
Azithro-Denk 250 mg
Film-coated tablet – oral use
Macrolide antibiotic
Active substance: azithromycin

Package leaflet: Information for the patient

Read all of this leaflet carefully before you start tak-
ing this medicine because it contains important in-
formation for you.
–	 Keep this leaflet. You may need to read it again.
–	 If you have any further questions, ask your doc-

tor or pharmacist.
–	 This medicine has been prescribed for you only. Do 

not pass it on to others. It may harm them, even if 
their signs of illness are the same as yours.

–	 If you get any side effects, talk to your doctor or 
pharmacist. This includes any possible side effects 
not listed in this leaflet. See section 4.

What is in this leaflet
1.	What Azithro-Denk is and what it is used for
2.	What you need to know before you take Azithro-Denk 
3.	How to take Azithro-Denk
4.	Possible side effects
5.	How to store Azithro-Denk 
6.	Contents of the pack and other information

1.	What Azithro-Denk is and what it is used 
for

Azithromycin is one of a group of antibiotics called macro-
lides. It is used to treat infections caused by certain bacte-
ria and other micro-organisms, which include:
• chest, throat or nasal infections (such as bronchitis, pneu-

monia, tonsillitis, sore throat [pharyngitis] and sinusitis)
• ear infections
• skin and soft tissue infections (such as an abscess or boil)
• sexually transmitted diseases caused by an organism 

called chlamydia
When using antibiotics, the resistance status and official/lo-
cal guidelines on the appropriate use of antibacterial agents 
must be considered.

2.	What you need to know before you take 
Azithro-Denk

Do not take Azithro-Denk, if
• you are allergic to azithromycin, or erythromycin or any 

antibiotic which belongs to a group called macrolide or 
ketolide antibiotics

• you are allergic to any of the other ingredients of this med-
icine (listed in section 6)

Warnings and precautions
Talk to your doctor or pharmacist before taking 
Azithro-Denk, if
• you experience an allergic reaction. Stop taking the tab-

lets and contact your doctor immediately if you experi-
ence sudden wheeziness, difficulty in breathing, swell-
ing of eyelids, face or lips, rash or itching.

• your kidney function is severely impaired. In this case your 
doctor may adjust your dose.

• your liver function is severely impaired (especial-
ly if you have pre-existing liver diseases or take other 
medicines affecting the liver). In this case you should take 
Azithro-Denk only if your doctor considers it absolutely 
necessary and your liver function is checked during treat-
ment. If during treatment with Azithro-Denk you experi-
ence a sudden feeling of weakness together with symp-
toms such as yellowing of the skin or the white parts of 
the eyes, dark urine and a tendency to bleed, stop the 
treatment with Azithro-Denk and contact your doctor.

• you are also using ergotamine (used to treat migraine, see 
“Other medicines and Azithro-Denk”).

• there are any changes in your heart monitoring (QT pro-
longation).

• you suffer from any heart conditions: congenital or docu-
mented acquired QT prolongation, a slow heart rate, heart 
rhythm disorders or severe heart failure.

• you are also receiving treatment with:
–	 medicines used to treat heart rhythm disorders 

known as class IA and III antiarrhythmics (for example 
amiodarone, quinidine, sotalol, disopyramide, dofeti-
lide or procainamide)

–	 cisapride (used to treat heartburn and gastrointes-
tinal disorders)

–	 terfenadine (anti-allergy medication)
–	 medicines to treat mental health problems (for ex-

ample pimozide)
–	 medicines to treat depression (for example citalopram)
–	 antibiotics of a group called fluoroquinolones (for ex-

ample moxifloxacin and levofloxacin).
• you have an electrolyte imbalance, particularly low potas-

sium and magnesium levels.
• you suffer from a neurological or psychiatric disorder.
• a new infection develops (e.g. fungi). In the event of such 

an infection, your doctor may have to stop treatment 
with Azithro-Denk.

• you suffer from a muscle disease called myasthenia gravis.
A disease called pseudomembranous colitis has been re-
ported (life-threatening inflammation of the colon with se-

vere and persistent diarrhoea) during treatment with simi-
lar antibiotics. If you experience diarrhoea during treatment 
with Azithro-Denk, contact your doctor as soon as possible 
as possibility of this life-threatening disease must be exclud-
ed. If diarrhoea occurs during treatment with Azithro-Denk, 
you must not take any medicines that prevent bowel mo-
tility (peristalsis).
Children and adolescents
In its present formulation as a film-coated tablet, this med-
icine is not suitable for children and adolescents weighing 
less than 45 kg. Other formulations, e.g. suspensions, are 
available for these patients.
Other medicines and Azithro-Denk
Tell your doctor or pharmacist if you are taking, have recent-
ly taken or might take any other medicines.
It is especially important if you are taking the following:
• Antacids (used to treat overacidity of the stomach). Do not 

take an antacid and Azithro-Denk at the same time. Azith-
ro-Denk should be used at least one hour before or two 
hours after taking antacids.

• Ergot alkaloids (used in the treatment of migraine). Do not 
take Azithro-Denk and ergot alkaloids at the same time.

• Oral coumarin-type anticoagulants (blood-thinning medi-
cations). An increased bleeding tendency has been report-
ed when Azithro-Denk was used at the same time as war-
farin or phenprocoumon. The bleeding time (prothrombin 
time) should therefore be regularly measured.

• Digoxin (used to treat heart failure) and other medicines 
that inhibit a protein called P-glycoprotein.

• Zidovudine (used to treat HIV infection).
• Rifabutin (an antibiotic). Cases of neutropenia (a decrease 

in certain white blood cells) have been observed in pa-
tients receiving combined treatment with azithromycin 
and rifabutin.

• Atorvastatin (used to lower lipids in the blood). Concom-
itant use of azithromycin together with atorvastatin has 
been associated with an increased risk of breakdown of 
muscle tissue (rhabdomyolysis) which may result in mus-
cle pain with dark urine.

• Ciclosporin (used to suppress the body’s own immune 
system).

• Cisapride (used to stimulate gastrointestinal motility)
• Medicines that can cause abnormal changes in the heart 

rhythm (QT prolongation) during concomitant use with 
Azithro-Denk (for example citalopram, pimozide, cisap-
ride, amiodarone, quinidine, sotalol, disopyramide, dofet-
ilide, procainamide, terfenadine, astemizole, moxifloxa-
cin and levofloxacin) (see “Warnings and precautions”).

Pregnancy and breast-feeding
There is insufficient information available about the use of 
Azithro-Denk during pregnancy. Therefore you should not 
take Azithro-Denk during pregnancy, unless explicitly ad-
vised by your doctor.
Azithro-Denk is passed through the mother’s milk, there-
fore Azithro-Denk should not be taken if you are breast 
feeding unless your doctor considers it absolutely necessary. 

Driving and using machines
There is no evidence to suggest that Azithro-Denk may 
have an effect on the ability to drive or operate machinery.

3.	How to take Azithro-Denk
Always take this medicine exactly as your doctor has told 
you. Check with your doctor or pharmacist if you are not 
sure.
Take the film-coated tablets once daily with sufficient liquid. 
The film-coated tablets can be taken with or without a meal.
Unless otherwise prescribed by the doctor, the 
recommended dose is
Children and adolescents weighing over 45 kg, adults
The overall dose is 1500 mg azithromycin and is taken 
over 3 days as 2 film-coated tablets once a day (equivalent 
to 500 mg azithromycin). Alternatively, the overall dose 
(1500 mg) can be taken over 5 days, with 2 film-coated tab-
lets (equivalent to 500 mg azithromycin) on the first day, fol-
lowed by 1 film-coated tablet (equivalent to 250 mg azithro-
mycin) for the next 4 days.
For sexually transmitted diseases caused by an organism 
called chlamydia 
The dose is 4 film-coated tablets (equivalent to 1000 mg azi-
thromycin) as a single dose.
Adolescents and children weighing less than 45 kg
Other azithromycin formulations, e.g. suspensions, are avail-
able for these patients.
Elderly patients
For elderly the same dosage as for adults applies. Caution 
is recommended because of the risk of heart problems (see 
“Warnings and precautions”).
Patients with impaired kidney function
No dose adjustment is necessary for patients with mild to 
moderately impaired kidney function (GFR 10-80 ml/min). 
Caution is advised in cases of severe kidney impairment (GFR 
< 10 ml/min) (see “Warnings and precautions”).
Patients with impaired liver function
No dose adjustment is necessary for patients with mild to 
moderately impaired liver function. Azithro-Denk should 
not be used in cases of severe liver impairment (see “Warn-
ings and precautions”).
Please talk with your doctor or pharmacist if you have the 
impression that the effect of Azithro-Denk is too strong 
or too weak.
If you take more Azithro-Denk than you should
Tell your doctor or contact your nearest hospital casualty de-
partment immediately. Typical signs of an overdose are tem-
porary hearing loss, severe nausea, vomiting and diarrhoea.
If you forget to take Azithro-Denk
Do not take a double dose to make up for a forgotten dose. 
Continue taking Azithro-Denk at the prescribed dose at 
your next scheduled time. Tell your doctor if you have for-
gotten several doses or if, by mistake, you have been taking 
any amount other than that prescribed, so that any possible 
deterioration in your disease can be identified in good time.

If you stop taking Azithro-Denk
In order to prevent your condition from returning or get-
ting worse again, you should keep taking your tablets as 
prescribed by your doctor up until the end, i.e. even if 
your symptoms improve or disappear altogether. There-
fore, always talk to your doctor before stopping treatment 
with Azithro-Denk 
If you have any further questions on the use of this medi-
cine, ask your doctor or pharmacist.

4.	Possible side effects
Like all medicines, this medicine can cause side effects, al-
though not everybody gets them.
Contact your doctor immediately if any of the 
following side effects occur – you may need urgent 
medical treatment:
Uncommon (less than 1 in 100, but more than 1 in 1,000 
patients treated):
• allergic reactions, the signs may include: itching or rash, 

swelling of the face, lips, tongue, body or breathing diffi-
culties. The frequency of severe acute allergic reactions 
(anaphylactic reactions) is not known

Rare (less than 1 in 1,000, but more than 1 in 10,000 pa-
tients treated):
• especially caused yellowing of the skin and the whites of 

the eyes (cholestatic jaundice)
Not known (cannot be estimated from the available data):
• inflammation of the large bowel (colon) with diarrhoea 

(sometimes containing blood), pain and fever
• severe hepatic disorders or liver failure may occur, the 

signs may include: rapid developing fatigue associated 
with yellowing of the skin or the whites of the eyes (jaun-
dice), dark urine, bleeding tendency

• severe skin reaction called Stevens-Johnson syndrome. The 
signs may include: a red or purple skin rash that spreads 
within hours to days, blisters on your skin and mucous 
membranes, especially in your mouth, nose and eyes, 
shedding of your skin

• serious skin reactions with swelling of the skin and mu-
cous membranes and peeling of your skin on large ar-
eas of the body (erythema multiforme and toxic epider-
mal necrolysis)

• kidney inflammation or failure, the signs may include: in-
creased need to urinate at night, muscle twitching and 
cramps, loss of appetite, feeling or being sick, unpleas-
ant taste in mouth

Other side effects:
Very common (more than 1 in 10 patients treated):
• diarrhoea
Common (less than 1 in 10, but more than 1 in 100 pa-
tients treated):
• headache
• vomiting, abdominal pain, feeling sick (nausea)
• changes in blood count (lymphocyte count decreased, 

eosinophil count increased, basophils increased, mono-

cytes increased, neutrophils increased), blood bicarbon-
ate decreased

Uncommon (less than 1 in 100, but more than 1 in 1,000 
patients treated):
• fungal infection (candidiasis), vaginal infection, pneumo-

nia, bacterial infection, throat infection, inflammation of 
the stomach and the intestine, breathing problems, rhi-
nitis, thrush (oral candidiasis)

• reduced number of white blood cells (neutropenia and 
leukopenia), increased number of a type of white blood 
cells (eosinophilia)

• lack of appetite (anorexia)
• nervousness, sleeplessness
• dizziness, sleepiness, taste disorders, abnormal skin sen-

sations, e.g. tingling and numbness in the limbs (par-
aesthesia)

• visual impairment
• ear disorder, sensation of spinning or whirling motion 

(vertigo)
• heart pounding or racing (palpitations)
• hot reddening of the face, neck or upper chest (hot flush)
• shortness of breath, nose bleeding
• constipation, flatulence, indigestion (dyspepsia), inflam-

mation of the lining of the stomach (gastritis), difficul-
ty in swallowing, bloating (abdominal distension), dry 
mouth, burping, mouth ulcers, increased saliva production

• inflammation of the liver (hepatitis)
• itching, skin rash, nettle rash (urticaria), inflammation of 

the skin, dry skin, excessive sweating
• a joint disease (osteoarthritis), muscle pain, back pain, 

neck pain
• painful urination, pain of the kidneys
• uterine bleeding at irregular intervals, disorder in the 

testicles
• fluid accumulation in tissue (oedema), swelling of the face 

(face oedema) or hands, feet and legs (peripheral oede-
ma), feeling weak and tired (asthenia), general ill feeling, 
excessive drowsiness, chest pain, fever, pain

• changes in liver enzymes (aspartate aminotransferase in-
creased, alanine aminotransferases increased), changes 
in blood tests (blood bilirubin increased, blood urea in-
creased, blood creatinine increased, blood potassium ab-
normal, blood alkaline phosphatase increased, chloride 
increased, glucose increased, platelets increased, hemato-
crit decreased, bicarbonate increased, abnormal sodium)

• complications after the procedure
Rare (less than 1 in 1,000, but more than 1 in 10,000 pa-
tients treated):
• restlessness
• depersonalisation
• abnormal liver function tests
• increased sensitivity to sunlight
Not known (cannot be estimated from the available data):
• changes in blood count such as reduced number of blood 

platelets (thrombocytopenia) that are essential for the 
clotting of the blood and abnormal breakdown of red 
blood cells (haemolytic anaemia) characterised by pale-

ness, shortness of breath, headache, dizziness
• aggressive behaviour, anxiety, delirium, hallucinations
• fainting (syncope), seizures (fits), reduced skin sensa-

tions (hypoaesthesia)
• hyperactivity, loss of the sense of smell or taste, distort-

ed sense of smell, rapid fatigue of muscles (myasthe-
nia gravis)

• hearing impaired, including deafness and/or ringing in 
the ears (tinnitus)

• heart rhythm disorders including increased heart rate 
(ventricular tachycardia); possible risk of changes in elec-
trocardiogram (QT prolongation and torsade de pointes), 
particularly in patients prone to such changes (see “Warn-
ings and precautions”).

• reduced blood pressure
• discolouration of the tongue, inflammation of the pan-

creas (pancreatitis)
• painful joints
Reporting of side effects
If you get any side effects, talk to your doctor or phar-
macist. This includes any possible side effects not listed 
in this leaflet.
By reporting side effects you can help provide more infor-
mation on the safety of this medicine.

5.	How to store Azithro-Denk
Keep this medicine out of the sight and reach of children. Do 
not use this medicine after the expiry date which is stated 
on the carton and blister strip after “Exp”. The expiry date 
refers to the last day of that month. Shelf life: 36 months. 
Store below 25°C. Tell your pharmacist if you notice any ch-
ange in the appearance of the film-coated tablets. Do not 
use any pack that is damaged or shows signs of tampering. 
Do not throw away any medicines via wastewater. Ask your 
pharmacist how to throw away medicines you no longer 
use. These measures will help protect the environment.

6.	Contents of the pack and other information
What Azithro-Denk contains
The active substance is azithromycin.
Each film-coated tablet contains 250 mg azithromycin (as 
azithromycin monohydrate).
The other ingredients are:
Tablet core: calcium hydrogen phosphate, microcrystalline 
cellulose, hyprolose, sodium dodecyl sulphate, sodium 
carboxymethyl starch (type A), sodium stearyl fumarate.
Coating: hypromellose, macrogol 6000, talc, titanium di-
oxide (E171).
What Azithro-Denk looks like and contents of 
the pack
White or off-white, oblong and biconvex film-coated tablet.
Azithro-Denk is available in packs of 6 film-coated tablets.

Marketing Authorisation Holder
DENK PHARMA GmbH & Co. KG
Prinzregentenstr. 79
81675 München
Germany
Manufacturer
Artesan Pharma GmbH & Co. KG
Wendlandstr. 1
29439 Lüchow
Germany

This package leaflet was revised in June 2016.

Azithro-Denk 250 mg
Comprimé pelliculé – voie orale
Antibiotique macrolide
Substance active : azithromycine

Notice : Information du patient

Veuillez lire attentivement cette notice avant 
de prendre ce médicament car elle contient des 
informations importantes pour vous.
–	 Gardez cette notice. Vous pourriez avoir besoin 

de la relire.
–	 Si vous avez d’autres questions, interrogez votre mé-

decin ou votre pharmacien.
–	 Ce médicament vous a été personnellement pres-

crit. Ne le donnez pas à d’autres personnes. Il pour-
rait leur être nocif, même si les signes de leur mala-
die sont identiques aux vôtres.

–	 Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, 
parlez-en à votre médecin ou votre pharmacien. Ceci 
s’applique aussi à tout effet indésirable qui ne serait 
pas mentionné dans cette notice. Voir rubrique 4.

Que contient cette notice ?
1.	Qu’est-ce qu’Azithro-Denk et dans quels  

cas est-il utilisé
2.	Quelles sont les informations à connaître avant de 

prendre Azithro-Denk 
3.	Comment prendre Azithro-Denk
4.	Quels sont les effets indésirables éventuels
5.	Comment conserver Azithro-Denk 
6.	Contenu de l’emballage et autres informations

1.	Qu’est-ce qu’Azithro-Denk et dans quels cas 
est-il utilisé

L’azithromycine appartient à un groupe d’antibiotiques ap-
pelés macrolides. Elle est utilisée pour traiter les infections 
provoquées par certaines bactéries et certains autres mi-
cro-organismes, notamment :
• les infections de la poitrine, de la gorge ou du nez (telles 

que la bronchite, la pneumonie, l’amygdalite, le mal de 
gorge [pharyngite] et la sinusite) ;

• les infections de l’oreille ;
• les infections de la peau et des tissus mous (telles que les 

abcès ou les furoncles) ;
• les maladies sexuellement transmissibles dues à un orga-

nisme appelé Chlamydia.
Lors de l’utilisation d’antibiotiques, les données de ré-
sistance et les recommandations officielles/locales sur le 
bon usage des agents antibactériens doivent être prises 
en compte.

2.	Quelles sont les informations à connaître 
avant de prendre Azithro-Denk

Ne prenez jamais Azithro-Denk si :
• vous êtes allergique à l’azithromycine, à l’érythromycine 

ou à tout antibiotique appartenant au groupe des macro-
lides ou des kétolides ;

• vous êtes allergique à l’un des autres composants de ce 
médicament (mentionnés dans la rubrique 6).

Avertissements et précautions
Adressez-vous à votre médecin ou pharmacien avant de 
prendre Azithro-Denk si :
• vous présentez une réaction allergique. Arrêtez de prendre 

les comprimés et contactez immédiatement votre méde-
cin si vous présentez soudainement un sifflement respi-
ratoire, des difficultés à respirer, un gonflement des pau-
pières, du visage ou des lèvres, une éruption cutanée ou 
des démangeaisons.

• votre fonction rénale est gravement altérée. Dans ce cas, 
votre médecin pourra ajuster votre dose.

• votre fonction hépatique est gravement altérée (en par-
ticulier si vous présentez une maladie du foie préexis-
tante ou prenez d’autres médicaments qui agissent sur 
le foie). Dans ce cas, vous devrez prendre Azithro-Denk 
uniquement si votre médecin juge que c’est absolu-
ment nécessaire, et votre fonction hépatique devra être 
contrôlée pendant le traitement. Si, pendant le traite-
ment par Azithro-Denk, vous avez une soudaine sensa-
tion de faiblesse accompagnée de symptômes tels qu’un 
jaunissement de la peau ou du blanc des yeux, des urines 
sombres et une tendance à saigner, arrêtez le traitement 
par Azithro-Denk et contactez votre médecin.

• vous utilisez également de l’ergotamine (utilisée pour 
traiter les migraines ; voir « Autres médicaments et Azi-
thro-Denk »).

• l’activité de votre cœur présente des anomalies (allonge-
ment de l’intervalle QT).

• vous présentez une affection cardiaque : allongement de 
l’intervalle QT congénital ou acquis documenté, fréquence 
cardiaque lente, troubles du rythme cardiaque ou insuffi-
sance cardiaque sévère.

• vous recevez également un traitement par :
–	 des médicaments utilisés pour traiter les troubles du 

rythme cardiaque, connus sous le nom d’anti-aryth-
miques de classe IA et III (par exemple, amiodarone, 
quinidine, sotalol, disopyramide, dofétilide ou pro-
caïnamide) ;

–	 le cisapride (utilisé pour traiter les brûlures d’estomac 
et les troubles gastro-intestinaux) ;

–	 la terfénadine (un anti-allergique) ;
–	 des médicaments utilisés pour traiter des problèmes de 

santé mentale (par exemple, le pimozide) ;
–	 des médicaments utilisés pour traiter la dépression (par 

exemple, le citalopram) ;
–	 des antibiotiques du groupe des fluoroquinolones 

(moxifloxacine et lévofloxacine, par exemple).
• vous présentez un déséquilibre électrolytique, en par-

ticulier de faibles taux de potassium et de magnésium.
• vous souffrez de troubles neurologiques ou psychiatriques.
• une nouvelle infection survient (fongique, par exemple). 

Si une infection de ce type apparaît, votre médecin pourra 
vous faire arrêter le traitement par Azithro-Denk.

• vous avez une maladie musculaire appelée myasthénie 
grave.

Des cas de colite pseudomembraneuse (inflammation du 
côlon engageant le pronostic vital, associée à des diarrhées 
sévères et persistantes) ont été signalés pendant le traite-
ment par des antibiotiques similaires. Si vous avez des diar-
rhées pendant le traitement par Azithro-Denk, contactez 
votre médecin dès que possible afin qu’il s’assure qu’il ne 
s’agit pas de cette grave maladie. En cas de diarrhées sur-
venant pendant le traitement par Azithro-Denk, vous ne de-
vez pas prendre de médicaments bloquant le transit intes-
tinal (péristaltisme).

Enfants et adolescents
Tel qu’il se présente ici, sous forme de comprimé pelliculé, 
ce médicament ne convient pas aux enfants et adolescents 
pesant moins de 45 kg. D’autres formulations, en suspension 
buvable par exemple, sont disponibles pour ces patients.
Autres médicaments et Azithro-Denk
Informez votre médecin ou pharmacien si vous prenez, avez 
récemment pris ou pourriez prendre tout autre médicament.
C’est particulièrement important si vous prenez les médi-
caments suivants :
• Anti-acides (utilisés pour traiter l’acidité excessive de l’es-

tomac). Ne prenez pas d’anti-acide en même temps qu’Azi-
thro-Denk. Azithro-Denk doit être pris au moins une heure 
avant ou deux heures après l’anti-acide.

• Alcaloïdes de l’ergot de seigle (utilisés pour traiter les mi-
graines). Ne prenez pas Azithro-Denk en même temps que 
des alcaloïdes de l’ergot de seigle.

• Anticoagulants oraux de type coumarinique (médica-
ments fluidifiant le sang). Une tendance hémorragique 
accrue a été signalée lorsque Azithro-Denk a été utilisé 
en même temps que la warfarine ou la phenprocoumone. 
Le temps de saignement (temps de Quick) devra donc être 
régulièrement mesuré.

• Digoxine (utilisée pour traiter l’insuffisance cardiaque) 
et autres médicaments inhibant une protéine appelée 
glycoprotéine P.

• Zidovudine (utilisée pour traiter l’infection par le VIH).
• Rifabutine (antibiotique). Des cas de neutropénie (diminu-

tion d’un certain type de globule blanc) ont été observés 
chez des patients traités simultanément par l’azithromy-
cine et la rifabutine.

• Atorvastatine (utilisée pour réduire les taux de graisses 
dans le sang). L’utilisation concomitante d’azithromycine 
et d’atorvastatine a été associée à une augmentation 
du risque de destruction du tissu musculaire (rhabdo-
myolyse), pouvant se manifester par des douleurs mus-
culaires associées à des urines sombres.

• Ciclosporine (utilisée pour inhiber le système immuni-
taire).

• Cisapride (utilisé pour stimuler le transit gastro-intestinal).
• Médicaments pouvant provoquer des anomalies du 

rythme cardiaque (allongement de l’intervalle QT) lors 
de l’utilisation concomitante d’Azithro-Denk (par exemple, 
citalopram, pimozide, cisapride, amiodarone, quinidine, 
sotalol, disopyramide, dofétilide, procaïnamide, terféna-
dine, astémizole, moxifloxacine et lévofloxacine) (voir 
« Avertissements et précautions »).

Grossesse et allaitement
Les informations disponibles concernant l’utilisation d’Azi-
thro-Denk pendant la grossesse sont insuffisantes. Par consé-
quent, vous ne devez pas prendre Azithro-Denk pendant la 
grossesse, sauf si votre médecin vous a explicitement in-
diqué de le faire.
Azithro-Denk passe dans le lait maternel. Par conséquent, 
Azithro-Denk ne doit pas être pris pendant l’allaitement, 
sauf si votre médecin le juge absolument nécessaire. 

Conduite de véhicules et utilisation de machines
Rien n’indique qu’Azithro-Denk puisse avoir un effet sur l’ap-
titude à conduire des véhicules ou à utiliser des machines.

3.	Comment prendre Azithro-Denk
Veillez à toujours prendre ce médicament en suivant exac-
tement les indications de votre médecin. Vérifiez auprès de 
votre médecin ou pharmacien en cas de doute.
Prenez les comprimés pelliculés une fois par jour avec une 
boisson en quantité suffisante. Les comprimés pelliculés 
peuvent être pris au cours ou en dehors des repas.

Sauf indication contraire du médecin, la dose 
recommandée est de :
Enfants et adolescents pesant plus de 45 kg, adultes
La dose totale est de 1 500 mg d’azithromycine à prendre 
sur 3 jours au rythme de 2 comprimés pelliculés une fois par 
jour (soit 500 mg d’azithromycine). La dose totale (1 500 mg) 
peut également être prise sur 5 jours, en prenant 2 com-
primés pelliculés (soit 500 mg d’azithromycine) le premier 
jour, puis 1 comprimé pelliculé (soit 250 mg d’azithromy-
cine) les 4 jours suivants.
Pour les maladies sexuellement transmissibles dues à l’or-
ganisme appelé Chlamydia 
La dose est de 4 comprimés pelliculés (soit 1 000 mg d’azi-
thromycine) en une seule prise.
Enfants et adolescents pesant moins de 45 kg
D’autres formulations de l’azithromycine, en suspension 
buvable par exemple, sont disponibles pour ces patients.
Patients âgés
Chez les personnes âgées, la posologie est la même que 
chez l’adulte. La prudence est recommandée en raison du 
risque de problèmes cardiaques (voir « Avertissements et 
précautions »).
Patients dont la fonction rénale est altérée
Aucun ajustement de la dose n’est nécessaire en cas d’insuf-
fisance rénale légère à modérée (DFG de 10 à 80 ml/min). La 
prudence est conseillée en cas d’insuffisance rénale sévère 
(DFG < 10 ml/min) (voir « Avertissements et précautions »).
Patients dont la fonction hépatique est altérée
Aucun ajustement de la dose n’est nécessaire en cas d’insuf-
fisance hépatique légère à modérée. Azithro-Denk ne doit 
pas être utilisé en cas d’insuffisance hépatique sévère (voir 
« Avertissements et précautions »).
Si vous avez l’impression que les effets d’Azithro-Denk 
sont trop forts ou trop faibles, parlez-en à votre médecin 
ou votre pharmacien.
Si vous avez pris plus d’Azithro-Denk que vous 
n’auriez dû
Prévenez votre médecin ou contactez immédiatement le ser-
vice des urgences de l’hôpital le plus proche. Les signes ha-
bituels de surdosage sont une perte d’audition temporaire, 
des nausées, vomissements et diarrhées sévères.
Si vous oubliez de prendre Azithro-Denk
Ne prenez pas de dose double pour compenser la dose que 
vous avez oublié de prendre. Continuez de prendre Azi-
thro-Denk à la dose prescrite, à l’heure prévue pour la prise 
suivante. Prévenez votre médecin si vous avez oublié plu-
sieurs prises ou si, par accident, vous avez pris une dose dif-
férente de la dose prescrite, afin qu’une éventuelle dété-
rioration de votre maladie puisse être détectée à temps.
Si vous arrêtez de prendre Azithro-Denk
Afin d’éviter une réapparition ou une aggravation de votre 
maladie, vous devez continuer de prendre les comprimés 
jusqu’à la fin, suivant la prescription de votre médecin, 
même si vos symptômes se sont atténués ou ont totalement 

disparu. Par conséquent, adressez-vous impérativement à 
votre médecin avant d’arrêter le traitement Azithro-Denk. 
Si vous avez d’autres questions sur l’utilisation de ce médi-
cament, demandez plus d’informations à votre médecin ou 
à votre pharmacien.

4.	Quels sont les effets indésirables éventuels
Comme tous les médicaments, ce médicament peut provo-
quer des effets indésirables, mais ils ne surviennent pas sys-
tématiquement chez tout le monde.
Contactez immédiatement votre médecin si l’un 
des effets indésirables suivants apparaît car vous 
pourriez avoir besoin d’un traitement médical en 
urgence :
Peu fréquent (moins de 1 patient traité sur 100, mais plus 
de 1 sur 1 000) :
• Réactions allergiques, dont les signes peuvent com-

prendre : démangeaisons ou éruption cutanée, gonfle-
ment du visage, des lèvres, de la langue et du corps ou 
difficultés à respirer. La fréquence des réactions aller-
giques aiguës sévères (réactions anaphylactiques) n’est 
pas connue.

Rare (moins de 1 patient traité sur 1 000, mais plus de 1 
sur 10 000) :
• Jaunissement de la peau et du blanc des yeux (ictère 

cholestatique)
Fréquence indéterminée (ne peut être estimée sur la base 
des données disponibles) :
• Inflammation du gros intestin (côlon) associée à une diar-

rhée (avec parfois présence de sang), douleurs et fièvre
• Troubles hépatiques sévères ou insuffisance hépatique, 

dont les signes peuvent comprendre : développement ra-
pide d’une fatigue associée à un jaunissement de la peau 
ou du blanc des yeux (ictère), des urines sombres, une ten-
dance hémorragique

• Réaction cutanée sévère appelée syndrome de 
Stevens-Johnson, dont les signes peuvent comprendre : 
éruption cutanée rouge ou violacée se développant en 
quelques heures ou jours, cloques sur la peau et les mu-
queuses, en particulier dans la bouche, le nez et les yeux, 
peau qui pèle

• Réactions cutanées graves avec gonflement de la peau 
et des muqueuses et peau qui pèle sur de vastes régions 
du corps (érythème polymorphe et syndrome de Lyell)

• Inflammation ou insuffisance rénale, dont les signes peuvent 
comprendre : besoin d’uriner plus fréquemment la nuit, 
contractions et crampes musculaires, perte d’appétit, nau-
sées ou vomissements, goût désagréable dans la bouche

Autres effets indésirables :
Très fréquent (plus de 1 patient traité sur 10):
• Diarrhée
Fréquent (moins de 1 patient traité sur 10, mais plus de 
1 sur 100) :
• Maux de tête
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• Vomissements, douleurs abdominales, nausées
• Modifications des numérations sanguines (diminution 

des lymphocytes, augmentation des éosinophiles, aug-
mentation des basophiles, augmentation des monocytes, 
augmentation des neutrophiles), diminution des bicar-
bonates sanguins

Peu fréquent (moins de 1 patient traité sur 100, mais plus 
de 1 sur 1 000) :
• Infection fongique (candidose), infection vaginale, pneu-

monie, infection bactérienne, infection de la gorge, in-
flammation de l’estomac et de l’intestin, problèmes res-
piratoires, rhinite, muguet (candidose buccale)

• Diminution du nombre de globules blancs (neutropénie et 
leucopénie), augmentation du nombre de globules blancs 
d’un type particulier (éosinophilie)

• Manque d’appétit (anorexie)
• Nervosité, insomnies
• Sensations vertigineuses, somnolences, altérations du 

goût, sensations cutanées anormales, par exemple pico-
tements et engourdissement des membres (paresthésie)

• Déficience visuelle
• Troubles de l’oreille, sensation de tournoiement ou de 

tourbillon (vertige)
• Battements de cœur forts ou rapides (palpitations)
• Rougeur et chaleur au niveau du visage, du cou ou dans la 

partie supérieure du torse (bouffées de chaleur)
• Essoufflement, saignement de nez
• Constipation, flatulences, indigestion (dyspepsie), in-

flammation de la membrane de l’estomac (gastrite), dif-
ficultés à avaler, ballonnement (distension abdominale), 
bouche sèche, rots, aphtes, augmentation de la produc-
tion de salive

• Inflammation du foie (hépatite)
• Démangeaisons, éruption cutanée, urticaire, inflammation 

de la peau, peau sèche, transpiration excessive
• Maladie articulaire (arthrose), douleurs musculaires, mal 

de dos, douleur dans la nuque
• Miction douloureuse, douleurs rénales
• Saignements utérins à intervalles réguliers, troubles tou-

chant les testicules
• Accumulation de liquide dans les tissus (œdème), gon-

flement du visage (œdème de la face) ou des mains, des 
pieds et des jambes (œdème périphérique), sensation 
de faiblesse et de fatigue (asthénie), sensation de ma-
laise général, somnolences excessives, douleurs thora-
ciques, fièvre, douleur

• Modifications des taux d’enzymes hépatiques (augmen-
tation des aspartate aminotransférases, augmentation 
des alanine aminotransférases), modifications sanguines 
(augmentation de la bilirubine sanguine, augmentation 
de l’urée sanguine, augmentation de la créatinine san-
guine, taux de potassium anormal dans le sang, augmen-
tation de la phosphatase alcaline sanguine, augmentation 
du taux de chlore, augmentation du taux de glucose, aug-
mentation du nombre de plaquettes, diminution de l’hé-

matocrite, augmentation du taux de bicarbonate, taux 
de sodium anormal)

• Complications à la suite d’une intervention
Rare  (moins de 1 patient traité sur 1 000, mais plus de 1 
sur 10 000) :
• Agitation
• Dépersonnalisation
• Bilan hépatique anormal
• Augmentation de la sensibilité à la lumière du soleil
Fréquence indéterminée (ne peut être estimée sur la base 
des données disponibles) :
• Modifications des numérations sanguines telles qu’une ré-

duction du nombre de plaquettes sanguines (thrombopé-
nie), essentielles pour la coagulation du sang, et destruc-
tion anormale des globules rouges (anémie hémolytique) 
caractérisée par une pâleur, un essoufflement, des maux 
de tête, des sensations vertigineuses

• Comportement agressif, anxiété, délire, hallucinations
• Évanouissement (syncope), crises d’épilepsie (convul-

sions), diminution des sensations au niveau de la peau 
(hypoesthésie)

• Hyperactivité, perte de l’odorat ou du goût, distorsions 
de l’odorat, fatigue musculaire rapide (myasthénie grave)

• Troubles de l’audition, dont surdité et/ou bruit dans les 
oreilles (acouphènes)

• Troubles du rythme cardiaque, notamment augmentation 
de la fréquence cardiaque (tachycardie ventriculaire) ; 
risque éventuel d’altérations de l’électrocardiogramme 
(allongement de l’intervalle QT et torsades de pointes), 
en particulier chez les patients sujets à ces troubles (voir 
« Avertissements et précautions »).

• Diminution de la tension artérielle
• Changement de couleur de la langue, inflammation du 

pancréas (pancréatite)
• Douleurs articulaires

Déclaration des effets secondaires
Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, par-
lez-en à votre médecin ou votre pharmacien. Ceci s’ap-
plique aussi à tout effet indésirable qui ne serait pas men-
tionné dans cette notice.
En signalant les effets indésirables, vous contribuez à four-
nir davantage d’informations sur la sécurité du médicament.

5.	Comment conserver Azithro-Denk 
Tenir hors de la vue et de la portée des enfants. N’utilisez 
pas ce médicament après la date de péremption indiquée 
sur la emballage et le blister après « EXP ». La date de pé-
remption fait référence au dernier jour de ce mois. Durée de 
conservation : 36 mois. À conserver à une température infé-
rieure à 25°C. Prévenez votre pharmacien si vous remarquez 
un changement d’aspect des comprimés pelliculés. N’utili-
sez pas le médicament si l’emballage présente des signes de 
détérioration ou a déjà été ouvert. Ne jetez aucun médica-

ment au tout-à-l’égout. Demandez à votre pharmacien d’éli-
miner les médicaments que vous n’utilisez plus. Ces mesures 
contribueront à protéger l’environnement.

6.	Contenu de l’emballage et  
autres informations

Ce que contient Azithro-Denk
La substance active est l’azithromycine.
Chaque comprimé pelliculé contient 250 mg d’azithromycine 
(sous forme d’azithromycine monohydratée).
Les autres composants sont :
Noyau du comprimé : hydrogénophosphate de calcium, 
cellulose microcristalline, hyprolose, dodécylsulfate de 
sodium, carboxyméthylamidon sodique (type A), stéaryl-
fumarate de sodium.
Pelliculage : hypromellose, macrogol 6000, talc, dioxyde 
de titane (E171).

Comment se présente Azithro-Denk et  
contenu de l’emballage extérieur
Comprimé pelliculé blanc ou blanc cassé, oblong et bi-
convexe.
Azithro-Denk est disponible par boîtes de 6 comprimés 
pelliculés.

Titulaire de l’autorisation de mise sur le marché
DENK PHARMA GmbH & Co. KG
Prinzregentenstr. 79
81675 München
Allemagne
Fabricant
Artesan Pharma GmbH & Co. KG
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Allemagne

La dernière date à laquelle cette notice a été révisée 
est juin 2016.

Азитро-Денк 250 мг
Таблетка, покрытая пленочной оболочкой – для 
приема внутрь
Макролидный антибиотик
Действующее вещество: азитромицин

Листок-вкладыш к упаковке:  
Информация для пациента

Перед началом применения данного лекар-
ственного препарата внимательно прочти-
те весь листок-вкладыш, поскольку в нем 
содержится важная для Вас информация.
–	 Сохраните этот листок-вкладыш. Возможно, 

Вам понадобится прочесть его снова.
–	 Если у Вас появятся дальнейшие вопросы, 

обратитесь к врачу или фармацевту.
–	 Данный лекарственный препарат прописан 

только Вам. Не передавайте его другим ли-
цам. Это может причинить им вред, даже 
если симптомы их заболевания совпадают 
с Вашими.

–	 При появлении каких-либо побочных дей-
ствий обратитесь к своему врачу или фар-
мацевту. Это касается любых возможных 
побочных действий - в том числе и тех, ко-
торые не описаны в данном листке-вклады-
ше. См. раздел 4.

Содержание данного листка-вкладыша
1.	Что представляет собой препарат Азитро-

Денк, и для чего он применяется
2.	Что нужно знать перед приемом Азитро-Денк 
3.	Как принимать Азитро-Денк
4.	Возможные побочные эффекты
5.	Условия хранения Азитро-Денк 
6.	Содержимое упаковки и прочая информация

1.	Что представляет собой препарат Ази-
тро-Денк, и для чего он применяется

Азитромицин относится к группе антибиотиков, 
которые называются макролиды. Он использует-
ся для лечения инфекций, вызываемых опреде-
ленными бактериями и другими микроорганиз-
мами, включая:

• инфекции органов грудной клетки, горла или носа 
(такие как бронхит, пневмония, тонзиллит, боль в 
горле [фарингит] и синусит)

• инфекции ушей
• инфекции кожи и мягких тканей (такие как абс-

цесс или фурункул)
• болезни, передаваемые половым путем, которые 

вызываются микроорганизмом под названием 
хламидия

При использовании антибиотиков следует прини-
мать во внимание статус резистентности и офици-
альные/местные руководства по надлежащему при-
менению антибактериальных средств.

2.	Что нужно знать перед приемом 
Азитро-Денк

Не принимайте Азитро-Денк
• при наличии аллергии на азитромицин, эритроми-

цин или любой антибиотик, относящийся к груп-
пе макролидных или кетолидных антибиотиков

• при наличии аллергии любой из других компо-
нентов данного лекарственного препарата (пере-
числены в разделе 6)

Предупреждения и меры 
предосторожности
Перед приемом препарата Азитро-Денк обрати-
тесь за консультацией к своему врачу или фарма-
цевту, если
• у Вас ранее возникали аллергические реакции. 

Прекратите прием таблеток и немедленно обрати-
тесь к своему лечащему врачу при внезапном воз-
никновении свистящего дыхания, затрудненного 
дыхания, отека век, лица или губ, сыпи или зуда.

• при тяжелом нарушении функции почек. В этом 
случае Ваш лечащий врач может скорректировать 
необходимую Вам дозу препарата.

• при тяжелых нарушениях функции печени (осо-
бенно при ранее перенесенных заболеваниях пече-
ни или приеме других лекарственных препаратов, 
повреждающих печень). В этом случае Вы долж-
ны принимать Азитро-Денк только, если Ваш врач 
сочтет это абсолютно необходимым, а функция 
Вашей печени будет контролироваться во время 
лечения. Если во время лечения препаратом Ази-
тро-Денк у Вас возникнет внезапное ощущение 
слабости вместе с такими симптомами, как по-
желтение кожи или белков глаз, потемнение мочи 
и предрасположенность к кровотечению, следует 
прекратить лечение этим препаратом и обратить-
ся к своему лечащему врачу.

• Вы также получаете лечение эрготамином (ис-
пользуется для лечения мигрени, см. раздел «Дру-
гие лекарственные препараты и Азитро-Денк»).

• у Вас имеются любые изменения при монито-
ринге сердечной деятельности (удлинение ин-
тервала QT).

• у Вас имеется любое указанное ниже заболевание 
сердца: врожденное или подтвержденное диагно-
стическими методами приобретенное удлинение 
интервала QT, низкая частота сердцебиения, на-
рушения сердечного ритма или тяжелая сердеч-
ная недостаточность.

• Вы также получаете лечение:
–	лекарственными препаратами, используемы-

ми для лечения нарушений сердечного ритма, 
которые известны как противоаритмические 
препараты класса IA и III (например, амиода-
рон, хинидин, соталол, дизопирамид, дофети-
лид или прокаинамид)

–	цизапридом (используется для лечения изжоги 
и желудочно-кишечных заболеваний)

–	 терфенадином (противоаллергический пре-
парат)

–	лекарственными препаратами для лечения пси-
хических нарушений (например, пимозид)

–	лекарственными препаратами для лечения де-
прессии (например, циталопрам)

–	 антибиотиками группы фторхинолонов (на-
пример, моксифлоксацин и левофлоксацин).

• у Вас имеется нарушение электролитного балан-
са, в особенности, низкие уровни калия и магния.

• у Вас имеется неврологическое или психиатриче-
ское заболевание.

• в случае развития новой инфекции (например, 
грибковой инфекции). При развитии такой инфек-
ции лечащий врач может отменить Ваше лечение 
препаратом Азитро-Денк.

• при наличии у Вас заболевания мышц, которое на-
зывается миастения гравис.

Сообщалось о случаях заболевания псевдомембра-
нозным колитом (угрожающее жизни воспаление 
толстой кишки с тяжелой и стойкой диареей) во вре-
мя лечения схожими антибиотиками. Если во время 
лечения препаратом Азитро-Денк у Вас разовьется 
диарея, как можно скорее обратитесь к своему ле-
чащему врачу, чтобы исключить возможность это-
го угрожающего жизни заболевания. Если во вре-
мя лечения препаратом Азитро-Денк у Вас возникла 
диарея, Вам не следует принимать никакие лекар-
ственные средства, которые препятствуют пери-
стальтике кишечника.
Дети и подростки
В данной лекарственной форме – в виде таблеток, 
покрытых пленочной оболочкой – этот лекарствен-
ный препарат не пригоден для лечения детей и под-
ростков с массой тела меньше 45 кг. Для этих па-
циентов доступны другие лекарственные формы, 
например, суспензии.
Прием других лекарственных средств и 
Азитро-Денк
Если Вы в настоящее время принимаете, принимали 
в недавнем прошлом или могли принимать любые 

другие лекарственные средства, сообщите об этом 
своему лечащему врачу или фармацевту.
Это особенно важно, если Вы принимаете следу-
ющие препараты:
• Антацидные препараты (используются для лече-

ния повышенной кислотности желудка). Не при-
нимайте одновременно антацидный препарат и 
Азитро-Денк. Азитро-Денк следует принимать не 
менее чем за один час до или через два часа после 
приема антацидных препаратов.

• Алкалоиды спорыньи (используются для лечения 
мигрени). Не принимайте одновременно алкалои-
ды спорыньи и Азитро-Денк.

• Пероральные антикоагулянты кумаринового типа 
(лекарственные препараты, разжижающие кровь). 
Сообщалось о повышенной склонности к кровоте-
чениям при одновременном приеме Азитро-Денк 
с варфарином или фенпрокумоном. Поэтому сле-
дует регулярно измерять время кровотечения 
(протромбиновое время).

• Дигоксин (используется для лечения сердечной 
недостаточности) и другие лекарственные пре-
параты, которые ингибируют белок под названи-
ем P-гликопротеин.

• Зидовудин (используется для лечения ВИЧ-ин-
фекции).

• Рифабутин (антибиотик). У пациентов, получаю-
щих комбинированное лечение азитромицином и 
рифабутином, наблюдались случаи нейтропении 
(понижение уровня определенных лейкоцитов).

• Аторвастатин (используется для снижения уров-
ня липидов в крови). Одновременное применение 
азитромицина и аторвастатина приводило к повы-
шенному риску разрыва мышечной ткани (рабдо-
миолиз), который может вызвать боли в мышцах 
и потемнение мочи.

• Циклоспорин (применяется для подавления соб-
ственной иммунной системы организма).

• Цизаприд (используется для стимуляции мотори-
ки желудочно-кишечного тракта)

• Лекарственные препараты, которые могут вызы-
вать аномальные изменения сердечного ритма 
(удлинение интервала QT) при одновременном 
применении с Азитро-Денк (например, цитало-
прам, пимозид, цизаприд, амиодарон, хинидин, 
соталол, дизопирамид, дофетилид, прокаинамид, 
терфенадин, астемизол, моксифлоксацин и лево-
флоксацин) (см. «Предупреждения и меры пре-
досторожности»).

Беременность и кормление грудью
Имеется недостаточно информации об использова-
нии Азитро-Денк во время беременности. Поэтому 
не следует принимать Азитро-Денк во время бере-
менности, за исключением случаев, когда это на-
стоятельно рекомендовано Вашим лечащим врачом.
Азитро-Денк проникает в грудное молоко, поэтому 
его не следует принимать во время кормления гру-

дью, за исключением случаев, когда Ваш лечащий 
врач считает это абсолютно необходимым. 
Влияние на способность к управлению 
транспортными средствами и 
обслуживанию механизмов
Не имеется данных, позволяющих сделать вывод, 
что Азитро-Денк может влиять на способность 
управлять автомобилем или обслуживать меха-
низмы.

3.	Как принимать Азитро-Денк
Всегда принимайте данный лекарственный препа-
рат строго в соответствии с рекомендациями Ваше-
го лечащего врача. Если у Вас имеются сомнения, 
проконсультируйтесь со своим лечащим врачом 
или фармацевтом.
Таблетки, покрытые пленочной оболочкой, следу-
ет принимать один раз в день с достаточным коли-
чеством жидкости. Таблетки, покрытые пленочной 
оболочкой, можно принимать во время еды или в пе-
рерывах между приемами пищи.
Если иное не назначено врачом, следует 
соблюдать следующие рекомендации в 
отношении дозировки:
Дети и подростки с массой тела более 45 кг, 
взрослые
Суммарная доза составляет 1500 мг азитромицина и 
принимается в течение 3 дней по 2 таблетки, покры-
тых пленочной оболочкой, один раз в день (эквива-
лентно 500 мг азитромицина). В качестве альтерна-
тивы суммарная доза (1500 мг) может быть принята 
в течение 5 дней: 2 таблетки, покрытых пленочной 
оболочкой (эквивалентно 500 мг азитромицина), в 
первый день, затем по 1 таблетке, покрытой пленоч-
ной оболочкой (эквивалентно 250 мг азитромици-
на), в течение следующих 4 дней.
Для лечения болезней, передаваемых половым пу-
тем, которые вызываются микроорганизмом под 
названием хламидия 
Доза составляет 4 таблетки, покрытых пленочной 
оболочкой (эквивалентно 1000 мг азитромицина), в 
виде однократной дозы
Взрослые и дети с массой тела меньше 45 кг
Для этих пациентов доступны другие лекарствен-
ные формы азитромицина, например, суспензии.
Пожилые пациенты
Для пожилых людей применяется та же дозиров-
ка, что и для взрослых. Рекомендуется применять 
с осторожностью в связи с риском возникновения 
проблем с сердцем (см. «Предупреждения и меры 
предосторожности»).
Пациенты с нарушением функции почек
У пациентов со слабой и умеренной степенью на-
рушения функции почек (СКФ 10-80 мл/мин) кор-
ректировка дозы не требуется. Рекомендуется при-

менять с осторожностью при тяжелой почечной 
недостаточности (СКФ < 10 мл/мин) (см. «Преду-
преждения и меры предосторожности»).
Пациенты с нарушением функции печени
У пациентов со слабой и умеренной степенью на-
рушения функции печени корректировка дозы не 
требуется. Азитро-Денк не следует применять при 
тяжелой недостаточности функции печени (см. 
«Предупреждения и меры предосторожности»).
Если Вам кажется, что действие Азитро-Денк слиш-
ком сильное или слишком слабое, сообщите об этом 
своему лечащему врачу или фармацевту.
Если Вы превысили рекомендованную дозу 
Азитро-Денк
Немедленно обратитесь к своему лечащему врачу 
или свяжитесь с ближайшим отделением экстрен-
ной медицинской помощи. Типичными признаками 
передозировки являются временная потеря слуха, 
тяжелая тошнота, рвота и диарея.
Если Вы забыли принять Азитро-Денк
Не принимайте двойную дозу для компенсации про-
пущенной. В следующий раз примите Азитро-Денк 
в назначенной дозе в запланированное время. Со-
общите своему лечащему врачу, если Вы забыли 
принять несколько доз или если по ошибке приня-
ли дозу, отличающуюся от назначенной, для того, 
чтобы врач смог вовремя выявить возможное ухуд-
шение Вашего заболевания.
Если Вы прекратили принимать Азитро-
Денк
Чтобы предотвратить рецидив или ухудшение за-
болевания, следует полностью выполнить назна-
ченный Вашим врачом курс лечения таблетками, 
даже если симптомы улучшились или полностью 
исчезли. Поэтому всегда обращайтесь к своему ле-
чащему врачу перед прекращением лечения препа-
ратом Азитро-Денк 
Если у Вас появятся дополнительные вопросы по 
применению данного препарата, обратитесь к сво-
ему врачу или фармацевту.

4.	Возможные побочные эффекты
Как и все лекарственные препараты, этот лекар-
ственный препарат может вызывать побочные дей-
ствия, хотя они возникают не у всех.
Немедленно обратитесь к своему 
лечащему врачу, если у Вас возникнут 
перечисленные ниже побочные эффекты 
– Вам может потребоваться неотложная 
медицинская помощь:
Нечасто (возникают менее чем у 1 из 100, но более 
чем у 1 из 1 000 пациентов, получавших лечение):
• аллергические реакции, признаки которых могут 

включать: зуд или сыпь, отек лица, губ, языка, 
тела или затрудненное дыхание. Частота тяже-

лых острых аллергических реакций (анафилак-
тических реакций) неизвестна

Редко (возникают менее чем у 1 из 1 000, но бо-
лее чем у 1 из 10 000 пациентов, получавших ле-
чение):
• особенно при возникновении пожелтения кожи и 

белков глаз (холестатическая желтуха)
Неизвестно (невозможно оценить на основании 
имеющихся данных):
• воспаление толстого кишечника с диареей (иногда 

с содержанием крови), боль и лихорадка
• может возникнуть тяжелое заболевание печени 

или печеночная недостаточность, признаки ко-
торых могут включать: быстрое развитие утом-
ляемости, сопровождаемое пожелтением кожи 
или белков глаз (желтуха), темная моча, склон-
ность к кровотечениям

• тяжелая кожная реакция, которая называется син-
дром Стивена-Джонсона. Ее признаки могут вклю-
чать: красная или багровая кожная сыпь, которая 
распространяется по телу в течение нескольких 
часов или дней, волдыри на коже и слизистых 
оболочках, особенно, рта, носа и глаз, шелуше-
ние кожи

• тяжелые кожные реакции с отеком кожи и слизи-
стых оболочек, а также шелушение кожи на боль-
ших участках тела (многоформная эритема и ток-
сический эпидермальный некролиз)

• воспаление почек или почечная недостаточность, 
признаки которых могут включать: повышенную 
потребность в мочеиспускании в ночное время, по-
дергивания и судороги мышц, потерю аппетита, 
ощущение тошноты, неприятный привкус во рту

Другие побочные эффекты:
Очень часто (возникают более чем у 1 из 10 паци-
ентов, получавших лечение):
• диарея
Часто (возникают менее чем у 1 из 10, но более 
чем у 1 из 100 пациентов, получавших лечение):
• головная боль
• рвота, боль в животе, тошнота
• изменение показателей крови (сниженный уровень 

лимфоцитов, повышенный уровень эозинофилов, 
базофилов, моноцитов и нейтрофилов), снижен-
ный уровень бикарбонатов в крови

Нечасто (возникают менее чем у 1 из 100, но более 
чем у 1 из 1 000 пациентов, получавших лечение):
• грибковая инфекция (кандидоз), вагинальная ин-

фекция, пневмония, бактериальная инфекция, ин-
фекция горла, воспаление желудка и кишечника, 
проблемы с дыханием, ринит, молочница (канди-
доз полости рта)

• сниженный уровень лейкоцитов (нейтропения и 
лейкопения), повышенный уровень лейкоцитов 
определенного типа (эозинофилия)

• ухудшение аппетита (анорексия)

• нервозность, бессонница
• головокружение, сонливость, нарушения вкусо-

вых ощущений, аномальные кожные ощущения, 
например, покалывание и онемение конечностей 
(парастезия)

• нарушение зрения
• заболевание уха, ощущение кружения или вра-

щения (вертиго)
• усиленное или слишком быстрое сердцебиение 

(пальпитация)
• ощущение жара и покраснение лица, шеи или верх-

ней части грудной клетки (приливы)
• одышка, носовое кровотечение
• запор, метеоризм, несварение желудка (дис-

пепсия), воспаление слизистой оболочки желуд-
ка (гастрит), затрудненное глотание, вздутие жи-
вота, сухость во рту, отрыжка, язвы в полости рта, 
повышенное слюноотделение

• воспаление печени (гепатит)
• зуд, кожная сыпь, крапивная лихорадка (уртикар-

ная сыпь), воспаление кожи, сухость кожи, чрез-
мерная потливость

• заболевание суставов (остеоартрит), боль в мыш-
цах, спине, шее

• болезненное мочеиспускание, боль в почках
• нерегулярные маточные кровотечения, наруше-

ния функции яичек
• накопление жидкости в тканях (отек), отек лица 

или кистей, стоп и ног (периферический отек), 
ощущение слабости и утомляемости (астения), 
ощущение общего недомогания, чрезмерная сон-
ливость, боль в грудной клетке, повышенная тем-
пература, боль

• изменение показателей ферментов печени (повы-
шенный уровень аспартатаминотрансферазы, по-
вышенный уровень аланинаминотрансферазы), 
изменение показателей крови (повышенный уро-
вень билирубина, мочевины, креатинина, щелоч-
ной фосфатазы, хлоридов, глюкозы, тромбоци-
тов, бикарбонатов в крови, пониженный уровень 
гематокрита, отклонение от нормы уровня калия 
и натрия в крови)

• осложнения после процедуры
Редко (возникают менее чем у 1 из 1 000, но бо-
лее чем у 1 из 10 000 пациентов, получавших ле-
чение):
• беспокойство
• деперсонализация
• отклонение от нормы показателей функции печени
• повышенная чувствительность к солнечному свету
Неизвестно (невозможно оценить на основании име-
ющихся данных):
• изменения показателей крови, такие как снижен-

ное количество тромбоцитов (тромбоцитопения), 
что важно для образования сгустка крови, усилен-
ное разрушение эритроцитов (гемолитическая 
анемия), характеризуемое бледностью кожных 

покровов, одышкой, головной болью, головокру-
жением

• агрессивное поведение, тревожность, бред, гал-
люцинации

• потеря сознания (обморок), эпилептический при-
падок (судороги), сниженная кожная чувствитель-
ность (гипестезия)

• гиперактивность, утрата обоняния или вкусовых 
ощущений, нарушение обоняния, быстрая утом-
ляемость мышц (миастения гравис)

• нарушение слуха, включая глухоту и/или звон в 
ушах (тиннит)

• нарушения сердечного ритма, включая повышен-
ную частоту сердцебиений (желудочковая тахи-
кардия); возможный риск изменения электрокар-
диограммы (удлинение интервала QT и пируэтная 
желудочковая тахикардия), особенно, у пациентов 
с предрасположенностью к таким изменениям (см. 
«Предупреждения и меры предосторожности»).

• сниженное артериальное давление
• изменение цвета языка, воспаление поджелудоч-

ной железы (панкреатит)
• болезненность суставов
Сообщение о побочных эффектах
При появлении каких-либо побочных действий об-
ратитесь к своему врачу или фармацевту. Это каса-
ется любых возможных побочных действий - в том 
числе и тех, которые не описаны в данном лист-
ке-вкладыше.
Сообщая о побочных эффектах, Вы можете помочь 
собрать больше информации о безопасности данно-
го лекарственного препарата.

5.	Условия хранения Азитро-Денк
Этот лекарственный препарат следует хранить в 
недоступном для детей месте. Этот лекарственный 
препарат нельзя применять после истечения срока 
годности, который указывается на картонной упа-
ковке и блистере после слов «Exp». Датой оконча-
ния срока годности является последний день ука-
занного месяца. Срок хранения: 36 месяцев. Хранить 
при температуре ниже 25°C. Сообщите своему фар-
мацевту при обнаружении любых изменений внеш-
него вида таблеток, покрытых пленочной оболоч-
кой. Не используйте поврежденную упаковку или 
упаковку с признаками вскрытия. Не выбрасывай-
те никакие лекарственные препараты в канализа-
цию. Проконсультируйтесь со своим фармацевтом 
о том, как утилизировать ненужные лекарствен-
ные препараты. Эти меры способствуют защите 
окружающей среды.

6.	Содержимое упаковки и прочая 
информация

Что входит в состав Азитро-Денк
Действующим веществом препарата является ази-
тромицин.
В каждой таблетке, покрытой оболочкой, содер-
жится 250 мг азитромицина (в виде азитромици-
на моногидрата).
Прочие компоненты:
Внутренняя часть таблетки: кальция гидрофосфат, 
микрокристаллическая целлюлоза, гипролоза, на-
трия додецилсульфат, натрия карбоксиметилкрах-
мал (тип A), натрия стеарилфумарат.
Покрытие: гипромеллоза, макрогол 6000, тальк, ди-
оксид титана (E171).
Внешний вид препарата Азитро-Денк и 
содержимое упаковки
Белая или почти белая продолговатая и двояковы-
пуклая таблетка, покрытая пленочной оболочкой.
Азитро-Денк выпускается в упаковках по 6 табле-
ток, покрытых пленочной оболочкой.
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