Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

NOBAXIN, 500 mg, tabletki powlekane
(Azithromycinum)

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby mdc ja ponownie przeczytac.
- W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwrocic sie do lekarza lub farmaceuty.
- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze zaszkodzi¢
innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.
- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Nobaxin i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Nobaxin
Jak stosowac lek Nobaxin

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Nobaxin

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Sk wdE

1. Co to jest lek Nobaxin i w jakim celu si¢ go stosuje

Nobaxin zawiera jako substancj¢ czynng azytromycyne, ktora jest antybiotykiem azalidowym z grupy
makrolidéw o szerokim zakresie dziatania. Dziata bakteriobdjczo na wrazliwe drobnoustroje.

Azytromycyna dobrze wchtania si¢ po podaniu doustnym i szybko przenika z surowicy do tkanek
organizmu. Azytromycyna gromadzi si¢ w komoérkach, zwanych fagocytami, ktore migrujg do miejsca
zakazenia, co zwigksza dystrybucje leku do tkanek objetych procesem zapalnym.

Okres pottrwania leku jest dtugi, a uwalnianie z tkanek powolne. Lek jest wydalany glownie z Z6kcia,
w niewielkim stopniu z moczem.

Nobaxin, 500 mg, tabletki powlekane jest wskazany w leczeniu przedstawionych nizej zakazen,
wywolanych przez drobnoustroje wrazliwe na azytromycyne.

— Zakazenia gérnych drég oddechowych: bakteryjne zapalenie gardta, zapalenie migdatkow,
zapalenie zatok (patrz punkt 2).

— Ostre zapalenie ucha Srodkowego.

— Zakazenia dolnych drog oddechowych: ostre zapalenie oskrzeli, zaostrzenie przewleklego
zapalenia oskrzeli, lekkie do umiarkowanie cigzkiego zapalenie ptuc, w tym $§rodmigzszowe.

— Zakazenie skory i tkanek miekkich: r6za, liszajec oraz wtorne ropne zapalenie skory; rumien
wedrujacy (pierwszy objaw boreliozy z Lyme), jezeli nie moga by¢ zastosowane antybiotyki

pierwszego rzutu; tradzik pospolity o umiarkowanym nasileniu, wylacznie u dorostych.

— Choroby przenoszone droga plciowa: niepowiktane zakazenia wywotane przez chlamydie.



2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Nobaxin

Kiedy nie stosowa¢ leku Nobaxin:
— jesli pacjent ma uczulenie na azytromycyne, erytromycynge lub na ktorykolwiek z antybiotykow
makrolidowch lub ketolidowych albo na ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Nobaxin nalezy oméwic to z lekarzem, jesli:

- U pacjenta wystepuja cigezkie schorzenia watroby lub nerek,

- u pacjenta wystepuja ciezkie zaburzenia czynno$ci serca lub ciezkie zaburzenia tgtna,
- pacjent przyjmuje leki zawierajace pochodne alkaloidow sporyszu,

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

- pacjent choruje na miastenig,

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

Nalezy przerwa¢ przyjmowanie leku Nobaxin i niezwlocznie zwroci¢ si¢ do 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 pgcherze na skorze, lub tez owrzodzenia na wargach, okolicach oczu,
nosie, ustach i narzadach ptciowych; moga to by¢ oznaki ci¢zkiej reakcji alergicznej, obrzgku
naczynioruchowego lub reakcji anafilaktycznej;

- przedtuzajaca si¢ biegunka, z zawartoscig krwi lub §luzu w kale; moze to by¢ objaw powaznego
schorzenia jelit, zwanego ,,rzekomobtoniastym zapaleniem jelita grubego”.

Ponadto jesli w czasie stosowania leku u pacjenta wystapia opisane nizej objawy, nalezy ponownie

zwrocic si¢ do lekarza:

- objawy zaburzen czynno$ci watroby, takie jak szybko postepujace ostabienie z jednoczesna
z6laczka, ciemno zabarwiony mocz, sktonno$¢ do krwawien;

- objawy kolejnego zakazenia, np. grzybiczego.

Szczegblng ostroznos¢ nalezy zachowacé stosujac Nobaxin u pacjentéw, u ktorych ryzyko rozwoju

zaburzen rytmu Serca jest zwigkszone, a zwlaszcza:

- u pacjentow z wrodzonym lub potwierdzonym w badaniach wydhuzeniem odstepu QT w EKG;

- otrzymujacych rownoczesnie inne leki, ktore powodujg wydtuzenie odstepu QT, takie jak leki
przeciwarytmiczne klasy IA (chinidyna, prokainamid) i klasy Il (dofetylid, amiodaron, sotalol),
cyzapryd i terfenadyna, leki antypsychotyczne, takie jak pimozyd, leki przeciwdepresyjne, takie
jak cytalopram oraz flurochinolony, takie jak moksyfloksacyna i lewofloksacyna;

- u pacjentéw z zaburzeniami elektrolitowymi, zwlaszcza ze zmniejszonym stezeniem potasu i
magnezu;

- U pacjentéw z istotng klinicznie bradykardig (zwolnienie pracy serca), zaburzeniami rytmu serca
lub ciezka niewydolnosciag serca.

W leczeniu zapalenia gardta i migdatkéw podniebiennych, spowodowanym przez paciorkowce,
lekiem z wyboru jest zwykle penicylina.

W przypadku leczenia choréb przenoszonych drogg piciowa, lekarz powinien upewni¢ sie, czy pacjent
nie jest rownoczesnie zakazony kita.

Brak danych na temat bezpieczenstwa i skutecznosci dtugotrwatego stosowania azytromycyny w
wymienionych wyzej wskazaniach. Jesli zakazenie szybko nawraca, lekarz rozwazy leczenie innym

lekiem przeciwbakteryjnym.

Nie nalezy stosowac azytromycyny w leczeniu zakazonych ran oparzeniowych.



Dzieci i mlodziez
Nobaxin w postaci tabletek powlekanych 500 mg mozna stosowac tylko u dzieci o masie ciata nie
mniejszej niz 45 kg.

Nobaxin a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Zaleca si¢ ostrozno$¢ podczas stosowania azytromycyny u pacjentéw leczonych innymi lekami, ktore
moga wydhuzy¢ odstep QT w zapisie EKG (patrz powyzej ,,Ostrzezenia i §rodki ostroznosci”).

Jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z nizej wymienionych lekow, wazne jest, aby powiedziat o tym

lekarzowi.

- Leki zobojetniajace sok zotagdkowy, stosowane w leczeniu zgagi i niestrawno$ci; mogg one
wplywac na szybko$¢ wchlaniania azytromycyny. Nobaxin nalezy przyjmowac co najmniej
godzing przed lub dwie godziny po przyjeciu lekow zobojetniajacych.

- Ergotamina, stosowana w leczeniu migreny. Podawana jednocze$nie z azytromycyng, moze
teoretycznie spowodowac zatrucie (objawiajace si¢ skurczem obwodowych naczyn
krwiono$nych i niedokrwieniem). Dlatego tez nie nalezy podawaé azytromycyny réwnoczesnie
z pochodnymi ergotaminy.

- Leki przeciwzakrzepowe typu kumaryny (stosowane w celu rozrzedzenia krwi). Azytromycyna
moze nasila¢ dziatanie przeciwzakrzepowe, powodujac krwawienia.

- Cyzapryd stosowany w leczeniu zaburzen zotagdkowych. Moga wystapi¢ cigzkie zaburzenia
pracy serca (widoczne w zapisie EKG).

- Nelfinawir, stosowany w leczeniu zakazen wirusem HIV. Przyjmowanie nelfinawiru wraz z
lekiem Nobaxin moze spowodowac wystapienie u pacjenta wigkszej liczby dziatan
niepozadanych, wymienionych w tej ulotce.

- Ryfabutyna stosowana w leczeniu gruzlicy. U pacjentow otrzymujacych jednoczes$nie
azytromycyne i ryfabutyne stwierdzano neutropeni¢ (zmniejszenie liczby granulocytow
obojetnochtonnych).

- Cyklosporyna stosowana w celu zapobiegania odrzuceniu przeszczepionego narzadu przez
organizm. Lekarz zaleci w takim przypadku regularne kontrolowanie stezenia cyklosporyny we
krwi, a takze moze zmieni¢ dawke.

- Atorwastatyna stosowana w celu obnizenia st¢zenia cholesterolu. U pacjentéw otrzymujacych
jednoczesnie azytromycyne i atorwastatyng zgtaszano przypadki rabdomiolizy (uszkodzenia
miesni).

Jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z nizej wymienionych lekow, nalezy powiedzie¢ 0 tym
lekarzowi lub farmaceucie, poniewaz azytromycyna moze nasili¢ skutki ich dziatania:

- triazolam — stosowany w leczeniu bezsennosci;

- midazolam i alfentanyl — leki nasenne, stosowane podczas zabiegu chirurgicznego;

- digoksyna — stosowana w leczeniu zaburzen pracy serca;

- astemizol — stosowany w leczeniu kataru siennego;

- pimozyd — stosowany w leczeniu zaburzen psychicznych.

W badaniach interakcji farmakokinetycznych u zdrowych ochotnikéw nie obserwowano istotnego
wpiywu azytromycyny na farmakokinetyke nastepujacych lekow:
teofilina — stosowana w zaburzeniach oddechowych, takich jak astma i przewlekta obturacyjna
choroba ptuc (POChP);
- terfenadyna i cytyryzyna — leki przeciwhistaminowe, stosowane np. w leczeniu kataru siennego;
- karbamazepina — stosowana w leczeniu padaczki i choroby dwubiegunowej;
- metyloprednizolon — kortykosteroid o dziataniu przeciwzapalnym;
- zydowudyna, dydanozyna, efawirenz i indynawir — stosowane w leczeniu zakazen wirusem HIV;
- cymetydyna — stosowana w leczeniu choroby wrzodowej zotadka i dwunastnicy;



- flukonazol - lek przeciwgrzybiczy;

- syldenafil — stosowany w leczeniu zaburzen erekcji;

- trimetoprym i sulfametoksazol — stosowane w leczeniu zakazen drog moczowych, uktadu
pokarmowego oraz drog oddechowych.

Nobaxin z jedzeniem i piciem
Nobaxin w postaci tabletek powlekanych 500 mg mozna przyjmowac niezaleznie od positku.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Lek moze by¢ stosowany w okresie cigzy tylko wtedy, gdy w opinii lekarza korzy$¢ dla matki
przewaza nad ryzykiem dla ptodu.

Azytromycyna przenika do mleka kobiecego. Zaleca si¢, aby nie karmi¢ piersig w czasie oraz do
dwach dni po zakonczeniu leczenia azytromycyna. Nastgpnie karmienie piersig mozna kontynuowac.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Nie ma danych dotyczacych wptywu leku Nobaxin na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania
maszyn. Nalezy jednak bra¢ pod uwage mozliwos¢ wystapienia takich dziatan niepozadanych, jak
zawroty glowy i drgawki.

Lek Nobaxin zawiera laktoze jednowodng

Jedna tabletka powlekana zawiera 4,788 mg laktozy jednowodnej. Jezeli stwierdzono wczesniej
U pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed
przyjeciem leku.

3. Jak stosowac¢ lek Nobaxin

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dawkowanie u dorostych, rowniez w podeszlym wieku, oraz u dzieci o0 masie ciala powyzej 45 kg

Zakazenia goérnych i dolnych drég oddechowych, zapalenie ucha srodkowego, zakazenia skory

i tkanek miekkich (z wyjatkiem rumienia wedrujacego i tradziku pospolitego)

Catkowita dawka azytromycyny wynosi 3 tabletki (1,5 g) przyjmowane w ciaggu 3 dni (jedna tabletka
500 mg na dobg).

Rumien wedrujacy

Dawka catkowita wynosi 6 tabletek (3 g) i nalezy ja zazywaé¢ w nastepujagcym schemacie: pierwszego
dnia 2 tabletki po 500 mg (w sumie 1 g), a nastepnie — od drugiego do pigtego dnia — 1 tabletka

(500 mg) na dobe.

Tradzik pospolity o umiarkowanym nasileniu — wytgcznie u dorostych

Dawka catkowita wynosi 12 tabletek (6 g) i nalezy jg zazywa¢ w nastepujacym schemacie: 1 tabletka
(500 mg) raz na dobe przez 3 dni, nastgpnie 1 tabletka (500 mg) raz na tydzien przez kolejnych

9 tygodni. W drugim tygodniu kuracji lek nalezy zazy¢ po 7 dniach od zazycia pierwszej dawki,

a nastepne osiem dawek zazywaé, zachowujac 7-dniowe przerwy w stosowaniu.

W zwiazku ze stosowaniem duzej dawki azytromycyny w powyzszym schemacie dawkowania,

U pacjentow z tradzikiem pospolitym 0 umiarkowanym nasileniu, konieczne jest monitorowanie
aktywnosci enzymow watrobowych przed rozpoczeciem i w okresie prowadzonego kursu leczenia
azytromycyna.




Powyzszy schemat leczenia tradziku pospolitego o umiarkowanym nasileniu (3 dni + 9 tygodni) moze
by¢ u danego pacjenta zastosowany tylko raz, gdyz nie ma dotychczas kontrolowanych badan
klinicznych, ktorych wyniki wykazatyby bezpieczenstwo i skutecznos$¢ powtarzania tego schematu
leczenia tradziku pospolitego.

Niepowiklane zakazenia wywotane przez Chlamydia trachomatis
2 tabletki (w sumie 1 g) w pojedynczej dawce.

Stosowanie u pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci nerek

U pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek w stopniu lekkim do umiarkowanego (klirens kreatyniny
>40 ml/min) korekta dawki nie jest konieczna. U pacjentow z cigzkimi zaburzeniami czynnosci nerek
zaleca si¢ zachowanie ostroznosci.

Stosowanie u pacjentow z zaburzeniem czynnosci watroby

U pacjentow z zaburzeniami czynno$ci watroby w stopniu lekkim do umiarkowanego nie jest
konieczna korekta dawki. U pacjentow z cigzkimi zaburzeniami czynno$ci watroby zaleca si¢
zachowanie ostroznosci.

Stosowanie u pacjentéw w podeszlym wieku

U os6b w podesztym wieku nie ma koniecznosci modyfikacji dawki leku. Niemniej U pacjentéw

w podesztym wieku, u ktorych wystepuje zwigkszone ryzyko zaburzen rytmu serca, nalezy zachowac
szczegolng ostroznosce.

Sposéb podawania

Lek Nobaxin nalezy przyjmowac doustnie.

Nobaxin w postaci tabletek powlekanych 500 mg nalezy przyjmowac raz na dobg, niezaleznie od
positku. Tabletki nalezy polyka¢ w calosci.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Nobaxin

Dziatania niepozadane, ktore wystepowaly po przyjeciu leku w dawkach wigkszych niz zalecane, byty
podobne do tych, ktore opisywano po podaniu zwykle stosowanych dawek. Charakterystyczne objawy
po przedawkowaniu antybiotykoéw makrolidowych to: przemijajaca utrata stuchu, silne nudnosci,
wymioty i biegunka.

W razie przyj¢cia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ do lekarza lub
farmaceuty. W przypadku przedawkowania zaleca si¢ podanie wegla leczniczego oraz zastosowanie
leczenia objawowego, jak rowniez ogdlne leczenie podtrzymujace czynnosci zyciowe.

Pominigcie stosowania leku Nobaxin

Pominietg dawke nalezy podac¢ tak szybko jak to mozliwe, a nastepne dawki podawa¢ zgodnie

z zaleconym schematem dawkowania. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia
pominigtej dawki.

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

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Nalezy przerwac przyjmowanie leku Nobaxin i niezwlocznie powiadomi¢ lekarza, jesli pacjent
zauwazy nastepujace ciezkie dziatania niepozadane:

- obrzek twarzy, warg, jezyka lub gardta, trudnosci z oddychaniem lub przetykaniem, wysypka, od
swedzenia skory po duze pgcherze na skorze, lub tez owrzodzenie na wargach, oczach, nosie,




ustach i narzadach ptciowych; moga to by¢ objawy ciezkiej reakcji alergicznej, obrzeku
naczynioruchowego lub reakcji anafilaktycznej (wystepuja rzadziej niz u 1 na 100 pacjentow);

- cigzka, dlugotrwala biegunka z zawartoscig krwi lub sluzu w kale; moze to by¢ objaw powaznego
schorzenia jelit, zwanego ,,rzekomobtoniastym zapaleniem jelita grubego” (wystepuje z nieznang
czestoscig);

- goraczka, czerwone plamy na skorze, pecherze lub tuszczenie si¢ skory, bol stawdw, opuchlizna w
okolicy oczu; moze to by¢ spowodowane cigzkimi reakcjami skornymi, takimi jak zesp6t Stevensa-
Johnsona lub toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka (wystgpuja z nieznang czestoscia).

Inne wystepujace dziatania niepozadane:

Bardzo czesto (wystgpujg czesciej niz U 1 na 10 pacjentow): biegunka.

Czesto (wystepujg U 1 do 10 na 100 pacjentow): bol glowy, wymioty, bol brzucha, nudnosci, zmiana
liczby biatych krwinek i st¢zenia wodoroweglanow we Krwi.

Niezbyt czesto (wystgpujg U 1 do 10 na 1000 pacjentow): drozdzyca (kandydoza), zakazenie
grzybicze, zakazenie pochwy, zapalenie ptuc, zakazenie bakteryjne, zapalenie gardta, zapalenie
zotadka i jelit, zaburzenia oddechowe, zapalenie btony sluzowej nosa (katar), zmniejszenie liczby
biatych krwinek, obrzek naczynioruchowy, nadwrazliwos¢, jadtowstret, nerwowos¢, bezsennosc,
zawroty gtowy, senno$¢, zaburzenia smaku, uczucie mrowienia lub dretwienia (parestezje), zaburzenia
widzenia, zaburzenia stuchu, kotatanie serca, uderzenia goraca (zaczerwienienie twarzy), dusznosc,
krwawienie z nosa, wzdecia, zaparcie, niestrawnos$¢, zapalenie zotadka, utrudnione przetykanie,
rozdecie brzucha, suchos$¢ w jamie ustnej, odbijanie z cofaniem tre$ci zotadkowej, owrzodzenie jamy
ustnej, nadmierne wydzielanie $liny, wysypka, swiad, pokrzywka, zapalenie skory, sucho$é¢ skory,
nadmierne pocenie, zapalenie kos$ci i stawow, b6l miesni, bol plecow, bol szyi, bolesne oddawanie
moczu, bol nerkowy, krwotok maciczny, zaburzenia jader, obrzek, ostabienie, zte samopoczucie,
uczucie zmeczenia, obrzek twarzy, bol w klatce piersiowej, goraczka, obrzeki obwodowe, zmiany
aktywnosci enzymow watrobowych i zmienione wyniki badan krwi.

Rzadko (wystepujg rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentéw): pobudzenie, nieprawidtowa czynnosé
watroby, zottaczka z zastoju z6tci, nadwrazliwo$¢ na $wiatto stoneczne (skorne reakcje alergiczne).

Czestos¢ nieznana (czestosci nie da sie okresli¢ na podstawie dostepnych danych): zakazenie jelitowe
(rzekomobtoniaste zapalenie jelita grubego), zmniejszenie liczby czerwonych krwinek (niedokrwisto$é
hemolityczna), zmniejszenie liczby ptytek krwi, reakcja anafilaktyczna, agresja, niepokoj, majaczenie,
omamy (halucynacje), omdlenia, drgawki, ostabienie zmystu dotyku (hipestezja), nadmierna
aktywno$¢ psychoruchowa, zaburzenia lub brak wechu (parosmia, anosmia), brak smaku, miastenia,
zaburzenia stuchu w tym ghluchota i (lub) szumy uszne, szybkie lub nieregularne bicie serca, czasami
zagrazajace zyciu zmiany rytmu serca stwierdzone w elektrokardiogramie, niskie ci$nienie t¢tnicze
krwi, zapalenie trzustki, zmiana koloru jezyka, niewydolno$¢ watroby (rzadko prowadzaca do zgonu),
piorunujace zapalenie watroby, marskos¢ watroby, cigzkie reakcje skorne (zespot Stevensa-Johnsona,
toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka, rumien wielopostaciowy), bol stawdw, zaburzenia
czynnos$ci nerek (ostra niewydolno$¢ nerek, $rodmigzszowe zapalenie nerek).

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ 0 tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane
mozna zglaszaé bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych:

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 niepozgdane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢é lek Nobaxin

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C, w suchym miejscu.

Nie stosowa¢ tego leku po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku. Termin wazno$ci
oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Nobaxin

Substancja czynng leku Nobaxin jest azytromycyna. Jedna tabletka powlekana zawiera 500 mg
azytromycyny.

Pozostate sktadniki to:

rdzen tabletki: skrobia zelowana, skrobia kukurydziana, magnezu stearynian, powidon, krzemionka
koloidalna bezwodna, kroskarmeloza sodowa, sodu laurylosiarczan, celuloza mikrokrystaliczna;
otoczka tabletki: hypromeloza, laktoza jednowodna, makrogol 3350, tytanu dwutlenek (E171),
triacetyna.

Jak wyglada lek Nobaxin i co zawiera opakowanie

Tabletki powlekane leku Nobaxin, 500 mg sa barwy biatej do kremowej, podtuzne, obustronnie
wypukte.

Opakowanie zawiera:

2 lub 3 tabletki powlekane w blistrze lub w pojemniku polietylenowym, w tekturowym pudetku;

6 tabletek powlekanych (2 blistry po 3 tabletki) lub 9 tabletek powlekanych (3 blistry po 3 tabletki)
lub 12 tabletek powlekanych (4 blistry po 3 tabletki) w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca:
Przedsi¢biorstwo Farmaceutyczne LEK-AM Sp. z 0.0.
ul. Ostrzykowizna 14A

05-170 Zakroczym

Tel.: +48 22 785 27 60

Faks: +48 22 785 27 60 wew. 106
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