Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Davercin, 250 mg, tabletki powlekane
Erythromycini cyclocarbonas

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ 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. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:
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Jak przechowywac¢ Davercin

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

. Co to jest Davercin i w jakim celu si¢ go stosuje

Davercin zawiera jako substancj¢ czynna cykliczny 11,12-weglan erytromycyny A. Jest to antybiotyk
makrolidowy, ktory hamuje rozwdj bakterii powodujacych zakazenia.

Wskazania do stosowania
Davercin stosuje si¢ w nastgpujacych zakazeniach wywotanych wrazliwymi na lek drobnoustrojami.
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Zakazenia gornych drog oddechowych: zapalenie gardta, zapalenie zatok.

Zakazenia dolnych drog oddechowych: ostre zapalenie oskrzeli lub zaostrzenie przewlektego
zapalenia oskrzeli, zapalenie ptuc.

Zakazenia skory 1 tkanek migkkich: ropnie i czyraki, réza.

Zakazenia przewodu pokarmowego wywotane przez Campylobacter spp.

W stomatologii: zapalenia dzigset, angina Vincenta.

Inne zakazenia: ptonica.

. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Davercin

Kiedy nie stosowa¢ leku Davercin
e Jedli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwos$¢) na cykliczny weglan erytromycyny lub inne

antybiotyki makrolidowe takie jak azytromycyna, klarytromycyna) lub na ktérykolwiek z
pozostatych sktadnikow tego leku (wymienione w punkcie 6);

Jesli pacjent ma ciezka niewydolno$¢ watroby;

Jesli pacjent jednoczes$nie stosuje ktorykolwiek z nastgpujacych lekow:

astemizol lub terfenadyna (leki powszechnie stosowane w leczeniu kataru siennego i alergii),
cyzapryd (lek stosowany w leczeniu dolegliwo$ci zotadkowych ), pimozyd (lek stosowany w
leczeniu schorzen psychiatrycznych), ergotamina lub dihydroergotamina podczas stosowania
erytromycyny poniewaz laczne stosowanie tych lekow moze czasami powodowacé powazne
zaburzenia akcji serca. Nalezy zapyta¢ lekarza o alternatywne leki, ktore pacjent moze przyjmowac
zamiast tych wyzej wymienionych (patrz punkt 2 ,,Davercin a inne leki”).
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e Jedli u pacjenta wystepuje nieprawidtowo niski poziom potasu lub magnezu we krwi (hipomagnezemia
lub hipokaliemia);

e Jesli u pacjenta lub cztonka rodziny pacjenta wystepuja zaburzenia akcji serca w wywiadzie
(czestoskurcz komorowy lub zaburzenia rytmu typu torsades de pointes) albo nieprawidlowos$¢ w
elektrokardiogramie (zapisie czynnosci elektrycznej serca) zwana ,,zespotem dtugiego odstgpu QT”.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Jesli pacjenta dotycza opisane nizej okolicznoSci, przed przyjeciem leku nalezy poinformowa¢ o

tym lekarza:

e pacjent ma uczulenie na antybiotyki makrolidowe (np. azytromycyng, linkomycyne lub
klindamycyne);

e u pacjenta stwierdzono zaburzenia czynnosci watroby lub pacjent przyjmuje leki, ktore moga
niekorzystnie wplywac na czynnos¢ watroby;

e pacjent choruje na miasteni¢ (myasthenia gravis), rzadka chorobg powodujaca ostabienie mig$ni;

e pacjent przyjmuje inne leki, o ktéorych wiadomo, ze powoduja powazne zaburzenia akcji serca;

e u pacjenta wystepujg problemy z sercem.

Jesli w zwigzku ze stosowaniem leku u pacjenta wystapia nastepujace objawy, nalezy

natychmiast zwroci¢ si¢ do lekarza:

e ciczkie reakcje nadwrazliwosci takie, jak wysypka plamisto-grudkowa, pokrzywka, wybroczyny,
obrzek krtani, skurcz oskrzeli. W takich przypadkach nalezy natychmiast zglosi¢ si¢ do lekarza,
ktory zastosuje odpowiednie leczenie;

e ostra, przedtuzajaca si¢ biegunka;

e objawy nowego zakazenia bakteriami niewrazliwymi na Davercin lub grzybami (nadkazenie),
zwlaszcza podczas diugotrwalego stosowania antybiotyku;

e brak taknienia, z6ltaczka, ciemna barwa moczu, $wiad lub bolesnos$¢ brzucha. Objawy te moga
swiadczy¢ o zaburzeniach czynnoS$ci watroby.

Podczas dtugookresowego leczenia lekiem Davercin lekarz zwykle zleca wykonanie testow czynno$ci
watroby.

Davercin a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac w tym lekach dostgpnych bez
recepty.

Nalezy koniecznie poinformowa¢ lekarza, jesli pacjent stosuje jeden z ponizej wymienionych
lekéw, poniewaz ich stosowanie z lekiem Davercin jest przeciwwskazane:

- astemizol lub terfenadyna (leki stosowane w leczeniu alergii);

- cyzapryd (lek stosowany w zaburzeniach czynno$ci przewodu pokarmowego);

- pimozyd (leki stosowane w zaburzeniach psychicznych);

- ergotamina lub dihydroergotamina (leki stosowane migdzy innymi w leczeniu migreny).

Nalezy poinformowac¢ lekarza, jesli pacjent stosuje ktorykolwiek z wymienionych ponizej lekow,

poniewaz konieczne jest zachowanie szczegé6lnej ostroznosci podczas stosowania ich z lekiem

Davercin:

- teofilina (lek stosowany w leczeniu astmy oskrzelowe;j);

- digoksyna (lek stosowany w leczeniu zaburzen rytmu serca);

- cyklosporyna (lek stosowany po przeszczepach);

- fenytoina (lek przeciwpadaczkowy);

- doustne leki przeciwzakrzepowe np. warfaryna, acenokumarol i rywaroksaban (stosowane w celu
rozrzedzenia krwi);

- lowastatyna, symwastatyna (statyny - leki obnizajace stezenie cholesterolu we krwi);

- doustne $rodki antykoncepcyjne: Davercin stosowany razem z doustnymi srodkami
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antykoncepcyjnymi moze zmniejszy¢ ich skutecznos¢. Lekarz zaleci stosowanie dodatkowo
niechormonalnych metod antykoncepcji.

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

Jesli pacjentka jest w cigzy lub przypuszcza, zZe moze by¢ w cigzy
Davercin moze by¢ stosowany w ciazy jedynie w przypadkach zdecydowanej konieczno$ci.

Jesli pacjentka karmi piersig
Lek przenika do mleka: moze by¢ stosowany u kobiet karmiacych piersig jedynie w przypadkach
zdecydowanej koniecznosci.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Brak danych dotyczacych wplywu leku na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania urzadzen
mechanicznych.

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

3. Jak stosowa¢ Davercin

Davercin nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwo$ci nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Dorosli
Dawka poczatkowa wynosi zwykle 750 mg. Nastepnie podaje si¢ 500 mg co 12 godzin.
W ciezkich zakazeniach dawke mozna zwiekszy¢ do 2 g na dobe (1 g 2 razy na dobe, co 12 godzin).

Dzieci

Dawka poczatkowa wynosi zwykle 30 mg/kg mc. Nastepnie podaje sie 15 mg/kg mc. co 12 godzin.
Davercin w tabletkach mozna podawac dzieciom, ktore sg w stanie potkna¢ tabletke (zwykle w wieku od
6 lat). Dla mtodszych dzieci jest przeznaczony Davercin w postaci granulatu do sporzadzania zawiesiny
doustne;.

Pacjenci w podeszlym wieku

U pacjentéw w podesztym wieku zmiana dawkowania nie jest konieczna. Jednak z uwagi na czeste
dolegliwo$ci zwigzane z zaburzeniami czynno$ci watroby lub drog zétciowych w tej grupie
pacjentow, zaleca si¢ zachowanie ostroznosci.

Czas leczenia

Czas leczenia zalezy od cigzkosci i rodzaju zakazenia. Po ustgpieniu objawdw klinicznych lek nalezy
stosowac jeszcze przez 2 do 3 dni.

Lekarz ustali wtasciwy czas stosowania leku, ktorego nalezy przestrzegac.

Sposéb podawania
Tabletki leku Davercin nalezy potyka¢ w catosci, popijajac duzg ilo$cig wody.
Lek podaje si¢ na czczo lub 1 godzing przed positkiem lub 2 godziny po jego spozyciu.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Davercin

Zazycie wigkszej dawki leku Davercin niz zalecana przez lekarza moze spowodowac objawy ze
strony przewodu pokarmowego (wymioty, bole brzucha) lub zaburzenia stuchu.

W przypadku zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku Davercin nalezy niezwtocznie
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skontaktowac si¢ z lekarzem lub zgtosi¢ si¢ do najblizszego oddzialu ratunkowego w szpitalu. Nalezy
zabra¢ ze sobg lek w oryginalnym opakowaniu tak, aby personel mogt doktadnie sprawdzi¢, jaki lek
zostat zastosowany.

Pominig¢cie przyjecia dawki leku Davercin

W razie pominigcia dawki leku Davercin, nalezy przyjac ja jak najszybciej, a nastgpnie przyjac
kolejng dawke o ustalonej porze.

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie przyjmowania leku Davercin

Wazne jest, aby lek byt stosowany zgodnie z zalecanym cyklem leczenia. Nie nalezy przerywac
leczenia dlatego, ze pacjent poczut si¢ lepiej. Jesli cykl leczenia zostanie przerwany zbyt wcze$nie,
zakazenie moze powrocic.

Jesli pacjent czuje si¢ gorzej w trakcie leczenia lub nie czuje si¢ dobrze po zakonczeniu zalecanego
cyklu leczenia, powinien porozumiec¢ si¢ z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Ciezkie dzialania niepozadane

e reakcje alergiczne
= ciezkie wysypki skorne, ktore moga przebiegac z powstawaniem pecherzy obejmujacych

konczyny, oczy, jame ustna, gardlo i narzady plciowe - wystepuja rzadko (u mniej niz u 1 na
1000 osdb)

» nagle trudnosci w oddychaniu, méwieniu i potykaniu, obrzgk warg, twarzy i szyi, bardzo silne
zawroty gtowy lub zapas¢ — wystegpuja z czestoscig nieznang (nie moze by¢ okre§lona na
podstawie dostepnych danych)

e ciczka biegunka, ktora trwa dlugo lub zawiera krew, przebiegajaca z bolem zotadka lub goraczka
moze by¢ objawem cigzkiego zapalenia jelita grubego - wystepuje bardzo rzadko (wystgpuje u
mniej niz 1 osoby na 10 000)

e nieprawidlowa akcja serca (w tym kotatanie, szybsze bicie serca, zagrazajace zyciu zaburzenia
rytmu serca zwane torsades de pointes lub nieprawidtowa praca serca w zapisie EKG) albo
zatrzymanie akcji serca - wystepuje z czestoscig nieznang (czestos$¢ nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostepnych danych)

e zazolcenie skory i oczu, uczucie zmgczenia lub goraczka, ciemne zabarwienie moczu (objawy
z6ltaczki, zapalenia watroby) - wystepuja rzadko (u mniej niz u 1 na 1000 osob)

e ci¢zka reakcja skorna: czerwona, tuszczaca si¢ wysypka z guzkami pod skorg 1 pgcherzami
(osutka krostkowa) - wystepuje z czesto$cia nieznang (nie mozna jej okresli¢ na podstawie
dostepnych danych).

» Jesli wystapi ktorekolwiek z wyzej wymienionych dziatan, nalezy przerwac przyjmowanie leku i
natychmiast poinformowac o tym lekarza lub uda¢ si¢ do izby przyjec najblizszego szpitala.

Inne dzialania niepozadane, ktore moga wystapi¢ podczas stosowania leku Davercin

Nastepujace dziatania niepozadane wystepuja rzadko (wystepuja u mniej niz u 1 na 1000 osob)

- brak niektorych rodzajow krwinek biatych;

- przemijajace zwigkszenie poziomu niektérych enzymow watrobowych.

Nastepujace dziatania niepozadane wystepuja bardzo rzadko (wyst¢puja u mniej niz 1 osoby na 10 000)
- bol brzucha i plecéw - moze by¢ objawem zapalenia trzustki;

- stan podgoraczkowy, tepe bole w okolicy ledzwiowej, wysypka skérna o réznej lokalizacji, czeste
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oddawanie moczu lub zmniejszona objetos¢ oddawanego moczu, krwiomocz (obecnosé
czerwonych krwinek w moczu nadaje mu czerwonawe zabarwienie) moze by¢ objawem
$rédmigzszowego zapalenia nerek;

- zawroty glowy, dezorientacja, urojenia, koszmary nocne.

Nastepujace dziatania niepozadane wystepuja z czestoscia nieznang (czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona

na podstawie dostgpnych danych):

- zakazenia niewrazliwymi na lek bakteriami lub grzybami;

- zaburzenia stuchu (szumy uszne, gluchota; moga pojawi¢ si¢ zwtaszcza po podaniu duzych dawek
leku i (lub) u pacjentéw z niewydolnoscig watroby i nerek - zaburzenia te zwykle mijajg po
odstawieniu leku);

- szybka lub nieregularna czynnos¢ serca.

- bole brzucha, nudnosci, wymioty, biegunka — najczesciej pojawiajg si¢ po podaniu duzych dawek leku.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dzialan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobodjczych

Al. Jerozolimskie 181C; 02-222 Warszawa

Tel: +48 22 49 21 301;

Faks: + 48 22 49 21 309;

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é Davercin

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed wilgocia.

Nie stosowac leku po uptywie terminu waznosci (EXP) zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

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

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Substancijg czynng leku jest cykliczny 11,12-weglan erytromycyny A.
Jedna tabletka powlekana zawiera 250 mg erytromycyny.

Substancje pomocnicze to:
karboksymetyloskrobia sodowa (typ A), talk, magnezu stearynian, celuloza mikrokrystaliczna.
Sktad otoczki: celulozy octanoftalan, makrogol 6000, tytanu dwutlenek (E 171), talk

Jak wyglada lek Davercin i co zawiera opakowanie
Biate, okragte tabletki powlekane w blistrach i tekturowych pudetkach.
Opakowanie zawiera 16 tabletek powlekanych.
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Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Tarchominskie Zaktady Farmaceutyczne ,,Polfa” Spotka Akcyjna
ul. A. Fleminga 2

03-176 Warszawa

Numer telefonu: (22) 811-18-14

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwroci¢ si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego.

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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