kompleksiycobacterium aviuproparte na
doswiadczeniach z badélinicznych i po wprowadzeniu produktu do obrofe. dziatania
niepazgdane rénig sie od obserwowanych w przypadku postaci farmaceugctzio

natychmiastowym uwalnianiu lub preparatéw o przaolym uwalnianiu, albo w charakterze albo w

czestotliwosci:

Bardzo czsto

Czesto

Niezbyt czsto

Zaburzenia metabolizmu
i odzywiania

jadtowstet

Zaburzenia uktadu
nerwowego

zawroty gltowy, bdl gtowy,
parestezje, zaburzenia
smaku

niedoczulic:

Zaburzenia oka

zaburzenia widzenia

Zaburzenia ucha i bidnika gluchota zaburzenie stuchu, szumy
uszne
Zaburzenia serca kotatanie serca
Zaburzenia zotadka i jelit biegunka, b6
brzucha, nudni,
wzdecia,
dyskomfort w jamie
brzusznej, line
stolce
Zaburzenia watroby i drog zapalenie wtroby
z0tciowych
Zaburzenia skory i tkanki wysypka,swiad zespot Stevensa-Johnson
podskérnej reakcja nadwraiwosci na
Swiatto
Zaburzenia migsniowo- béle stawow
szkieletowe i tkanki cznej
Zaburzenia ogolne i stany zmeczenie ostabienie, zte

W miejscu podania

samopoczucie

Zgtaszanie podejrzewanych dzigaiepazadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotinsti@st zgtaszanie podejrzewanych d#iata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéckylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nadee do fachowego personelu medycznego powinny zaftasz
wszelkie podejrzewane dzialania niepdane za poednictwem Departamentu Monitorowania
Niepazadanych Dziata Produktéw Leczniczych Uedu Rejestraciji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C
02-222 Warszawa
Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepgagdane mana zgtaszarowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Zdarzenia niepmdane wystpujace po podaniu dawek przekracgajch zalecane, byly podobne do
tych, ktére wysipowaty podczas stosowania zalecanego dawkowania.
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W razie przedawkowania zalecg,g&sli to konieczne, ogdlne leczenie objawowe orazdedz
podtrzymugce czynnéci zyciowe.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiaciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwbaktergiostosowania ogdélnego; makrolidy, kod ATC:
JO1FA10.

Azytromycyna jest antybiotykiem makrolidowym, naleym do grupy azalidéw.
Czasteczka jest utworzona przez dodanie atomu azopiedkeienia laktonowego erytromycyny A.
Nazwa chemiczna azytromycyny to 9-deoksy-9a-aza8@d0-9a-homoerytromycyna A. Masa

czasteczkowa wynosi 749,0.

Mechanizm dziatania

Mechanizm dziatania azytromycyny polega na hamowayntezy biatka bakteryjnego.
Azytromycyna wize st z podjednostk50 S rybosomu, hamag translokacje t&cucha peptydowego.

Mechanizm opornsti

W oporndgci réznych szczepOw bakteryjnych odnotowano wystvanie trzech gtéwnych
mechanizmdw oporrai na antybiotyki makrolidowe: zmiana miejsca dogetgo, modyfikacja
antybiotyku lub zmiana dotygea jego transportu (poprzez wyptyw zwrotny). Wyptgwrotny

u paciorkowcow odbywa sz udziatem gendwnefi powoduje powstawanie wybidrczej opofobna
makrolidy (fenotyp M). Zmiana miejsca docelowegst jsterowana przez metylazy zakodowane
w genackerm

Wsréd szczepdOvBtreptococcus pneumonijgeaciorkowcéw beta-hemolizigych grupy A,
Enterococcus spp.Staphylococcus aureus tym S. aureuspornych na metycylin
(ang. methicillin-resistars. aureusMRSA) wystpuje catkowita opornig krzyzowa na
erytromycyr, azytromycyg, inne makrolidy i linkozamidy.

SzczepyStreptococcus pneumoniagazliwe na penicylig beda prawdopodobnie bardziej wiave
na azytromycyaniz S. pneumoniaeporne na penicylin ROwniez szczepyS. aureusporne na
metycyline (MRSA) beda z mniejszym prawdopodolfistwem wraliwe na azytromycya niz

S. aureusvrazliwe na metycylig (ang. methicillin-sensitive. aureusMSSA).

Powstawanie znageej opornéci w modelach zaréwnim vitro, jak i in vivowystepuje, jeli wartosci
MIC odpowiadag wzrostowi rozciaczen <1 dla drobnoustrojov. pyogenes, H. influenzae

i Enterobacteriacagpo 9-krotnym, subletalnym pasavaniu na podtzu z substangjczynry, a dla
drobnoustrojows. aureus- 3-krotnemu wzrostowi rozaezea.

Wartosci graniczne:

Ponizej podano graniczne wakm wrazliwosci azytromycyny na typowe patogeny bakteryjne.

Europejski Komitet ds. Oznaczania \dievo$ci Drobnoustrojéw (ang. European Commitee on
Antimicrobial Susceptibility Testing, EUCAST), wgas3.1, 11-02-2013

Graniczne wartosci wrazliwosci (mg/l)

Patogeny wraliwe (mg/l) oporne (mg/l)
Staphylococct spp <1 >2
Streptococcuspp. (grupa A, B, C,G) | <0,25 >0,5
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Streptococcus pneumoniae <0,25 >0,5
Haemophilus influenzae <0,12 >4

Moraxella catarrhalis <0,25 >0,5
Neisseria gonorrhoeae <0,25 >0,5

Wrazliwosé

Czestas¢ wystepowania opornéeci nabytej wybranych gatunkéw m® sk rézni¢ w zaleznosci od

potozenia geograficznego i zmieiav czasie. Dlatego padane g lokalne informacje na temat
oporngci, szczegOlnie podczas leczenigzkich zakaen. W razie koniecznii nalezy zwrdci sie do
specjalisty, gdy wyspowanie oporngi w danym regionie jest tak de, ze przydatnéc leku, co

najmniej w niektorych rodzajach zaia, jest watpliwa.

Patogeny, wréod ktdérych mae wyshpic¢ problem oporngci: odsetek opornii jest réwny lub wynosi

wiecej niz 10% w co najmniej jednym kraju Unii Europejskiej.

Tabela 1. Zakres dziatania przeciwbakteryjnegoraryycyny
Gatunki

Gatunki zwykle wrazliwe

Tlenowe drobnoustroje Gram-dodatnie
Corynebacterium diphteriae
Streptococcus pneumoniae

wrazliwe na erytromycys

wrazliwe na penicylig

Streptococcus pyogenes

wrazliwe na erytromycya

Tlenowe drobnoustroje Gram-ujemne
Bordetella pertussis

Escherichia col(ETEC)

Escherichia col(EAEC)

Haemophilus influenzae
Haemophilus ducre

Legionellaspp.

Moraxella catarrhalis

wrazliwe na erytromycye
sredniowraliwe na erytromycya
Pasteurella multocida

Drobnoustroje beztlenowse
Fusobacterium nucleatum
Fusobacterium necrophorum
Prevotellaspp.

Porphyromonaspp.
Propionibacteriunspp.

Inne drobnoustroje

Chlamydia pneumoniae

Chlamydia trachomatis

Listeria spp.

KompleksMycobecterium aviun
Mycoplasma pneumoniae

Gatunki, wsrod ktdrych moze wystpié¢ problemem oporngé¢ nabytej
Drobnoustroje tlenowe Gram-dodatnie
Staphylococcus aureus

wrazliwe na metycylirg
Staphylococcuspy. koagulaz-ujemne
wrazliwe na metycylir *
Streptococcus pneumoniae
sredniowraliwe ne penicylirg

oporne na penicylign
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sredniowraliwe na erytromycya
Streptococcus pyogenes
sredniowraliwe na erytromycya
Streptococus spf. gruga viridans
sredniowraliwe na penicylig
Drobnoustroje tlenowe Gram-ujemne
Moraxella catarrhalis

oporne na erytromycgn
Drobnoustroje beztlenowe
Peptostreptococcuspp.

Gatunki oporne

Drobnoustroje tlenowe Gram-dodatnie
Corynebacteriunspp.
Enterococcuspp.
StaphylococcuMRSA, MRSE
Streptococcus pneumon

oporne na erytromycy

oporne na penicyli erytromycyr
Streptococcus pyogenes

oporne na erytromycgn
Streptococcuspp. grupaviridans
oporne na penicylin

oporne na erytromycyn
Drobnoustroje tlenowe Gram-ujemne
Pseudomonas aeruginosa
Drobnoustroje beztlenowe
GrupaBacteroides fragilis

" Opornd¢ jest wiksza ni 50%.

5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne
Wchifanianie

Po podaniu doustnym dgphai¢ biologiczna azytromycyny wynosi okoto 37%. Maksyneast:zenia
W 0S0CzuU 8 osigane po 2-3 godzinaclrednie maksymalnegtenie (Giay), Zaobserwowane po
podaniu pojedynczej dawki 500 mg, wynosi okoto jigaml.

Dystrybucja

Doustnie podawana azytromycyna jest rozmieszczaoaym organizmie. Badania
farmakokinetyczne wykazaly znaczniecisze sgzenia azytromycyny w tkankach (do 50-krotnie
przewyzszapcego maksymalnegtenia obserwowane w osoczu). To wskazigesubstancja jest
w dwzym stopniu wizana przez tkanki (oftios¢ dystrybucji w stanie stacjonarnym wynosi okoto
31 I/kg). Podczas stosowania zgodnie z zalecanymk@a&aniem nie wysjpuje kumulacja

w surowicy ani w osoczu. Kumulacja nie wystje w tkankach, gdzieegenia g dwzo wyzsze ni

w surowicy (lub w osoczu). Po podaniu pojedynczejki 500 mg, stzenia w tkankach nagdow
docelowych, takich jak ptuco, migdatek i gruczobkowy, % wicksze ni stezenia MIGyo 0znaczone
dla najczsciej wyskpujacych patogenow.

W badaniach daviadczalnych przeprowadzonyahvitro i in vivo stwierdzonoze azytromycyna
gromadzi s} w fagocytach i jest uwalniana w procesie aktywagpcytozy. W modelach
zwierzcych proces ten przyczyniakgirawdopodobnie do kumulacji azytromycyny w tkarikac

Stopier wigzania azytromycyny z biatkami osocza jest zmienrdgi sie w zaleznosci od stzenia
i wynosi od 52% przy steniu 0,005ug/ml do 18% przy steniu 0,5ug/ml.
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Metabolizm i eliminacja

Koncowy okres péttrwania w osoczu w fazie eliminagstpuje po 2 do 4—dniowym okresie
poéttrwania w tkankach. Okoto 12% dawki podanejydioie jest wydalane w postaci niezmienionej
z moczem przez okres 3 dni,gkza cezs¢ w ciagu pierwszych 24 godzin. Dwa dni po 5-dniowym
okresie leczenia, wotci u ludzi wykryto azytromycyaiw stzeniu wynosgcym do 237 mg/ml, oraz
10 metabolitéw (powstatych przez N- i O-demetyabiydroksylaci dezozaminy i pigcieni
aglikonowych oraz poprzez rozszczepienie koniugadtadynozy). Badania wskazupa to,ze
metabolity te nie odgrywajroli w mikrobiologicznej aktywngci azytromycyny.

Farmakokinetyka w szczegolnych grupach pacjentéw

Zaburzenia czynioi nerek

U pacjentéw z lekklub umiarkowan niewydolndcia nerek (wskanik przegczania kébuszkowego,
ang. glomerular filtration rate - GFRd 30 do 80 ml/min/1,73fHpo podaniu jednorazowej doustne;
dawki azytromycyny, wynogeej 1 g,srednie Giaxi AUCo.120 ZWigkszaty s¢ odpowiednio 0 5,1% i
4,2%, w poréwnaniu do pacjentow z prawidipgezynndcig nerek (GFR >80 ml/min). U pacjentéw z
ciezka niewydolndgcia nerek (GFR < 30 ml/min/1,73rérednie Giaxi AUCo.120 Zwickszaty si
odpowiednio 0 61% i 35% w poréwnaniu do os6b zdmiwy

Zaburzenia czynioi wgtroby

U pacjentéw z lekkimi lub umiarkowanymi zaburzeniaynngci watroby nie wysg¢puja znacace
zmiany farmakokinetyki azytromycyny w surowicy wrpa/naniu do 0osob zdrowych. Nie ma danych
na temat stosowania azytromycyny w przypadkagtkwh zaburzé czynndci watroby.

Osoby w podesztym wieku

Farmakokinetyka azytromycyny uetitzyzn w podesziym wieku byta podobna do miodych
dorostych; ché u kobiet w podesztym wieku obserwowanehgize maksymalnegtenia
maksymalne (wzrost o 30-50%), nie dochodzito daczgwej kumulacji leku.

Po 5-dniowej terapii, zawsze obserwowaneksze wartéci pola powierzchni pod krzya AUC,
29 %) u ochotnikéw w podesztym wieku (>65 laty, niochotnikéw mtodszych (<45 lat). Jednak
réznice te g klinicznie nieistotne i dlatego nie zaleca siodyfikowania dawki.

Dzieci i mtodzie

Oceniano farmakokinetykazytromycyny u dzieci w wieku 4 migse - 15 lat, przyjmugcych
kapsutki, granulat lub zawiesinPodczas stosowania dawki 10 mg/kg mc. w 1. dnngsgpnie

5 mg/kg mc. w dniach od 2. do 5., uzyskane waitGmax byly nieznacznie mniejszeii dorostych
i wynosity: 224ug/l u dzieci w wieku 0,6-5 lat po 3 dniach stosoiadeku i 383ug/l u dzieci

w wieku 6-15 lat. Wart&@ t1,> rzedu 36 godzin u dzieci starszych §g#a si w granicach typowych
dla os6b dorostych.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiecastwie

W badaniach na zwiegtach, ktérym podawano dawki 40-krotnieckgze ni kliniczne terapeutyczne
dawki stosowane u ludzi, stwierdzorie,azytromycyna powodowata odwracgafosfolipidoz, ktora
z reguly nie powodowata dziatania toksycznego. j8gt znane znaczenie tego zjawiska dla ludzi
otrzymupcych azytromycya zgodnie z zaleceniami.

Badania elektrofizjologiczne wykazatye azytromycyna powoduje wydienie odsipu QT.

Rakotworczéd

Nie przeprowadzono diugoterminowych badezwierzt w celu okrélenia potencjalnej
rakotworczdci.

16/18



Genotoksycznid

W modelacthin vivo orazin vitro nie stwierdzono dowoddw przemawdi@gch za maliwoscia
powstawania mutacji genetycznych i chromosomalnych.

Toksyczny wpltyw na reprodu&cj

Po doustnym podaniu azytromycyny podczas bhadal embriotoksyczr$oig u szczuréw, nie
stwierdzono wiéciwosci teratogennych leku. Azytromycyna podawana szonuwv dawce

100 mg/kg mc i 200 mg/kg mc. na dgbowodowata lekkie optienie kostnienia u ptodu

i zwigkszenie masy ciata u samic. W badaniach okotopbpadowych, po podaniu szczurom dawki
50 mg/kg mc. na dah obserwowano podobne zaburzenia.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Rdze tabletki

Celuloza mikrokrystaliczna
Skrobiazelowana kukurydziana
Karboksymetyloskrobia sodowa (typ A)
Krzemionka koloidalna bezwodna
Sodu laurylosiarczan

Magnezu stearynian

Otoczka tabletki

Alkohol poliwinylowy cz$ciowo zhydrolizowany

Tytanu dwutlenek (E171)

Talk

Lecytyna sojowa

Guma ksantan

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Nie dotyczy

6.3  Okres wanosci

3 lata

6.4 Specjaln&rodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych zaleaelotyczicych przechowywania.

6.5 Rodzajizawarté¢ opakowania

Blister PVC/PVDC/Aluminium

Wielkosci opakowa:

Azigen, 250 mg, tabletki powlekane: 4, 6, 12, 23 |db 100 tabletek powlekanych.
Azigen, 500 mg, tabletki powlekane: 2, 3, 6, 12,23 50 lub 100 tabletek powlekanych.

Nie wszystkie wielkéci opakowa musza znajdowa si¢ w obrocie.
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6.6 Specjaln&rodki ostroznosci dotyczgce usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Brak specjalnych zalege

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczngez&ib jego odpady natg usuraé zgodnie

z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Generics [UK] Ltd.

Station Close

Potters Bar

Hertfordshire EN6 1TL

Wielka Brytania

8. NUMERY POZWOLE N NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Azigen, 250 mg, tabletki powlekane: pozwolenie 8095

Azigen, 500 mg, tabletki powlekane: pozwolenie 8096

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN |E DO OBROTU
| DATA PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia ha dopuszczinibrotu: 14 kwietnia 2011

Data ostatniego przedienia pozwolenia: 8 marca 2013

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

02/2017

18/18



