@ Process CyanProcess Magenta Process Bl ack

O Aurovitas

Aurovitas Pharma Polska wchodzi w sktad Grupy
Aurobindo Pharma z centralg europejska w Londynie.

Koncern jest jedng z wiodacych firm w rozwoju,
produkcji i wprowadzaniu do obrotu lekdéw
generycznych i sktadnikbw aktywnych dla przemystu
farmaceutycznego. Oferta firmy skupia sie na lekach
generycznych, RX oraz OTC.

Tworzone przez Aurovitas Pharma Polska leki sg
najwyzszej jakosci zamiennikami popularnych na
rynku farmaceutykéw.

Co istotne dla pacjentéw, zawierajg te sama
substancje czynng, dziatajg doktadnie tak samo,
a zazwyczaj wyrdzniajg sie nazwa i bardziej
atrakcyjna cena.

Nasza misja

Zapewnia¢ dostep do jak najszerszego portfela
wysokiej jakosci lekdw dostosowanych do potrzeb
terapeutycznych polskich pacjentéow.
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e ostre bakteryjne zapalenie zatok o |ekkie lub umiarkowanie ciezkie
(witasciwie rozpoznane) pozaszpitalne zapalenie ptuc

e ostre bakteryjne zapalenie ucha e lekkie lub umiarkowanie ciezkie
srodkowego (wtasciwie rozpoznane) zakazenia skory i tkanek miekkich,
np. zapalenie mieszkdébw wtosowych,

® zapalenie gardta, zapalenie zapalenie tkanki tgcznej, réza

migdatkéw

® niepowiktane zakazenia cewki moczowej
i szyjki macicy wywotane przez Chlamydia
trachomatis

® zaostrzenie przewlektego zapalenia
oskrzeli (wtasciwie rozpoznane)

Petne informacje dotyczace zakresu wskazan rejestracyjnych
znajduja sie w skroconej informacji o leku.
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6 tabletek powlekanyeh urovTss 3 tabletki powlekane  AUROVITAS

6 tabletek powlekanych auroviTas

e €€ €I tabletki powlekane X 3sit. X 500 mg ]

Sugerowana maksymalna cena dla pagjenta: Sugerowana maksymalna cena dla pacjenta

tabletki powlekane X 6stt. X 250 mg ]

Sugerowana maksymalna cena dla pacjenta

SKROCONA INFORMACJA O LEKU

Azithromycin Aurovitas, 250 mg, tabletki powlekane; Azithromycin Aurovitas, 500 mg, tabletki
powlekane.

Tabletki powlekane zawieraja 250 mg lub 500 mg azytromycyny (Azithromycinum) w postaci azytromycyny
dwuwodnej. Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: kazda tabletka powlekana zawiera 5,4 mg lub
10,80 mg laktozy jednowodnej.

Wskazania do stosowania. Azytromycyna jest wskazana w leczeniu nastepujacych zakazen bakteryjnych,
wywotanych przez drobnoustroje wrazliwe na azytromycyne (punkty 4.4 i 5.1 ChPL): ostre bakteryjne
zapalenie zatok (wtasciwie rozpoznane), ostre bakteryjne zapalenie ucha $rodkowego (wiasciwie
rozpoznane), zapalenie gardta, zapalenie migdatkdw, zaostrzenie przewlektego zapalenia oskrzeli (wtasciwie
rozpoznane), lekkie lub umiarkowanie ciezkie pozaszpitalne zapalenie ptuc, lekkie lub umiarkowanie ciezkie
zakazenia skory i tkanek miekkich, np. zapalenie mieszkéw wiosowych, zapalenie tkanki tacznej, réza,
niepowiktane zakazenia cewki moczowej i szyjki macicy wywotane przez Chlamydia trachomatis. Nalezy

uwzgledni¢ oficjalne miejscowe wytyczne dotyczace prawidtowego stosowania lekdw przeciwbakteryjnych.

D ie i sposéb p Produkt Azithromycin Aurovitas nalezy podawa¢ w pojedynczej dawce
dobowej. Czas trwania leczenia poszczegdlnych chordb zakaznych podano ponizej. Dzieci i miodziez
o masie ciata powyzej 45 kg, dorosli, w tym pacjenci w podesztym wieku. Catkowita dawka wynosi 1500 mg,
podawana jako 500 mg na dobe przez 3 dni. Alternatywnie te sama dawke catkowitg (1500 mg) mozna
podawac przez okres 5 dni: 500 mg pierwszego dnia i 250 mg od 2. Do 5. dnia. W leczeniu niepowiktanego
zakazenia cewki moczowej i szyjki macicy wywotanego przez Chlamydia trachomatis podaje sie 1000 mg
w pojedynczej dawce doustnej. Dzieci i miodziez o masie ciata ponizej 45 kg. Produkt Azithromycin
Aurovitas w postaci tabletek powlekanych nie jest odpowiedni do stosowania u pacjentéw o masie ciata
ponizej 45 kg. Dla tej grupy pacjentow dostepne sa inne postacie farmaceutyczne. Pacjenci w podesztym
wieku. Pacjentom w podesztym wieku mozna podawac takie same dawki, jak innym pacjentom dorostym.
Poniewaz u pacjentéw w podesztym wieku ryzyko arytmii jest zwiekszone, zaleca sie szczegdlng ostroznos¢
ze wzgledu na mozliwo$¢ wystapienia zaburzen rytmu serca i czestoskurczu typu torsade de pointes (punkt
4.4 ChPL). Pacjenci z zaburzeniem czynnosci nerek. Nie ma koniecznosci modyfikacji dawkowania
u pacjentéw z lekkimi lub umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci nerek (GFR 10-80 mi/min) (punkt 4.4
ChPL). Stosowanie u pacjentéw z zaburzeniem czynnosci watroby. Nie ma koniecznosci modyfikacji
dawkowania u pacjentéw z lekkimi lub umiarkowanymi zaburzeniami czynno$ci watroby (punkt 4.4 ChPL).

Sposob podawania. Tabletki powlekane mozna przyjmowac z positkiem lub niezaleznie od positku. Tabletki
nalezy przyjmowac, popijajac potowa szklanki wody.

Przeciwwskazania. Stosowanie produktu jest przeciwwskazane u pacjentéw z nadwrazliwoscig
na azytromycyne, erytromycyne, na ktérykolwiek antybiotyk z grupy makrolidéw Iub ketolidéw lub
na ktérakolwiek substancje pomocnicza wymieniong w punkcie 6.1 ChPL.

Specjalne ostrzezenia i $rodki znoéci dotyczace Zaburzenia czynnosci waqtroby.
Poniewaz watroba jest gtdwnym narzadem uczestniczacym w eliminacji azytromycyny, lek nalezy stosowa¢
z ostroznoscia u pacjentéw z ciezkimi chorobami watroby. Podczas stosowania azytromycyny opisywano
przypadki piorunujgcego zapalenia watroby, ktre moze prowadzi¢ do zagrazajacej zyciu niewydolnosci
watroby (punkt 4.8 ChPL). U niektorych pacjentéw mogty wezedniej wystepowac choroby watroby lub mogli
oni przyjmowac inne produkty lecznicze o dziataniu hepatotoksycznym. W przypadku objawéw
przedmiotowych i podmiotowych zaburzed czynnosci watroby, takich jak szybki rozwéj astenii
z wystepujacq zo6ttaczka, ciemnym zabarwieniem moczu, sktonnoscia do krwawien lub encefalopatia

watrobowa, nalezy niezwtocznie wykona¢ badania czynno$ci watroby. Jesli pojawia sie objawy zaburzenia
czynnosci watroby, nalezy przerwa¢ podawanie azytromycyny. Nadwrazliwo$¢. Podobnie jak w przypadku
erytromycyny i innych makrolidéw, notowano wystepowanie rzadkich ciezkich reakgji alergicznych, w tym
obrzeku naczynioruchowego i anafilaksji (rzadko zakoriczonych zgonem), reakgji skérnych, w tym ostrej
uogdlnionej osutki krostkowej (ang. AGEP), zespotu Stevensa-Johnsona (ang. SJS), toksycznego
martwiczego oddzielania sie naskérka (ang. TEN) (rzadko prowadzacych do zgonu) i wysypki polekowej
z eozynofilig i objawami ogdinymi (ang. DRESS). W przebiegu niektérych z tych reakgji na lek Azithromycin
Aurovitas wystepowaty nawroty objawdw i konieczny byt dtuzszy okres obserwacji i leczenia. Jesli wystapi
reakcja alergiczna, nalezy odstawic lek i wdrozy¢ odpowiednie leczenie. Lekarz powinien mie¢ $wiadomosé,
Ze po przerwaniu leczenia objawowego moze dojs¢ do nawrotu objawéw alergicznych. Azytromycyna
a alkaloidy sporyszu. U pacjentéw przyjmujacych pochodne alkaloidéw sporyszu, jednoczesne stosowanie
niektorych antybiotykéw makrolidowych moze powodowac przyspieszenie rozwoju zatrucia sporyszem.
Brak danych dotyczacych mozliwych interakcji pomiedzy pochodnymi ergotaminy i azytromycyny. Niemniej
jednak nie nalezy jednocze$nie stosowac azytromycyny i alkaloidéw sporyszu, ze wzgledu na teoretyczng
mozliwo$¢ wystapienia zatrucia sporyszem. Nadkazenia. Jak w przypadku kazdego antybiotyku, zaleca sie,
aby zwrdci¢ uwage na objawy nadkazenia niewrazliwymi drobnoustrojami, takimi jak grzyby. W razie
nadkazenie moze by¢ konieczne przerwanie leczenia azytromycyng i wdrozenia odpowiedniego
postepowania. Podczas stosowania prawie kazdego z lekoéw przeciwbakteryjnych, w tym azytromycyny,
obserwowano biegunke zwigzana z zakazeniem Clostridium difficile (CDAD, ang. Clostridium difficile
associated diarrhoea). Moze ona przebiega¢ w postaci od lekkiej biegunki az do zapalenia okreznicy
zakonczonego zgonem. Stosowanie produktéw przeciwbakteryjnych zaburza prawidtowa flore jelita
i prowadzi do nadmiernego wzrostu Clostridium difficile. Bakterie te wytwarzaja toksyny A i B, ktére
przyczyniaja sie do rozwoju CDAD. Szczepy C. difficile wytwarzajace hipertoksyne powoduja zwiekszenie
chorobowosci i umieralnosci, poniewaz zakazenia te moga by¢ oporne na leczenie przeciwbakteryjne i moze
by¢ konieczne wyciecie okreznicy. Mozliwos¢ CDAD nalezy rozwazy¢ u kazdego pacjenta, u ktérego
po zastosowaniu antybiotyku wystapita biegunka. Konieczne jest doktadne zebranie wywiadu
chorobowego, poniewaz notowano wystepowanie CDAD po uptywie ponad dwoch miesiecy od podania
produktéw przeciwbakteryjnych. Zaburzenia czynnosci nerek. U pacjentéw z cigzkimi zaburzeniami
czynnoséci nerek (GFR <10 ml/min) obserwowano zwiekszenie o 33% ogdlnoustrojowego narazenia
na azytromycyne (punkt 52 ChPL). Wydtuzenie odstepu QT. W trakcie leczenia antybiotykami
makrolidowymi, w tym azytromycyna, obserwowano wydtuzenie czasu repolaryzacji serca i odstepu QT,
zwiekszajace ryzyko zaburzen rytmu serca i czestoskurczu typu torsades de pointes (punkt 4.8 ChPL).
Poniewaz nastepujace sytuacje moga prowadzi¢ do zwiekszonego ryzyka komorowych zaburzen rytmu
serca (w tym typu torsade de pointes), co z kolei moze spowodowac zatrzymanie akdji serca, azytromycyne
nalezy stosowac ostroznie u pacjentdw, u ktérych wystepuja stany sprzyjajace arytmii (zwtaszcza u kobiet
i pacjentow w podesztym wieku): z wrodzonym lub potwierdzonym wydtuzeniem odstepu QT;
przyjmujacych aktualnie leki zawierajace inne substancje czynne wydtuzajace odstep QT, takie jak leki
przeciwarytmiczne klasy IA (chinidyna i prokainamid) i klasy Il (dofetylid, amiodaron i sotalol), cyzapryd
i terfenadyna; leki przeciwpsychotyczne takie jak pimozyd; leki przeciwdepresyjne takie jak cytalopram;
fluorochinolony takie jak moksyfloksacyna i lewofloksacyna; z zaburzeniami elektrolitowymi, szczegélnie
z hipokaliemia lub hipomagnezemig; z istotna klinicznie bradykardia, arytmia lub ciezka niewydolnoscig
serca. Miastenia. U pacjentéw leczonych azytromycyna notowano zaostrzenia objawéw miastenii oraz
wystapienie nowego zespotu miastenicznego (punkt 4.8 ChPL). Dzieci i mfodziez. Bezpieczenstwo
i skuteczno$¢ w zapobieganiu lub leczeniu zakazenia kompleksem Mycobacterium avium (MAC) u dzieci nie
zostaty ustalone. Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami, zwigzanymi z nietolerancja galaktozy,
niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy nie powinni przyjmowac
tego produktu.

Dziatania niepozadane. Ponizej wymieniono dziatania niepozadane stwierdzone w trakcie badan klinicznych
i obserwacji po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu, wedtug klasyfikacji uktaddw i narzadéw oraz
czestosci wystepowania. Dziatania niepozadane zaobserwowane po wprowadzeniu produktu leczniczego
do obrotu zaznaczono kursywa. Czesto$¢ wystepowania pogrupowano wedtug nastepujacej klasyfikacji:
bardzo czesto (21/10), czesto (21/100 do <1/10), niezbyt czesto (>1/1 000 do <1/100), rzadko (1/10 000 do
<1/1000), bardzo rzadko (<1/10 000) i czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych
danych). W obrebie kazdej grupy o okreslonej czestosci wystepowania dziatania niepozadane sa

wymienione zgodnie ze zmniejszajacym sie nasileniem. Dziatania niepozadane prawdopodobnie lub
przypuszczalnie zwigzane ze stosowaniem azytromycyny, okre$lone na podstawie badan klinicznych
i obserwacji po wprowadzeniu leku do obrotu. Zakazenia i zarazenia pasozytnicze: niezbyt czesto
- kandydoza, zakazenia pochwy, zapalenie ptuc, zakazenie grzybicze, zakazenie bakteryjne, zapalenie
gardta, zapalenie btony $luzowej zotadka i jelit, zaburzenie oddychania, zapalenie btony $luzowej nosa,
kandydoza jamy ustnej; czesto$¢ nieznana - rzekomobfoniaste zapalenie jelita grubego. Zaburzenia krwi
i uktadu chtonnego: niezbyt czesto - leukopenia, neutropenia, eozynofilia; czesto$¢ nieznana
- matoptytkowos¢, niedokrwistos¢ hemolityczna. Zaburzenia uktadu immunologicznego: niezbyt czesto
- obrzek naczynioruchowy, nadwrazliwo$¢; czestos¢ nieznana - reakcja anafilaktyczna. Zaburzenia
metabolizmu i odzywiania: niezbyt czesto - jadfowstret. Zaburzenia psychiczne: niezbyt czesto: nerwowosc,
bezsennosc; rzadko - pobudzenie; czestos¢ nieznana - agresja, lek, majaczenie, omamy. Zaburzenia uktadu
nerwowego: czesto - bdl gfowy, niezbyt czesto - zawroty glowy, sennos¢, zaburzenia smaku, parestezje;
czesto$¢ nieznana - omalenie, drgawki, niedoczulica, pobudzenie psychoruchowe, brak wechu, brak smaku,
zaburzenia wechu, miastenia. Zaburzenia oka: niezbyt czesto - zaburzenia widzenia. Zaburzenia ucha
i btednika: niezbyt czesto - zaburzenia stuchu, zawroty gtowy pochodzenia btednikowego, czestos¢
nieznana - zaburzenia stuchu w tym gtuchota i (lub) szumy uszne. Zaburzenia serca: niezbyt czesto
- kofatanie serca; czesto$¢ nieznana - torsade de pointes, zaburzenia rytmu serca, w tym tachykardia
komorowa, wydtuzony odstep QT w badaniu EKG. Zaburzenia naczyniowe: niezbyt czesto - uderzenia
goraca; czestos¢ nieznana - niedocisnienie. Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i rodpiersia:
niezbyt czesto - duszno$¢, krwawienie z nosa. Zaburzenia zotgdka i jelit: bardzo czesto - biegunka, czesto
- wymioty, bdl brzucha, nudnosci; niezbyt czesto - zaparcie, wzdecia, dysfagia, dysfagia zotadka, wzdecia
brzucha, sucho$¢ w jamie ustnej, odbijanie, owrzodzenie w jamie ustnej, nadmierne wydzielanie $liny;
czesto$¢ nieznana - zapalenie trzustki, przebarwienia jezyka. Zaburzenia watroby i drég zétciowych: rzadko
- zaburzenia czynnosci watroby, Zéttaczka cholestatyczna; czesto$¢ nieznana - niewydolno$¢ watroby
(ktéra rzadko moze powodowac zgon), piorunujqce zapalenie wqtroby, martwica wqtroby. Zaburzenia
skory i tkanki podskérnej: niezbyt czesto - wysypka, $wiad, pokrzywka, zapalenie skory, suchos¢ skory,
nadmierne pocenie sig; rzadko - ostra uogdlniona osutka krostkowa (ang. AGEP), reakcje nadwrazliwosci
na $wiatto; czesto$¢ nieznana - zespot Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie sie naskorka,
rumien wielopostaciowy. Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki tacznej: niezbyt czesto - zapalenie kosci
i stawow, bol miesni, bol plecéw, bol szyi; czestos¢ nieznana - bdle stawdw. Zaburzenia nerek i drég
moczowych: niezbyt czesto - trudnosci w oddawaniu moczu, bdl nerki; czesto$¢ nieznana - ostra
niewydolnos¢ nerek, srédmigzszowe zapalenie nerek. Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi: niezbyt czesto
- krwotok maciczny, zaburzenia jader. Zaburzenia ogdine i stany w miejscu podania: niezbyt czesto - obrzek,
astenia, ogolne zte samopoczucie, zmeczenie, obrzek twarzy, bol w klatce piersiowej, goraczka, bdl, obrzek
obwodowy. Badania diagnostyczne: czesto - zmnigjszenie liczby limfocytow, zwiekszenie liczby
granulocytéw kwasochtonnych, zmniejszenie stezenia wodoroweglandw we krwi, zwiekszenie liczby bazofili,
zwiekszenie liczby monocytéw, zwiekszenie liczby neutrofili; niezbyt czesto - zwiekszenie aktywnosci
aminotransferazy asparaginianowej i alaninowej, zwiekszenie stezenia bilirubiny we krwi, zwiekszenie
stezenia mocznika we krwi, zwiekszenie stezenia kreatyniny we krwi, zaburzenia stezenia potasu we krwi,
zwiekszenie aktywnosci fosfatazy zasadowej we krwi, zwigkszenie stezenia chlorkéw, zwiekszenie stezenia
glukozy, zwiekszenie liczby ptytek krwi, zmniejszenie wartosci hematokrytu zwiekszenie stezenia
wodoroweglandw, nieprawidtowe stezenie sodu. Urazy, zatrucia i powiktania po zabiegach: niezbyt czesto
- powiktania po zabiegach. Dziatania niepozadane, prawdopodobnie Iub przypuszczalnie zwigzane
ze stosowaniem azytromycyny w leczeniu zakazen kompleksem Mycobacterium avium lub zapobieganiu im,
oparte na danych z badan klinicznych i doswiadczeniach po wprowadzeniu do obrotu. Te dziatania
niepozadane réznig rodzajem Ilub czestoscia wystepowania od zgtaszanych podczas stosowania
azytromycyny w postaciach o natychmiastowym lub przedtuzonym uwalnianiu. Zaburzenia metabolizmu
i odzywiania: czesto - jadtowstret. Zaburzenia uktadu nerwowego: czesto - zawroty gtowy, bol gtowy,
parestezje, zaburzenia smaku; niezbyt czesto - niedoczulica. Zaburzenia oka: czesto - zaburzenia widzenia.
Zaburzenia ucha i btednika: czesto - gtuchota; niezbyt czesto - zaburzenie stuchu, szumy uszne. Zaburzenia
serca: niezbyt czesto - palpitacje. Zaburzenia zotadka i jelit: bardzo czesto - biegunka, bol brzucha,
nudnosci, wzdecia, dyskomfort w jamie brzusznej, luzne stolce. Zaburzenia watroby i drég zoétciowych:
niezbyt czesto - zapalenie watroby. Zaburzenia skéry i tkanki podskérnej: czesto - wysypka, $wiad; niezbyt
czesto - zespot Stevensa-Johnsona, reakcje nadwrazliwoséci na $wiatto. Zaburzenia migéniowo-szkieletowe
i tkanki tacznej: czesto - béle stawdw. Zaburzenia ogdlne i stany w migjscu podania: czesto - zmeczenie;
niezbyt czesto - ostabienie, zte samopoczucie.

Nr pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 250 mg - 23591, 500 mg - 23592. Kategoria dostepnosci:
produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza - Rp. Odptatnoéé: produkt leczniczy petnoptatny. Podmiot
odpowiedzialny: Aurovitas Pharma Polska Sp. z 0.0., ul. Sokratesa 13D lokal 27, 01-909 Warszawa.
Szczegobtowe informacje znajdujg sie w Charakterystyce Produktu Leczniczego - ChPL (data ostatniej rewizji
dokumentu: kwiecien 2018). Wszelkich informacji udziela: Aurovitas Pharma Polska Sp. z 0.0., ul. Sokratesa
13D lokal 27, 01-909 Warszawa, tel. +48 22 299 7160.

"Charakterystyka Produktu Leczniczego Azithromycin Aurovitas [dostep dnia 23.10.2018 r.]
https:/pub.rejestrymedyczne.csioz.gov.pl
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