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ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA 3 04- 22

Macromax
500 mg, tabletki powlekane

Azithromycinum

Nalezy zapoznac¢ sig z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

- Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby méc ja ponownie przeczytag.

- Nalezy zwréci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.

- Lek ten zostal przepisany $cisle okreslonej osobie i nie nalezy go przekazywaé innym, gdyz moze
im zaszkodzi¢, nawet jesli objawy ich choroby sg takie same.

- Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakickolwick objawy
niepozadane nie¢ wymienione w ulotce, nalezy powiadomié lekarza lub farmaceute.

Spis tresci ulotki:

Co to jest Macromax i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Macromax
Jak stosowa¢ Macromax

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ Macromax

Inne informacje

OV s i hD s

1. CO TO JEST MACROMAX I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Lek Macromax zawiera jako substancj¢ czynng azytromycyne, nalezaca do grupy antybiotykow
makrolidowych. Hamuje syntez¢ bialek bakterii, dzigki czemu dziala bakteriobojczo (powoduje
smier¢ bakterii) lub bakteriostatycznie (hamuje rozwoj bakterii).

Azytromycyna ma szeroki zakres dzialania przeciwbakteryjnego, obejmujacy liczne bakterie tlenowe
1 beztlenowe, a takze niektore inne drobnoustroje.

Lek Macromax stosowany jest w leczeniu:

- zakazen gomych drég oddechowych - zapalenia zatok przynosowych, zapalenia gardla,
migdatkow wywolanych przez Streptococcus pyogenes,

- zakazen dolnych drog oddechowych - zapalenia oskrzeli wywolanego przez Haemophilus
influenzae, Moraxella catarrhalis, Streptococcus pneumoniae oraz zapalenia phuc wywolanego
przez Chlamydia pneumoniae, Haemophilus influenzae, Mycoplasma pneumoniae, Streptococcus
pneumoniae,

- zakazen ucha srodkowego wywolanych przez Haemophilus influenzae, Moraxella catarrhalis,
Streptococcus pneumoniae,

- zakazen skory i tkanek migkkich wywolanych przez Staphylococcus aureus, Streptococcus
pyogenes, Streptococcus agalactiae, Borrelia burgdorferi (np. roza, liszajec, wtorne zapalenia
ropne skory, wezesne stadium boreliozy),

- chorob przenoszonych droga plciowa: niepowiklanego, niegonokokowego zapalenia cewki
moczowej, zapalenia szyjki macicy.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU MACROMAX

Kiedy nie stosowa¢ leku Macromax
- Jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwo$¢) na azytromycyne, inne antybiotyki
makrolidowe lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow leku Macromax.
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Kiedy zachowa¢ szczeg6lng ostroznos¢ stosujac lek Macromax
- Jesli u pacjenta wystapi reakcja alergiczna, w tym obrzgk naczynioruchowy (konieczne moze by¢

wowczas podjecie przez lekarza odpowiedniego leczenia i obserwacii pacjenta).

- Jesli u pacjenta wystgpuja zaburzenia stezen elektrolitow we krwi, wydhuzenie odstgpu QT w
clektrokardiogramie, rzadkoskurcz (czgstos¢ pracy serca ponizej 50 uderzen na minutg),
zaburzenia rytmu serca, cigzka niewydolnos¢ krazenia lub jesli pacjent przyjmuje niektore leki
przeciwarytmiczne lub cyzapryd albo terfenadyng (istnieje wtedy zwigkszone ryzyko wystapienia
zaburzen rytmu serca).

- Gdy konieczne jest leczenie pacjenta z powodu zakazonych ran oparzeniowych (lek Macromax

nie jest przeznaczony do leczenia takich zakazen).

Jesli pacjent zazywa leki z grupy pochodnych sporyszu (leki stosowane np. w leczeniu
migrenowych bolow glowy), poniewaz w trakcie ich jednoczesnego stosowania z azytromycyna
ryzyko wystapienia zatrucia tymi pochodnymi jest zwickszone.

- Gdy objawy zakazenia utrzymuja si¢ pomimo leczenia oraz gdy pojawiaja si¢ nowe objawy
zakazenia (moze byc¢ to spowodowane nadkazeniem, tj. dodatkowym zakazeniem
spowodowanym przez drobnoustroje, na ktore lek Macromax nie dziata, np. grzyby
chorobotworcze).

- Jesli w trakcie leczenia wystapi bicgunka, zwlaszcza cigzka lub uporczywa, nalezy to natychmiast
zglosi¢ lekarzowi, gdyz moze byé ona objawem rzekomobloniastego zapalenia okrgznicy -
powiklania wystgpujacego nickiedy podczas stosowania antybiotykow makrolidowych. Takie
rozpoznanie lekarz powinien rozwazy¢ u pacjentow, u ktérych wystapi biegunka po rozpoczeciu
leczenia azytromycyna. W przypadku rzekomobloniastego zapalenia okrg¢znicy w wyniku
stosowania azytromycyny konieczne moze by¢ odstawienie leku Macromax i zastosowanic
odpowiedniego leczenia. Przeciwwskazane jest podawanie srodkow hamujacych perystaltyke.

- Gdy leczenie zakazenia jest dlugotrwale (dotychczas nie zbadano skutecznosci i bezpieczenstwa
leku w trakcie dugotrwalego leczenia). W przypadku szybko nawracajacych zakazen lekarz
rozwazy leczenie innym srodkiem przeciwbakteryjnym.

- Jesli lek stosowany jest u pacjenta z chorobami przenoszonymi droga plciowa (konieczne jest
wowczas upewnienie sig, ze nie wystepuje rownoczesne zakazenie kila, poniewaz konieczne jest

wtedy zastosowanie innych lekéw niz Macromax).

- Gdy u pacjenta wystgpuja zaburzenia neurologiczne lub psychiczne.

W leczeniu zapalen gardla i migdatkéw podniebiennych spowodowanych przez Streptococcus
pyogenes oraz w zapobieganiu ostrej goraczce reumatycznej lekiem z wyboru jest zwykle penicylina.

Nie zaleca si¢ stosowania leku Macromax w zapobieganiu ostrej goraczce reumatycznej, poniewaz nie
przeprowadzono badan potwierdzajacych jego skutecznosc.

Stosowanie leku Macromax z innymi lekami

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, réwniez tych, ktore

wydawane sa bez recepty.

Azytromycyna moze wplywac na dzialanie niektorych innych lekow i odwrotnie, niektore inne leki

moga wplywac na dzialanie azytromycyny. Do lekéw takich naleza:

- leki stosowane w zaburzeniach rytmu serca oraz cyzapryd i terfenadyna (w przypadku
Jednoczesnego stosowania leku Macromax z tymi lekami zwigksza sig¢ ryzyko wystapienia
groznych zaburzen rytmu serca);

- leki zobojgtniajace kwas solny stosowane np. w celu ztagodzenia zgagi (mogg ostabia¢ dzialanie
azytromycyny, dlatego lek Macromax nalezy podawaé co najmniej 1 godzing przed lub 2 godziny
po przyjgciu lekow zobojetniajacych);

- nelfinawir (moze nasila¢ dzialania niepozadane zwiazane ze stosowaniem azytromycyny);

- cyklosporyna (w przypadku jednoczesnego stosowania z azytromycyng oba leki moga wzajemnie
nasila¢ swoje dzialanie);

- niektore doustne leki przeciwzakrzepowe (w trakcie Jjednoczesnego stosowania tych lekow z
azytromycyna konieczne jest czgste kontrolowanie krzepliwosci krwi);
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- digoksyna (azytromycyna moze zwigkszag jej stezenie we krwi w trakcie jednoczesnego
stosowania, konieczne jest wigc kontrolowanie st¢zenia digoksyny gdy te leki stosowane sa
razem);

- pochodne sporyszu (azytromycyna moze zwigkszaé ich st¢zenie we krwi powodujac zatrucie,
dlatego nie nalezy stosowac lekow z tej grupy jednoczesnie z lekiem Macromax);

- zydowudyna (azytromycyna moze nasila¢ dzialanie zydowudyny, co moze by¢ korzystne dla
pacjenta);

- leki metabolizowane przez jeden z ukladow enzymatycznych watroby (CYP3A4), majace
niewielki zakres dawek terapeutycznych (np. werapamil);

- astemizol, triazolam, midazolam, alfentanyl (istnicje ryzyko, ze w przypadku jednoczesnego
stosowania z azytromycyng dziatanie tych lekéw moze ulec nasileniu);

- teofilina (istnieje ryzyko, ze w przypadku jednoczesnego stosowania z azytromycyng moze dojsc
do zwigkszenia stgzenia teofiliny we krwi).

Stosowanie leku Macromax z jedzeniem i piciem
Lek Macromax nalezy zazywac co najmniej 1 godzing przed jedzeniem lub 2 godziny po positku.

Cigza i karmienie piersig

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ sig lekarza lub farmaceuty.

Leku Macromax nie nalezy stosowac w ciazy, chyba ze lekarz uzna to za bezwzglednie konieczne.
Zaleca sig, aby nie karmi¢ piersia w czasie oraz do dwéch dni po zakonczeniu stosowania leku
Macromax.

Prowadzenie pojazdow i obsluga maszyn

Lek Macromax moze powodowaé wystapienie takich dzialan niepozadanych, jak zawroty glowy czy
drgawki. Nalezy wziac to pod uwagg w trakcie leczenia i nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani
obslugiwa¢ urzadzen mechanicznych.

3. JAK STOSOWAC MACROMAX

Lek Macromax nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku watpliwosci
nalezy ponownie skontaktowac si¢ z lekarzem.

Dorosli i dzieci o masie ciala powyzej 45 kg

We wszystkich zakazeniach, poza zakazeniami ukladu moczowo-piciowego spowodowanymi przez
Chlamydia trachomatis i wczesnym stadium boreliozy: doustnie, 500 mg (1 tabletke powlekana) jeden
raz na dobg przez 3 dni.

W zakazeniach ukladu moczowo-plciowego spowodowanych przez Chlamydia trachomatis: doustnie,
1 g (2 tabletki powlekane) jednorazowo.

We wezesnym stadium boreliozy: doustnie, pierwszego dnia 1 g (2 tabletki powlekane) jednorazowo,
a nastepnie 500 mg (1 tabletk¢ powlekana) od drugiego do piatego dnia, w pojedynczych dawkach
dobowych (dawka catkowita wynosi 3 g).

Dzieci o masie ciala do 45 kg
Skutecznos¢ 1 bezpieczenstwo stosowania azytromycyny w postaci tabletek powlekanych w tej grupie
pacjentow nie zostaly zbadane.

Pacjenci w podeszlym wieku
Nie ma koniecznosci zmiany dawkowania.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek

U pacjentow z zaburzeniem czynnosci nerek o nasileniu lekkim do umiarkowanego (klirens
kreatyniny > 40 ml/min) modyfikacja dawki nie jest konieczna. Brak danych dotyczacych stosowania
azytromycyny u pacjentow z klirensem kreatyniny < 40 ml/min, dlatego w takich przypadkach zaleca
si¢ zachowanie ostroznosci.
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Pacjenci z zaburzeniem czynnosci watroby

U pacjentow z zaburzeniem czynnosci watroby o nasileniu lekkim do umiarkowanego nie jest
konieczna modyfikacja dawkowania. Jednak w zwiazku z tym, ze azytromycyna jest metabolizowana
w watrobie 1 wydalana z zolcia, produktu leczniczego nie nalezy stosowac u pacjentow z cigzka
niewydolnos$cia watroby.

Sposéb podawania
Lek nalezy przyjmowac doustnie, w pojedynczej dawce dobowej, co najmniej 1 godzing przed
jedzeniem lub 2 godziny po positku.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Macromax

Dzialania niepozadane, ktore moga wystapi¢ po zastosowaniu leku w dawce wigkszej niz zalecana, sa
podobne do tych, ktoére opisywano po podaniu zwykle stosowanych dawek. Do charakterystycznych
objawow wystgpujacych po przedawkowaniu antybiotykow makrolidowych naleza: przemijajaca
utrata stuchu, silne nudnosci, wymioty i biegunka.

W przypadku przedawkowania nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem. Leczenie przedawkowania
obejmuje podanie wegla leczniczego oraz zastosowanie leczenia objawowego, a jezeli to konieczne,
rowniez leczenie podtrzymujace czynnosci zyciowe.

Pominigcie zastosowania leku Macromax

W przypadku niezastosowania kolejnej dawki leku w wyznaczonym czasie nalezy zastosowac ja jak
najszybciej. Jesli jednak zbliza si¢ juz czas zastosowania nastgpnej dawki, nalezy poming¢ opuszczong
dawke.

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwajnej w celu uzupelnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Macromax
Przerwanie stosowania leku Macromax moze spowodowac nasilenie zakazenia, z powodu ktorego byt
stosowany oraz wystapienie zakazenia odpornego na stosowanie azytromycyny.

W razie watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem leku nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, lek Macromax moze powodowac¢ dzialania niepozadane, cho¢ nie u kazdego one
wystapia.

Lek Macromax jest zwykle dobrze tolerowany, a czgstos¢ wystgpowania dzialan niepozadanych jest
niewielka.

Dzialania niepozadane wystepujace czgsto (cz¢sciej niz u 1 na 100 pacjentow, ale rzadziej nizu 1 na
10 pacjentow):
nudnosci, wymioty, biegunka, uczucie dyskomfortu w jamie brzusznej (bol, skurcze).

Dzialania niepozadane wystepujace niezbyt czgsto (czg¢sciej niz u 1 na 1000 pacjentow, ale rzadziej
niz u 1 na 100 pacjentow):

zawroty glowy, sennos¢, bole glowy, drgawki (obserwowane rowniez podczas stosowania innych
makrolidow), zaburzenia smaku i wechu, utrata przytomnosci, luzne stolce, wzdecia, zaburzenia
trawienia, jadlowstret, bole stawow, zapalenie pochwy, reakcje alergiczne obejmujace swiad i
wysypke.

Dzialania niepozadane wystepujace rzadko (czgsciej niz u 1 na 10 000 pacjentow, ale rzadziej niz
u 1 na 1000 pacjentow):

zmniejszenie ilosci plytek krwi (w badaniach klinicznych obserwowano rowniez niewielkie

1 przemijajace zmniejszenie liczby granulocytow oboj¢tnochtonnych, ale nie potwierdzono jego
zwiazku z leczeniem azytromycyna), zachowanie agresywne, niepokdj, lgk, nerwowosé, parestezje
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(uczucie mrowienia, pieczenia) i astenia (wyczerpanie), bezsennosé i nadmierna ruchliwosé, zwykle
przemijajace uszkodzenia shuchu (ostabienie shuchu, gluchota, szumy uszne), zaburzenia widzenia,
kolatanie serca, arytmie z czgstoskurczem komorowym (istnieje ryzyko wydtuzenia odstepu QT i
wystapienia czgstoskurczu komorowego typu torsades de pointes), obnizenie ci$nienia tgtniczego,
zaparcia, zapalenie j¢zyka, rzekomobloniaste zapalenie okrgznicy, zapalenie trzustki, zapalenie
watroby i zoltaczka cholestatyczna z nieprawidlowymi wartosciami testow czynnosci watroby,
martwica watroby i niewydolno$¢ watroby (rzadko prowadzace do zgonu), reakcje alergiczne
obejmujace obrzgk naczynioruchowy, pokrzywke i uczulenie na $wiatlo, cigzkie reakcje skorne, jak
rumien wielopostaciowy, zespot Stevensa-Johnsona i martwica toksyczno-rozpltywna naskérka
(grozne choroby charakteryzujace si¢ powstawaniem na skorze i blonach $luzowych m. in. pecherzy, z
ktorych po peknigciu powstajq saczace nadzerki), srodmiazszowe zapalenie nerek, ostra niewydolnosé
nerek, anafilaksja (rodzaj reakcji alergicznej), w tym obrzgk naczynioruchowy, mogaca w rzadkich
przypadkach prowadzi¢ do zgonu, kandydozy (rodzaj zakazen grzybiczych), ostabienie, uczucie
zmegczenia.

W przypadku wystapienia dzialan niepozadanych, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceutg.

5. JAK PRZECHOWAC MACROMAX

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed wilgocia i $wiatlem.
Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowa¢ leku Macromax po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji lub domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceutg co zrobi¢ z lekami, ktorych si¢ juz nie potrzebuje. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Macromax

- Substancja czynng leku jest azytromycyna (w postaci azytromycyny dwuwodne;j).
1 tabletka powlekana zawiera 500 mg azytromycyny.

- Inne skladniki leku to: celuloza mikrokrystaliczna, kroskarmeloza sodowa, powidon K25,
magnezu stearynian, krzemionka koloidalna bezwodna;
sklad otoczki: Eudragit E PO, talk, tytanu dwutlenek (E 171), dibutylu sebacynian, sodu
laurylosiarczan, polisorbat 80, indygotyna (E 132), lak.

Jak wyglada lek Macromax i co zawiera opakowanie
Blistry z folii PVC/PE/PVDC/AL w tekturowym pudetku.
Opakowanie zawiera 2 lub 3 tabletki powlekane (1 blister zawierajacy 2 lub 3 tabletki).

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
ICN Polfa Rzeszow S,A.

ul. Przemyslowa 2

35-959 Rzeszow, Polska

Tel. (48 17) 865 51 00

Data zatwierdzenia ulotki: \‘ﬁ . QO 1006 9 (
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