Bilag II1

FEndringer til relevante punkter i produktinformationen

Bemeerk:

Disse sndringer til de relevante punkter i produktinformationen er resultatet af referral-proceduren.

Produktinformationen kan efterfglgende blive aendret af medlemsstaternes kompetente myndigheder, i
samarbejde med referencemedlemsstaten, efter behov, og i overensstemmelse med procedurerne i
kapitel 4 i afsnit III i direktiv 2001/83/EF.
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FEndringer til relevante punkter i produktinformationen

Den eksisterende produktinformation sendres (indsaettelse, erstatning eller sletning af teksten efter
behov) for at afspejle den vedtagne ordlyd som angivet nedenfor.
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PRODUKTRESUME
Orale formuleringer i fast form (filmovertrukne tabletter og harde kapsler)

(godkendte styrker: 125 mg, 250 mg, 500 mg, 600 mg) og
dispergible tabletter (godkendte styrker: 250 mg, S00 mg, 600 mg, 1.000 mg)
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4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Terapeutiske indikationer

[Dette afsnit skal lyde som angivet herunder. Indikationerne skal kun implementeres, hvis produktet
allerede var godkendt til tilstanden.

Tekst vedrorende folgende indikationer skal fjernes overalt:

- Gastroduodenale infektioner fordrsaget af Helicobacter pylori

- Behandling af (moderat) acne vulgaris

- Forebyggelse af forveerring af eosinofil og ikke-eosinofil astma]

<Sernavn> er indiceret til behandling af folgende infektioner hos voksne og unge, som vejer mindst 45 kg
(se pkt. 4.4 0g 5.1):

- Akut streptokoktonsillitis og -faryngitis

- Akut bakteriel sinusitis

- Akut bakteriel otitis media

- Samfundserhvervet pneumoni

- Akutte bakterielle infektioner i huden og hudstrukturen

- Erythema migrans (tidlig lokaliseret borreliose)

- Parodontale abscesser og parodontitis

- Uretritis og cervicitis fordrsaget af Chlamydia trachomatis

- Uretritis og cervicitis fordrsaget af Neisseria gonorrhoeae, i kombination med et andet passende
antibakterielt middel (fx ceftriaxon)

- Kronisk prostatitis forarsaget af Chlamydia trachomatis
- Ulcus molle

- Dissemineret Mycobacterium avium-kompleks (DMAC)-infektion hos personer med fremskreden
hiv-infektion, 1 kombination med ethambutol

<Sarnavn> er desuden indiceret til profylakse af Mycobacterium avium-kompleks (MAC)-infektion hos
personer, der har hiv-infektion, og som har utilstraekkeligt genoprettet immunsystem.

<Sarnavn> er indiceret til behandling af voksne patienter med akut forveerring af kronisk bronkitis eller
med underlivsinfektion, sidstnaevnte altid i kombination med et eller flere andre passende antibakterielle
midler (fx metronidazol).

Officielle retningslinjer for passende brug af antibakterielle midler skal tages i betragtning.

4.2 Dosering og administration

[Dette punkt skal lyde som folger:]

Dosering
Voksne og unge, som vejer mindst 45 kg
Azithromycin skal administreres som en enkelt daglig dosis.
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[Doseringsanbefalingerne i tabel 1 skal veere i overensstemmelse med pkt. 3 og pkt. 4.1: Tabellen md kun
indeholde oplysninger om dosering for godkendte indikationer. 5-dages behandlingsforlobet md kun
medtages i doseringstabellen nedenfor, hvis det kan administreres med produktet, fx 250 mg tabletter eller
500 mg tabletter med delekcerv for at kunne breekke tabletten over i lige store doser]

Tabel 1: Doseringsanbefalinger for voksne og unge, som vejer mindst 45 kg
Indikation Behandlingsforleb for azithromycin
Akut streptokoktonsillitis og
-faryngitis

Akut bakteriel sinusitis
500 mg/dag i 3 dage
Akut bakteriel otitis media
eller
Akut forveerring af kronisk
bronkitis* 500 mg pa dag 1, efterfulgt af 250 mg/dag pa dag 2-5

Samfundserhvervet pneumoni”

Akutte bakterielle infektioner i
huden og hudstrukturen

Parodontale abscesser og
parodontitis

Erythema migrans (tidlig 1.000 mg pa dag 1, efterfulgt af 500 mg/dag pa dag 2-10
lokaliseret borreliose)
Uretritis og cervicitis 1.000 mg som en enkelt dosis
forarsaget af Chlamydia
trachomatis

Uretritis og cervicitis 1.000 mg eller 2.000 mg* som en enkelt dosis
forarsaget af Neisseria
gonorrhoeae, i kombination
med et andet passende
antibakterielt middel (fx
ceftriaxon)

Underlivsinfektion, i Kun som skift til oral formulering efter intravenes
kombination med et eller administration, hvis det er klinisk indiceret:

flere andre.passende midler 250 mg én gang dagligt for at gennemfore et behandlingsforlgb pa
(fx metronidazol)** 7 dage

Kronisk prostatitis 500 mg/dag i 3 dage i treek hver uge i 3 uger
forarsaget af Chlamydia (dosis i alt: 4.500 mg)

trachomatis
Ulcus molle 1.000 mg som en enkelt dosis

Behandling af dissemineret <500 mg> eller <600 mg> én gang dagligt
Mycobacterium avium-
kompleks (DMAC)-infektion
hos personer med fremskreden
hiv-infektion (i kombination
med ethambutol)

Profylakse af Mycobacterium <1.200 mg> eller <1.250 mg> én gang om ugen
avium-kompleks (MAC)-
infektion hos personer, der har
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hiv-infektion, og som har
utilstreekkeligt genoprettet
immunsystem

* Kun til behandling af voksne.
* Hos voksne kan oral behandling desuden efterfolge intravenes behandling, hvis det er klinisk
indiceret, for at gennemfore et behandlingsforleb pa 7-10 dage i alt (for naermere oplysninger
henvises til produktresuméet for intravengse formuleringer af azithromycin).

" Oral azithromycin ma ikke bruges til den indledende behandling af underlivsinfektion (for neermere
oplysninger henvises til produktresuméet for intravengse formuleringer af azithromycin).

Der skal tages hensyn til behandlingsforleb, doser og varighed af behandlingen som anbefalet i de
opdaterede retningslinjer for behandling for hver enkelt indikation.

Glemt dosis

Hvis der er géet 12 timer eller derunder siden den glemte dosis, skal patienten tage dosis snarest muligt og
derefter tage den naste dosis pa det naeste planlagte tidspunkt. Hvis der er géet mere end 12 timer siden
det tidspunkt, hvor dosis skulle have varet taget, skal patienten vente indtil det naeste planlagte tidspunkt.

Sarlige populationer

Nedsat nyrefunktion
Dosisjustering er ikke ngdvendig hos patienter med GFR > 10 ml/min. Der skal udvises forsigtighed ved
administration af azithromycin hos patienter med GFR < 10 ml/min (se pkt. 5.2).

Nedsat leverfunktion

Dosisjustering er ikke negdvendig hos patienter med let (Child-Pugh klasse A) eller moderat (Child-Pugh
klasse B) nedsat leverfunktion (se pkt. 5.2). Der foreligger ingen data om patienter med sveert nedsat
leverfunktion (Child-Pugh klasse C). Derfor skal der udvises forsigtighed ved administration af
azithromycin hos disse patienter (se pkt. 4.4).

Aldre

Dosisjustering er ikke nedvendig hos aldre patienter (se pkt. 5.2). Da der er sterre sandsynlighed for
proarytmiske tilstande hos @ldre, anbefales det at udvise serlig forsigtighed pé grund af risikoen for
udvikling af hjertearytmier og torsade de pointes (se pkt. 4.4).

Padiatrisk population

[hvis produktet er indiceret til behandling af underlivsbetendelse hos voksne patienter]
<Sarnavns> sikkerhed og virkning til behandling af unge piger med underlivsinfektion er ikke klarlagt.

[hvis produktet er indiceret til behandling af akut forveerring af kronisk bronkitis hos voksne patienter]
Det er ikke relevant at anvende <Sarnavn> til behandling af akutte forvarringer af kronisk bronkitis hos
padiatriske patienter.

[hvis produktet er indiceret til behandling og/eller profylakse af Mycobacterium avium-kompleks-
infektioner]

<Sernavns> sikkerhed og virkning ved anvendelse til forebyggelse eller behandling af Mycobacterium
avium-kompleks-infektioner hos padiatriske patienter i alderen < 12 &r er ikke klarlagt.

[Tabletter/kapsler: Alle leegemidler i en af disse leegemiddelformer skal indeholde folgende oplysninger]
Der fas andre leegemiddelformer, som kan veare bedre egnet til behandling af patienter, der ikke kan
synke <tabletter/kapsler>, samt til paediatriske patienter, som vejer under 45 kg.

[Dispergible tabletter: Alle lcegemidler i denne leegemiddelform skal indeholde folgende oplysninger]

69



Der fas andre leegemidler med styrker, som kan vere bedre egnet til behandling af padiatriske patienter,
som vejer under 45 kg.

Administration

[Den relevante produktspecifikke information skal veelges i overensstemmelse med oplysningerne i pkt. 3.
Hvis produktresuméet omfatter mere end én styrke og/eller formulering, skal oplysningerne angive
seernavnet i stedet for lecegemiddelformen]

[Tabletter (uden delekcerv)]

Til oral anvendelse.

Tabletterne skal synkes hele som en enkelt daglig dosis og kan tages med eller uden et maltid.
Administration umiddelbart for et méltid kan gge den gastrointestinale tolerabilitet.

[Tabletter (med delekcerv udelukkende for at gore dem nemmere at synke)]

Til oral anvendelse.

Tabletterne kan tages sammen med eller uden et méltid. Administration umiddelbart for et maltid kan age
den gastrointestinale tolerabilitet.

Tabletterne skal synkes hele eller kan deles, sa de er nemmere at synke, og skal tages som en enkelt daglig
dosis.

[Tabletter (med delekeery til justering af dosis)]

Til oral anvendelse.

Tabletterne kan tages sammen med eller uden et méltid. Administration umiddelbart for et maltid kan ege
den gastrointestinale tolerabilitet.

Tabletterne kan deles i to lige store dele, som kan bruges til at justere dosis. Hele tabletten eller den halve
tablet skal tages som en enkelt daglig dosis i1 henhold til doseringsanbefalingerne.

[Hdrde kapsler]
Til oral anvendelse.

Kapslerne skal synkes hele, som en enkelt daglig dosis, enten mindst én time for eller to timer efter et
maltid.

[Dispergible tabletter (med data om forligelighed og volumen)]

Til oral anvendelse.

Tabletten skal opleses ved omrering med en passende maengde veske (mindst 30 ml) som fx vand,
ablejuice eller appelsinjuice, indtil der opnas en fin suspension, som skal indtages med det samme. Al
resterende suspension skal resuspenderes i en lille mangde vand og synkes. Suspensionen kan tages
sammen med eller uden et méltid. Administration umiddelbart for et maltid kan oge den gastrointestinale
tolerabilitet.

[Dispergible tabletter (uden data om forligeliched og volumen)]

Til oral anvendelse.

Den intakte tablet skal opleses ved omrering med en passende mengde vand, indtil der opnés en fin

suspension, som skal indtages med det samme. Al resterende suspension skal resuspenderes i en lille
mangde vand og synkes. Suspensionen kan tages sammen med eller uden et maltid. Administration

umiddelbart for et méltid kan gge den gastrointestinale tolerabilitet.

4.3. Kontraindikationer

[Dette punkt skal lyde som folger:]
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Overfolsomhed over for det aktive stof, over for erythromycin, over for et hvilket som helst makrolid-
eller ketolidantibiotikum eller over for et eller flere af hjeelpestofferne anfort i pkt. 6.1.

4.4 Sarlige advarsler og forsigtighedsregler vedrerende brugen

[Dette punkt skal lyde som folger:]

Potentiale for resistens

Azithromycin kan fremme udviklingen af resistens som felge af de tilknyttede langvarige og faldende
niveauer i plasma og vev efter afslutning af behandlingen (se pkt. 5.2). Behandling med azithromycin ma
kun ivaerksattes efter ngje vurdering af fordele og risici, under hensyntagen til den lokale praevalens af
resistens, og nar foretrukne behandlingsforleb ikke er indiceret.

Alvorlige hud- og overfelsomhedsreaktioner

Der er rapporteret om sjaldne tilfeelde af alvorlige allergiske reaktioner, herunder angiogdem og
anafylaksi (i sjeldne tilfeelde med dedelig udgang), svere kutane bivirkninger (SCAR), herunder
Stevens-Johnsons syndrom (SJS), toksisk epidermal nekrolyse (TEN), l&egemiddelreaktion med
eosinofili og systemiske symptomer (DRESS) og akut generaliseret eksantematas pustulose (AGEP),
som kan vere livstruende eller dedelige, i forbindelse med behandling med azithromycin (se pkt. 4.8).
P4 tidspunktet for ordination skal patienten informeres om tegn og symptomer og overvéges ngje for
hudreaktioner. Nogle af disse reaktioner med azithromycin har medfert recidiverende symptomer og
kraevet en leengere periode med observation og behandling. Hvis der opstar en allergisk reaktion, skal
azithromycin seponeres og passende behandling ivaerksettes. Lagen skal vaere opmarksom pé, at
symptomerne pa en allergisk reaktion kan opsté igen, nar symptomatisk behandling seponeres.

Forlengelse af QT-intervallet

Der er set forlenget hjerterepolarisering og QT-interval, som medfoerer en risiko for at udvikle
hjertearytmi og torsades de pointes, ved behandling med andre makrolider, herunder azithromycin (se
pkt. 4.8). Da felgende forhold kan fere til en eget risiko for ventrikulere arytmier (herunder torsade de
pointes), som kan fere til hjertestop, skal azithromycin derfor anvendes med forsigtighed hos patienter
med eksisterende proarytmiske lidelser (serligt kvinder og @ldre), for eksempel:

* Patienter med medfedt eller dokumenteret QT-forlaengelse

* Patienter, som aktuelt far behandling med andre aktive stoffer, der er kendt for at forlaenge
QT-intervallet (se pkt. 4.5)

* Patienter med elektrolytforstyrrelser, iser i tilfeelde af hypokalieemi og hypomagnesiemi

* Patienter med klinisk relevant bradykardi, hjertearytmi eller sver hjerteinsufficiens

* Eldre patienter: Zldre patienter kan vere mere folsomme over for legemiddelassocierede virkninger
pa QT-intervallet

Hepatotoksicitet

Da leveren er den primaere eliminationsvej for azithromycin, skal anvendelse af azithromycin ske med
forsigtighed hos patienter med signifikant leversygdom. Der er rapporteret om tilfzelde med fulminant
hepatitis, som potentielt kan medfere livstruende leversvigt, med azithromycin. Der er desuden
rapporteret om hepatitis, kolestatisk ikterus, hepatisk nekrose og leversvigt med azithromycin. Nogle af
disse tilfelde har haft dedelig udgang (se pkt. 4.8). Nogle af disse patienter kan have haft eksisterende
leversygdom eller kan have taget andre hepatotoksiske laegemidler. Patienterne skal informeres om at
holde op med at tage azithromycin og kontakte leegen, hvis der forekommer tegn og symptomer pé
nedsat leverfunktion, sdsom asteni, der udvikler sig hurtigt og er forbundet med ikterus, merkfarvet urin,
bladningstendens eller hepatisk encefalopati. I disse tilfelde skal der straks foretages
leverfunktionstest/-undersogelser.

Clostridioides difficile-associeret diarré (CDAD). pseudomembrangs colitis
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Der er rapporteret om CDAD og pseudomembrangs colitis ved administration af azithromycin.
Sverhedsgraden kan variere fra let diarré til colitis med dedelig udgang (se pkt. 4.8). CDAD og
pseudomembrangs colitis skal overvejes hos patienter, som far diarré under eller efter administration af
azithromycin. Seponering af behandlingen med azithromycin og anvendelse af understettende
foranstaltninger sammen med administration af specifik behandling for C. difficile skal overvejes. Der ma
ikke gives antiperistaltika.

Seksuelt overforte infektioner

Neisseria gonorrhoeae er med stor sandsynlighed resistent over for makrolider, herunder azalidet
azithromycin (se pkt. 5.1). Derfor frarades administration af azithromycin til behandling af ukompliceret
gonorré og underlivsinfektion, medmindre laboratorieresultater har bekraeftet, at organismen er folsom
over for azithromycin. Hvis denne tilstand ikke behandles, eller hvis den ikke behandles optimalt, kan
resultatet veere senere komplikationer sasom infertilitet og ektopisk graviditet.

Hvis en enkelt dosis azithromycin overvejes til behandling af uretritis og cervicitis forérsaget af

N. gonorrhoeae eller C. trachomatis (se pkt. 4.2), skal samtidig urogenital infektion forarsaget af
Mycoplasma genitalium desuden udelukkes pé grund af den heje risiko for, at der opstér resistens hos
denne organisme.

Samtidig infektion med Treponema pallidum skal desuden udelukkes, da symptomerne pa syfilis i
inkubationsfasen kan vaere maskerede, sé diagnosticering forsinkes.

Hos alle patienter med seksuelt overforte underlivsinfektioner skal der ivaerksettes passende behandling
med antibakterielle midler og opfelgende mikrobiologiske undersegelser.

Myasthenia gravis
Der er rapporteret om eksacerbation af symptomerne pa myasthenia gravis og ny debut af myasthenia-
syndrom hos patienter, der fik behandling med azithromycin (se pkt. 4.8).

Ikke-folsomme organismer

Anvendelse af azithromycin kan fore til overveekst af ikke-folsomme organismer. Hvis der opstér
superinfektion, kan det veere nedvendigt at afbryde behandlingen eller ivaerksette andre passende
foranstaltninger.

Ergotderivater
Hos patienter, der far ergotderivater, er ergotisme blevet fremskyndet af samtidig administration af visse

makrolidantibiotika. Der foreligger ingen data vedrerende muligheden for en interaktion mellem ergot
og azithromycin. Pa grund af den teoretiske mulighed for ergotisme mé azithromycin og ergotderivater
dog ikke administreres samtidigt.

Hjalpestof(fer), som behandleren skal vaere opmarksom pé

[Der skal tilfajes en advarsel i dette punkt i henhold til QRD-skabelonen for alle hjcelpestoffer, som kan
medfore uonskede bivirkninger, fx hos patienter med specifikke metabolismeforstyrrelser (fx
phenylketonuri, fructoseintolerans, glucose/galactosemalabsorption, sucrase-isomaltasemangel) eller
allergier. Hver enkelt indehaver af markedsforingstilladelsen skal ncevne alle relevante hjeelpestoffer og
tilknyttede advarsler for sine formuleringer.]

<Alle hjzlpestoffer er anfort under pkt. 6.1.>

4.5 Interaktion med andre lzegemidler og andre former for interaktion

[Dette punkt skal lyde som folger:]
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Azithromycin er en svag CYP450-h&mmer og interagerer ikke signifikant med CYP450-substrater, men
CYP3A4-hemning kan ikke udelukkes fuldstendigt. Derfor tilrades det at udvise forsigtighed i tilfeelde af
samtidig administration af CYP3A4-substrater med snevert terapeutisk indeks.

Azithromycin er en h&emmer af transporteren P-glycoprotein (P-gp). Samtidig administration af
azithromycin og P-gp-substrater, sdsom digoxin og colchicin, kan egge deres eksponering. For laegemidler
med snaevert terapeutisk indeks tilrddes det at udvise forsigtighed og ivearksatte klinisk og/eller
terapeutisk leegemiddelmonitorering og dosisjustering efter behov. Der skal i denne forbindelse tages
hgjde for azithromycins forholdsvis lange halveringstid (se pkt. 5.2).

Laegemidler, som er kendt for at forlenge QT-intervallet

Azithromycin skal anvendes med forsigtighed hos patienter, som far leegemidler, der er kendt for at
forleenge QT-intervallet (se pkt. 4.4), som fx antiarytmika af klasse IA (fx quinidin og procainamid) og III
(fx dofetilid, amiodaron og sotalol), antipsykotika (fx pimozid), antidepressiva (fx citalopram),
fluorquinoloner (fx moxifloxacin og levofloxacin), cisaprid, chloroquin og hydroxychloroquin.

Oplysninger om leegemiddelinteraktioner mellem azithromycin og laegemidler, der potentielt administreres
samtidigt, er sammenfattet i tabellen og teksten herunder. De beskrevne legemiddelinteraktioner er
baseret pa kliniske l&egemiddelinteraktionsforseg, der er gennemfort med azithromycin, eller, hvor det er
angivet, er potentielle l&gemiddelinteraktioner, der kan forekomme med azithromycin.

Tabel 2: Klinisk relevante l&gemiddelinteraktioner mellem azithromycin og andre legemidler

Lzegemiddel Interaktion Mekanisme Anbefaling
(terapeutisk omrade) Virkning pa vedrorende samtidig
eksponering administration
Atorvastatin (HMG CoA-| Azithromycin: ND Atorvastatin er et Der skal udvises
reduktaseheemmer) CYP3A4- og P-gp- forsigtighed, da der
Atorvastatin: substrat. efter markedsforing er
Azithromycin 500 mg «— AUC rapporteret om tilfeelde
oralt én gang dagligt i > Crax af rhabdomyolyse hos
3 dage. patienter, som fik
azithromycin samtidigt
Atorvastatin 10 mg oralt med statiner.
én gang dagligt.
Ciclosporin Azithromycin: ND Ciclosporin er et Klinisk overvégning
(immunsuppressivum) CYP3A4- og P-gp- og terapeutisk
Ciclosporin: substrat med snevert | legemiddelmonitoreri
Azithromycin 500 mg — AUC terapeutisk indeks ng skal efter behov
oralt én gang dagligt i 1Crmax 24 % og/eller konkurrence iverkseattes under og
3 dage. om bilizer udskillelse. | efter behandling med
azithromycin.
Ciclosporin 10 mg/kg Ciclosporin-dosis skal
oralt som enkeltdosis. justeres, hvis det er
ngdvendigt.
Colchicin (artritis urica) | Azithromycin: ND Colchicin er et P-gp- Der er behov for
substrat med snaevert | klinisk overvagning
Colchicin: terapeutisk indeks. under og efter
157 % AUCo behandling med
122 % Crax azithromycin.
Dabigatran (oral ND Dabigatran er et Der skal udvises
antikoagulans) P-gp-substrat med forsigtighed, da data
Forventet: snaevert terapeutisk efter markedsforing
1 Dabigatran indeks. tyder pa en eget risiko
for bledning hos
patienter, som far
azithromycin
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samtidigt med

dabigatran.
Digoxin ND Digoxin er et P-gp- Der er behov for
(hjerteglykosider) substrat med snaevert | klinisk overvagning
Forventet: terapeutisk indeks. og muligvis
1 Digoxin overvagning af

digoxin-niveauet
under og efter

behandling med
azithromycin.
Warfarin (oralt Azithromycin: ND Ikke kendt. En hyppigere
antikoagulantikum) overvigning af
Warfarin: ND protrombintid skal
Azithromycin 500 mg overvejes under og
oralt én gang dagligt i | Der er ikke set efter behandling med
1dag og  derefter | &ndringer i azithromycin.
250 mg oralt én gang | protrombintid i kliniske
dagligt i 4 dage. leegemiddelinteraktionsf]
orsgg, men der har
Warfarin 15 mg oralt veret rapporter efter
som enkeltdosis. markedsforingen om
potenseret

antikoagulation for
orale antikoagulantia af
coumarintypen efter
samtidig administration
af azithromycin.
Bemaerk: Statistisk signifikante &ndringer med mere end 10 % er angivet som "1" eller "|", ingen
@ndring som """, ikke fastlagt som "ND".

Der blev ikke observeret nogen klinisk relevant &ndring i eksponeringen for azithromycin eller de
samtidigt administrerede laegemidler i kliniske forseg, som evaluerede potentielle laegemiddel-
interaktioner mellem azithromycin og orale antacida (aluminiumhydroxid/magnesiumhydroxid),
carbamazepin, cetirizin, cimetidin, efavirenz, fluconazol, methylprednisolon, midazolam, rifabutin,
sildenafil, theophyllin, triazolam, trimethoprim/sulfamethoxazol og zidovudin.

Padiatrisk population
Interaktionsforseg er kun udfert hos voksne.

4.6 Fertilitet, graviditet og amning

[Dette punkt skal lyde som folger:]

Graviditet

Der er udfort dyreforseg vedrerende reproduktion med doser op til moderat maternelt toksiske
dosiskoncentrationer. I disse dyreforseg blev der ikke fundet tegn pé teratogene virkninger. Der er dog
ingen tilstrekkelige og velkontrollerede forseg med gravide kvinder.

Der er en stor mangde data fra observationsforseg om eksponering for azithromycin under graviditeten
(flere end 7.000 graviditeter eksponeret for azithromycin). De fleste af disse forseg tyder ikke pa en oget
risiko for skadelige virkninger for fosteret, som fx storre medfedte misdannelser eller kardiovaskulare
misdannelser.
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Epidemiologisk evidens vedrerende risikoen for ufrivillig abort efter eksponering for azithromycin i den
tidlige graviditet er ikke fyldestgarende. Dyreforsgg tyder ikke pa reproduktionstoksicitet (se pkt. 5.3).
Azithromycin méa kun anvendes under graviditeten, hvis det er klinisk nadvendigt.

Amning

Azithromycin udskilles i veesentligt omfang i modermalk. Der er ikke observeret alvorlige bivirkninger af
azithromycin hos ammede spadbern, men der kan forekomme virkninger som fx diarré, svampeinfektion i
slimhinder samt overfelsomhed hos ammede nyfedte/spadbern, selv ved subterapeutiske doser. Det skal
besluttes, om amning skal ophere eller behandling med azithromycin seponeres, idet der tages hgjde for
fordelene ved amning for barnet i forhold til de terapeutiske fordele for moderen.

Fertilitet
I fertilitetsforseg med rotter blev der set reducerede draegtighedsrater efter administration af azithromycin.
Relevansen af dette fund for mennesker er ukendt.

4.7 Virkning pi evnen til at fere motorkeretej og betjene maskiner

[Dette punkt skal lyde som folger:]

<Sernavn> pavirker i moderat grad evnen til at fore motorkeretej og betjene maskiner. Der er rapporteret
om svimmelhed, desighed og krampeanfald hos nogle patienter, der tog azithromycin, og nogle patienter
oplevede nedsat syn og/eller harelse. Dette skal tages 1 betragtning ved vurderingen af en patients evne til
at fore motorkeretaj og betjene maskiner (se pkt. 4.8).

4.8 Bivirkninger
[Dette punkt skal lyde som folger:]

Sammenfatning af sikkerhedsprofilen
De mest almindeligt rapporterede bivirkninger under behandlingen omfatter diarré, hovedpine,

opkastning, abdominalsmerter, kvalme og unormale laboratorieverdier. Andre vigtige bivirkninger
omfatter anafylaktiske reaktioner, torsade de pointes, arytmi herunder ventrikuler takykardi,
pseudomembrangs colitis og leversvigt (se pkt. 4.4). Der er rapporteret om sveare kutane bivirkninger
(SCAR), herunder Stevens-Johnsons syndrom (SJS), toksisk epidermal nekrolyse (TEN),
leegemiddelreaktion med eosinofili og systemiske symptomer (DRESS) og akut generaliseret
eksantemates pustulose (AGEP) i forbindelse med behandling med azithromycin (se pkt. 4.4).

Tabel over bivirkninger
Bivirkninger identificeret gennem erfaringer fra kliniske forseg og overvagning efter markedsfering er
anfert herunder efter systemorganklasse og hyppighed.

[Oplysninger om bivirkninger relateret til behandling af og/eller profylakse af MAC-infektioner skal kun
medtages, hvis produktet er indiceret til sadanne behandlinger]

De hyppigheder, som bivirkningerne forekom med, er defineret som meget almindelig (> 1/10),
almindelig (> 1/100 til < 1/10), ikke almindelig (> 1/1.000 til < 1/100), sjeelden (> 1/10.000 til < 1/1.000),
meget sjelden (< 1/10.000) og ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhdndenvarende data). Inden for
hver hyppighedsgruppe er bivirkningerne opstillet efter, hvor alvorlige de er. De alvorligste bivirkninger
er anfort forst.

Tabel 3: Tabel over bivirkninger
Systemorganklas | Meget Almindelig Ikke Sjeelden Ikke kendt
se almindelig almindelig
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Infektioner og Candida-
parasiteere infektion
sygdomme Pneumoni
Svampeinfek
tion
Bakterieinfek
tion
Vaginal
infektion
Faryngitis
Gastroenterit
is
Rhinitis
Oral
candidiasis
Blod og Nedsat Leukopeni Trombocytop
lymfesystem lymfocyttal Neutropeni eni
Forhgjet Eosinofili Heemolytisk
eosinofiltal anazmi
Forhgjet
basofiltal Forhgjet
Forhgjet trombocyttal
monocyttal Nedsat
Forhgjet hamatokrit
neutrofiltal
Immunsystemet Angiogdem Anafylaktisk
Overfolsomh reaktion
ed (se
pkt. 4.4)
Metabolisme og Nedsat
ernzring appetit™
Psykiske Nervesitet Agitation Angst
forstyrrelser Insomni Delirium
Hallucination
er
Aggression
Nervesystemet Hovedpine Svimmelhed” Myasthenia
2 gravis (se
Dysgeusi® pkt. 4.4)
Parestesi™ Krampeanfal
Dgsighed d
Anosmi
Ageusi
Hypastesi®
Psykomotori
sk
hyperaktivite
t
Parosmi
Synkope
Ojne Nedsat syn®
Ore og labyrint Orelidelser Dovhed®
Vertigo Heoretab™
Tinnitus™

76




Hjerte Palpitationer Torsades de
pointes (se
pkt. 4.4)
Arytmi
herunder
ventrikuler
takykardi (se
pkt. 4.4)
Forlaenget
QT-interval
pa
elektrokardio
gram (se
pkt. 4.4)
Vaskulzere Hedeture Hypotension
sygdomme
Luftveje, thorax Dyspno
og mediastinum Luftvejslidel
se
Epistaxis
Mave-tarm- Diarré Opkastning Gastritis Pankreatitis
kanalen Abdominalt | Abdominalsm | Obstipation Pseudomemb
ubehag* erter”! Dyspepsi rangs colitis
Kvalme®! Dysfagi (se
Abdominal pkt. 4.4)
distension Misfarvet
Mundterhed tunge
Mundsar
Kraftig
spytsekretion
Raben
Flatulens®!
Lever og Hepatitis* Unormal Leversvigt
galdeveje Forhgjet leverfunktion | (se pkt. 4.4)
aspartat- Kolestatisk Fulminant
aminotransfe | ikterus hepatitis
rase Hepatisk
Forhgjet nekrose
alanin-
aminotransfe
rase
Forhgjet
bilirubin
i blodet
Forhgjet
basisk
fosfatase
i blodet
Hud og Udslet™ Akut Toksisk
subkutane veev Pruritus™ generaliseret | epidermal
Urticaria eksantemates | nekrolyse
Dermatitis pustulose Stevens-John
Hudterhed (AGEP) sons
Hyperhidrose | Lagemiddelre | syndrom™
aktion med
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eosinofili og
systemiske
symptomer
(DRESS)
Fotosensitivite
tsreaktion™

Erythema
multiforme

Knogler, led,
muskler og
bindevav

Osteoartritis
Myalgi
Rygsmerter
Nakkesmerte
r

Artralgi®

Nyrer og
urinveje

Dysuri
Nyresmerter
Forhgjet urea
i blodet
Forhgjet
kreatinin i
blodet

Akut
nyreskade
Tubulointerst
itiel nefritis

Det reproduktive
system og
mammae

Intervalbledn
ing
Testikulaer
lidelse

Almene
symptomer og
reaktioner pa
administrationss
tedet

Jdem
Asteni
Utilpashed
Traethed™
Ansigtsedem
Brystsmerter
Pyreksi
Smerter
Perifert
gdem

Undersggelser

Nedsat
bicarbonat 1
blodet

Unormale
verdier for
kalium i
blodet
Forhgjet
chlorid i
blodet
Forhgjet
glucose i
blodet
Forhgjet
bicarbonat i
blodet
Unormale
verdier for
natrium 1
blodet

Traumer,
forgiftninger og
behandlingskom
plikationer

Postprocedur
al
komplikation

* Disse bivirkninger blev kun set under administration af azithromycin som MAC-profylakse og/eller -behandling
#1 Ved MAC var hyppigheden af disse bivirkninger "meget almindelig" (> 1/10).
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#2 Ved MAC var hyppigheden af disse bivirkninger "almindelig" (> 1/100 til < 1/10).
#3 Ved MAC var hyppigheden af disse bivirkninger "ikke almindelig" (> 1/1.000 til < 1/100).

Indberetning af formodede bivirkninger

Nér laegemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muligger labende
overvagning af benefit/risk-forholdet for laegemidlet. Sundhedspersoner anmodes om at indberette alle
formodede bivirkninger via det nationale rapporteringssystem anfert i Appendiks V.

4.9 Overdosering
[Dette punkt skal lyde som folger:]

Symptomer
De bivirkninger, der blev set ved doser over de anbefalede, svarede til dem, der blev set ved normale doser

(se pkt. 4.8). De typiske symptomer pa overdosering af azithromycin omfatter symptomer fra mave-tarm-
kanalen, dvs. opkastning, diarré, abdominalsmerter og kvalme.

Behandling
I tilfeelde af overdosering er generel symptomatisk behandling og understottelse af vitale funktioner

indiceret samt, om nedvendigt, administration af aktivt kul eller ventrikelskylning.

Der foreligger ingen oplysninger om virkningen af dialyse pa eliminationen af azithromycin. P& grund af
azithromycins eliminationsmekanisme vil dialyse dog sandsynligvis ikke fore til signifikant fjernelse af
det aktive stof.

S. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER
5.1 Farmakodynamiske egenskaber

[Dette punkt skal lyde som folger:]

Farmakoterapeutisk klassifikation: Antibakterielle midler til systemisk brug, makrolider
ATC-kode: JO1FA10

Virkningsmekanisme
Azithromycins virkningsmekanisme er baseret pd hamning af den bakterielle proteinsyntese ved
binding til den ribosomale 50 S-underenhed og heemning af translokation af peptiderne.

Farmakokinetiske/farmakodynamiske forhold
Virkningen afhanger hovedsageligt af forholdet mellem AUC (areal under kurven) og MIC (mindste
hammende koncentration) for den arsagsgivende organisme.

Resistensmekanismer
Resistens over for azithromycin kan vere baseret pa folgende mekanismer:

- Effluks: Resistens kan skyldes en stigning i antallet af efflukspumper i
cytoplasmamembranen. Det vedrerer kun makrolider med 14- og 15-leddede ringe (sakaldt
M-faenotype).

- /ZEndring af mélstruktur: Affiniteten til ribosomale bindingssteder seenkes ved methylering af
23S-rRNA, hvilket skaber resistens over for makrolider (M), linkosamider (L) og
streptograminer af B-gruppen (SB) (sdkaldt MLSB-fanotype). Resistensgivende metylaser
kodes af erm-gener. Affiniteten til ribosomale bindingssteder seenkes ogsa af mutationer i
23S-rRNA-malstrukturen eller af mutationer i de store ribosomale underenhedsproteiner.

- Enzymatisk inaktivering af makrolider er kun af mindre klinisk interesse.
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Med M-fenotypen er der observeret en komplet krydsresistens mellem azithromycin, clarithromycin,
erythromycin og roxithromycin. MLSB-fanotypen viser desuden krydsresistens med clindamycin og
streptogramin B. Makrolidet spiramycin, som har en 16-leddet ring, udviser delvis krydsresistens.

Pé grund af den ydre membrans lave permeabilitet er de fleste gramnegative arter naturligt resistente over
for makrolider.

Granseverdier ved folsomhedstestning

MIC (mindste inhiberende koncentration)-fortolkningskriterierne for felsomhedstestning er fastlagt af
European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST) for azithromycin og er anfort
her: https://www.ema.europa.cu/documents/other/minimum-inhibitory-concentration-mic-
breakpoints_en.xlsx

Praevalens af erhvervet resistens

Praevalensen af erhvervet resistens kan variere geografisk og over tid for udvalgte arter, og der er behov
for lokale oplysninger om resistens, iser ved behandling af svaere infektioner. Efter behov skal en ekspert
konsulteres, nar den lokale pravalens af resistens betyder, at det er tvivisomt, om stoffet er virksomt over
for i det mindste nogle typer af infektioner. Seerligt i tilfeelde af svaere infektioner eller svigt af
behandlingen skal der indhentes en mikrobiologisk diagnose med identifikation af patogenet samt
bestemmelse af dets falsomhed over for azithromycin.

[Tabellen nedenfor skal kun anfore arter, som er relevante for de godkendte indikationer. For eksempel
skal Borrelia burgdorferi kun medtages, hvis lcegemidlet er indiceret til tidlig borreliose]

Tabel 4: Praevalens af erhvervet resistens

Almindeligvis felsomme arter

Aerobe grampositive mikroorganismer

Mycobacterium avium-Kompleks®

Streptococcus pyogenes

Aerobe gramnegative mikroorganismer

Haemophilus ducreyi

Haemophilus influenzae

Legionella pneumophila®

Moraxella catarrhalis

Anaerobe mikroorganismer

Peptostreptococcus spp.

Porphyromonas gingivalis

Tannerella forsythia

Treponema denticola

Andre mikroorganismer

Aggregatibacter actinomycetemcomitans (tidligere Actinobacillus actinomycetemcomitans)

Borrelia burgdorferi

Chlamydia trachomatis®

Chlamydophila pneumoniae®

Chlamydophila psittaci

Mycoplasma pneumoniae®

Prevotella intermedia

Arter, for hvilke erhvervet resistens kan vare et problem
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Aerobe grampositive mikroorganismer

Staphylococcus aureus”®

Staphylococcus epidermidis

Staphylococcus haemolyticus

Staphylococcus hominis

Streptococcus agalactiae

Streptococcus pneumoniae”™

Viridansstreptokokker

Aerobe gramnegative mikroorganismer

Neisseria gonorrhoeae

Anaerobe mikroorganismer

Fusobacterium spp.

Prevotella spp.

Naturligt resistente organismer

Aerobe gramnegative mikroorganismer

Escherichia coli

Klebsiella spp.

Pseudomonas aeruginosa

Anaerobe mikroorganismer

Bacteroides spp.
°Der foreld ingen opdaterede data ved udarbejdelsen af tabellerne. Primeer litteratur, videnskabelig
standardlitteratur og terapeutiske anbefalinger antager folsomhed.

“Mindst én region viser resistensrater pa over 50 % for methicillinresistent Staphylococcus aureus.
“Penicillinfelsomme stammer af Streptococcus pneumoniae har sterre sandsynlighed for at vare
folsomme over for azithromycin end penicillinresistente stammer af Streptococcus pneumoniae.

5.2 Farmakokinetiske egenskaber
[Dette punkt skal lyde som folger:]

Absorption
De hgjeste serumkoncentrationer (Cmax) af azithromycin efter 500 mg oral suspension (40 mg/ml),

1.000 mg pulver til oral suspension, 500 mg (2 x 250 mg) tabletter og 1.000 mg (4 x 250 mg) kapsler
hos raske frivillige i fastende tilstand var henholdsvis 0,29, 0,75, 0,34 og 1,07 mg/I. Tid til hgjeste
plasmakoncentration (Tmax) af azithromycin efter oral administration ligger i intervallet 2-3 timer. Den
gennemsnitlige absolutte biotilgengelighed hos raske frivillige efter 500 mg oral suspension og

1.000 mg pulver til oral suspension i brev var henholdsvis 37 % og 44 % i fastende tilstand.

Virkningen af mad pa den relative orale biotilgengelighed af azithromycin er afhengig af
formuleringen. Efter administration af 500 mg af en oral suspension (40 mg/ml), 1.000 mg som pulver
til oral suspension og en 500 mg oral dosis af azithromycintabletter (2 X 250 mg) blev der set lignende
eksponering med maltider med hejt fedtindhold kontra i fastende tilstand. Efter administration af en
enkelt dosis pé 500 mg (2 x 250 mg) som kapsler sammen med et maltid med hejt fedtindhold kontra i
fastende tilstand var gennemsnitsforholdet mellem Cpax 0g AUCo24 52 % og 43 % lavere.

Tabel 5 viser middelvardier (SD) for farmakokinetiske parametre hos raske voksne frivillige efter
standardbehandlingsforlgb med tabletter og kapsler.
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Tabel 5: AUCy.24 0g Crmax for azithromycin for 3-dages og 5-dages behandlingsforleb pé sidste dag af
dosering
Behandlingsforleb, AUC.24 (mikroget/ml) Cmax (mikrog/ml)
formulering
3-dages behandlingsforleb | 1,88 (0,96) 0,42 (0,21)
(500 mg dagligt), tablet
5-dages behandlingsforlgb | 0,80 (0,42) 0,18 (0,10)
(500 mg D1, 250 mg D2 til
D5), tablet
5-dages behandlingsforleb | 2,1 (0,6) 0,24 (0,08)
(500 mg D1, 250 mg D2 til
D5), kapsel

Fordeling
Azithromycin fordeles bredt og hurtigt fra plasma til det ekstravaskuleere kompartment, herunder veev som

fx tonsil- og lungevaev og gynakologisk vev, samt det intracelluleere kompartment, iser til
polymorfonukleare leukocytter, makrofager og monocytter. Farmakokinetiske forsgg har vist betydeligt
hgjere azithromycinkoncentrationer i bestemte veev (op til 50 gange den maksimale koncentration
observeret i plasma). Dette tyder pa en omfattende binding i disse vav med et fordelingsvolumen ved
steady-state 1 intervallet 23-31 I/kg. Fasen med omfordeling fra det intracellulaere til det ekstracellulere
kompartment og til plasma kan fare til forlengede lave koncentrationer efter opher af behandlingen.
Azithromycin viser lav plasmaproteinbinding, hovedsagelig til alfa 1-syreglycoprotein, og den falder med
stigende koncentrationer af antibiotika: henholdsvis 50 %, 23 % og 7 % proteinbinding ved
koncentrationer pa 0,05, 0,1 og 1 mg/1.

Biotransformation

Azithromycin metaboliseres minimalt i leveren. Den primere biotransformationsvej er N-demethylering
af desosaminsukkeret. Andre veje omfatter O-demethylering, hydrolyse af cladinose (dekonjugering af
cladinosesukkeret) samt hydroxylering af desosaminsukkeret og makrolidringen.

Der er ingen evidens for klinisk relevant induktion eller haemning af levercytochrom CYP3A4 via
dannelse af et cytochrom-metabolit-kompleks. Der er desuden ikke pavist auto-induceret metabolisme af
azithromycin via denne ve;j.

Elimination

Azithromycin elimineres hovedsagelig via (aktiv) galdeudskillelse, storstedelen som uandret leegemiddel,
men ogsd som metabolitter, som ikke har nogen antibakteriel aktivitet. Udskillelse gennem urin udger en
mindre eliminationsvej, idet under 6 % af en oral dosis og ca. 20 % af det leegemiddel, der nar systemisk
cirkulation, udskilles i urinen. Over 50 % af den feekale udskillelse og 12 % af udskillelsen i urin sker 1
form af uendret leegemiddel.

Efter administration af en enkelt dosis pa 500 mg azithromycin blev der ansléet en plasmaclearance pa
630 ml/min og en terminal halveringstid pé ca. 68 timer. Renal clearance sker generelt i intervallet
100-189 ml/min, veesentligt mindre end plasmaclearance, som det kan forventes pa grund af den renale
vejs relativt ringe bidrag til elimination.

Linearitet/ikke-linearitet
Efter oral administration af en formulering med gjeblikkelig udlgsning blev der pavist
dosisproportionalitet for AUCo.24 0g Cinax 1 intervallet 250-1.000 mg.

Sarlige populationer

Nedsat nyrefunktion
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Azithromycins farmakokinetik blev undersggt hos 43 voksne (i alderen 21-85 &r) efter oral administration
af en enkelt azithromycindosis pa 1,0 g (4 x 250 mg kapsler) til patienter med GFR > 80 ml/min (n = 12),
patienter med GFR mellem 10-80 ml/min (n = 12) samt patienter med GFR < 10 ml/min t (n = 19).

Azithromycins farmakokinetik hos patienter med GFR mellem 10-80 ml/min var ikke berart (middelvaerdi
for Cmax 0g AUCo.120 steg med henholdsvis 5,1 % og 4,2 % sammenlignet med patienter med
GFR > 80 ml/min). Middelvardien for Cnax 0g AUCo.120 steg med henholdsvis 61 % og 35 % hos patienter
med GFR < 10 ml sammenlignet med patienter med GFR > 80 ml/min.

Der foreligger ingen data for patienter i dialyse, men pa grund af azithromycins eliminationsmekanisme
vil dialyse sandsynligvis ikke fore til signifikant fjernelse af det aktive stof.

Nedsat leverfunktion

Azithromycins farmakokinetik blev undersegt hos 22 voksne efter oral administration af en enkelt
500 mg-dosis af azithromycin (2 x 250 mg kapsler) til patienter med normal leverfunktion (n = 6),
Child-Pugh A (n = 10) og Child-Pugh B (n = 6). Azithromycins farmakokinetik hos patienter med
Child-Pugh A og B var henholdsvis 3 % og 19 % lavere for AUC.inr 0g 34 % og 72 % hgjere for Cmax
sammenlignet med patienter med normal leverfunktion.

Aldre

Hos eldre frivillige (> 65 ar), der fik azithromycin 500 mg (2 % 250 mg kapsler) pé dag 1 efterfulgt af
250 mg fra dag 2-5 i fastende tilstand, var AUCy.24 pa dag 1 og 5 henholdsvis 3,0 og 2,7 mikroget/ml. Der
blev observeret en 29 % hegjere AUCo.24, en 8 % hgjere Cmax- 0g en 37,5 % hajere Tiax 1 forhold til hos
yngre frivillige (<40 ar) pa dag 5. Da disse forskelle ikke anses for at vaere klinisk signifikante, er
dosisjustering ikke nadvendig hos @ldre patienter med normal nyre- og leverfunktion.

Padiatrisk population

Farmakokinetikken af azithromycin oral suspension er blevet karakteriseret hos 14 bern i alderen 6-15 ar
med faryngitis og hos 7 bern i alderen 1-5 ar med otitis media. I disse to forseg blev azithromycin oral
suspension doseret med 10 mg/kg pa dag 1, efterfulgt af 5 mg/kg pé dag 2 til og med dag 5. Efter 5 dages
behandling var AUCy.24-midddelvaerdierne henholdsvis 3,1 mikroget/ml og 1,8 mikroget/ml.
Middelvardien for Cpax var 0,38 mikrog/ml, og den tilsvarende middelverdi for Tmax var 2,4 timer hos
bern i alderen 6-15 ar; disse vaerdier var henholdsvis 0,22 mikrog/ml og 1,9 timer for bern i alderen 1-5 &r.
Middelvaerdierne for Cnax 0g AUCo.24 er 1,7 gange hgjere hos bern i alderen 6-15 ar end hos bern i alderen
1-4 ar.

Ydermere blev farmakokinetikken for et 3-dages behandlingsforleb med azithromycin oral suspension
med en dosis pd 10 mg/kg dagligt vurderet hos 16bern i alderen 6 maneder til 10 a&r med
bakterieinfektioner. Middelvardien for AUCo.24 for 7 bern i alderen 2-4 ar var 2,90 mikroget/ml, mens
vardien for de 8 bern i alderen 5-10 ar var 2,08 mikroget/ml. En lav AUCy.24-veerdi pa 0,74 mikroget/ml
blev registreret for et enkelt barn i aldersgruppen 6 méneder til 2 &r.

Farmakokinetikken af azithromycin som enkeltdosis hos padiatriske patienter, der fik doser pa 30 mg/kg,
er ikke blevet undersegt.

53 Non-kliniske sikkerhedsdata

[Dette punkt skal lyde som folger:]

Non-kliniske data baseret pa konventionelle forseg af sikkerhedsfarmakologi, toksicitet efter gentagne
doser og genotoksicitet indikerede ingen bivirkninger med tydelig relevans for mennesker, som ikke
allerede er nevnt i andre punkter i produktresuméet.

Der er dog set fosfolipidose (intracelluler fosfolipid-ophobning) i flere veev hos mus, rotter og hunde,

som fik flere doser azithromycin. Der er set fosfolipidose i tilsvarende omfang i veev hos nyfedte rotter og
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hunde. Det er blevet pévist, at virkningen er reversibel efter opher af behandling med azithromycin.
Betydningen af dette fund for mennesker er stort set ukendt.

I dyreforseg til undersggelse af embryotoksiske virkninger, som blev udfert med op til moderat maternelt
toksiske doser (2-3 gange den maksimale anbefalede daglige dosis til voksne (500 mg baseret pa
legemsoverfladeareal), blev der ikke set nogen teratogene virkninger hos mus og rotter. Det blev pavist,
at azithromycin krydser placenta. Hos rotter forte azithromycindoser pd 100 og 200 mg/kg
legemsvagt/dag (2-3 gange den maksimale anbefalede daglige dosis til voksne pa 500 mg baseret pa
legemsoverfladeareal) til let forsinkelse af fotal ossifikation og til veegtegning hos moderdyret. I peri- og
postnatale forseg hos rotter blev der observeret let forsinkelse efter behandling med azithromycindoser pa
200 mg/kg/dag (3 gange den maksimale anbefalede daglige dosis til voksne pad 500 mg baseret pé
legemsoverfladeareal).

84



INDLAGSSEDDEL
Orale formuleringer i fast form (filmovertrukne tabletter og hiarde kapsler) (godkendte styrker:

125 mg, 250 mg, 500 mg, 600 mg) og dispergible tabletter (godkendte styrker: 250 mg, 500 mg,
600 mg, 1.000 mg)
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1. Virkning og anvendelse

[Dette punkt skal lyde som folger:]

<Sernavn> indeholder det aktive stof azithromycin. Azithromycin er et antibiotikum, der tilherer en
gruppe antibiotika, der kaldes makrolider, og som blokerer vaeksten af folsomme bakterier.

<Sernavn> tages som behandling af felgende infektioner:

Voksne og unge, som vejer 45 kg og derover

- Infektioner i mandlerne (tonsillitis) eller svaelget (faryngitis), som skyldes streptokokbakterier

- Bakterieinfektioner i bihulerne (sinusitis)

- Bakterieinfektioner i mellemeret (otitis media)

- Lungebetandelse (via smitte i samfundet, ikke via smitte pa hospitalet)

- Bakterieinfektioner i huden og underliggende vaev

- Tidlig lokaliseret borreliose (erythema migrans, hovedsagelig pga. flatbid)

- Bakterieinfektioner i tandkedet (parodontitis) eller bylder i tandkedet (parodontale abscesser)

- Infektioner i urinreret og livmoderhalsen, som skyldes bakterien Chlamydia trachomatis

- Infektioner i urinreret og livmoderhalsen, som skyldes bakterien Neisseria gonorrhoeae. <Sernavn>
skal anvendes i kombination med et andet antibiotikum efter laegens eller apotekspersonalets valg

- Kronisk betendelse i bleerehalskirtlen, som skyldes bakterien Chlamydia trachomatis

- Bakterieinfektioner i kensorganerne med smertefulde sar (bled chanker)

- Infektioner, som skyldes bakterien Mycobacterium avium-kompleks (MAC), hos personer med
fremskreden hiv-infektion, i kombination med et andet antibiotikum kaldet ethambutol.

<Saernavn> bruges ogsa til forebyggelse af infektioner, som skyldes bakterien Mycobacterium avium-
kompleks (MAC), hos personer med hiv-infektion.

Voksne:

- Bakterieinfektioner hos patienter med langvarig betendelse i lungerne (kronisk bronkitis)

- Bakterieinfektion i livmoderen, &ggelederne og &ggestokkene (underlivsbetendelse), altid i kombination
med et eller flere andre antibiotika efter leegens eller apotekspersonalets valg

2. Det skal du vide, for du begynder at tage <Szernavn>
[Dette punkt skal lyde som folger:]

Tag ikke <Szrnavn>

- hvis du er allergisk over for azithromycin, erythromycin, et hvilket som helst makrolid- eller
ketolidantibiotikum eller et af de gvrige indholdsstoffer i <Sernavn> (angivet i afsnit 6).

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt laegen eller apotekspersonalet, for du tager <Sarnavn>, hvis du har eller har haft noget af
folgende:

. hjerteproblemer (fx problemer med hjerterytmen eller hjertesvigt) eller lave niveauer af kalium eller
magnesium i blodet, da det kan bidrage til alvorlige hjerterelaterede bivirkninger ved azithromycin

. leverproblemer: Laegen skal maske overvage din leverfunktion eller standse behandlingen

. kraftig diarré efter at have féet et hvilket som helst andet antibiotikum

. lokaliseret muskelsvaghed (myasthenia gravis), da symptomerne pa dette kan blive varre under
behandlingen
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. hvis du tager ergotderivater som fx ergotamin (anvendes til at behandle migrene), da disse
leegemidler ikke ma tages sammen med <Sarnavn>,

Hold op med at tage dette l2egemiddel, og kontakt leegen med det samme (se ogsa "Alvorlige
bivirkninger" i afsnit 4):

. hvis du feler, at du har faet en allergisk reaktion (fx vejrtraekningsbesver, haevelser i ansigtet eller
sveelget, udslat eller bleredannelse).
. hvis du bemerker et eller flere af de symptomer, der er beskrevet i afsnit 4 vedrerende alvorlige

hudreaktioner, herunder Stevens-Johnsons syndrom, toksisk epidermal nekrolyse,
leegemiddelreaktion med eosinofili og systemiske symptomer (DRESS) og akut generaliseret
eksantemates pustulose (AGEP), som er blevet rapporteret i forbindelse med behandling med
azithromycin.

. hvis du feler, at din hjerterytme er unormal, eller du foler, at dit hjerte banker meget kraftigt, eller
hvis du bliver svimmel eller besvimer, nar du tager <Sarnavn>.

. hvis du udvikler tegn pa leverproblemer (fx markfarvet urin, appetitloshed eller gulfarvning af
huden eller af det hvide i gjnene).
. hvis du far kraftig diarré under eller efter behandlingen. Du ma ikke tage leegemidler mod diarré

uden forst at tale med laegen. Fortael det ogsé til laegen, hvis diarréen varer ved eller vender tilbage
inden for de forste uger efter behandlingen.

Superinfektion
Laegen vil maske holde dig under observation for tegn pa yderligere bakterie- eller svampeinfektioner,

som ikke kan behandles med <Sernavn> (superinfektion).

Seksuelt overforte infektioner

Laegen vil maske teste for og udelukke en mulig infektion med syfilis, en seksuelt overfort sygdom, som
ellers kan udvikle sig uden at blive opdaget, sa diagnosticering forsinkes. Lacgen vil desuden i alle tilfzlde
af seksuelt overforte bakterieinfektioner ivaerksette opfelgende laboratorieundersagelser for at kontrollere
behandlingens virkning.

Born og unge

Dette leegemiddel frarades, hvis:

o [hvis produktet er indiceret til behandling af underlivsbeteendelse hos voksne] du er under 18 ar og har
fhet stillet diagnosen underlivsinfektion

o [hvis indiceret til forebyggelse eller behandling af MAC-infektioner] du er under 12 ér, og du er
inficeret med eller har risiko for at blive inficeret med organismer, som tilherer Mycobacterium
avium-komplekset, hvilket normalt bergrer mennesker med hiv og svaekket immunforsvar, da
leegemidlets virkning og sikkerhed ikke er blevet undersegt i disse tilfelde.

Hvis du vejer under 45 kg, fas der andre leegemidler, som indeholder azithromycin, der kan veere nemmere
for dig at tage.

Brug af andre legemidler sammen med <Szrnavn>
Fortael det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre laegemidler, for nylig har taget andre
leegemidler eller planlagger at tage andre leegemidler.

Du kan fa bivirkninger, hvis du tager <Sarnavn> samtidigt med andre leegemidler. Det er derfor seerligt
vigtigt, at du forteller det til leegen, hvis du bruger nogen af folgende leegemidler:

. Atorvastatin og andre l&egemidler i gruppen af statiner (til seenkning af kolesterol i blodet og
forebyggelse af hjertesygdom, herunder hjerteanfald og stroke)
. Ciclosporin (til at forhindre, at kroppen afsteder et transplanteret organ)

. Colchicin (til behandling af urinsyregigt og familizer middelhavsfeber)
. Dabigatran (til forebyggelse og behandling af dannelse af blodpropper
(antikoagulant/blodfortyndende middel))

87



. Digoxin (til behandling af hjertesygdomme)
. Warfarin eller lignende blodfortyndende leegemidler (antikoagulantia)
. Laegemidler, der kan medfore, at hjertemusklen er leengere tid om at traekke sig sammen og slappe
af end normalt (QT-forlaengelse), som fx felgende:
— quinidin, procainamid, dofetilid, amiodaron og sotalol (til behandling af uregelmeessigt
hjerteslag, herunder for hurtig eller for langsom hjerterytme — hjertearytmi)
— pimozid (til behandling af psykiske sygdomme)
— citalopram (til behandling af depression)
— moxifloxacin og levofloxacin (antibiotika)
— cisaprid (til behandling af sygdomme i mave-tarm-kanalen)
— hydroxychloroquin eller chloroquin (til behandling af autoimmune sygdomme, herunder
leddegigt, eller til behandling eller forebyggelse af malaria)

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlagger at blive gravid, skal du
sperge din laege eller apotekspersonalet til rads, for du tager dette leegemiddel.

Graviditet
Laegen vil forst beslutte, om du skal tage dette leegemiddel under graviditeten, nar det er fastsléet, at
fordelene opvejer de mulige risici.

Amning

<Sarnavn> gar over i modermalken. Laegen vil derfor beslutte, om du skal holde op med at amme, eller
om du skal undgé behandling med <Szrnavn>, idet der tages hgjde for fordelene ved amning for barnet og
fordelen ved behandlingen for dig.

Trafik- og arbejdssikkerhed

<Sarnavn> pavirker i moderat grad trafik- og arbejdssikkerhed. Det er blevet rapporteret, at <Saernavn>
kan medfere svimmelhed, desighed og krampeanfald samt problemer med synet og herelsen hos nogle
personer. Disse mulige bivirkninger kan pavirke trafik- og arbejdssikkerheden for dig.

<<S@rnavn> indeholder {hjzlpestoffets/hjxlpestoffernes navn/navne}>

[Der skal tilfajes en advarsel i dette afsnit i henhold til QRD-skabelonen for alle hjcelpestoffer, som kan
medfore uonskede bivirkninger, fx hos patienter med specifikke metabolismeforstyrrelser (fx
phenylketonuri, fructoseintolerans, glucose/galactosemalabsorption, sucrase-isomaltasemangel) eller
allergier. Hver enkelt indehaver af markedsforingstilladelsen skal ncevne alle relevante hjcelpestoffer og
tilknyttede advarsler for sine formuleringer.]

3. Sadan skal du tage <Szernavn>

[Dette punkt skal lyde som folger:]

Tag altid leegemidlet nejagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, s sperg
leegen eller apotekspersonalet.

Hvor meget <Sarnavn>, du skal tage hver dag, athaenger af den bakterieinfektion, du behandles for, og det
specifikke behandlingsforlab, som lagen eller apotekspersonalet har instrueret dig om at folge.

[Doseringsanbefalingerne i tabellen nedenfor skal veere i overensstemmelse med indikationerne i afsnit 1.

5-dages behandlingsforlobet md kun medtages, hvis det kan administreres med produktet, fx 250 mg
tabletter og eller 500 mg tabletter med delekceerv for at kunne dele tabletten i to lige store doser]
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Voksne og unge, som vejer mindst 45 kg

Infektion

Behandlingsforlegb med azithromycin

Infektioner i mandlerne (tonsillitis)
eller svaelget (faryngitis), som
skyldes streptokokbakterier

Bakterieinfektioner i bihulerne
(sinusitis)

Bakterieinfektioner i mellemeoret
(otitis media)

Bakterieinfektioner hos patienter
med langvarig betendelse i
lungerne (kronisk bronkitis)*

Lungebetaendelse (via smitte i
samfundet, ikke via smitte pa
hospitalet)”

Bakterieinfektioner i huden og
underliggende vaev

Bakterieinfektioner i tandkedet
(parodontitis) eller bylder i
tandkedet (parodontale
abscesser)

Disse infektioner behandles over et forlgb pa 3 dage eller 5 dage,
og hvor meget <S@rnavn>, du skal tage hver dag, er beskrevet for
disse behandlingsforleb nedenfor

3-dages behandlingsforlob
500 mg taget én gang dagligt i 3 dage

S-dages behandlingsforlob
500 mg taget péa den forste dag i behandlingen, og derefter 250 mg
taget én gang dagligt i de naste 4 dage

Tidlig lokaliseret borreliose
(erythema migrans, hovedsagelig
pga. flatbid)

1.000 mg taget p& den forste dag i behandlingen, og derefter
500 mg taget én gang dagligt i de naeste 9 dage

Infektioner i urinreret og
livmoderhalsen, som skyldes
bakterien Chlamydia
trachomatis

1.000 mg taget som en enkelt dosis

Infektioner i urinreret og
livmoderhalsen, som skyldes
bakterien Neisseria
gonorrhoeae. <Sgrnavn> skal
anvendes i kombination med et
andet antibiotikum efter lagens
eller apotekspersonalets valg.

1.000 mg eller 2.000 mg* taget som en enkelt dosis

Bakterieinfektion 1 livmoderen,
eggelederne og eggestokkene
(underlivsbetaendelse).
<Saernavn> skal anvendes i
kombination med et andet
antibiotikum efter leegens eller
apotekspersonalets valg.**

Kun, hvis behandlingen er blevet pdbegyndt med intravengs
azithromycin:

250 mg én gang dagligt for at gennemfere et behandlingsforleb pa
7 dage

Kronisk betendelse i
blerehalskirtlen, som skyldes
bakterien Chlamydia
trachomatis

500 mg taget 3 dage i traek hver uge i 3 uger i alt
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Bakterieinfektioner i 1.000 mg taget som en enkelt dosis
kensorganerne med smertefulde
sar (bled chanker)

Infektioner, som skyldes <500 mg> eller <600 mg> én gang dagligt
bakterien Mycobacterium avium-
kompleks (MAC), hos personer
med fremskreden hiv-infektion.
<Sarnavn> skal anvendes i
kombination med et andet
antibiotikum, som kaldes
ethambutol

Forebyggelse af infektioner, som <1.200 mg> eller <1.250 mg> én gang om ugen
skyldes bakterien
Mycobacterium avium-kompleks
(MAC), hos personer med
hiv-infektion

*kun til voksne patienter
*til voksne patienter kan oral behandling efterfolge en indledende intravengs behandling

Brug til bern og unge

Hvis du vejer under 45 kg, <eller hvis du ikke kan synke dette leegemiddel, >sa tal med leegen eller
apotekspersonalet, da der ogsa findes andre leegemidlet med azithromycin, som kan vere bedre egnede til
dig.

Administration
[den relevante produktspecifikke information skal veelges]

[Tabletter (uden delekcerv)]

Til oral anvendelse.

<Sernavn> skal tages gennem munden som en enkelt daglig dosis. Tabletterne skal synkes hele
sammen med vand, med eller uden et maltid. Hvis du tager dette leegemiddel umiddelbart for et maltid,
vil det maske ikke vere sa hardt for maven.

[Tabletter (med delekcerv udelukkende for at gore dem nemmere at synke)]

Til oral anvendelse.

<Sarnavn> skal tages gennem munden som en enkelt daglig dosis. Delekarven er kun beregnet til, at du
kan dele tabletten, hvis du har sveert ved at synke den hel. Du skal tage den anden halvdel straks efter den
forste.

Tabletterne kan tages sammen med eller uden et méltid. Hvis du tager dette lagemiddel umiddelbart for et
maltid, vil det maske ikke vare sa hardt for maven.

[Tabletter (med delekceerv til justering af dosis)]

Til oral anvendelse.

<Sernavn> skal tages gennem munden som en enkelt daglig dosis. Tabletterne kan tages sammen med
eller uden et méltid. Hvis du tager dette l&egemiddel umiddelbart for et méltid, vil det méske ikke veere sé
hérdt for maven.

Tabletten kan deles i to lige store dele, som kan bruges til at tilpasse den dosis, som leegen eller
apotekspersonalet har fortalt dig, at du skal tage.
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[Hdrde kapsler]

Til oral anvendelse.
<Sernavn> skal tages gennem munden som en enkelt daglig dosis. Kapslerne skal synkes hele sammen
med vand. Kapslerne skal tages mindst én time for eller to timer efter et maltid.

[Dispergible tabletter (med data om forligelighed og volumen)]

Til oral anvendelse efter oplasning.

Dette leegemiddel skal tages gennem munden som en enkelt daglig dosis. Oples den intakte tablet i et glas
ved at tilsette en passende maengde (mindst 30 ml) rent drikkevand eller appelsin- eller &blejuice straks
for indtagelse. Omrer godt, indtil tabletten er helt oplest, og synk oplgsningen med det samme. Hvis der er
oplesning tilbage i glasset, skal du tilsatte en lille smule vand, hvirvle glasset rundt, og derefter synke
resten af oplesningen.

Oplesningen kan tages sammen med eller uden et maltid. Hvis du tager dette laegemiddel umiddelbart for
et maltid, vil det maske ikke vaere s& hardt for maven.

[Dispergible tabletter (uden data om forligeliched og volumen)]

Til oral anvendelse efter oplgsning.

Dette leegemiddel skal tages som en enkelt daglig dosis gennem munden. Oples den intakte tablet i et glas
med rent drikkevand straks for indtagelse. Omrer godt, indtil tabletten er helt oplest, og synk oplesningen
med det samme. Hvis der er oplesning tilbage i glasset, skal du tilsatte en lille smule vand, hvirvle glasset
rundt, og derefter synke resten af oplesningen. Oplesningen kan tages sammen med eller uden et maltid.
Hvis du tager dette legemiddel umiddelbart for et méltid, vil det méske ikke vere sa hardt for maven.

Hvis du har taget for meget <Szrnavn>

Du kan fele dig utilpas, hvis du har taget for meget <Sarnavn>. Typiske tegn pa en overdosering er
opkastning, diarré, mavesmerter og kvalme. Kontakt lgen eller akuttelefonen med det samme.

Hvis du har glemt at tage <Saernavn>

Hvis du har glemt at tage <Saernavn>, skal du tage din dosis, sé snart du kan, hvis der er mindst 12 timer,
til du skal tage din naste dosis. Hvis der er mindre end 12 timer til din naeste dosis, skal du springe den
glemte dosis over og tage den naste dosis pa det seedvanlige tidspunkt. Du mé ikke tage en dobbeltdosis
som erstatning for den glemte dosis.

Hvis du holder op med at tage <Szernavn>

Infektionen kan vende tilbage, hvis du holder op med at tage <Sarnavn>. Du skal tage <Sarnavn> i hele
behandlingsforlebet, ogsa selvom du begynder at fa det bedre.

Sperg laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger

[Dette punkt skal lyde som folger:]

Dette leegemiddel kan som alle andre l&gemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger

Hold op med at tage <Sarnavn>, og seg lege med det samme, hvis du bemerker nogen af folgende

symptomer:

. pludseligt hvasende vejrtreekning, vejrtraekningsbesver, haevelser af gjenldg, ansigt eller leber,
udslet eller klae, iser over hele kroppen (anafylaktisk reaktion, hyppighed ikke kendt).
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hurtigt eller uregelmaessigt hjerteslag (hjertearytmi eller torsades de pointes-takykardi, hyppighed
ikke kendt).

meorkfarvet urin, appetitloshed eller gulfarvning af huden eller af det hvide i gjnene. Dette er tegn pa
leversygdom (leversvigt eller levernekrose (hyppighed ikke kendt), leverbetaendelse (hepatitis*)
(ikke almindelig, kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer)).

kraftig diarré med mavekramper, blod i afferingen og/eller feber, da det kan betyde, at du har en
infektion i tyktarmen (antibiotika-associeret colitis, hyppighed ikke kendt). Du ma ikke tage
leegemidler mod diarré, som hemmer tarmenes beveagelser (antiperistaltika).

radlige, flade, skydeskivelignende eller runde pletter pa overkroppen, ofte med blarer i midten,
hudafskalning, sér i munden, svaelget, naesen, gjnene og pa kensorganerne. Der kan forekomme
feber og influenzalignende symptomer for disse alvorlige hududslzt (Stevens-Johnsons syndrom"
eller toksisk epidermal nekrolyse, hyppighed ikke kendt).

udbredt udsleet, feber og haevede lymfekirtler (DRESS-syndrom eller
leegemiddeloverfalsomhedssyndrom, sjelden (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer)).
et radt, skaellet, udbredt udsleet med buler under huden og blerer ledsaget af feber. Symptomerne
forekommer som regel i starten af behandlingen (akut generaliseret eksantematos pustulose,
sjelden (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer)).

Andre bivirkninger

Meget almindelige (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer)

diarré
. . *
ubehag i maveregionen

Almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer)

hovedpine
opkastning, mavesmerter”, kvalme*
endringer i resultaterne af blodprever (nedsat lymfocyttal, forhajet eosinofiltal, forhajet basofiltal,

forhajet monocyttal, forhajet neutrofiltal, nedsat bicarbonat i blodet)

Ikke almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer)

Candida-infektion (candidiasis) — en svampeinfektion i munden eller skeden, andre svampeinfektioner
lungebetendelse, bakteriel halsbeteendelse, betaendelse i mave-tarm-kanalen, luftvejssygdom,
betaendelse 1 neseslimhinden, infektion i skeden

@ndringer i antallet af hvide blodlegemer (leukopeni, neutropeni, eosinofili)

forhgjet trombocyttal

reduktion i andelen af alle blodlegemer i den totale blodmengde (nedsat heematokrit)
allergiske reaktioner, heevelse af haender, fodder og ansigt (angioodem)

appetitloshed”

nervgsitet, sevnleshed (insomni)

svimmelhed”, desighed, @ndret smagssans (dysgeusi)”, en prikkende og stikkende fornemmelse eller
folelsesloshed (parcestesi)

nedsat syn”

orelidelser

en fornemmelse af, at omgivelserne snurrer rundt (vertigo)

hjertebanken (palpitationer)

hedeture

pludseligt hvasende vejrtreekning, naeseblod

forstoppelse, luft i maven”, fordejelsesbesver (dyspepsi), betendelse i mavesakkens slimhinde
(gastritis), synkebesveer (dysfagi), udspilet mave, mundterhed, bavsen (reeben), mundsér, gget
spytdannelse

udsleet”, kloe*, neldefeber (urticaria), dermatitis, ter hud, unormal svedtendens (hyperhidrose)
havede og emme led (osteoartritis), muskelsmerter, rygsmerter, nakkesmerter

smerter ved vandladning (dysuri), nyresmerter
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- uregelmaessig menstruation (metroragi), testikellidelse

- haevelser pa grund af ophobning af vaske, isar ansigt, ankler og fodder (adem, ansigtsodem, perifert
odem)

- svaghed, trethed”, generel utilpashed, feber

- brystsmerter, smerter

- unormale resultater af laboratorieundersggelser (fx blodprever eller leverundersogelse)

- komplikationer efter et indgreb

Sjeeldne (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer)
- irritation

- leverproblemer, gulfarvning af huden eller gjnene

- pget folsomhed over for sollys®

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke estimeres ud fra forhdndenvarende data)

- nedsat antal rede blodlegemer pga. oget nedbrydning af blodlegemer, som kan forarsage treethed og
bleg hud (hemolytisk ancemi)

- nedsat antal blodplader, som kan forarsage bledning og tendens til at f4 bla merker (trombocytopeni)

- vrede, aggressivitet, frygt og bekymring (angst), akut konfusion (delirium)

- hallucinationer

- Dbesvimelse (synkope)

- anfald (krampeanfald)

- nedsat folesans over for bergring, smerter og temperatur (hypocestesi)*

- hyperaktivitet

- andret lugtesans (anosmi, parosmi)

- totalt mistet smagssans (ageusi)

- muskelsvaghed (myasthenia gravis)

- unormale kurver pa hjertekardiogram (ekg) (OQT-forlengelse)

- devhed®, nedsat herelse” eller ringen for ererne (tinnitus)*

- lavt blodtryk

- Dbetaendelse 1 bugspytkirtlen, som forarsager kraftige smerter i maven og ryggen (pancreatitis)

- andringer i tungens farve

- ledsmerter (artralgi)®

- nyrebetendelse (interstitiel nefritis) og nyresvigt

[Oplysninger om bivirkninger relateret til behandling og/eller profylakse af MAC-infektioner skal kun
medtages, hvis produktet er indiceret til sadanne behandlinger]

* Disse bivirkninger blev kun set, da azithromycin blev givet som forebyggelse og/eller behandling af
infektioner med Mycobacterium avium-kompleks hos personer med hiv, hvis immunsystem ikke var
tilstreekkeligt restitueret.

# Disse bivirkninger blev set mere almindeligt, da azithromycin blev givet som forebyggelse og/eller
behandling af infektioner med Mycobacterium avium-kompleks hos personer med hiv, hvis immunsystem
ikke var tilstraekkeligt restitueret.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
geelder ogsé mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel.

Du eller dine parerende kan ogsé indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via det nationale
rapporteringssystem anfoert i Appendiks V. Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at
fremskaffe mere information om sikkerheden af dette leegemiddel.
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https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

PRODUKTRESUME
Flydende orale formuleringer (pulver til oral suspension (i flaske) (godkendte styrker: 20 mg/ml,

40 mg/ml) eller (i breve) (godkendte styrker: 100 mg, 150 mg, 200 mg, 250 mg, 300 mg, 400 mg,
500 mg, 1.000 mg) eller (granulat til oral suspension i flaske) godkendt styrke: 40 mg/ml)
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4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Terapeutiske indikationer

[Dette afsnit skal lyde som angivet herunder. Indikationerne skal kun implementeres, hvis produktet
allerede var godkendt til tilstanden.

Tekst vedrarende folgende indikationer skal fjernes:

- Gastroduodenale infektioner fordrsaget af Helicobacter pylori

- Behandling af (moderat) acne vulgaris

- Forebyggelse af forveerring af eosinofil og ikke-eosinofil astma

<Sernavn> er indiceret til behandling af folgende infektioner (se pkt. 4.4 og 5.1):

Pzdiatriske patienter i alderen 6 méneder og derover, som vejer under 45 kg
- Akut streptokoktonsillitis og -faryngitis

- Akut bakteriel sinusitis

- Akut bakteriel otitis media

- Samfundserhvervet pneumoni

- Akutte bakterielle infektioner i huden og hudstrukturen

- Erythema migrans (tidlig lokaliseret borreliose)

- Parodontale abscesser og parodontitis

Voksne og unge, som vejer mindst 45 kg, og som ikke kan synke leegemidler i fast form:

Udover de indikationer, der er anfert ovenfor, er dette legemiddel ogsé indiceret til behandling af:

- Uretritis og cervicitis forarsaget af Chlamydia trachomatis

- Uretritis og cervicitis forarsaget af Neisseria gonorrhoeae, i kombination med et andet passende
antibakterielt middel (fx ceftriaxon)

- Kronisk prostatitis forérsaget af Chlamydia trachomatis

- Ulcus molle

- Dissemineret Mycobacterium avium-kompleks (DMAC)-infektion hos personer med fremskreden
hiv-infektion, i kombination med ethambutol

- Profylakse af Mycobacterium avium-kompleks (MAC)-infektion hos personer, der har hiv-infektion, og
som har utilstraeckkeligt genoprettet immunsystem

- Voksne patienter med akut forvaerring af kronisk bronkitis eller med underlivsinfektion, sidstnevnte i
kombination med et eller flere andre passende antibakterielle midler (fx metronidazol).

Officielle retningslinjer for passende brug af antibakterielle midler skal tages i betragtning.
4.2 Dosering og administration

[Dette punkt skal lyde som folger:]
Dosering

Peediatriske patienter i alderen 6 mdneder og derover, som vejer under 45 kg

[Pulver til oral suspension i flasker, 20 mg/ml og 40 mg/ml, og granulat til oral suspension 40 mg/ml,
tabellen nedenfor md kun indeholde doseringsoplysninger for godkendte indikationer i overensstemmelse
med pkt. 4.1]

Azithromycin skal administreres som en enkelt daglig dosis (se tabel 1).

Tabel 1: Doseringsanbefalinger for padiatriske patienter i alderen 6 méneder og derover, som vejer under
45 kg
Indikation Behandlingsforlgb for azithromycin
Akut bakteriel sinusitis
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Samfundserhvervet 10 mg/kg/dag i 3 dage

pneumonti eller

Akutte bakterielle 10 mg/kg pa dag 1, efterfulgt af 5 mg/kg/dag pa dag 2-5
infektioner i huden og

hudstrukturen

Parodontale abscesser og
parodontitis

Akut bakteriel otitis media enkeltdosis pa 30 mg/kg

eller

10 mg/kg/dag i 3 dage

eller

10 mg/kg pé dag 1, efterfulgt af 5 mg/kg/dag pa dag 2-5
20 mg/kg/dag i 3 dage

eller

Akut streptokoktonsillitis og
-faryngitis*

12 mg/kg/dag i 5 dage

Erythema migrans (tidlig
lokaliseret borreliose)

20 mg/kg én gang dagligt pa den ferste dag, efterfulgt af en enkelt
dosis pa 10 mg/kg pa dag 2-10

Der skal tages hensyn til behandlingsforleb, doser og varighed af behandlingen som anbefalet i
de opdaterede retningslinjer for behandling for hver enkelt indikation.

Den daglige dosis af azithromycin ma ikke overstige den daglige dosis til voksne pa 500 mg, bortset fra 1-
dags behandlingsforlebet (enkeltdosis) ved akut bakteriel otitis media, hvor den maksimale samlede dosis
pa 1.500 mg ikke mé overstiges. Den maksimale anbefalede samlede dosis for en hvilken som helst
behandling til padiatriske patienter, der vejer under 45kg, er 1.500 mg, bortset fra 5-dages
behandlingsforlebet ved akut streptokoktonsillitis og faryngitis og ved erythema migrans (tidlig lokaliseret
borreliose). Se tabel 2.

Tabel 2: Maksimal anbefalet daglig dosis af azithromycin pr. behandlingsforleb

Legemsvzegt | Maksimal azitromycin-dosis pr. dag
(kg) Smg/kg 10 mg/kg 12 mg/kg 20 mg/kg 30 mg/kg
(5-dages (3-dages (5-dages forlab (3-dages forleb (enkeltdosis-
forleb, dag | forleb eller | streptokok- streptokok- forleb
2til 5) 5- dages faryngotonsillitis) | faryngotonsillitis; | akut otitis
forleb, dag 10-dages forlgb, | media)
1; dag 1 erythema
10-dages migrans)
forleb, dag
2 til 10
erythema
migrans)
7 35mg 70 mg 84 mg 140 mg 210 mg
8 40 mg 80 mg 96 mg 160 mg 240 mg
9 45 mg 90 mg 108 mg 180 mg 270 mg
10 50 mg 100 mg 120 mg 200 mg 300 mg
11 55 mg 110 mg 132 mg 220 mg 330 mg
12 60 mg 120 mg 144 mg 240 mg 360 mg
13 65 mg 130 mg 156 mg 260 mg 390 mg
14 70 mg 140 mg 168 mg 280 mg 420 mg
15 75 mg 150 mg 180 mg 300 mg 450 mg
16-25 100 mg 200 mg 250 mg 400 mg 600 mg
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26-35

150 mg

300 mg

350 mg

500 mg#

900 mg

36- <45

200 mg

400 mg

450 mg

500 mg#

1.200 mg

# ma ikke overstige den daglige dosis til voksne pa 500 mg

Det volumen, der skal administreres for at opna ovennavnte doser, er vist i tabel 3.
[Pulver til oral suspension i flasker, 20 mg/ml; med en doseringsenhed med intervaller pd 0,5 ml]

Tabel 3: Maksimale daglige doseringsanbefalinger og tilherende volumener af den orale suspension

(20 mg/ml) for paediatriske patienter i alderen 6 méneder og derover, som vejer under 45 kg
Legemsvzaegt | Maksimal azithromycin-dosis pr. dag
(kg)
5 mg/kg 10 mg/kg 12 mg/kg 20 mg/kg 30 mg/kg
7 2,00 ml 3,50 ml (70 mg) | 4,50 ml 7,00 ml 10,50 ml
(40 mg)+ (90 mg)++ (140 mg)* (210 mg)*
8 2,00 ml 4,00 ml (80 mg) | 5,00 ml 8,00 ml 12,00 ml
(40 mg) (100 mg)++ (160 mg)* (240 mg)*
9 2,50 ml 4,50 ml (90 mg) | 5,50 ml 9,00 ml 13,50 ml
(50 mg)+ (110 mg)++* (180 mg)* (270 mg)*
10 2,50 ml 5,00 ml 6,00 ml 10,00 ml 15,0 ml
(50 mg) (100 mg) (120 mg)* (200 mg)* (300 mg)*
11 3,00 ml 5,50 ml 6,50 ml 11,00 ml 16,50 ml
(60 mg)+ (110 mg)* (130 mg)++* (220 mg)* (330 mg)*
12 3,00 ml 6,00 ml 7,50 ml 12,00 ml 18,00 ml
(60 mg) (120 mg)* (150 mg)++* (240 mg)* (360 mg)*
13 3,50 ml 6,50 ml 8,00 ml 13,00 ml 19,50 ml
(70 mg)+ (130 mg)* (160 mg)++* (260 mg)* (390 mg)*
14 3,50 ml 7,00 ml 8,50 ml 14,00 ml 21,00 ml
(70 mg) (140 mg)* (170 mg)++* (280 mg)* (420 mg)*
15 4,00 ml 7,50 ml 9,00 ml 15,00 ml 22,50 ml
(80 mg)+ (150 mg)* (180 mg)* (300 mg)* (450 mg)*
16-25 5,00 ml 10,00 ml 12,50 ml 20,00 ml 30,00 ml
(100 mg) (200 mg)* (250 mg)* (400 mg)* (600 mg)*
26-35 7,50 ml 15,00 ml 17,50 ml 25,00 ml 45,00 ml
(150 mg)* (300 mg)* (350 mg)* (500 mg) *# (900 mg)*
36- <45 10,00 ml 20,00 ml 22,50 ml 25,00 ml 60,00 ml
(200 mg)* (400 mg)* (450 mg)* (500 mg) *# (1.200 mg)*

*5 mg/kg dosis: De anbefalede doser er 1,75 ml (35 mg), 2,25 ml (45 mg), 2,75 ml (55 mg), 3,25 ml
(65 mg) og 3,75 ml (75 mg), som kun kan administreres med en oral doseringssprgjte, der er inddelt i
0,25 ml enheder. Disse verdier er afrundet for at opna en passende dosis til administration, hvis der
anvendes en oral doseringssprejte, der er inddelt i 0,50 ml enheder.
12 mg/kg dosis: De anbefalede doser er 4,20 ml (84 mg), 4,8 ml (96 mg), 5,4 ml (108 mg), 6,6 ml
(132 mg), 7,2 ml (144 mg), 7,8 ml (156 mg) og 8,4 ml (168 mg), som kun kan administreres med en oral
sprajte, der er inddelt i 0,20 ml enheder. Disse verdier er afrundet for at opné en passende dosis til
administration, hvis der anvendes en oral sprejte, der er inddelt i 0,50 ml enheder.
*azithromycin 40 mg/ml (200 mg/5 ml) pulver til oral suspension er det bedst egnede til behandling af

disse patienter.

* ma ikke overstige den daglige dosis til voksne p& 500 mg

[Pulver til oral suspension i flasker, 40 mg/ml; med en doseringsenhed med intervaller pd 0,25 ml]

Tabel 3: Maksimale daglige doseringsanbefalinger og tilherende volumener af den orale suspension

(40 mg/ml) til paediatriske patienter i alderen 6 maneder og derover, som vejer under 45 kg
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Legemsvagt Maksimal azithromycin-dosis pr. dag

(kg) 5 mg/kg 10 mg/kg 12 mg/kg 20 mg/kg 30 mg/kg

7 1,00 ml 1,75 ml 2,25 ml 3,50 ml (140 mg) | 5,25 ml (210 mg)
(40 mg)+* (70 mg)* (90 mg)++

8 1,00 ml 2,00 ml 2,50 ml 4,00 ml (160 mg) | 6,00 ml (240 mg)
(40 mg)* (80 mg)* (100 mg)++

9 1,25 ml 2,25 ml (90 mg) | 2,75 ml 4,50 ml (180 mg) | 6,75 ml (270 mg)
(50 mg)+* (110 mg)++

10 1,25 ml 2,50 ml 3,00 ml 5,00 ml (200 mg) | 7,50 ml (300 mg)
(50 mg)* (100 mg) (120 mg)

11 1,50 ml 2,75 ml 3,25 ml 5,50 ml (220 mg) | 8,25 ml (330 mg)
(60 mg)+* (110 mg) (130 mg)++

12 1,50 ml 3,00 ml 3,75 ml 6,00 ml (240 mg) | 9,00 ml (360 mg)
(60 mg)* (120 mg) (150 mg)++

13 1,75 ml 3,25 ml 4,00 ml 6,50 ml (260 mg) | 9,75 ml (390 mg)
(70 mg)+* (130 mg) (160 mg)++

14 1,75 ml 3,50 ml 4,25 ml 7,00 ml (280 mg) | 10,50 ml
(70 mg)* (140 mg) (170 mg)++ (420 mg)

15 2,00 ml 3,75 ml 4,50 ml 7,50 ml (300 mg) | 11,25 ml
(80 mg)+* (150 mg) (180 mg) (450 mg)

16-25 2,50 ml 5,00 ml 6,25 ml 10,00 ml 15,00 ml
(100 mg) (200 mg) (250 mg) (400 mg) (600 mg)

26-35 3,75 ml 7,50 ml 8,75 ml 12,50 ml 22,50 ml
(150 mg) (300 mg) (350 mg) (500 mg)# (900 mg)

36-<45 5,00 ml 10,00 ml 11,25 ml 12,50 ml 30,00 ml
(200 mg) (400 mg) (450 mg) (500 mg)# (1.200 mg)

*5 mg/kg dosis: De anbefalede doser er 0,875 ml (35 mg), 1,125 ml (45 mg), 1,375 ml (55 mg), 1,625 ml
(65 mg) og 1,875 ml (75 mg) Disse verdier er afrundet for at opné en passende dosis til administration.

12 mg/kg dosis: De anbefalede doser er 2,1

0 ml (84 mg), 2,40 ml (96 mg), 2,70 ml (108 mg), 3,30 ml

(132 mg), 3,60 ml (144 mg), 3,9 ml (156 mg) og 4,2 ml (168 mg). Disse verdier er afrundet for at opna en

passende dosis til administration.

*azithromycin 20 mg/ml (100 mg/5 ml) pulver til oral suspension er det mest egnede til behandling af

disse patienter.

* m4 ikke overstige den daglige dosis til voksne p& 500 mg

[Pulver til oral suspension i flasker, 20 mg/ml og 40 mg/ml, granulat til oral suspension 40 mg/ml]

Voksne og unge, som vejer mindst 45 kg, og som ikke kan synke leegemidler i fast form
Azithromycin skal administreres som en enkelt daglig dosis (se tabel 4).

Tabel 4: Doseringsanbefalinger for voksne og unge, som vejer mindst 45 kg, og som ikke kan synke

leegemidler i fast form

Indikation

Behandlingsforleb for azithromycin

Akut streptokoktonsillitis og -faryngitis
Akut bakteriel sinusitis

Akut bakteriel otitis media

Akutte forverringer af kronisk bronkitis*

Samfundserhvervet pneumoni®

500 mg/dag i 3 dage
eller

500 mg pa dag 1, efterfulgt af 250 mg/dag pé
dag 2-5
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Akutte bakterielle infektioner i huden og
hudstrukturen

Parodontale abscesser og parodontitis

Erythema migrans (tidlig lokaliseret borreliose)

1.000 mg pa dag 1, efterfulgt af 500 mg/dag pa
dag 2-10

Uretritis og cervicitis forarsaget af Chlamydia
trachomatis

1.000 mg som en enkelt dosis

Uretritis og cervicitis forarsaget af Neisseria
gonorrhoeae, 1 kombination med et andet
passende antibakterielt middel (fx ceftriaxon)

1.000 mg eller 2.000 mg* som en enkelt dosis

Kronisk prostatitis forarsaget af Chlamydia
trachomatis

500 mg/dag i 3 dage i treek hver uge i 3 uger
(dosis i alt: 4.500 mg)

Ulcus molle

1.000 mg som en enkelt dosis

Behandling af dissemineret Mycobacterium
avium-kompleks (DMAC)-infektion hos
personer med fremskreden hiv-infektion, i
kombination med ethambutol

600 mg ¢én gang dagligt

Profylakse af Mycobacterium avium-
kompleks (MAC)-infektion hos personer,
der har hiv-infektion, og som har
utilstreekkeligt genoprettet immunsystem

1.200 mg én gang om ugen

Underlivsinfektion, i kombination med et
eller flere andre passende antibakterielle
midler (fx metronidazol)**

Kun som skift til oral formulering efter
intravengs administration, hvis det er klinisk
indiceret:

250 mg én gang dagligt for at gennemfore et
behandlingsforleb pa 7 dage

* Kun til behandling af voksne

azithromycin).

" Hos voksne kan oral behandling desuden efterfolge intravenes behandling, hvis det er klinisk
indiceret, for at gennemfore et behandlingsforleb pa 7-10 dage i alt (for naermere oplysninger
henvises til produktresuméet for intravengse formuleringer af azithromycin).

* oral azithromycin mé ikke bruges til den indledende behandling af underlivsinfektion (for
narmere oplysninger henvises til produktresumeéet for intravengse formuleringer af

Der skal tages hensyn til behandlingsforleb, doser og varighed af behandlingen som anbefalet i
de opdaterede retningslinjer for behandling for hver enkelt indikation.

[Pulver til oral suspension i breve]

Peediatriske patienter i alderen 6 maneder og derover, som vejer under 45 kg

Azithromycin skal administreres som en enkelt daglig dosis (se tabel 1).

Tabel 1: Doseringsanbefalinger for padiatriske patienter i alderen 6 méneder og derover, som vejer under

45 kg

Indikation

Behandlingsforleb for azithromycin

Akut bakteriel sinusitis
Samfundserhvervet pneumoni

10 mg/kg/dag i 3 dage
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eller
10 mg/kg pa dag 1, efterfulgt af 5 mg/kg/dag pa dag 2-5

Akutte bakterielle infektioner i
huden og hudstrukturen
Parodontale abscesser og

parodontitis

Akut bakteriel otitis media enkeltdosis pa 30 mg/kg
eller
10 mg/kg/dag i 3 dage
eller

10 mg/kg pé dag 1, efterfulgt af 5 mg/kg/dag pa dag 2-5

Akut streptokoktonsillitis og
-faryngitis

20 mg/kg/dag i 3 dage
eller
12 mg/kg/dagi 5 dage

Erythema migrans (tidlig
lokaliseret borreliose)

20 mg/kg én gang dagligt pa den forste dag, efterfulgt af en enkelt
dosis pa 10 mg/kg pa dag 2-10

Der skal tages hensyn til behandlingsforleb, doser og varighed af behandlingen som anbefalet i de
opdaterede retningslinjer for behandling for hver enkelt indikation.

Den daglige dosis af azithromycin ma ikke overstige den daglige dosis til voksne pa 500 mg, bortset fra 1-
dags behandlingsforlebet (enkeltdosis) ved akut bakteriel otitis media, hvor den maksimale samlede dosis
pa 1.500 mg ikke mé overstiges. Den maksimale anbefalede samlede dosis for en hvilken som helst
behandling til pediatriske patienter, der vejer under 45kg, er 1.500 mg, bortset fra S5-dages
behandlingsforlebet ved akut streptokoktonsillitis og faryngitis og ved erythema migrans (tidlig lokaliseret
borreliose). Se tabel 2.

Pulveret til oral suspension i brev kan ikke anvendes til dosering hos bern, som vejer under 16 kg, pa

grund af manglen pé passende styrker. Til disse bern skal der anvendes pulver til oral suspension i flaske
eller andre egnede formuleringer.

Tabel 2: Maksimale anbefalede daglige doser af azithromycin pr. behandlingsforlgb

Legemsvzegt Maksimal azitromycin-dosis pr. dag
(kg) Smg/kg 10 mg/kg 12 mg/kg 20 mg/kg 30 mg/kg
(5-dages (3-dages (5-dages forleb (3-dages forleb | (enkeltdosis-
forleb, dag | forleb eller streptokok- streptokok- forleb
2 til 5) 5-dages | faryngotonsillitis) | faryngotonsillitis; | akut otitis
forlgb, dag 10-dages forleb, media)
1; dag 1
10- dages erythema
forlgb, dag migrans)
2 til 10
erythema
migrans)
16-25 100 mg 200 mg 250 mg 400 mg 600 mg
26-35 150 mg 300 mg 350 mg 500 mg# 900 mg
36- <45 200 mg 400 mg 450 mg 500 mg# 1.200 mg

# ma ikke overstige den daglige dosis til voksne pa 500 mg

Voksne og unge, som vejer mindst 45 kg, og som ikke kan synke leegemidler i fast form
Azithromycin skal administreres som en enkelt daglig dosis (se tabel 3).

Tabel 3: Doseringsanbefalinger for voksne og unge, som vejer mindst 45 kg, og som ikke kan synke
leegemidler i fast form

100



Indikation

Behandlingsforleb for azithromycin

Akut streptokoktonsillitis og -faryngitis
Akut bakteriel sinusitis

Akut bakteriel otitis media

Akutte forverringer af kronisk bronkitis*
Samfundserhvervet pneumoni”

Akutte bakterielle infektioner i huden og
hudstrukturen

Parodontale abscesser og parodontitis

500 mg/dag i 3 dage
eller

500 mg pa dag 1, efterfulgt af 250 mg/dag pa
dag 2-5

Erythema migrans (tidlig lokaliseret borreliose)

1.000 mg pa dag 1, efterfulgt af 500 mg/dag pa
dag 2-10

Uretritis og cervicitis forarsaget af Chlamydia
trachomatis

1.000 mg som en enkelt dosis

Uretritis og cervicitis forarsaget af Neisseria
gonorrhoeae, i kombination med et andet
passende antibakterielt middel (fx ceftriaxon)

1.000 mg eller 2.000 mg* som en enkelt dosis

Kronisk prostatitis forarsaget af Chlamydia
trachomatis

500 mg/dag i 3 dage i treek hver uge i 3 uger
(dosis i alt: 4.500 mg)

Ulcus molle

1.000 mg som en enkelt dosis

Behandling af dissemineret Mycobacterium
avium-kompleks (DMAC)-infektion hos
personer med fremskreden hiv-infektion, i
kombination med ethambutol

600 mg én gang dagligt

Profylakse af Mycobacterium avium-
kompleks (MAC)-infektion hos personer,
der har hiv-infektion, og som har
utilstreekkeligt genoprettet immunsystem

1.200 mg én gang om ugen

Underlivsinfektion, i kombination med et
eller flere andre passende antibakterielle
midler (fx metronidazol)*+

Kun som skift til oral formulering efter
intravengs administration, hvis det er klinisk
indiceret:

250 mg én gang dagligt for at gennemfore et
behandlingsforleb pa 7 dage

* Kun til behandling af voksne

#* Hos voksne kan oral behandling desuden efterfolge intravengs behandling, hvis det er klinisk
indiceret, for at gennemfere et behandlingsforlgb pa 7-10 dage i alt (for neermere oplysninger
henvises til produktresuméet for intravengse formuleringer af azithromycin).

* oral azithromycin ma ikke bruges til den indledende behandling af underlivsinfektion (for
narmere oplysninger henvises til produktresumeéet for intravengse formuleringer af

azithromycin).

Der skal tages hensyn til behandlingsforleb, doser og varighed af behandlingen som anbefalet i
de opdaterede retningslinjer for behandling for hver enkelt indikation.
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Glemt dosis

Hvis der er géet 12 timer eller derunder siden den glemte dosis, skal patienten tage dosis snarest muligt og
derefter tage den naste dosis pa det naeste planlagte tidspunkt. Hvis der er gaet mere end 12 timer siden
det tidspunkt, hvor dosis skulle have varet taget, skal patienten vente indtil det neeste planlagte tidspunkt.

Sarlige populationer

Nedsat nyrefunktion
Dosisjustering er ikke ngdvendig hos patienter med GFR > 10 ml/min. Der skal udvises forsigtighed ved
administration af azithromycin hos patienter med GFR < 10 ml/min (se pkt. 5.2).

Nedsat leverfunktion

Dosisjustering er ikke nadvendig hos patienter med let (Child-Pugh klasse A) eller moderat (Child-Pugh
klasse B) nedsat leverfunktion (se pkt. 5.2). Der foreligger ingen data om patienter med svert nedsat
leverfunktion (Child-Pugh klasse C). Derfor skal der udvises forsigtighed ved administration af
azithromycin hos disse patienter (se pkt. 4.4).

Aldre

Dosisjustering er ikke nedvendig hos aldre patienter (se pkt. 5.2). Da der er storre sandsynlighed for
proarytmiske tilstande hos aldre, anbefales det at udvise serlig forsigtighed pa grund af risikoen for
udvikling af hjertearytmier og torsade de pointes (se pkt. 4.4).

Padiatrisk population
Azithromycins sikkerhed og virkning er ikke klarlagt hos bern i alderen under 6 méaneder for nogen af de
indikationer, der er anfert i pkt. 4.1.

[hvis produktet er indiceret til behandling af underlivsbeteendelse hos voksne og unge, som vejer mindst
45 kg, og som ikke kan synke lcegemidler i fast form]

<Sernavns> sikkerhed og virkning til behandling af unge piger med underlivsinfektion er ikke klarlagt.

[hvis produktet er indiceret til behandling af akut forveerring af kronisk bronkitis hos voksne og unge, som
vejer mindst 45 kg, og som ikke kan synke lcegemidler i fast form]

Det er ikke relevant at anvende <Sarnavn> til behandling af akutte forveerringer af kronisk bronkitis hos
padiatriske patienter.

[hvis produktet er indiceret til behandling og/eller profylakse af Mycobacterium avium-kompleks-
infektioner]

<Sarnavns> sikkerhed og virkning ved anvendelse til forebyggelse eller behandling af Mycobacterium
avium-kompleks hos padiatriske patienter er ikke klarlagt.

Administration

[Pulver til oral suspension i flaske]

Til oral anvendelse efter rekonstitution.

Pulver til oral suspension skal tages som en enkelt daglig dosis sammen med eller uden et maltid.
Administration umiddelbart for et méltid kan gge den gastrointestinale tolerabilitet.

Patienterne skal informeres om at ryste flasken med den rekonstituerede orale suspension for hver ny
dosis.

For instruktioner om rekonstitution af leegemidlet for administration, se pkt. 6.6.

[Pulver til oral suspension i brev]
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Til oral anvendelse efter rekonstitution.

Hele brevets indhold skal blandes grundigt med ca. 60 ml vand til en ensartet suspension. Den
rekonstituerede suspension skal indtages med det samme som en enkelt daglig dosis og kan tages
sammen med eller uden et maltid. Eventuelle rester af suspensionen skal resuspenderes i en lille
mangde vand og synkes. Administration umiddelbart for et méltid kan ege den gastrointestinale
tolerabilitet.

[hvis der skal bruges to breve til at klargore dosen]
Til oral anvendelse efter rekonstitution.

Hele indholdet af 2 breve skal blandes grundigt med ca. 60 ml vand til en ensartet suspension. Den
rekonstituerede suspension skal indtages med det samme som en enkelt daglig dosis og kan tages
sammen med eller uden et maltid. Eventuelle rester af suspensionen skal resuspenderes i en lille
mangde vand og synkes. Administration umiddelbart for et méltid kan ege den gastrointestinale
tolerabilitet.

[Granulat til oral suspension]

[Instruktionerne herunder er specifikke for granulat til oral suspension, der er godkendt pa tidspunktet
for denne procedure, og skal kontrolleres omhyggeligt for nojagtighed]

Til oral anvendelse efter rekonstitution.

Granulat til oral suspension skal tages som en enkelt daglig dosis, med eller uden et maltid.
Administration umiddelbart for et méltid kan gge den gastrointestinale tolerabilitet.

Patienten skal informeres om at ryste flasken med den rekonstituerede orale suspension for hver ny
dosis.

Instruktioner vedrorende rekonstitution

Hver flaske indeholder et overskud pa 5 ml suspension for at sikre administration af hele dosis. Ved
rekonstitution skal den relevante maengde vand tilsattes til flasken med granulat vha. den orale sprajte
(medfoelger i @sken), indtil der er opnéet en homogen suspension.

o Til 20 ml (X mg): Der skal tilsaettes 12 ml vand.
e Til 30 ml (X mg): Der skal tilseettes 16,5 ml vand.
e Til 37,5 ml (X mg): Der skal tilsettes 20 ml vand.

Laegemiddeldosis skal opméles med den medfalgende orale sprojte.

4.3 Kontraindikationer

[Dette punkt skal lyde som folger:]
Overfolsomhed over for det aktive stof, over for erythromycin, over for et hvilket som helst makrolid-

eller ketolidantibiotikum eller over for et eller flere af hjaelpestofferne anfort i pkt. 6.1.

4.4 Seerlige advarsler og forsigtighedsregler vedrerende brugen

[Dette punkt skal lyde som folger:]

Potentiale for resistens
Azithromycin kan fremme udviklingen af resistens som felge af de tilknyttede langvarige og faldende
niveauer i plasma og vev efter afslutning af behandlingen (se pkt. 5.2). Behandling med azithromycin ma
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kun iverksettes efter ngje vurdering af fordele og risici, under hensyntagen til den lokale praevalens af
resistens, og nar foretrukne behandlingsforlebikke er indiceret.

Alvorlige hud- og overfelsomhedsreaktioner

Der er rapporteret om sjeldne tilfeelde af alvorlige allergiske reaktioner, herunder angiogdem og
anafylaksi (i sjeldne tilfaelde med dedelig udgang), svere kutane bivirkninger (SCAR), herunder
Stevens-Johnsons syndrom (SJS), toksisk epidermal nekrolyse (TEN), laegemiddelreaktion med
eosinofili og systemiske symptomer (DRESS) og akut generaliseret eksantemates pustulose (AGEP),
som kan vere livstruende eller dedelige, i forbindelse med behandling med azithromycin (se pkt. 4.8).
Pa tidspunktet for ordination skal patienten informeres om tegn og symptomer og overvages ngje for
hudreaktioner. Nogle af disse reaktioner med azithromycin har medfert recidiverende symptomer og
kraevet en leengere periode med observation og behandling. Hvis der opstar en allergisk reaktion, skal
azithromycin seponeres og passende behandling ivaerksettes. Lagen skal vare opmarksom pé, at
symptomerne pa en allergisk reaktion kan opsté igen, nar symptomatisk behandling seponeres.

Forlengelse af QT-intervallet

Der er set forlanget hjerterepolarisering og QT-interval, som medfarer en risiko for at udvikle
hjertearytmi og torsades de pointes, ved behandling med andre makrolider, herunder azithromycin (se
pkt. 4.8). Da felgende forhold kan fere til en oget risiko for ventrikulere arytmier (herunder torsade de
pointes), som kan fere til hjertestop, skal azithromycin derfor anvendes med forsigtighed hos patienter
med eksisterende proarytmiske lidelser (serligt kvinder og @ldre), for eksempel:

* Patienter med medfedt eller dokumenteret QT-forleengelse

* Patienter, som aktuelt far behandling med andre aktive stoffer, der er kendt for at forlaenge
QT-intervallet (se pkt. 4.5)

* Patienter med elektrolytforstyrrelser, iser i tilfeelde af hypokalieemi og hypomagnesiemi

* Patienter med klinisk relevant bradykardi, hjertearytmi eller sveer hjerteinsufficiens

* Eldre patienter: ZFldre patienter kan vere mere felsomme over for legemiddelassocierede virkninger
pa QT-intervallet

Hepatotoksicitet

Da leveren er den primere eliminationsvej for azithromycin, skal anvendelse af azithromycin ske med
forsigtighed hos patienter med signifikant leversygdom. Der er rapporteret om tilfeelde med fulminant
hepatitis, som potentielt kan medfere livstruende leversvigt, med azithromycin. Der er desuden
rapporteret om hepatitis, kolestatisk ikterus, hepatisk nekrose og leversvigt med azithromycin. Nogle af
disse tilfaelde har haft dedelig udgang (se pkt. 4.8). Nogle af disse patienter kan have haft eksisterende
leversygdom eller kan have taget andre hepatotoksiske laegemidler. Patienterne skal informeres om at
holde op med at tage azithromycin og kontakte laeegen, hvis der forekommer tegn og symptomer pa
nedsat leverfunktion, sdsom asteni, der udvikler sig hurtigt og er forbundet med ikterus, merkfarvet urin,
bladningstendens eller hepatisk encefalopati. I disse tilfeelde skal der straks foretages
leverfunktionstest/-undersoggelser.

Clostridioides difficile-associeret diarré (CDAD), pseudomembrangs colitis

Der er rapporteret om CDAD og pseudomembrangs colitis ved administration af azithromycin.
Svearhedsgraden kan variere fra let diarré til colitis med dedelig udgang (se pkt. 4.8). CDAD og
pseudomembrangs colitis skal overvejes hos patienter, som far diarré under eller efter administration af
azithromycin. Seponering af behandlingen med azithromycin og anvendelse af understettende
foranstaltninger sammen med administration af specifik behandling for C. difficile skal overvejes. Der ma
ikke gives antiperistaltika.

Seksuelt overforte infektioner

Neisseria gonorrhoeae er med stor sandsynlighed resistent over for makrolider, herunder azalidet
azithromycin (se pkt. 5.1). Derfor frarddes administration af azithromycin til behandling af ukompliceret
gonorré og underlivsinfektion, medmindre laboratorieresultater har bekraftet, at organismen er folsom
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over for azithromycin. Hvis denne tilstand ikke behandles, eller hvis den ikke behandles optimalt, kan
resultatet veere senere komplikationer sasom infertilitet og ektopisk graviditet.

Hvis en enkelt dosis azithromycin overvejes til behandling af uretritis og cervicitis forérsaget af

N. gonorrhoeae eller C. trachomatis (se pkt. 4.2), skal samtidig urogenital infektion forarsaget af
Mycoplasma genitalium desuden udelukkes pé grund af den heje risiko for, at der opstér resistens hos
denne organisme.

Samtidig infektion med Treponema pallidum skal desuden udelukkes, da symptomerne pa syfilis i
inkubationsfasen kan vare maskerede, sa diagnosticering forsinkes.

Hos alle patienter med seksuelt overforte underlivsinfektioner skal der ivaerksettes passende behandling
med antibakterielle midler og opfelgende mikrobiologiske undersegelser.

Myasthenia gravis
Der er rapporteret om eksacerbation af symptomerne pa myasthenia gravis og ny debut af myasthenia-
syndrom hos patienter, der fik behandling med azithromycin (se pkt. 4.8).

Ikke-folsomme organismer

Anvendelse af azithromycin kan fore til overveekst af ikke-folsomme organismer. Hvis der opstar
superinfektion, kan det veere nodvendigt at afbryde behandlingen eller ivaerksette andre passende
foranstaltninger.

Ergotderivater
Hos patienter, der fir ergotderivater, er ergotisme blevet fremskyndet af samtidig administration af visse

makrolidantibiotika. Der foreligger ingen data vedrerende muligheden for en interaktion mellem ergot
og azithromycin. Pa grund af den teoretiske mulighed for ergotisme mé azithromycin og ergotderivater
dog ikke administreres samtidigt.

Padiatrisk population

Infantil hypertrofisk pylorusstenose (IHPS)

Der er rapporteret om tilfaelde af infantil hypertrofisk pylorusstenose efter administration af
azithromycin i de forste 42 dage efter fodslen. Foraeldre og omsorgspersoner skal informeres om at
kontakte leegen, hvis der opstér eksplosiv opkastning eller irritabilitet, nar barnet ammes/far flaske.

Hjalpestof(fer), som behandleren skal vaere opmarksom pé

[Der skal tilfajes en advarsel i dette punkt i henhold til QRD-skabelonen for alle hjcelpestoffer, som kan
medfore uonskede bivirkninger, fx hos patienter med specifikke metabolismeforstyrrelser (fx
phenylketonuri, fructoseintolerans, glucose/galactosemalabsorption, sucrase-isomaltasemangel) eller
allergier. Hver enkelt indehaver af markedsforingstilladelsen skal ncevne alle relevante hjeelpestoffer og
tilknyttede advarsler for sine formuleringer.]

<Alle hjzlpestoffer er anfort under pkt. 6.1.>
4.5 Interaktion med andre lzegemidler og andre former for interaktion

[Dette punkt skal lyde som folger:]

Azithromycin er en svag CYP450-h&mmer og interagerer ikke signifikant med CYP450-substrater, men
CYP3A4-hemning kan ikke udelukkes fuldstendigt. Derfor tilrddes det at udvise forsigtighed i tilfeelde af
samtidig administration af CYP3A4-substrater med sneavert terapeutisk indeks.

Azithromycin er en heemmer af transporteren P-glycoprotein (P-gp). Samtidig administration af
azithromycin og P-gp-substrater, sdsom digoxin og colchicin, kan ege deres eksponering. For laegemidler
med snavert terapeutisk indeks tilrddes det at udvise forsigtighed og ivearksatte klinisk og/eller
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terapeutisk leegemiddelmonitorering og dosisjustering efter behov. Der skal i denne forbindelse tages
hgjde for azithromycins forholdsvis lange halveringstid (se pkt. 5.2).

Lagemidler, som er kendt for at forlenge QT-intervallet

Azithromycin skal anvendes med forsigtighed hos patienter, som far leegemidler, der er kendt for at

forleenge QT-intervallet (se pkt. 4.4), som fx antiarytmika af klasse IA (fx quinidin og procainamid) og III

(fx dofetilid, amiodaron og sotalol), antipsykotika (fx pimozid), antidepressiva (fx citalopram),
fluorquinoloner (fx moxifloxacin og levofloxacin), cisaprid, chloroquin og hydroxychloroquin.

Oplysninger om leegemiddelinteraktioner mellem azithromycin og laegemidler, der potentielt administreres

samtidigt, er sammenfattet i tabellen og teksten herunder. De beskrevne legemiddelinteraktioner er
baseret pa kliniske l&gemiddelinteraktionsforsgg, der er gennemfort med azithromycin, eller, hvor det er
angivet, er potenticlle l&gemiddelinteraktioner, der kan forekomme med azithromycin.

Tabel 4: Klinisk relevante leegemiddelinteraktioner mellem azithromycin og andre leegemidler

Atorvastatin 10 mg oralt

Lzegemiddel Interaktion Mekanisme Anbefaling
(terapeutisk omrade) Virkning pa vedrorende samtidig

eksponering administration
Atorvastatin (HMG CoA-| Azithromycin: ND Atorvastatin er et Der skal udvises
reduktaseheemmer) CYP3A4- og P-gp- forsigtighed, da der

Atorvastatin: substrat. efter markedsfering er
Azithromycin 500 mg «— AUC rapporteret om tilfeelde
oralt én gang dagligt i > Crnax af rhabdomyolyse hos
3 dage. patienter, som fik

azithromycin samtidigt
med statiner.

Ciclosporin 10 mg/kg
oralt som enkeltdosis.

én gang dagligt.

Ciclosporin Azithromycin: ND Ciclosporin er et Klinisk overvégning

(immunsuppressivum) CYP3A4- og P-gp- og terapeutisk

Ciclosporin: substrat med snavert | laegemiddelmonitoreri

Azithromycin 500 mg «— AUC terapeutisk indeks ng skal efter behov

oralt én gang dagligt i 1Crmax 24 % og/eller konkurrence iverksattes under og

3 dage. om biliaer udskillelse. | efter behandling med
azithromycin.

Ciclosporin-dosis skal
justeres, hvis det er
nedvendigt.

Colchicin (artritis urica)

Azithromycin: ND

Colchicin er et P-gp-
substrat med snaevert

Der er behov for
klinisk overvagning

Colchicin: terapeutisk indeks. under og efter
157 % AUCo behandling med
122 % Crax azithromycin.

Dabigatran (oral ND Dabigatran er et Der skal udvises
antikoagulans) P-gp-substrat med forsigtighed, da data
Forventet: snavert terapeutisk efter markedsforing
1 Dabigatran indeks. tyder pé en gget risiko
for bladning hos
patienter, som far
azithromycin
samtidigt med
dabigatran.
Digoxin ND Digoxin er et P-gp- Der er behov for
(hjerteglykosider) substrat med snaevert | klinisk overvagning
Forventet: terapeutisk indeks. og muligvis
1 Digoxin overvagning af
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digoxin-niveauet
under og efter

behandling med
azithromycin,
Warfarin (oralt Azithromycin: ND Ikke kendt. En hyppigere
antikoagulantikum) overvagning af
Warfarin: ND protrombintid skal
Azithromycin 500 mg overvejes under og
oralt én gang dagligt i | Der er ikke set efter behandling med
1dag og  derefter | &ndringer i azithromycin.
250 mg oralt én gang | protrombintid i kliniske
dagligt i 4 dage. leegemiddelinteraktionsf]
orsgg, men der har
Warfarin 15 mg oralt vaeret rapporter efter
som enkeltdosis. markedsforingen om
potenseret

antikoagulation for
orale antikoagulantia af
coumarintypen efter
samtidig administration
af azithromycin.
Bemerk: Statistisk signifikante @ndringer med mere end 10 % er angivet som "1" eller "|", ingen
endring som "«<", ikke fastlagt som "ND".

Der blev ikke observeret nogen klinisk relevant &ndring i eksponeringen for azithromycin eller de
samtidigt administrerede laegemidler i kliniske forseg, som evaluerede potentielle legemiddel-
interaktioner mellem azithromycin og orale antacida (aluminiumhydroxid/magnesiumhydroxid),
carbamazepin, cetirizin, cimetidin, efavirenz, fluconazol, methylprednisolon, midazolam, rifabutin,
sildenafil, theophyllin, triazolam, trimethoprim/sulfamethoxazol og zidovudin.

Pzdiatrisk population
Interaktionsforseg er kun udfert hos voksne.

4.6 Fertilitet, graviditet og amning

[Dette punkt skal lyde som folger:]

Graviditet

Der er udfort dyreforseg vedrerende reproduktion med doser op til moderat maternelt toksiske
dosiskoncentrationer. I disse dyreforseg blev der ikke fundet tegn pé teratogene virkninger. Der er dog
ingen tilstrekkelige og velkontrollerede forsgg med gravide kvinder.

Der er en stor mengde data fra observationsforseg om eksponering for azithromycin under graviditeten
(flere end 7.000 graviditeter eksponeret for azithromycin). De fleste af disse forseg tyder ikke pa en gget
risiko for skadelige virkninger for fosteret, som fx storre medfedte misdannelser eller kardiovaskulare
misdannelser.

Epidemiologisk evidens vedrerende risikoen for ufrivillig abort efter eksponering for azithromycin i den
tidlige graviditet er ikke fyldestgerende. Dyreforseg tyder ikke pa reproduktionstoksicitet (se pkt. 5.3).
Azithromycin mé kun anvendes under graviditeten, hvis det er klinisk nedvendigt.

Amning
Azithromycin udskilles i veesentligt omfang i modermelk. Der er ikke observeret alvorlige bivirkninger af

azithromycin hos ammede spaedbern, men der kan forekomme virkninger som fx diarré, svampeinfektion i

107



slimhinder samt overfelsomhed hos ammede nyfedte/spadbern, selv ved subterapeutiske doser. Det skal
besluttes, om amning skal ophere eller behandling med azithromycin seponeres, idet der tages hgjde for
fordelene ved amning for barnet i forhold til de terapeutiske fordele for moderen.

Fertilitet
I fertilitetsforseg med rotter blev der set reducerede draegtighedsrater efter administration af azithromycin.
Relevansen af dette fund for mennesker er ukendt.

4.7 Virkning pi evnen til at fere motorkeretej og betjene maskiner

[Dette punkt skal lyde som folger:]

<Sarnavn> pavirker i moderat grad evnen til at fore motorkeretej og betjene maskiner. Der er rapporteret
om svimmelhed, desighed og krampeanfald hos nogle patienter, der tog azithromycin, og nogle patienter
oplevede nedsat syn og/eller harelse. Dette skal tages 1 betragtning ved vurderingen af en patients evne til
at fore motorkeretaj og betjene maskiner (se pkt. 4.8).

4.8 Bivirkninger
[Dette punkt skal lyde som folger:]

Sammenfatning af sikkerhedsprofilen
De mest almindeligt rapporterede bivirkninger under behandlingen omfatter diarré, hovedpine,

opkastning, abdominalsmerter, kvalme og unormale laboratorieverdier. Andre vigtige bivirkninger
omfatter anafylaktiske reaktioner, torsade de pointes, arytmi herunder ventrikuler takykardi,
pseudomembrangs colitis og leversvigt (se pkt. 4.4). Der er rapporteret om svaere kutane bivirkninger
(SCAR), herunder Stevens-Johnsons syndrom (SJS), toksisk epidermal nekrolyse (TEN),
leegemiddelreaktion med eosinofili og systemiske symptomer (DRESS) og akut generaliseret
cksantemates pustulose (AGEP), i forbindelse med behandling med azithromycin (se pkt. 4.4).

Tabel over bivirkninger
Bivirkninger identificeret gennem erfaringer fra kliniske forseg og overvagning efter markedsfering er
anfert herunder efter systemorganklasse og hyppighed.

De hyppigheder, som bivirkningerne forekom med, er defineret som meget almindelig (> 1/10),
almindelig (> 1/100 til < 1/10), ikke almindelig (> 1/1.000 til < 1/100), sjeelden (> 1/10.000 til < 1/1.000),
meget sjelden (< 1/10.000) og ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhdndenvarende data). Inden for
hver hyppighedsgruppe er bivirkningerne opstillet efter, hvor alvorlige de er. De alvorligste bivirkninger
er anfort forst.

Tabel 5: Tabel over bivirkninger
Systemorganklas | Meget Almindelig Ikke Sjeelden Ikke kendt
se almindelig almindelig

Infektioner og Candida-
parasiteere infektion
sygdomme Pneumoni
Svampeinfek
tion
Bakterieinfek
tion

Vaginal
infektion
Faryngitis

108



Gastroenterit
is

Rhinitis
Oral
candidiasis
Blod og Nedsat Leukopeni Trombocytop
lymfesystem lymfocyttal Neutropeni eni
Forhgjet Eosinofili Heemolytisk
eosinofiltal anemi
Forhgjet
basofiltal Forhgjet
Forhgjet trombocyttal
monocyttal Nedsat
Forhgjet hamatokrit
neutrofiltal
Immunsystemet Angiogdem Anafylaktisk
Overfolsomh reaktion
ed (se
pkt. 4.4)
Metabolisme og Nedsat
ernzring appetit™
Psykiske Nervesitet Agitation Angst
forstyrrelser Insomni Delirium
Hallucination
er
Aggression
Nervesystemet Hovedpine Svimmelhed® Myasthenia
2 gravis (se
Dysgeusi® pkt. 4.4)
Parestesi™ Krampeanfal
Dgsighed d
Anosmi
Ageusi
Hypastesi®
Psykomotori
sk
hyperaktivite
t
Parosmi
Synkope
Ojne Nedsat syn®
Ore og labyrint Orelidelser Dovhed®
Vertigo Heoretab™
Tinnitus™
Hjerte Palpitationer Torsades de

pointes (se
pkt. 4.4)
Arytmi
herunder
ventrikuler
takykardi (se
pkt. 4.4)
Forlaenget
QT-interval




pa

elektrokardio
gram (se
pkt. 4.4)
Vaskulzere Hedeture Hypotension
sygdomme
Luftveje, thorax Dyspno
og mediastinum Luftvejslidel
se
Epistaxis
Mave-tarm- Diarré Opkastning Gastritis Pankreatitis
kanalen Abdominalt | Abdominalsm | Obstipation Pseudomemb
ubehag* erter”! Dyspepsi rangs colitis
Kvalme®! Dysfagi (se
Abdominal pkt. 4.4)
distension Misfarvet
Mundterhed tunge
Mundsar
Kraftig
spytsekretion
Raben
Flatulens”!
Lever og Hepatitis* Unormal Leversvigt
galdeveje Forhgjet leverfunktion | (se pkt. 4.4)
aspartat- Kolestatisk Fulminant
aminotransfe | ikterus hepatitis
rase Hepatisk
Forhgjet nekrose
alanin-
aminotransfe
rase
Forhgjet
bilirubin
i blodet
Forhgjet
basisk
fosfatase
i blodet
Hud og Udslet™ Akut Toksisk
subkutane veev Pruritus™ generaliseret | epidermal
Urticaria eksantemates | nekrolyse
Dermatitis pustulose Stevens-John
Hudterhed (AGEP) sons
Hyperhidrose | Lagemiddelre | syndrom™
aktion med Erythema
eosinofili og multiforme
systemiske
symptomer
(DRESS)
Fotosensitivite
tsreaktion®
Knogler, led, Osteoartritis Artralgi®
muskler og Myalgi
bindevav Rygsmerter
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Nakkesmerte
r

Nyrer og
urinveje

Dysuri
Nyresmerter
Forhgjet urea
i blodet
Forhgjet
kreatinin i
blodet

Akut
nyreskade
Tubulointerst
itiel nefritis

Det reproduktive
system og
mamiae

Intervalbledn
ing
Testikulaer
lidelse

Almene
symptomer og
reaktioner pa
administrationss
tedet

Adem

Asteni
Utilpashed
Traethed”
Ansigtsedem
Brystsmerter
Pyreksi
Smerter
Perifert
gdem

Undersogelser

Nedsat
bicarbonat 1
blodet

Unormale
verdier for
kalium 1
blodet
Forhgjet
chlorid 1
blodet
Forhgjet
glucose i
blodet
Forhgjet
bicarbonat i
blodet
Unormale
verdier for
natrium 1
blodet

Traumer,
forgiftninger og
behandlingskom
plikationer

Postprocedur
al
komplikation

* Disse bivirkninger blev kun set under administration af azithromycin som MAC-profylakse og/eller -behandling
#1 Ved MAC var hyppigheden af disse bivirkninger "meget almindelig" (> 1/10).

#2 Ved MAC var hyppigheden af disse bivirkninger "almindelig" (> 1/100 til < 1/10).

#3 Ved MAC var hyppigheden af disse bivirkninger "ikke almindelig" (> 1/1.000 til < 1/100).

Indberetning af formodede bivirkninger
Nér laegemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muligger labende

overvagning af benefit/risk-forholdet for legemidlet. Sundhedspersoner anmodes om at indberette alle
formodede bivirkninger via det nationale rapporteringssystem anfort i Appendiks V.
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4.9 Overdosering
[Dette punkt skal lyde som folger:]

Symptomer
De bivirkninger, der blev set ved doser over de anbefalede, svarede til dem, der blev set ved normale doser

(se pkt. 4.8). De typiske symptomer pa overdosering af azithromycin omfatter symptomer fra mave-tarm-
kanalen, dvs. opkastning, diarré, abdominalsmerter og kvalme.

Behandling
I tilfelde af overdosering er generel symptomatisk behandling og understattelse af vitale funktioner

indiceret samt, om ngdvendigt, administration af aktivt kul eller ventrikelskylning.

Der foreligger ingen oplysninger om virkningen af dialyse pé eliminationen af azithromycin. P& grund af
azithromycins eliminationsmekanisme vil dialyse dog sandsynligvis ikke fore til signifikant fjernelse af
det aktive stof.

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER
5.1 Farmakodynamiske egenskaber

[Dette punkt skal lyde som folger:]

Farmakoterapeutisk klassifikation: Antibakterielle midler til systemisk brug, makrolider
ATC-kode: JOIFA10

Virkningsmekanisme
Azithromycins virkningsmekanisme er baseret pd hamning af den bakterielle proteinsyntese ved
binding til den ribosomale 50 S-underenhed og heemning af translokation af peptiderne.

Farmakokinetiske/farmakodynamiske forhold
Virkningen afhanger hovedsageligt af forholdet mellem AUC (areal under kurven) og MIC (mindste
haemmende koncentration) for den arsagsgivende organisme.

Resistensmekanisme
Resistens over for azithromycin kan vere baseret pa felgende mekanismer:

- Effluks: Resistens kan skyldes en stigning i antallet af efflukspumper i
cytoplasmamembranen. Det vedrerer kun makrolider med 14- og 15-leddede ringe (sakaldt
M-fenotype).

- /ZEndring af mélstruktur: Affiniteten til ribosomale bindingssteder seenkes ved methylering af
23S-rRNA, hvilket skaber resistens over for makrolider (M), linkosamider (L) og
streptograminer af B-gruppen (SB) (sdkaldt MLSB-fanotype). Resistensgivende metylaser
kodes af erm-gener. Affiniteten til ribosomale bindingssteder seenkes ogsa af mutationer i
23S-rRNA-malstrukturen eller af mutationer i de store ribosomale underenhedsproteiner.

- Enzymatisk inaktivering af makrolider er kun af mindre klinisk interesse.

Med M-fenotypen er der observeret en komplet krydsresistens mellem azithromycin, clarithromycin,
erythromycin og roxithromycin. MLSB-faenotypen viser desuden krydsresistens med clindamycin og
streptogramin B. Makrolidet spiramycin, som har en 16-leddet ring, udviser delvis krydsresistens.

P4 grund af den ydre membrans lave permeabilitet er de fleste gramnegative arter naturligt resistente over
for makrolider.

Gransevardier ved folsomhedstestning
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MIC (mindste inhiberende koncentration)-fortolkningskriterierne for felsomhedstestning er fastlagt af
European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST) for azithromycin og er anfort

her: https://www.ema.europa.eu/documents/other/minimum-inhibitory-concentration-mic-
breakpoints_en.xIsx

Praevalens af erhvervet resistens

Praevalensen af erhvervet resistens kan variere geografisk og over tid for udvalgte arter, og der er behov
for lokale oplysninger om resistens, iser ved behandling af sveere infektioner. Efter behov skal en ekspert
konsulteres, nar den lokale praevalens af resistens betyder, at det er tvivlsomt, om stoffet er virksomt over
for i det mindste nogle typer af infektioner. Seerligt i tilfeelde af svaere infektioner eller svigt af
behandlingen skal der indhentes en mikrobiologisk diagnose med identifikation af patogenet samt
bestemmelse af dets falsomhed over for azithromycin.

[Tabellen nedenfor skal kun anfore arter, som er relevante for de godkendte indikationer. For eksempel
skal Borrelia burgdorferi kun medtages, hvis lcegemidlet er indiceret til tidlig borreliose].

Tabel 4: Praevalens af erhvervet resistens

Almindeligvis felsomme arter

Aerobe grampositive mikroorganismer

Mycobacterium avium-kompleks®

Streptococcus pyogenes

Aerobe gramnegative mikroorganismer

Haemophilus ducreyi

Haemophilus influenzae

Legionella pneumophila®

Moraxella catarrhalis

Anaerobe mikroorganismer

Peptostreptococcus spp.

Porphyromonas gingivalis

Tannerella forsythia

Treponema denticola

Andre mikroorganismer

Aggregatibacter actinomycetemcomitans (tidligere Actinobacillus actinomycetemcomitans)

Borrelia burgdorferi

Chlamydia trachomatis®

Chlamydophila pneumoniae®

Chlamydophila psittaci

Mycoplasma pneumoniae®

Prevotella intermedia

Arter, for hvilke erhvervet resistens kan vare et problem

Aerobe grampositive mikroorganismer

Staphylococcus aureus”®

Staphylococcus epidermidis

Staphylococcus haemolyticus

Staphylococcus hominis

Streptococcus agalactiae
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Streptococcus pneumoniae”™

Viridansstreptokokker

Aerobe gramnegative mikroorganismer

Neisseria gonorrhoeae

Anaerobe mikroorganismer

Fusobacterium spp.

Prevotella spp.

Naturligt resistente organismer

Aerobe gramnegative mikroorganismer

Escherichia coli

Klebsiella spp.

Pseudomonas aeruginosa

Anaerobe mikroorganismer

Bacteroides spp.
°Der foreld ingen opdaterede data ved udarbejdelsen af tabellerne. Primeer litteratur, videnskabelig
standardlitteratur og terapeutiske anbefalinger antager folsomhed.

“Mindst én region viser resistensrater pa over 50 % for methicillinresistent Staphylococcus aureus.
“Penicillinfelsomme stammer af Streptococcus pneumoniae har sterre sandsynlighed for at vare
folsomme over for azithromycin end penicillinresistente stammer af Streptococcus pneumoniae.

5.2 Farmakokinetiske egenskaber
[Dette punkt skal lyde som folger:]

Absorption
De hgjeste serumkoncentrationer (Cmax) af azithromycin efter 500 mg oral suspension (40 mg/ml),

1.000 mg pulver til oral suspension, 500 mg (2 x 250 mg) tabletter og 1.000 mg (4 x 250 mg) kapsler
hos raske frivillige i fastende tilstand var henholdsvis 0,29, 0,75, 0,34 og 1,07 mg/1. Tid til hajeste
plasmakoncentration (Tmax) af azithromycin efter oral administration ligger i intervallet 2-3 timer. Den
gennemsnitlige absolutte biotilgengelighed hos raske frivillige efter 500 mg oral suspension og

1.000 mg pulver til oral suspension i brev var henholdsvis 37 % og 44 % i fastende tilstand.

Virkningen af mad pa den relative orale biotilgengelighed af azithromycin er atheengig af
formuleringen. Efter administration af 500 mg af en oral suspension (40 mg/ml), 1.000 mg som pulver
til oral suspension og en 500 mg oral dosis af azithromycintabletter (2 X 250 mg) blev der set lignende
eksponering med maltider med hgjt fedtindhold kontra i fastende tilstand. Efter administration af en
enkelt dosis pé 500 mg (2 x 250 mg) som kapsler sammen med et maltid med hejt fedtindhold kontra i
fastende tilstandvar gennemsnitsforholdet mellem Crax 0g AUCo.24 52 % og 43 % lavere.

Tabel 5 viser middelvardier (SD) for farmakokinetiske parametre hos raske voksne frivillige efter
standardbehandlingsforleb med tabletter og kapsler.

Tabel 5: AUCy.24 0g Crmax for azithromycin for 3-dages og 5-dages behandlingsforlgb ved sidste dag af
dosering

Behandlingsforleb, AUC.24 (mikroget/ml) Cmax (mikrog/ml)
formulering
3-dages behandlingsforleb | 1,88 (0,96) 0,42 (0,21)
(500 mg dagligt), tablet
5-dages behandlingsforlgb | 0,80 (0,42) 0,18 (0,10)
(500 mg D1, 250 mg pa D2
til DS), tablet
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5-dages behandlingsforleb | 2,1 (0,6) 0,24 (0,08)
(500 mg D1, 250 mg D2 til
D5), kapsel

Fordeling
Azithromycin fordeles bredt og hurtigt fra plasma til det ekstravaskulare kompartment, herunder vav som

fx tonsil- og lungevaev og gynakologisk vaev, samt det intracellulere kompartment, isar til
polymorfonuklezre leukocytter, makrofager og monocytter. Farmakokinetiske forseg har vist betydeligt
hgjere azithromycinkoncentrationer i bestemte vev (op til 50 gange den maksimale koncentration
observeret i plasma). Dette tyder pa en omfattende binding i disse vav med et fordelingsvolumen ved
steady-state 1 intervallet 23-31 I/kg. Fasen med omfordeling fra det intracellulare til det ekstracellulere
kompartment og til plasma kan fere til forlengede lave koncentrationer efter opher af behandlingen.
Azithromycin viser lav plasmaproteinbinding, hovedsagelig til alfa 1-syreglycoprotein, og den falder med
stigende koncentrationer af antibiotika: henholdsvis 50 %, 23 % og 7 % proteinbinding ved
koncentrationer pa 0,05, 0,1 og 1 mg/1.

Biotransformation

Azithromycin metaboliseres minimalt i leveren. Den primere biotransformationsvej er N-demethylering
af desosaminsukkeret. Andre veje omfatter O-demethylering, hydrolyse af cladinose (dekonjugering af
cladinosesukkeret) samt hydroxylering af desosaminsukkeret og makrolidringen.

Der er ingen evidens for klinisk relevant induktion eller h&emning af levercytochrom CYP 3A4 via
dannelse af et cytochrom-metabolit-kompleks. Der er desuden ikke pavist auto-induceret metabolisme af
azithromycin via denne vej.

Elimination

Azithromycin elimineres hovedsagelig via (aktiv) galdeudskillelse, storstedelen som uandret laegemiddel,
men ogsd som metabolitter, som ikke har nogen antibakteriel aktivitet. Udskillelse gennem urin udger en
mindre eliminationsvej, idet under 6 % af en oral dosis og ca. 20 % af det leegemiddel, der nar systemisk
cirkulation, udskilles i urinen. Over 50 % af den faekale udskillelse og 12 % af udskillelsen i urin sker i
form af uendret leegemiddel.

Efter administration af en enkelt dosis pa 500 mg azithromycin blev der ansldet en plasmaclearance pa
630 ml/min og en terminal halveringstid pa ca. 68 timer. Renal clearance sker generelt i intervallet
100-189 ml/min, vaesentligt mindre end plasmaclearance, som det kan forventes pa grund af den renale
vejs relativt ringe bidrag til elimination.

Linearitet/ikke-linearitet
Efter oral administration af en formulering med gjeblikkelig udlesning blev der pavist
dosisproportionalitet for AUCo.24 0g Cmax 1 intervallet 250-1.000 mg.

Sarlige populationer

Nedsat nyrefunktion

Azithromycins farmakokinetik blev undersegt hos 43 voksne (i alderen 21-85 &r) efter oral administration
af en enkelt azithromycindosis pa 1,0 g (4 x 250 mg kapsler) til patienter med GFR > 80 ml/min (n = 12),
patienter med GFR mellem 10-80 ml/min (n = 12) samt patienter med GFR < 10 ml/min t (n = 19).

Azithromycins farmakokinetik hos patienter med GFR mellem 10-80 ml/min var ikke berert (middelveerdi
for Cmax 0g AUCo.120 steg med henholdsvis 5,1 % og 4,2 % sammenlignet med patienter med
GFR > 80 ml/min). Middelvardien for Cmax 0g AUCo.120 steg med henholdsvis 61 % og 35 % hos patienter
med GFR < 10 ml sammenlignet med patienter med GFR > 80 ml/min.

Der foreligger ingen data for patienter i dialyse, men pa grund af azithromycins eliminationsmekanisme
vil dialyse sandsynligvis ikke fore til signifikant fjernelse af det aktive stof.
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Nedsat leverfunktion

Azithromycins farmakokinetik blev underseggt hos 22 voksne efter oral administration af en enkelt
500 mg-dosis af azithromycin (2 x 250 mg kapsler) til patienter med normal leverfunktion (n = 6),
Child-Pugh A (n = 10) og Child-Pugh B (n = 6). Azithromycins farmakokinetik hos patienter med
Child-Pugh A og B var henholdsvis 3 % og 19 % lavere for AUCq.inr 0g 34 % 0g 72 % hejere for Cpmax
sammenlignet med patienter med normal leverfunktion.

Aldre

Hos aldre frivillige (> 65 ar), der fik azithromycin 500 mg (2 x 250 mg kapsler) pa dag 1 efterfulgt af
250 mg fra dag 2-5 i fastende tilstand, var AUCy.24 pd dag 1 og 5 henholdsvis 3,0 og 2,7 mikrogst/ml. Der
blev observeret en 29 % hegjere AUCo.24, en 8 % hgjere Cmax- 0g en 37,5 % hajere Tiax 1 forhold til hos
yngre frivillige (<40 ar) pa dag 5. Da disse forskelle ikke anses for at vere klinisk signifikante, er
dosisjustering ikke nadvendig hos @ldre patienter med normal nyre- og leverfunktion.

Padiatrisk population

Farmakokinetikken af azithromycin oral suspension er blevet karakteriseret hos 14 bern i alderen 6-15 ar
med faryngitis og hos 7 bern i alderen 1-5 ar med otitis media. I disse to forseg blev azithromycin oral
suspension doseret med 10 mg/kg pa dag 1, efterfulgt af 5 mg/kg pa dag 2 til og med 5. Efter 5 dages
behandling var middelveerdierne for AUC2s4 henholdsvis 3,1 mikroget/ml og 1,8 mikroget/ml.
Middelvaerdien for Cpax var 0,38 mikrog/ml, og den tilsvarende middelverdi for Tmax var 2,4 timer hos
bernialderen 6-15 ar; disse verdier var henholdsvis 0,22 mikrog/ml og 1,9 timer for bern i alderen 1-5 ar.
Middelvaerdierne for Cpax 0g AUCo.24 er 1,7 gange hgjere hos bern i alderen 6-15 ar end hos bern i alderen
1-4 ar.

Ydermere blev farmakokinetikken for et 3-dages behandlingsforleb med azithromycin oral suspension
med en dosis pd 10mgkg dagligt vurderet hos 16 bern i alderen 6 méneder til 10 & med
bakterieinfektioner. Middelvardien for AUCo.24 for 7 bern i alderen 2-4 ar var 2,90 mikroget/ml, mens
vaerdien for de 8 bern i alderen 5-10 ar var 2,08 mikroget/ml. En lav AUCq..4-veerdi pa 0,74 mikroget/ml
blev registreret for et enkelt barn i aldersgruppen 6 méneder til 2 &r.

Farmakokinetikken af azithromycin som enkeltdosis hos padiatriske patienter, der fik doser pa 30 mg/kg,
er ikke blevet undersegt.

53 Non-kliniske sikkerhedsdata
[Dette punkt skal lyde som folger:]

Non-kliniske data baseret pa konventionelle forseg af sikkerhedsfarmakologi, toksicitet efter gentagne
doser og genotoksicitet indikerede ingen bivirkninger med tydelig relevans for mennesker, som ikke
allerede er nevnt i andre punkter i produktresuméet.

Der er dog set fosfolipidose (intracelluler fosfolipid-ophobning) i flere vaeev hos mus, rotter og hunde,
som fik flere doser azithromycin. Der er set fosfolipidose i tilsvarende omfang i veev hos nyfedte rotter og
hunde. Det er blevet pévist, at virkningen er reversibel efter opher af behandling med azithromycin.
Betydningen af dette fund for mennesker er stort set ukendt.

I dyreforseg til undersogelse af embryotoksiske virkninger, som blev udfert med op til moderat maternelt
toksiske doser (2-3 gange den maksimale anbefalede daglige dosis til voksne (500 mg baseret pa
legemsoverfladeareal) blev der ikke set nogen teratogene virkninger hos mus og rotter. Det blev pavist, at
azithromycin krydser placenta. Hos rotter forte azithromycindoser pa 100 og 200 mg/kg legemsvagt/dag
(2-3 gange den maksimale anbefalede daglige dosis til voksne pa 500 mg baseret pa legemsoverfladeareal)
til let forsinkelse af fotal ossifikation og til veegtegning hos moderdyret. I peri- og postnatale forseg hos
rotter blev der observeret let forsinkelse efter behandling med azithromycindoser pa 200 mg/kg/dag
(3 gange den maksimale anbefalede daglige dosis til voksne pa 500 mg baseret pa legemsoverfladeareal).
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INDLAGSSEDDEL
Flydende orale formuleringer (pulver til oral suspension (i flasker) (godkendte styrker: 20 mg/ml,

40 mg/ml) eller (i breve) (godkendte styrker: 100 mg, 150 mg, 200 mg, 250 mg, 300 mg, 400 mg,
500 mg, 1.000 mg)
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1. Virkning og anvendelse
[Dette punkt skal lyde som folger:]

<Sernavn> indeholder det aktive stof azithromycin. Azithromycin er et antibiotikum, der tilhegrer en
gruppe antibiotika, der kaldes makrolider, og som blokerer vaeksten af falsomme bakterier.

<Sernavn> tages som behandling af falgende infektioner:

Born i alderen 6 méneder og derover, som vejer under 45 kg

- Infektioner i mandlerne (tonsillitis) eller svaelget (faryngitis), som skyldes streptokokbakterier
- Bakterieinfektioner i bihulerne (sinusitis)

- Bakterieinfektioner i mellemeret (otitis media)

- Lungebetandelse (via smitte i samfundet, ikke via smitte pa hospitalet)

- Tidlig lokaliseret borreliose (erythema migrans, hovedsagelig pga. flatbid)

- Bakterieinfektioner i huden og underliggende vav

- Bakterieinfektioner i tandkedet (parodontitis) eller bylder i tandkedet (parodontale abscesser)

Voksne og unge, som vejer mindst 45 mg, og som har besvaer med at synke:

Udover de infektioner, der er angivet ovenfor, kan <Sarnavn> ogsé tages som behandling for felgende

infektioner:

- Infektioner i urinreret og livmoderhalsen, som skyldes bakterien Chlamydia trachomatis

- Infektioner i urinreret og livmoderhalsen, som skyldes bakterien Neisseria gonorrhoeae. <Szrnavn>
skal anvendes i kombination med et andet antibiotikum efter laegens eller apotekspersonalets valg

- Kronisk betandelse i bleerehalskirtlen, som skyldes bakterien Chlamydia trachomatis

- Bakterieinfektioner i kensorganerne med smertefulde sar (bled chanker)

- Infektioner, som skyldes bakterien Mycobacterium avium-kompleks (MAC), hos personer med
fremskreden hiv-infektion, i kombination med et andet antibiotikum kaldet ethambutol

- Voksne med langvarig betaendelse i lungerne (kronisk bronkitis) eller med bakterieinfektion i
livmoderen, &ggelederne og eggestokkene (underlivsbetendelse), sidstnaevnte altid i kombination med
et eller flere andre antibiotika efter leegens valg.

<Sernavn> tages ogsa som forebyggelse af infektioner, som skyldes bakterien Mycobacterium avium-
kompleks (MAC) hos personer med hiv-infektion.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage <Sarnavn>

[Dette punkt skal lyde som folger:]

Tag ikke <Szernavn>

- hvis du er allergisk over for azithromycin, erythromycin, et hvilket som helst makrolid- eller
ketolidantibiotikum eller et af de gvrige indholdsstoffer i <Sarnavn> (angivet i afsnit 6).

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt laegen eller apotekspersonalet, for du tager <Sarnavn>, hvis du har eller har haft noget af
folgende:

. hjerteproblemer (fx problemer med hjerterytmen eller hjertesvigt) eller lave niveauer af kalium eller
magnesium i blodet, da det kan bidrage til alvorlige hjerterelaterede bivirkninger ved azithromycin

. leverproblemer: Laegen skal maske overvage din leverfunktion eller standse behandlingen

. kraftig diarré efter at have fiet et hvilket som helst andet antibiotikum

. lokaliseret muskelsvaghed (myasthenia gravis), da symptomerne pa dette kan blive verre under

behandlingen
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. hvis du tager ergotderivater som fx ergotamin (anvendes til at behandle migrene), da disse
leegemidler ikke ma tages sammen med <Sarnavn>,

Hold op med at tage dette l2egemiddel, og kontakt leegen med det samme (se ogsa "Alvorlige
bivirkninger" i afsnit 4):

. hvis du feler, at du har faet en allergisk reaktion (fx vejrtraekningsbesver, haevelser i ansigtet eller
sveelget, udslat eller bleredannelse).
. hvis du bemerker et eller flere af de symptomer, der er beskrevet i afsnit 4 vedrerende alvorlige

hudreaktioner, herunder Stevens-Johnsons syndrom, toksisk epidermal nekrolyse,
leegemiddelreaktion med eosinofili og systemiske symptomer (DRESS) og akut generaliseret
eksantemates pustulose (AGEP), som er blevet rapporteret i forbindelse med behandling med
azithromycin.

. hvis du feler, at din hjerterytme er unormal, eller du foler, at dit hjerte banker meget kraftigt, eller
hvis du bliver svimmel eller besvimer, nar du tager <Sarnavn>.

. hvis du udvikler tegn pa leverproblemer (fx markfarvet urin, appetitloshed eller gulfarvning af
huden eller af det hvide i gjnene).
. hvis du far kraftig diarré under eller efter behandlingen. Du ma ikke tage leegemidler mod diarré

uden forst at tale med laegen. Fortael det ogsé til laegen, hvis diarréen varer ved eller vender tilbage
inden for de forste uger efter behandlingen.

Superinfektion
Laegen vil maske holde dig under observation for tegn pa yderligere bakterie- eller svampeinfektioner,

som ikke kan behandles med <Sernavn> (superinfektion).

Seksuelt overforte infektioner

Laegen vil maske teste for og udelukke en mulig infektion med syfilis, en seksuelt overfort sygdom, som
ellers kan udvikle sig uden at blive opdaget, sa diagnosticering forsinkes. Lacgen vil desuden i alle tilfzlde
af seksuelt overforte bakterieinfektioner ivaerksette opfelgende laboratorieundersagelser for at kontrollere
behandlingens virkning.

Born og unge

[pulver til oral suspension i flasker, granulat til oral suspension]
Tal med lagen eller apotekspersonalet, hvis dit barn er under 6 maneder gammelt, da dette legemiddels
sikkerhed og virkning ikke er blevet pavist hos bern i denne aldersgruppe.

Dette leegemiddel frarades, hvis:

o [hvis produktet er indiceret til behandling af underlivsbetcendelse hos voksne og unge, der vejer
mindst 45 kg, og som ikke kan synke lcegemidler i fast form] du er under 18 ar og har féet stillet
diagnosen underlivsinfektion

»  [hvis indiceret til forebyggelse eller behandling af MAC-infektioner] du er under 12 &r, og du er
inficeret med eller har risiko for at blive inficeret med organismer, som tilherer Mycobacterium
avium-komplekset, hvilket normalt bererer mennesker med hiv og svaekket immunforsvar, da
leegemidlets virkning og sikkerhed ikke er blevet undersagt i disse tilfzlde.

[pulver til oral suspension i breve]

Tal med lagen eller apotekspersonalet, hvis dit barn er under 6 maneder gammelt, da dette legemiddels
sikkerhed og virkning ikke er blevet pavist hos bern i denne aldersgruppe. Tal ogsé med leegen eller
apotekspersonalet, hvis dit barn vejer under 16 kg, da der findes andre laegemidler, som indeholder
azithromycin, der er bedre egnet til behandling af dit barn.

Dette leegemiddel frarades, hvis:

»  [hvis produktet er indiceret til behandling af underlivsbetcendelse hos voksne og unge, der vejer
mindst 45 kg, og som ikke kan synke leegemidler i fast form] du er under 18 ar og har faet stillet
diagnosen underlivsinfektion
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o [hvis indiceret til forebyggelse eller behandling af MAC-infektioner] du er under 12 ar, og du er
inficeret med eller har risiko for at blive inficeret med organismer, som tilharer Mycobacterium
avium-komplekset, hvilket normalt bergrer mennesker med hiv og svaekket immunforsvar, da
leegemidlets virkning og sikkerhed ikke er blevet undersegt i disse tilfzlde.

Infantil hypertrofisk pylorusstenose (IHPS)

Hvis dit barn er under 6 maneder gammelt, og leegen har anbefalet behandling med azithromycin, skal du
holde op med at give barnet dette legemiddel og straks kontakte laegen, hvis barnet begynder at kaste
eksplosivt op eller bliver irritabelt, nér det ammes/fér flaske eller kort efter.

Brug af andre legemidler sammen med <Szrnavn>

Fortael det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre laegemidler, for nylig har taget andre
leegemidler eller planlagger at tage andre leegemidler.

Du kan fa bivirkninger, hvis du tager <Seernavn> samtidigt med andre leegemidler. Det er derfor szerligt
vigtigt, at du forteeller det til leegen, hvis du bruger nogen af falgende leegemidler:

. Atorvastatin og andre l&egemidler i gruppen af statiner (til seenkning af kolesterol i blodet og
forebyggelse af hjertesygdom, herunder hjerteanfald og stroke)
. Ciclosporin (til at forhindre, at kroppen afstader et transplanteret organ)

. Colchicin (til behandling af urinsyregigt og familieer middelhavsfeber)
. Dabigatran (til forebyggelse og behandling af dannelse af blodpropper
(antikoagulant/blodfortyndende middel))
. Digoxin (til behandling af hjertesygdomme)
. Warfarin eller lignende blodfortyndende legemidler (antikoagulantia)
. Lagemidler, der kan medfere, at hjertemusklen er laengere tid om at traekke sig sammen og slappe
af end normalt (QT-forlaengelse), som fx falgende:
— quinidin, procainamid, dofetilid, amiodaron og sotalol (til behandling af uregelmaessigt
hjerteslag, herunder for hurtig eller for langsom hjerterytme — hjertearytmi)
— pimozid (til behandling af psykiske sygdomme)
— citalopram (til behandling af depression)
— moxifloxacin og levofloxacin (antibiotika)
— cisaprid (til behandling af sygdomme i mave-tarm-kanalen)
— hydroxychloroquin eller chloroquin (til behandling af autoimmune sygdomme, herunder
leddegigt, eller til behandling eller forebyggelse af malaria)

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlagger at blive gravid, skal du
sporge legen eller apotekspersonalet til rads, for du tager dette leegemiddel.

Graviditet
Laegen vil forst beslutte, om du skal tage dette leegemiddel under graviditeten, nar det er fastsléet, at
fordelene opvejer de mulige risici.

Amning

<Sarnavn> gér over i modermalken. Laegen vil derfor beslutte, om du skal holde op med at amme, eller
om du skal undgé behandling med <Szrnavn>, idet der tages hgjde for fordelene ved amning for barnet og
fordelen ved behandlingen for dig.

Trafik- og arbejdssikkerhed

<Sernavn> pavirker i moderat grad trafik- og arbejdssikkerhed. Det er blevet rapporteret, at <Szrnavn>
kan medfere svimmelhed, desighed og krampeanfald samt problemer med synet og herelsen hos nogle
personer. Disse mulige bivirkninger kan pavirke trafik- og arbejdssikkerheden for dig.

<<Saernavn> indeholder {hjelpestoffets/hjelpestoffernes navn/navne}>

121



[Der skal tilfajes en advarsel i dette afsnit i henhold til QRD-skabelonen for alle hjcelpestoffer, som kan
medfore uonskede bivirkninger, fx hos patienter med specifikke metabolismeforstyrrelser (fx
phenylketonuri, fructoseintolerans, glucose/galactosemalabsorption, sucrase-isomaltasemangel) eller
allergier. Hver enkelt indehaver af markedsforingstilladelsen skal ncevne alle relevante hjcelpestoffer og

tilknyttede advarsler for sine formuleringer.]

3. Séddan skal du tage <Seernavn>

[Dette punkt skal lyde som folger:]

Tag altid legemidlet ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg

leegen eller apotekspersonalet.

De doser og den behandlingsvarighed, der anbefales, er som folger.

Born i alderen 6 méneder og derover, som vejer under 45 kg

Infektion

Behandlingsforlgb med azithromycin

Bakterieinfektioner i bihulerne
(sinusitis)

Lungebetaendelse (via smitte i
samfundet, ikke via smitte pa
hospitalet)

Bakterieinfektioner i huden og
underliggende vev

Bakterieinfektioner i
tandkedet (parodontitis) eller
bylder i tandkedet
(parodontale abscesser)

Disse infektioner behandles over et forlgb pa 3 dage eller 5 dage
3-dages behandlingsforleb

10 mg/kg/dag i 3 dage

5-dages behandlingsforleb

10 mg/kg taget pa den forste dag i behandlingen, og derefter
5 mg/kg taget én gang dagligt i de neeste 4 dage

Bakterieinfektioner i
mellemeret (otitis media)

Denne infektion behandles over et forlgb pa 1 dag, 3 dage eller
5 dage

1-dags behandlingsforlob
enkeltdosis pa 30 mg/kg
3-dages behandlingsforlob
10 mg/kg/dag i 3 dage
5-dages behandlingsforlob

10 mg/kg taget pa den forste dag i behandlingen, og derefter
5 mg/kg taget én gang dagligt i de neeste 4 dage

Infektioner i mandlerne
(tonsillitis) eller sveelget
(faryngitis), som skyldes
streptokokbakterier

Disse infektioner behandles over et forleb pa 3 dage eller 5 dage
3-dages behandlingsforlob

20 mg/kg taget én gang dagligt i 3 dage

5-dages behandlingsforlob

12 mg/kg taget én gang dagligt i 5 dage

Tidlig lokaliseret borreliose
(erythema migrans,
hovedsagelig pga. flatbid)

20 mg/kg taget pa den forste dag i behandlingen, og derefter
10 mg/kg taget én gang dagligt i de naeste 9 dage
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Det er vigtigt at sikre, at du bruger den maengde <Sarnavn>, som er angivet i tabellen herunder i henhold
til patientens legemsvegt, den infektion, der behandles, og det specifikke behandlingsforleb (1 dag,
3 dage, 5 dage eller 10 dage), som legen eller apotekspersonalet har instrueret dig om at folge.

[Pulver til oral suspension i flasker, 20 mg/ml; for doseringsenhed med intervaller pd 0,5 ml]

Legemsvagt Maksimal azithromycindosis pr. dag
(kg) 20 mg/ml oral suspension i flaske efter rekonstitution (X ml)
5 mg/kg+ 10 mg/kg 12 mg/kg++ 20 mg/kg 30 mg/kg
7 2,00 ml (40 mg) | 3,50 ml (7 mg) 4,50 ml (90 mg) | 7,00 ml 10,50 ml
(140 mg)* (210 mg)*
8 2,00 ml (40 mg) | 4,00 ml (80 mg) | 5,00 ml (100 mg) | 8,00 ml 12,00 ml
(160 mg)* (240 mg)*
9 2,50 ml (50 mg) | 4,50 ml (90 mg) | 5,50 ml 9,00 ml 13,50 ml
(110 mg)* (180 mg)* (270 mg)*
10 2,50 ml (50 mg) | 5,00 ml (100 mg) | 6,00 ml 10,00 ml 15,00 ml
(120 mg)* (200 mg)* (300 mg)*
11 3.00ml (60 mg) | 5,50 ml 6,50 ml 11,00 ml 16,50 ml
(110 mg)* (130 mg)* (220 mg)* (330 mg)*
12 3,00 ml (60 mg) | 6,00 ml 7,50 ml 12,00 ml 18,00 ml
(120 mg)* (150 mg)* (240 mg)* (360 mg)*
13 3,50 ml (70 mg) | 6,50 ml 8,00 ml 13,00 ml 19,50 ml
(130 mg)* (160 mg)* (260 mg)* (390 mg)*
14 3,50 ml (70 mg) | 7,00 ml 8,50 ml 14,00 ml 21,00 ml
(140 mg)* (170 mg)* (280 mg)* (420 mg)*
15 4,00 ml (80 mg) | 7,50 ml 9,00 ml 15,00 ml 22,50 ml
(150 mg)* (180 mg)* (300 mg)* (450 mg)*
16-25 5,00 ml (100 mg) | 10,00 ml 12,50 ml 20,00 ml 30,00 ml
(200 mg)* (250 mg)* (400 mg)* (600 mg)*
26-35 7,50 ml 15,00 ml 17,50 ml 25,00 ml 45,00 ml
(150 mg)* (300 mg)* (350 mg)* (500 mg)*# (900 mg)*
36 -<45 10,00 ml 20,00 ml 22,50 ml 25,00 ml 60,00 ml
(200 mg)* (400 mg)* (450 mg)* (500 mg)*# (1.200 mg)*

“efter rekonstitution er koncentrationen af den orale suspension 20 mg/ml, og det samlede volumen af
suspension i flasken er X ml (Y <mg, g>), efter behov)

" Doserne er afrundet for at opnd en passende dosis til administration, hvis der anvendes en oral
doseringssprgjte, der er inddelt i 0,50 ml enheder. Nojagtige doser kan administreres med en oral sprajte,
der er inddelt 1 0,25 ml enheder.

** Doserne er afrundet for at opnd en passende dosis til administration, hvis der anvendes en
doseringssprgjte, der er inddelt i 0,50 ml enheder. Nojagtige doser kan administreres med en oral sprojte,
der er inddelt i 0,20 ml enheder.

* azithromycin 40 mg/ml (200 mg/5 ml) pulver til oral suspension er det bedst egnede til behandling af
disse patienter.

* m4 ikke overstige den daglige dosis til voksne p& 500 mg

[Pulver til oral suspension i flasker, 40 mg/ml; for doseringsenhed med intervaller pa 0,25 ml
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Legemsvagt Maksimal azithromycindosis pr. dag
(kg) 40 mg/ml oral suspension i flaske efter rekonstitution (X ml)
5 mg/kg+ 10 mg/kg 12 mg/kg++ 20 mg/kg 30 mg/kg
7 1,00 ml (40 mg)* | 1,75 ml (70 mg)* | 2,25 ml (90 mg) | 3,50 ml (140 mg) | 5,25 ml (210 mg)
8 1,00 ml (40 mg)* | 2,00 ml (80 mg)* | 2,50 ml (100 mg) | 4,00 ml (160 mg) | 6,00 ml (240 mg)
9 1,25 ml (50 mg)* | 2,25 ml (90 mg) | 2,75 ml (110 mg) | 4,50 ml (180 mg) | 6,75 ml (270 mg)
10 1,25 ml (50 mg)* | 2,50 ml (100 mg) | 3,00 ml (120 mg) | 5,00 ml (200 mg) | 7,50 ml (300 mg)
11 1,50 ml (60 mg)* | 2,75 ml (110 mg) | 3,25 ml (130 mg) | 5,50 ml (220 mg) | 8,25 ml (330 mg)
12 1,50 ml (60 mg)* | 3,00 ml (120 mg) | 3,75 ml (150 mg) | 6,00 ml (240 mg) | 9,00 ml (360 mg)
13 1,75 ml (70 mg)* | 3,25 ml (130 mg) | 4,00 ml (160 mg) | 6,50 ml (260 mg) | 9,75 ml (390 mg)
14 1,75 ml (70 mg)* | 3,50 ml (140 mg) | 4,25 ml (170 mg) | 7,00 ml (280 mg) | 10,50 ml
(420 mg)
15 2,00 ml (80 mg)* | 3,75 ml (150 mg) | 4,50 ml (180 mg) | 7,50 ml (300 mg) | 11,25 ml
(450 mg)
16-25 2,50 ml (100 mg) | 5,00 ml (200 mg) | 6,25 ml (250 mg) | 10,00 ml 15,00 ml
(400 mg) (600 mg)
26-35 3,75 ml (150 mg) | 7,50 ml (300 mg) | 8,750 ml 12,50 ml 22,50 ml
(350 mg) (500 mg)# (900 mg)
36-<45 5,00 ml (200 mg) | 10,00 ml 11,25 ml 12,50 ml 30,00 ml
(400 mg) (450 mg) (500 mg)# (1.200 mg)

“efter rekonstitution er koncentrationen af den orale suspension 40 mg/ml, og det samlede volumen af
suspension i flasken er X ml (Y <mg, g>), efter behov)
“Doserne er afrundet for at opné en passende dosis til administration.

“"Doserne er afrundet for at opné en passende dosis til administration.
* azithromycin 20 mg/ml (100 mg/5 ml) pulver til oral suspension er det bedst egnede til behandling af

disse patienter.

* m4 ikke overstige den daglige dosis til voksne p& 500 mg

[Pulver til oral suspension i flaske, 20 mg/ml]

Voksne og unge patienter, som vejer mindst 45 kg, og som har besvar med at synke

Infektion

Behandlingsforleb med azithromycin

media)

Infektioner i mandlerne (tonsillitis) eller
sveelget (faryngitis), som skyldes
streptokokbakterier
Bakterieinfektioner i bihulerne (sinusitis)
Bakterieinfektioner i mellemeret (otitis
Bakterieinfektioner hos patienter med langvarig

beteendelse 1 lungerne (kronisk bronkitis)*

Lungebetaendelse (via smitte i samfundet, ikke
via smitte pd hospitalet)”

Bakterieinfektioner i huden og underliggende

Disse infektioner behandles over et forlgb pa

3 dage eller 5 dage, og hvor meget <Sarnavn>, du
skal tage hver dag, er beskrevet for disse
behandlingsforleb nedenfor

3-dages behandlingsforlob
25 ml (500 mg) taget én gang dagligt i 3 dage

5-dages behandlingsforlob

25 ml (500 mg) taget pé den forste dag i
behandlingen, og derefter 12,5 ml (250 mg) taget
én gang dagligt i de neeste 4 dage
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Bakterieinfektioner i tandkedet (parodontitis)
eller bylder i tandkedet (parodontale abscesser)

Tidlig lokaliseret borreliose (erythema migrans,
hovedsagelig pga. flatbid)

50 ml (1.000 mg) taget pa den forste dag i
behandlingen, og derefter 25 ml (500 mg) taget én
gang dagligt i de naeste 9 dage

Infektioner i urinreret og livmoderhalsen, som
skyldes bakterien Chlamydia trachomatis

50 ml (1.000 mg) taget som en enkelt dosis

Infektioner i urinreret og livmoderhalsen, som
skyldes bakterien Neisseria gonorrhoeae.
<Seaernavn> skal anvendes i kombination med
et andet antibiotikum efter leegens eller
apotekspersonalets valg.

50 ml (1.000 mg) eller 100 m1* (2.000 mg) taget
som en enkelt dosis

Kronisk betendelse i blerehalskirtlen, som
skyldes bakterien Chlamydia trachomatis

25 ml/dag (500 mg) taget 3 dage i treek hver uge i
3 ugeri alt

Bakterieinfektioner 1 kensorganerne med
smertefulde sar (bled chanker)

50 ml (1.000 mg) taget som en enkelt dosis

Infektioner, som skyldes bakterien
Mycobacterium avium-kompleks (MAC),
hos personer med fremskreden
hiv-infektion. <Saernavn> skal anvendes i
kombination med et andet antibiotikum,
som kaldes ethambutol.

30 ml (600 mg) én gang dagligt

Forebyggelse af infektioner, som skyldes
bakterien Mycobacterium avium-kompleks
(MAC), hos personer med hiv-infektion

60 ml (1.200 mg) én gang om ugen

Bakterieinfektion 1 livmoderen,
eggelederne og eggestokkene
(underlivsbetcendelse) i kombination med et
andet antibiotikum efter laegens eller

apotekspersonalets valg.*

Kun, hvis behandlingen er blevet pabegyndt med
intravengs azithromycin:

12,5 ml (250 mg) én gang dagligt for at
gennemfore et behandlingsforleb pa 7 dage

* kun til voksne patienter

# til voksne patienter kan oral behandling efterfolge en indledende intravenes behandling

[Pulver til oral suspension i flaske, 40 mg/ml, granulat til oral suspension, 40 mg/ml]

Voksne og unge, som vejer mindst 45 kg, og som har besver med at synke

Infektion

Behandlingsforleb med azithromycin

Infektioner i mandlerne (tonsillitis) eller
sveelget (faryngitis), som skyldes
streptokokbakterier

Bakterieinfektioner i bihulerne (sinusitis)

Bakterieinfektioner i mellemeret (otitis
media)

Bakterieinfektioner hos patienter med langvarig
betaendelse i lungerne (kronisk bronkitis)*

Disse infektioner behandles over et forlab pé

3 dage eller 5 dage, og hvor meget <Sarnavn>, du
skal tage hver dag, er beskrevet for disse
behandlingsforleb nedenfor

3-dages behandlingsforlob
12,5 ml (500 mg) taget én gang dagligt i 3 dage

5-dages behandlingsforlob

12,5 ml (500 mg) taget pa den forste dag i
behandlingen, og derefter 6,25 ml (250 mg) taget
én gang dagligt i de neeste 4 dage
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Lungebetaendelse (via smitte i samfundet, ikke
via smitte p& hospitalet)”

Bakterieinfektioner i huden og underliggende
vaev

Bakterieinfektioner i tandkedet (parodontitis)
eller bylder i tandkedet (parodontale abscesser)

Tidlig lokaliseret borreliose (erythema migrans,
hovedsagelig pga. flatbid)

25 ml (1.000 mg) taget péa den forste dag i
behandlingen, og derefter 12,5 ml (500 mg) taget
¢én gang dagligt i de neeste 9 dage

Infektioner i urinreret og livmoderhalsen, som
skyldes bakterien Chlamydia trachomatis

25 ml (1.000 mg) taget som en enkelt dosis

Infektioner i urinreret og livmoderhalsen, som
skyldes bakterien Neisseria gonorrhoeae.
<Saernavn> skal anvendes i kombination med
et andet antibiotikum efter leegens eller
apotekspersonalets valg.

25 ml (1.000 mg) eller 50 m1* (2.000 mg) taget
som en enkelt dosis

Kronisk betendelse i blerehalskirtlen, som
skyldes bakterien Chlamydia trachomatis

12,5 ml/dag (500 mg) taget 3 dage i treek hver uge i
3 ugeri alt

Bakterieinfektioner i kensorganerne med
smertefulde sar (bled chanker)

25 ml (1.000 mg) taget som en enkelt dosis

Infektioner, som skyldes bakterien
Mycobacterium avium-kompleks (MAC), hos
personer med fremskreden hiv-infektion.
<Sarnavn> skal anvendes i kombination med et
andet antibiotikum, som kaldes ethambutol.

15 ml (600 mg) én gang dagligt

Forebyggelse af infektioner, som skyldes
bakterien Mycobacterium avium-kompleks
(MAC), hos personer med hiv-infektion

30 ml (1.200 mg) én gang om ugen

Bakterieinfektion i livmoderen,
eggelederne og &ggestokkene
(underlivsbetcendelse). <Sarnavn> skal
anvendes i kombination med et andet
antibiotikum efter leegens eller
apotekspersonalets valg.*

Kun, hvis behandlingen er blevet pabegyndt med
intravengs azithromycin:

6,25 ml (250 mg) én gang dagligt for at
gennemfore et behandlingsforleb pa 7 dage

* kun til voksne patienter

# til voksne patienter kan oral behandling efterfolge en indledende intravenes behandling

[Pulver til oral suspension i breve]

Born i alderen 6 maneder og derover og unge, som vejer mellem 16-45 kg

Infektion

Behandlingsforlgb med azithromycin

Bakterieinfektioner i bihulerne
(sinusitis)

Lungebetaendelse (via smitte i
samfundet, ikke via smitte pa
hospitalet)

Bakterieinfektioner i huden og
underliggende vaev

Disse infektioner behandles over et forleb pa 3 dage eller 5 dage
3-dages behandlingsforlob

10 mg/kg/dag 1 3 dage

5-dages behandlingsforlob

10 mg/kg taget pa den forste dag i behandlingen, og derefter
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Bakterieinfektioner i
tandkedet (parodontitis) eller
bylder i tandkedet
(parodontale abscesser)

5 mg/kg taget én gang dagligt i de neeste 4 dage

Bakterieinfektioner i
mellemeret (otitis media)

Denne infektion behandles over et forlegb pa 1 dag, 3 dage eller
5 dage

1-dags behandlingsforlob
enkeltdosis pa 30 mg/kg
3-dages behandlingsforlob
10 mg/kg/dag i 3 dage
5-dages behandlingsforlob

10 mg/kg taget pa den forste dag i behandlingen, og derefter
5 mg/kg taget én gang dagligt i de neeste 4 dage

Infektioner i mandlerne
(tonsillitis) eller sveelget
(faryngitis), som skyldes
streptokokbakterier

Disse infektioner behandles over et forlgb pa 3 dage eller 5 dage
3-dages behandlingsforlob

20 mg/kg/dag i 3 dage

5-dages behandlingsforlob

12 mg/kg/dag i 5 dage

Tidlig lokaliseret borreliose
(erythema migrans,
hovedsagelig pga. flatbid)

20 mg/kg taget pa den forste dag i behandlingen, og derefter
10 mg/kg taget én gang dagligt i de naeste 9 dage

Det er vigtigt at sikre, at du bruger den mangde <Sarnavn>, som er angivet i tabellen herunder i henhold

til patientens legemsvagt, den infektion, der behandles, og det specifikke behandlingsforleb (1 dag,
3 dage, 5 dage eller 10 dage), som leegen eller apotekspersonalet har instrueret dig om at folge.

Legemsvzegt Maksimal azithromycindosis pr. dag
(kg) Pulver til oral suspension i breve

5 mg/kg 10 mg/kg 12 mg/kg 20 mg/kg 30 mg/kg
16-25 100 mg 200 mg 250 mg 400 mg 600 mg
26-35 150 mg 300 mg 350 mg 500 mg# 900 mg
36 -<45 200 mg 400 mg 450 mg 500 mg# 1.200 mg

# ma ikke overstige den daglige dosis til voksne pa 500 mg

Hvis dit barn vejer under 16 kg, er dette leegemiddel i pulverform til oral suspension i flaske bedre egnet;

sperg din laege eller apotekspersonalet.

Voksne og unge patienter, som vejer mindst 45 kg, og som har besvar med at synke

De doser og den behandlingsvarighed, der anbefales, er som felger.

Infektion

Behandlingsforleb med azithromycin

Infektioner i mandlerne (tonsillitis) eller

sveelget (faryngitis), som skyldes

streptokokbakterier

Bakterieinfektioner i bihulerne (sinusitis)

Disse infektioner behandles over et forlab pé

3 dage eller 5 dage, og hvor meget <Sarnavn>, du

skal tage hver dag, er beskrevet for disse
behandlingsforleb nedenfor

3-dages behandlingsforlab
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Bakterieinfektioner i mellemeret (otitis
media)

Bakterieinfektioner hos patienter med langvarig
betaendelse i lungerne (kronisk bronkitis)*

Lungebetaendelse (via smitte i samfundet, ikke
via smitte pd hospitalet)”

Bakterieinfektioner i huden og underliggende
vaev

Bakterieinfektioner i tandkedet (parodontitis)
eller bylder i tandkedet (parodontale abscesser)

500 mg taget én gang dagligt i 3 dage

5-dages behandlingsforlob

500 mg taget péa den forste dag i behandlingen, og
derefter 250 mg taget én gang dagligt i de naeste

4 dage

Tidlig lokaliseret borreliose (erythema migrans,
hovedsagelig pga. flatbid)

1.000 mg taget pa den ferste dag i behandlingen,
og derefter 500 mg taget én gang dagligt i de naeste
9 dage

Infektioner i urinregret og livmoderhalsen, som
skyldes bakterien Chlamydia trachomatis

1.000 mg taget som en enkelt dosis

Infektioner i urinreret og livmoderhalsen, som
skyldes bakterien Neisseria gonorrhoeae.
<Seaernavn> skal anvendes i kombination med
et andet antibiotikum efter leegens eller
apotekspersonalets valg.

1.000 mg eller 2.000 mg* taget som en enkelt dosis

Kronisk betendelse 1 blerehalskirtlen, som
skyldes bakterien Chlamydia trachomatis

500 mg taget 3 dage i traek hver uge i 3 uger i alt

Bakterieinfektioner i kensorganerne med
smertefulde sar (bled chanker)

1.000 mg taget som en enkelt dosis

Infektioner, som skyldes bakterien
Mycobacterium avium-kompleks (MAC), hos
personer med fremskreden hiv-infektion.
<Sarnavn> skal anvendes i kombination med et
andet antibiotikum, som kaldes ethambutol.

600 mg én gang dagligt

Forebyggelse af infektioner, som skyldes
bakterien Mycobacterium avium-kompleks
(MAC), hos personer med hiv-infektion

1.200 mg én gang om ugen

Bakterieinfektion i livmoderen,
eggelederne og eggestokkene
(underlivsbetendelse) i kombination med et
eller flere andre antibiotika efter legens
eller apotekspersonalets valg*

Kun, hvis behandlingen er blevet pabegyndt med
intravengs azithromycin:

250 mg én gang dagligt for at gennemfore et
behandlingsforleb pa 7 dage

* kun til voksne patienter

# til voksne patienter kan oral behandling efterfolge en indledende intravenes behandling

Brug til bern og unge
[Alle flydende formuleringer]

Azithromycins sikkerhed og virkning er ikke klarlagt hos bern i alderen under 6 méneder for nogen af de

indikationer, der er anfort 1 afsnit 1.

Administration
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Til oral anvendelse efter rekonstitution.

[Pulver til oral suspension 20 mg/ml, 40 mg/mli]

<Sarnavn> skal tages gennem munden som en enkelt daglig dosis. Den orale suspension kan tages
sammen med eller uden mad. Hvis du tager dette legemiddel umiddelbart for et maltid, vil det maske
ikke vere sa hardt for maven.

[Tilfoj eventuelle yderligere oplysninger i henhold til lokal praksis vedrorende instruktioner om
rekonstitution og sundhedspersonalets og/eller patientens handtering af doseringsenhed. Der skal foreslds
billeder til yderligere preecisering af disse instruktioner]

Hvis den flaske med <Sarnavn>, som laegen eller apotekspersonalet har givet dig, kun indeholder
pulver og ingen veske, skal du tilsette en bestemt meengde vand til flasken, for den er klar til brug.
Hvis leegen eller apotekspersonalet allerede har oplest pulveret for dig, kan du gé direkte til afsnittet
"Sédan skal du tage hver daglig dosis af <Sarnavn> oral suspension" herunder.

Hvis du har taget for meget <Sernavn>

Du kan fele dig utilpas, hvis du har taget for meget <Sarnavn>. Typiske tegn pa en overdosering er
opkastning, diarré, mavesmerter og kvalme. Kontakt leegen eller akuttelefonen med det samme.

Hyvis du har glemt at tage <Saernavn>

Hvis du har glemt at tage <Sernavn>, skal du tage din dosis, sa snart du kan, hvis der er mindst 12 timer,
til du skal tage din naeste dosis. Hvis der er mindre end 12 timer til din neeste dosis, skal du springe den
glemte dosis over og tage den naste dosis pa det seedvanlige tidspunkt. Du ma ikke tage en dobbeltdosis
som erstatning for den glemte dosis.

Hyvis du holder op med at tage <Szernavn>

Infektionen kan vende tilbage, hvis du holder op med at tage <Sarnavn>. Du skal tage <Sarnavn> 1 hele
behandlingsforlgbet, ogsé selvom du begynder at fa det bedre.

Sperg leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger

[Dette punkt skal lyde som folger:]
Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Alvorlige bivirkninger

Hold op med at tage <Sarnavn>, og seg lege med det samme, hvis du bemerker nogen af folgende

symptomer:

. pludseligt hvaesende vejrtreekning, vejrtreekningsbesver, haevelser af gjenlag, ansigt eller leber,
udslet eller klge, iser over hele kroppen (anafylaktisk reaktion, hyppighed ikke kendt).

. hurtigt eller uregelmaessigt hjerteslag (Ajertearytmi eller torsades de pointes-takykardi, hyppighed
ikke kendt).

. merkfarvet urin, appetitloshed eller gulfarvning af huden eller af det hvide i gjnene. Dette er tegn pa
leversygdom (leversvigt eller levernekrose (hyppighed ikke kendt), hepatitis* (ikke almindelig, kan
forekomme hos op til 1 ud af 100 personer)).
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kraftig diarré med mavekramper, blod i afferingen og/eller feber, da det kan betyde, at du har en
infektion i tyktarmen (antibiotika-associeret colitis, hyppighed ikke kendt). Du ma ikke tage
leegemidler mod diarré, som haemmer tarmenes beveagelser (antiperistaltika).

redlige, flade, skydeskivelignende eller runde pletter pa overkroppen, ofte med blarer i midten,
hudafskalning, sar i munden, svaelget, naesen, gjnene og pa kensorganerne. Der kan forekomme
feber og influenzalignende symptomer for disse alvorlige hududsleet (Stevens-Johnsons syndrom
eller toksisk epidermal nekrolyse, hyppighed ikke kendt).

udbredt udsleet, feber og haevede lymfekirtler (DRESS-syndrom eller
leegemiddeloverfolsomhedssyndrom, sjelden (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer)).
et radt, skaellet, udbredt udslaet med buler under huden og blearer ledsaget af feber. Symptomerne
forekommer som regel i starten af behandlingen (akut generaliseret eksantematos pustulose,
sjeelden (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer)).

#

Andre bivirkninger

Meget almindelige (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer)

diarré
. . .
ubehag i maveregionen

Almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer)

hovedpine
opkastning, mavesmerter”, kvalme*
@ndringer i resultaterne af blodprever (nedsat lymfocyttal, forhajet eosinofiltal, forhajet basofiltal,

forhajet monocyttal, forhajet neutrofiltal, nedsat bicarbonat i bloder)

Ikke almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer)

Candida-infektion (candidiasis) — en svampeinfektion i munden eller skeden, andre svampeinfektioner
lungebetaendelse, bakteriel halsbetendelse, betendelse i mave-tarm-kanalen, luftvejssygdom,
betandelse 1 neseslimhinden, infektion i skeden

@ndringer i antallet af hvide blodlegemer (leukopeni, neutropeni, eosinofili)

forhejet trombocyttal

reduktion i andelen af alle blodlegemer i den totale blodmeangde (nedsat heematokrit)

allergiske reaktioner, heevelse af haender, fodder og ansigt (angioodem)

appetitloshed”

nervgsitet, sevnleshed (insomni)

svimmelhed”, desighed, @ndret smagssans (dysgeusi)”, en prikkende og stikkende fornemmelse eller
folelseslashed (parcestesi)

nedsat syn”

orelidelser

en fornemmelse af, at omgivelserne snurrer rundt (vertigo)

hjertebanken (palpitationer)

hedeture

pludseligt hvasende vejrtreekning, naeseblod

forstoppelse, luft i maven®, fordejelsesbesvar (dyspepsi), betaendelse i mavesakkens slimhinde
(gastritis), synkebesvaer (dysfagi), udspilet mave, mundterhed, begvsen (reben), mundsér, aget
spytdannelse

udsleet”, kloe”, neldefeber (urticaria)”, dermatitis, tor hud, unormal svedtendens (hyperhidrose)
havede og emme led (osteoartritis), muskelsmerter, rygsmerter, nakkesmerter

smerter ved vandladning (dysuri), nyresmerter

uregelmaessig menstruation (metroragi), testikellidelse

haevelser pa grund af ophobning af veeske, isar ansigt, ankler og fedder (odem, ansigtsadem, perifert
odem)

svaghed, treethed”, generel utilpashed, feber
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- brystsmerter, smerter
- unormale resultater af laboratorieundersegelser (fx blodpraver eller leverundersagelse)
- komplikationer efter et indgreb

Sjeeldne (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer)
- irritation

- leverproblemer, gulfarvning af huden eller gjnene

- oget folsomhed over for sollys”

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke estimeres ud fra forhdndenvarende data)

- nedsat antal rede blodlegemer pga. oget nedbrydning af blodlegemer, som kan forarsage treethed og
bleg hud (hemolytisk ancemi)

- nedsat antal blodplader, som kan forérsage bledning og tendens til at f& bld merker (trombocytopeni)

- vrede, aggressivitet, frygt og bekymring (angst), akut konfusion (delirium)

- hallucinationer

- besvimelse (synkope)

- anfald (krampeanfald)

- nedsat folesans over for beroring, smerter og temperatur (hypocestesi)”

- hyperaktivitet

- andret lugtesans (anosmi, parosmi)

- totalt mistet smagssans (ageusi)

- muskelsvaghed (myasthenia gravis)

- unormale kurver pa hjertekardiogram (ekg) (QT-forleengelse)

- devhed”®, nedsat herelse” eller ringen for ererne (tinnitus)*

- lavt blodtryk

- betendelse i bugspytkirtlen, som forérsager kraftige smerter i maven og ryggen (pancreatitis)

- endringer i tungens farve

- ledsmerter (artralgi)’

- nyrebetaendelse (interstitiel nefritis) og nyresvigt

[Oplysninger om bivirkninger relateret til behandling og/eller profylakse af MAC-infektioner skal kun
medtages, hvis produktet er indiceret til sadanne behandlinger]

* Disse bivirkninger blev kun set, da azithromycin blev givet som forebyggelse og/eller behandling af
infektioner med Mycobacterium avium-kompleks hos personer med hiv, hvis immunsystem ikke var
tilstraekkeligt restitueret.

# Disse bivirkninger blev set mere almindeligt, da azithromycin blev givet som forebyggelse og/eller
behandling af infektioner med Mycobacterium avium-kompleks hos personer med hiv, hvis immunsystem
ikke var tilstraekkeligt restitueret.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
gaelder ogsé mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlegsseddel.

Du eller dine parerende kan ogsé indberette bivirkninger direkte til Legemiddelstyrelsen via det nationale
rapporteringssystem anfort i Appendiks V. Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at
fremskaffe mere information om sikkerheden af dette leegemiddel.
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PRODUKTRESUME

Formuleringer til intravenes brug (500 mg pulver til koncentrat til infusionsvaske, oplesning)
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4. KLINISKE OPLYSNINGER
4.1 Terapeutiske indikationer
[Dette punkt skal lyde som folger:]

<Sernavn> er indiceret til behandling af felgende infektioner hos voksne (se pkt. 4.4 og 5.1):

- Samfundserhvervet pneumoni

- Underlivsinfektion, altid i kombination med et eller flere andre passende antibakterielle midler (fx
metronidazol).

Officielle retningslinjer for passende brug af antibakterielle midler skal tages i betragtning.

4.2 Dosering og administration

[Dette punkt skal lyde som folger:]

Dosering

Azithromycin skal administreres som en enkelt daglig dosis. Doseringsanbefalinger til voksne patienter er
vist i tabel 1.
Tabel 1: Doseringsanbefalinger for intravengs azithromycin

Indikation Behandlingsforleb for azithromycin

Samfundserhvervet pneumoni 500 mg én gang dagligt i mindst 2 dage, efterfulgt af en oral dosis
pa 500 mg dagligt for at gennemfore et behandlingsforlab pé 7-
10 dage i alt.

Underlivsinfektion, i kombination | 500 mg én gang dagligt i 1-2 dage, efterfulgt af en oral dosis pé
med et eller flere andre passende | 250 mg én gang dagligt for at gennemfore et behandlingsforleb pé
antibakterielle midler (fx 7 dage.

metronidazol)

Der skal tages hensyn til behandlingsforleb, doser og varighed af behandlingen som anbefalet i de
opdaterede retningslinjer for behandling for hver enkelt indikation.

Timingen af skift til oral behandling bestemmes af leegen og i overensstemmelse med det kliniske
respons.

Sarlige populationer

Nedsat nyrefunktion
Dosisjustering er ikke ngdvendig hos patienter med GFR > 10 ml/min. Der skal udvises forsigtighed ved
administration af azithromycin hos patienter med GFR < 10 ml/min (se pkt. 5.2).

Nedsat leverfunktion

Dosisjustering er ikke nedvendig hos patienter med let (Child-Pugh klasse A) eller moderat (Child-Pugh
klasse B) nedsat leverfunktion (se pkt. 5.2). Der foreligger ingen data om patienter med svert nedsat
leverfunktion (Child-Pugh klasse C). Derfor skal der udvises forsigtighed ved administration af
azithromycin hos disse patienter (se pkt. 4.4).

Aldre

Dosisjustering er ikke nedvendig hos aldre patienter (se pkt. 5.2). Da der er storre sandsynlighed for
proarytmiske tilstande hos @ldre, anbefales det at udvise serlig forsigtighed pa grund af risikoen for
udvikling af hjertearytmier og torsade de pointes (se pkt. 4.4).

Pxdiatrisk population
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<Sernavns> sikkerhed og virkning ved intravengs behandling af samfundserhvervet pneumoni i den
padiatriske population er ikke klarlagt.

Det er ikke relevant at anvende <Sazravn> til behandling af underlivsbetendelse hos bern under 12 ar, da
sikkerhed og virkning hos unge piger ikke er klarlagt.

Administration
Til intravengs anvendelse efter rekonstitution og fortynding.

Den anbefalede administrationsvej er udelukkende intravenes infusion. Oplgsningen ma ikke
administreres som en intravengs bolus eller som en intramuskuler injektion. Oplesningen skal
administreres enten med en koncentration pa 1 mg/ml og en infusionshastighed pa 3 timer eller en
koncentration pa 2 mg/ml og en infusionshastighed pa 1 time. En dosis pa 500 mg azithromycin skal
infunderes over en varighed pa mindst 1 time.

For instruktioner om rekonstitution og fortynding af leegemidlet for administration, se pkt. 6.6.

4.3 Kontraindikationer

[Dette punkt skal lyde som folger:]

Overfolsomhed over for det aktive stof, over for erythromycin, over for et hvilket som helst makrolid-
eller ketolidantibiotikum eller over for et eller flere af hjaelpestofferne anfort i pkt. 6.1.

4.4 Searlige advarsler og forsigtighedsregler vedrerende brugen

[Dette punkt skal lyde som folger:]

Potentiale for resistens

Azithromycin kan fremme udviklingen af resistens som folge af de tilknyttede langvarige og faldende
niveauer i plasma og vev efter afslutning af behandlingen (se pkt. 5.2). Behandling med azithromycin ma
kun ivaerksattes efter ngje vurdering af fordele og risici, under hensyntagen til den lokale praevalens af
resistens, og nér foretrukne behandlingsforleb ikke er indiceret.

Alvorlige hud- og overfelsomhedsreaktioner

Der er rapporteret om sjaldne tilfaelde af alvorlige allergiske reaktioner, herunder angiogdem og
anafylaksi (i sjeldne tilfaelde med dedelig udgang), svere kutane bivirkninger (SCAR), herunder
Stevens-Johnsons syndrom (SJS), toksisk epidermal nekrolyse (TEN), l&egemiddelreaktion med
eosinofili og systemiske symptomer (DRESS) og akut generaliseret eksantematas pustulose (AGEP),
som kan vere livstruende eller dedelige, i forbindelse med behandling med azithromycin (se pkt. 4.8).
P4 tidspunktet for ordination skal patienten informeres om tegn og symptomer og overvéges ngje for
hudreaktioner. Nogle af disse reaktioner med azithromycin har medfert recidiverende symptomer og
kraevet en leengere periode med observation og behandling. Hvis der opstar en allergisk reaktion, skal
azithromycin seponeres og passende behandling ivaerksettes. Laegen skal vaere opmarksom pé, at
symptomerne pa en allergisk reaktion kan opsté igen, nar symptomatisk behandling seponeres.

Forlengelse af QT-intervallet

Der er set forlenget hjerterepolarisering og QT-interval, som medfoarer en risiko for at udvikle
hjertearytmi og torsades de pointes, ved behandling med andre makrolider, herunder azithromycin (se
pkt. 4.8). Da felgende forhold kan fere til en eget risiko for ventrikulere arytmier (herunder torsade de
pointes), som kan fere til hjertestop, skal azithromycin derfor anvendes med forsigtighed hos patienter
med eksisterende proarytmiske lidelser (serligt kvinder og ldre), for eksempel:

* Patienter med medfedt eller dokumenteret QT-forlaengelse
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* Patienter, som aktuelt far behandling med andre aktive stoffer, der er kendt for at forlaenge
QT-intervallet (se pkt. 4.5)

* Patienter med elektrolytforstyrrelser, iser i tilfelde af hypokalizemi og hypomagnesiseemi

* Patienter med klinisk relevant bradykardi, hjertearytmi eller sver hjerteinsufficiens

* Eldre patienter: ZFldre patienter kan vere mere felsomme over for la&gemiddelassocierede virkninger
pa QT-intervallet

Hepatotoksicitet

Da leveren er den primaere eliminationsvej for azithromycin, skal anvendelse af azithromycin ske med
forsigtighed hos patienter med signifikant leversygdom. Der er rapporteret om tilfeelde med fulminant
hepatitis, som potentielt kan medfere livstruende leversvigt, med azithromycin. Der er desuden
rapporteret om hepatitis, kolestatisk ikterus, hepatisk nekrose og leversvigt med azithromycin. Nogle af
disse tilfelde har haft dedelig udgang (se pkt. 4.8). Nogle af disse patienter kan have haft eksisterende
leversygdom eller kan have taget andre hepatotoksiske laegemidler. Patienterne skal informeres om at
holde op med at tage azithromycin og kontakte laegen, hvis der forekommer tegn og symptomer pé
nedsat leverfunktion, sdsom asteni, der udvikler sig hurtigt og er forbundet med ikterus, merkfarvet urin,
bladningstendens eller hepatisk encefalopati. I disse tilfeelde skal der straks foretages
leverfunktionstest/-undersogelser.

Clostridioides difficile-associeret diarré (CDAD), pseudomembrangs colitis

Der er rapporteret om CDAD og pseudomembrangs colitis ved administration af azithromycin.
Sverhedsgraden kan variere fra let diarré til colitis med dedelig udgang (se pkt. 4.8). CDAD og
pseudomembrangs colitis skal overvejes hos patienter, som far diarré under eller efter administration af
azithromycin. Seponering af behandlingen med azithromycin og anvendelse af understettende
foranstaltninger sammen med administration af specifik behandling for C. difficile skal overvejes. Der ma
ikke gives antiperistaltika.

Seksuelt overforte infektioner

Neisseria gonorrhoeae er med stor sandsynlighed resistent over for makrolider, herunder azalidet
azithromycin (se pkt. 5.1). Derfor frarades administration af azithromycin til behandling af ukompliceret
gonorré og underlivsinfektion, medmindre laboratorieresultater har bekraeftet, at organismen er folsom
over for azithromycin. Hvis denne tilstand ikke behandles, eller hvis den ikke behandles optimalt, kan
resultatet veere senere komplikationer sasom infertilitet og ektopisk graviditet.

Samtidig infektion med Treponema pallidum skal desuden udelukkes, da symptomerne pa syfilis i
inkubationsfasen kan vare maskerede, sa diagnosticering forsinkes.

Hos alle patienter med seksuelt overforte underlivsinfektioner skal der ivaerksettes passende behandling
med antibakterielle midler og opfelgende mikrobiologiske undersegelser.

Myasthenia gravis
Der er rapporteret om eksacerbation af symptomerne pa myasthenia gravis og ny debut af myasthenia-
syndrom hos patienter, der fik behandling med azithromycin (se pkt. 4.8).

Ikke-folsomme organismer

Anvendelse af azithromycin kan fore til overveekst af ikke-falsomme organismer. Hvis der opstar
superinfektion, kan det veere nedvendigt at afbryde behandlingen eller ivaerksette andre passende
foranstaltninger.

Ergotderivater
Hos patienter, der fir ergotderivater, er ergotisme blevet fremskyndet af samtidig administration af visse

makrolidantibiotika. Der foreligger ingen data vedrerende muligheden for en interaktion mellem ergot
og azithromycin. P& grund af den teoretiske mulighed for ergotisme mé azithromycin og ergotderivater
dog ikke administreres samtidigt.
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Hjelpestof(fer), som behandleren skal veere opmarksom pa

[Der skal tilfajes en advarsel i dette punkt i henhold til QRD-skabelonen for alle hjcelpestoffer, som kan
medfore uonskede bivirkninger, fx hos patienter med specifikke metabolismeforstyrrelser (fx
phenylketonuri, fructoseintolerans, glucose/galactosemalabsorption, sucrase-isomaltasemangel) eller
allergier. Hver enkelt indehaver af markedsforingstilladelsen skal ncevne alle relevante hjcelpestoffer og
tilknyttede advarsler for sine formuleringer.]

<Alle hjzlpestoffer er anfort under pkt. 6.1.>
4.5 Interaktion med andre lzegemidler og andre former for interaktion

[Dette punkt skal lyde som folger:]

Azithromycin er en svag CYP450-he&mmer og interagerer ikke signifikant med CYP450-substrater, men
CYP3A4-hemning kan ikke udelukkes fuldstendigt. Derfor tilrades det at udvise forsigtighed i tilfaelde af
samtidig administration af CYP3 A4-substrater med snevert terapeutisk indeks.

Azithromycin er en heemmer af transporteren P-glycoprotein (P-gp). Samtidig administration af
azithromycin og P-gp-substrater, sdsom digoxin og colchicin, kan egge deres eksponering. For laegemidler
med snavert terapeutisk indeks tilrddes det at udvise forsigtighed og ivaerksette klinisk og/eller
terapeutisk legemiddelmonitorering og dosisjustering efter behov. Der skal i denne forbindelse tages
hgjde for azithromycins forholdsvis lange halveringstid (se pkt. 5.2).

Lagemidler, som er kendt for at forlenge QT-intervallet

Azithromycin skal anvendes med forsigtighed hos patienter, som far leegemidler, der er kendt for at
forleenge QT-intervallet (se pkt. 4.4), som fx antiarytmika af klasse IA (fx quinidin og procainamid) og III
(fx dofetilid, amiodaron og sotalol), antipsykotika (fx pimozid), antidepressiva (fx citalopram),
fluorquinoloner (fx moxifloxacin og levofloxacin), cisaprid, chloroquin og hydroxychloroquin.

Oplysninger om legemiddelinteraktioner mellem azithromycin og leegemidler, der potentielt administreres
samtidigt, er sammenfattet i tabellen og teksten herunder. De beskrevne leegemiddelinteraktioner er
baseret pa kliniske l&gemiddelinteraktionsforsgg, der er gennemfort med azithromycin, eller, hvor det er
angivet, er potentielle l&egemiddelinteraktioner, der kan forekomme med azithromycin.

Tabel 2 Klinisk relevante laegemiddelinteraktioner mellem azithromycin og andre laegemidler

Lzegemiddel Interaktion Mekanisme Anbefaling
(terapeutisk omrade) Virkning pa vedrerende samtidig
eksponering administration
Atorvastatin (HMG CoA-| Azithromycin: ND Atorvastatin er et Der skal udvises
reduktaseheemmer) CYP3A4- og P-gp- forsigtighed, da der
Atorvastatin: substrat. efter markedsforing er
Azithromycin 500 mg «— AUC rapporteret om tilfaelde
oralt én gang dagligt i > Crax af rhabdomyolyse hos
3 dage. patienter, som fik
azithromycin samtidigt
Atorvastatin 10 mg oralt med statiner.
én gang dagligt.
Ciclosporin Azithromycin: ND Ciclosporin er et Klinisk overvigning
(immunsuppressivum) CYP3A4- og P-gp- og terapeutisk
Ciclosporin: substrat med snevert | legemiddelmonitoreri
Azithromycin 500 mg « AUC terapeutisk indeks ng skal efter behov
oralt én gang dagligt i 1Crmax 24 % og/eller konkurrence iverkseattes under og
3 dage. om biliaer udskillelse. | efter behandling med
azithromycin.
Ciclosporin 10 mg/kg Ciclosporin-dosis skal
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oralt som enkeltdosis.

justeres, hvis det er
negdvendigt.

Colchicin (artritis urica)

Azithromycin: ND

Colchicin er et P-gp-
substrat med snavert

Der er behov for
klinisk overvagning

Colchicin: terapeutisk indeks. under og efter
157 % AUCo behandling med
122 % Crax azithromycin.
Dabigatran (oral ND Dabigatran er et Der skal udvises
antikoagulans) P-gp-substrat med forsigtighed, da data
Forventet: snavert terapeutisk efter markedsforing
1 Dabigatran indeks. tyder pé en gget risiko
for bledning hos
patienter, som far
azithromycin
samtidigt med
dabigatran.
Digoxin ND Digoxin er et P-gp- Der er behov for
(hjerteglykosider) substrat med snaevert | klinisk overvagning
Forventet: terapeutisk indeks. og muligvis
1 Digoxin overvagning af

digoxin-niveauet
under og efter
behandling med
azithromycin.

Warfarin (oralt
antikoagulantikum)

Azithromycin 500 mg
oralt én gang dagligt i
1dag og  derefter
250 mg oralt én gang
dagligt i 4 dage.

Warfarin 15 mg oralt
som enkeltdosis.

Azithromycin: ND
Warfarin: ND
Der er ikke set

endringer i
protrombintid i kliniske

leegemiddelinteraktionsf]

orsgg, men der har
veeret rapporter efter
markedsferingen om
potenseret
antikoagulation for
orale antikoagulantia af
coumarintypen efter
samtidig administration
af azithromycin.

Ikke kendt.

En hyppigere
overvigning af
protrombintid skal
overvejes under og
efter behandling med
azithromycin.

Bemaerk: Statistisk signifikante @ndringer med mere end 10 % er angivet som "1" eller "|", ingen
@ndring som """, ikke fastlagt som "ND".

Der blev ikke observeret nogen klinisk relevant &ndring i eksponeringen for azithromycin eller de
samtidigt administrerede leegemidler i kliniske forseg, som evaluerede potentielle
leegemiddelinteraktioner mellem azithromycin og carbamazepin, cetirizin, efavirenz, fluconazol,
methylprednisolon, midazolam, rifabutin, sildenafil, theophyllin, triazolam,
trimethoprim/sulfamethoxazol og zidovudin.
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4.6 Fertilitet, graviditet og amning

[Dette punkt skal lyde som folger:]

Graviditet

Der er udfort dyreforseg vedrerende reproduktion med doser op til moderat maternelt toksiske
dosiskoncentrationer. I disse dyreforseg blev der ikke fundet tegn pa teratogene virkninger. Der er dog
ingen tilstrekkelige og velkontrollerede forsgg med gravide kvinder.

Der er en stor mangde data fra observationsforseg om eksponering for azithromycin under graviditeten
(flere end 7.000 graviditeter eksponeret for azithromycin). De fleste af disse forseg tyder ikke pa en aget
risiko for skadelige virkninger for fosteret, som fx sterre medfedte misdannelser eller kardiovaskulere
misdannelser.

Epidemiologisk evidens vedrerende risikoen for ufrivillig abort efter eksponering for azithromycin i den
tidlige graviditet er ikke fyldestgerende. Dyreforseg tyder ikke pa reproduktionstoksicitet (se pkt. 5.3).
Azithromycin ma kun anvendes under graviditeten, hvis det er klinisk nedvendigt.

Amning

Azithromycin udskilles i veesentligt omfang i modermelk. Der er ikke observeret alvorlige bivirkninger af
azithromycin hos ammede spadbern, men der kan forekomme virkninger som fx diarré, svampeinfektion i
slimhinder samt overfelsomhed hos ammede nyfedte/spadbern, selv ved subterapeutiske doser. Det skal
besluttes, om amning skal ophere eller behandling med azithromycin seponeres, idet der tages hgjde for
fordelene ved amning for barnet i forhold til de terapeutiske fordele for moderen.

Fertilitet
I fertilitetsforseg med rotter blev der set reducerede draegtighedsrater efter administration af azithromycin.
Relevansen af dette fund for mennesker er ukendt.

4.7 Virkning pi evnen til at fere motorkeretej og betjene maskiner

[Dette punkt skal lyde som folger:]

<Sernavn> pévirker i moderat grad evnen til at fore motorkeretaj og betjene maskiner. Der er rapporteret
om svimmelhed, dgsighed og krampeanfald hos nogle patienter, der tog azithromycin, og nogle patienter
oplevede nedsat syn og/eller harelse. Dette skal tages 1 betragtning ved vurderingen af en patients evne til
at fore motorkeretaj og betjene maskiner (se pkt. 4.8).

4.8 Bivirkninger

[Dette punkt skal lyde som folger:]

Sammenfatning af sikkerhedsprofilen

De mest almindeligt rapporterede bivirkninger under behandlingen omfatter diarré, hovedpine,
opkastning, abdominalsmerter, kvalme og unormale laboratorieverdier. Andre vigtige bivirkninger
omfatter anafylaktiske reaktioner, torsade de pointes, arytmi herunder ventrikuler takykardi,
pseudomembrangs colitis og leversvigt (se pkt. 4.4). Der er rapporteret om svaere kutane bivirkninger
(SCAR), herunder Stevens-Johnsons syndrom (SJS), toksisk epidermal nekrolyse (TEN),
leegemiddelreaktion med eosinofili og systemiske symptomer (DRESS) og akut generaliseret
cksantemates pustulose (AGEP) i forbindelse med behandling med azithromycin (se pkt. 4.4).

Tabel over bivirkninger
Bivirkninger identificeret gennem erfaringer fra kliniske forseg og overvagning efter markedsfering er
anfert herunder efter systemorganklasse og hyppighed.
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De hyppigheder, som bivirkningerne forekom med, er defineret som meget almindelig (> 1/10),
almindelig (> 1/100 til < 1/10), ikke almindelig (> 1/1.000 til < 1/100), sjeelden (> 1/10.000 til < 1/1.000),
meget sjelden (< 1/10.000) og ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhdndenvarende data). Inden for
hver hyppighedsgruppe er bivirkningerne opstillet efter, hvor alvorlige de er. De alvorligste bivirkninger
er anfort forst.

Tabel 3: Tabel over bivirkninger

Systemorganklas | Meget Almindelig Ikke Sjeelden Ikke kendt
se almindelig almindelig
Infektioner og Candida-
parasiteere infektion
sygdomme Pneumoni
Svampeinfek
tion
Bakterieinfek
tion
Vaginal
infektion
Faryngitis
Gastroenterit
is
Rhinitis
Oral
candidiasis
Blod og Nedsat Leukopeni Trombocytop
lymfesystem lymfocyttal Neutropeni eni
Forhgjet Eosinofili Heemolytisk
eosinofiltal anemi
Forhgjet
basofiltal Forhgjet
Forhgjet trombocyttal
monocyttal Nedsat
Forhgjet hamatokrit
neutrofiltal
Immunsystemet Angiogdem Anafylaktisk
Overfolsomh reaktion
ed (se
pkt. 4.4)
Metabolisme og Nedsat
ernaring appetit
Psykiske Nervesitet Agitation Angst
forstyrrelser Insomni Delirium
Hallucination
er
Aggression
Nervesystemet Hovedpine Svimmelhed Myasthenia
Dysgeusi gravis (se
Pareestesi pkt. 4.4)
Dgsighed Krampeanfal
d
Anosmi
Ageusi
Hypaestesi
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Psykomotori
sk

hyperaktivite
t
Parosmi
Synkope
Ojne Nedsat syn
Ore og labyrint Orelidelser Dovhed
Vertigo Heretab
Tinnitus
Hjerte Palpitationer Torsades de
pointes (se
pkt. 4.4)
Arytmi
herunder
ventrikuler
takykardi (se
pkt. 4.4)
Forlaenget
QT-interval
pa
elektrokardio
gram (se
pkt. 4.4)
Vaskulzere Hedeture Hypotension
sygdomme
Luftveje, thorax Dyspno
og mediastinum Luftvejslidel
se
Epistaxis
Mave-tarm- Diarré Opkastning Gastritis Pankreatitis
kanalen Abdominalt | Abdominalsm | Obstipation Pseudomemb
ubehag erter Dyspepsi rangs colitis
Kvalme Dysfagi (se
Abdominal pkt. 4.4)
distension Misfarvet
Mundterhed tunge
Mundsar
Kraftig
spytsekretion
Raben
Flatulens
Lever og Hepatitis Unormal Leversvigt
galdeveje Forhgjet leverfunktion | (se pkt. 4.4)
aspartat- Kolestatisk Fulminant
aminotransfe | ikterus hepatitis
rase Hepatisk
Forhgjet nekrose
alanin-
aminotransfe
rase
Forhgjet
bilirubin
i blodet
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Forhgjet
basisk
fosfatase
1 blodet

Hud og
subkutane vayv

Udsleet
Pruritus
Urticaria
Dermatitis
Hudterhed
Hyperhidrose

Akut
generaliseret
eksantemates
pustulose
(AGEP)
Leaegemiddelre
aktion med
eosinofili og
systemiske
symptomer
(DRESS)
Fotosensitivite
tsreaktion

Toksisk
epidermal
nekrolyse
Stevens-John
sons
syndrom
Erythema
multiforme

Knogler, led,
muskler og
bindevav

Osteoartritis
Myalgi
Rygsmerter
Nakkesmerte
r

Artralgi

Nyrer og
urinveje

Dysuri
Nyresmerter
Forhgjet urea
i blodet
Forhgjet
kreatinin i
blodet

Akut
nyreskade
Tubulointerst
itiel nefritis

Det reproduktive
system og
mamiae

Intervalbledn
ing
Testikulaer
lidelse

Almene
symptomer og
reaktioner pa
administrationss
tedet

Smerter pa
injektionsstede
t

Inflammation
pa
injektionsstede
t

@Odem
Asteni
Utilpashed
Traethed
Ansigtsedem
Brystsmerter
Pyreksi
Smerter
Perifert
gdem

Undersggelser

Nedsat
bicarbonat 1
blodet

Unormale
verdier for
kalium 1
blodet
Forhgjet
chlorid i
blodet
Forhgjet
glucose i
blodet
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Forhgjet
bicarbonat i
blodet
Unormale
vaerdier for
natrium i
blodet
Traumer, Postprocedur
forgiftninger og al
behandlingskom komplikation
plikationer

Indberetning af formodede bivirkninger

Nér laegemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muligger labende
overvagning af benefit/risk-forholdet for l&gemidlet. Sundhedspersoner anmodes om at indberette alle
formodede bivirkninger via det nationale rapporteringssystem anfert i Appendiks V.

4.9 Overdosering
[Dette punkt skal lyde som folger:]

Symptomer
De bivirkninger, der blev set ved doser over de anbefalede, svarede til dem, der blev set ved normale doser

(se pkt. 4.8). De typiske symptomer pa overdosering af azithromycin omfatter symptomer fra mave-tarm-
kanalen, dvs. opkastning, diarré, abdominalsmerter og kvalme.

Behandling
I tilfelde af overdosering er generel symptomatisk behandling og understattelse af vitale funktioner

indiceret.

Der foreligger ingen oplysninger om virkningen af dialyse pa eliminationen af azithromycin. P& grund af
azithromycins eliminationsmekanisme vil dialyse dog sandsynligvis ikke fore til signifikant fjernelse af
det aktive stof.

S. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER
5.1 Farmakodynamiske egenskaber

[Dette punkt skal lyde som folger:]

Farmakoterapeutisk klassifikation: Antibakterielle midler til systemisk brug, makrolider
ATC-kode: JOIFA10

Virkningsmekanisme
Azithromycins virkningsmekanisme er baseret pd hamning af den bakterielle proteinsyntese ved
binding til den ribosomale 50 S-underenhed og heemning af translokation af peptiderne.

Farmakokinetiske/farmakodynamiske forhold
Virkningen afhanger hovedsageligt af forholdet mellem AUC (areal under kurven) og MIC (mindste
hammende koncentration) for den arsagsgivende organisme.

Resistensmekanisme
Resistens over for azithromycin kan vere baseret pa felgende mekanismer:
- Effluks: Resistens kan skyldes en stigning i antallet af efflukspumper i
cytoplasmamembranen. Det vedrerer kun makrolider med 14- og 15-leddede ringe (sakaldt
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M-faenotype).

- Andring af mélstruktur: Affiniteten til ribosomale bindingssteder seenkes ved methylering af
23S-rRNA, hvilket skaber resistens over for makrolider (M), linkosamider (L) og
streptograminer af B-gruppen (SB) (sdkaldt MLSB-fanotype). Resistensgivende metylaser
kodes af erm-gener. Affiniteten til ribosomale bindingssteder seenkes ogsa af mutationer i
23S-rRNA-malstrukturen eller af mutationer i de store ribosomale underenhedsproteiner.

- Enzymatisk inaktivering af makrolider er kun af mindre klinisk interesse.

Med M-fenotypen er der observeret en komplet krydsresistens mellem azithromycin, clarithromycin,
erythromycin og roxithromycin. MLSB-faenotypen viser desuden krydsresistens med clindamycin og
streptogramin B. Makrolidet spiramycin, som har en 16-leddet ring, udviser delvis krydsresistens.

Pé grund af den ydre membrans lave permeabilitet er de fleste gramnegative arter naturligt resistente over
for makrolider.

Granseverdier ved folsomhedstestning

MIC (mindste inhiberende koncentration)-fortolkningskriterierne for felsomhedstestning er fastlagt af
European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST) for azithromycin og er anfort
her: https://www.ema.europa.eu/documents/other/minimum-inhibitory-concentration-mic-
breakpoints_en.xIsx

Praevalens af erhvervet resistens

Praevalensen af erhvervet resistens kan variere geografisk og over tid for udvalgte arter, og der er behov
for lokale oplysninger om resistens, iser ved behandling af svaere infektioner. Efter behov skal en ekspert
konsulteres, nar den lokale praevalens af resistens betyder, at det er tvivlsomt, om stoffet er virksomt over
for 1 det mindste nogle typer af infektioner. Seerligt i tilfeelde af svaere infektioner eller svigt af
behandlingen skal der indhentes en mikrobiologisk diagnose med identifikation af patogenet samt
bestemmelse af dets falsomhed over for azithromycin.

Tabel 4: Praevalens af erhvervet resistens

Almindeligvis felsomme arter

Aerobe gramnegative mikroorganismer

Haemophilus influenzae

Legionella pneumophila®

Moraxella catarrhalis

Andre mikroorganismer

Chlamydia trachomatis®

Chlamydophila pneumoniae®

Chlamydophila psittaci

Mycoplasma pneumoniae®

Arter, for hvilke erhvervet resistens kan vare et problem

Aerobe grampositive mikroorganismer

Streptococcus pneumoniae*

Aerobe gramnegative mikroorganismer

Neisseria gonorrhoeae

Naturligt resistente organismer

Aerobe gramnegative mikroorganismer

Escherichia coli

Klebsiella spp.
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Pseudomonas aeruginosa

Anaerobe mikroorganismer

Bacteroides spp.
°Der foreld ingen opdaterede data ved udarbejdelsen af tabellerne. Primeer litteratur, videnskabelig
standardlitteratur og terapeutiske anbefalinger antager folsomhed.

* Penicillinfelsomme stammer af Streptococcus pneumoniae har sterre sandsynlighed for at vare
folsomme over for azithromycin end penicillinresistente stammer af Streptococcus pneumoniae.

5.2 Farmakokinetiske egenskaber

[Dette punkt skal lyde som folger:]

Hos hospitalsindlagte patienter med samfundserhvervet pneumoni, som fik enkelte daglige intravengse
infusioner over en time i 2-5 dage med 500 mg azithromycin ved en koncentration pa 2 mg/ml, var den
opnéede middelveerdi for Cmax = SD 3,63 + 1,60 mikrog/ml, middelverdien for Ciouen (Ca4) efter
pabegyndelse af den sidste infusionsdosis var 0,2 mikrog/ml, og middelvardien for AUCy.»4 var

9,6 + 4,8 mikroget/ml.

Middelvaerdien for Cmax, Cirough (C24) 0g AUCo.24 var henholdsvis 1,14 = 0,14 mikrog/ml,

0,18 = 0,02 mikrog/ml og 8,03 £ 0,86 mikroget/ml hos normale frivillige, som fik en 3-timers
intravengs infusion af 500 mg azithromycin ved en koncentration p& 1 mg/ml.

Sammenligning af de farmakokinetiske parametre i plasma efter den forste og den femte daglige dosis
pa 500 mg intravengs azithromycin hos raske frivillige viste naesten ingen andring i Ciax, men der var
en stigning pa 40-61 % i AUCy.24, hvilket afspejler en stigning pa 2,2-3 gange af Ciough (Co4)-
niveauerne.

Fordeling
Azithromycin fordeles bredt og hurtigt fra plasma til det ekstravaskuleere kompartment, herunder veev som

fx tonsil- og lungevaev og gynakologisk vaev, samt det intracellulere kompartment, isar til
polymorfonukleare leukocytter, makrofager og monocytter. Farmakokinetiske forsgg har vist betydeligt
hgjere azithromycinkoncentrationer i bestemte vev (op til 50 gange den maksimale koncentration
observeret i plasma). Dette tyder pa en omfattende binding i disse vav med et fordelingsvolumen ved
steady-state 1 intervallet 23-31 I/kg. Fasen med omfordeling fra det intracellulaere til det ekstracellulere
kompartment og til plasma kan fere til forlengede lave koncentrationer efter opher af behandlingen.
Azithromycin viser lav plasmaproteinbinding, hovedsagelig til alfa 1-syreglycoprotein, og den falder med
stigende koncentrationer af antibiotika: henholdsvis 50 %, 23 % og 7 % proteinbinding ved
koncentrationer pa 0,05, 0,1 og 1 mg/1.

Biotransformation

Azithromycin metaboliseres minimalt i leveren. Den primere biotransformationsvej er N-demethylering
af desosaminsukkeret. Andre veje omfatter O-demethylering, hydrolyse af cladinose (dekonjugering af
cladinosesukkeret) samt hydroxylering af desosaminsukkeret og makrolidringen.

Der er ingen evidens for klinisk relevant induktion eller heemning af levercytochrom CYP 3A4 via
dannelse af et cytochrom-metabolit-kompleks. Der er desuden ikke pavist auto-induceret metabolisme af
azithromycin via denne vej.

Elimination

Azithromycin elimineres hovedsagelig via (aktiv) galdeudskillelse, storstedelen som uandret laegemiddel,
men ogsd som metabolitter, som ikke har nogen antibakteriel aktivitet. Udskillelse gennem urin udger en
mindre eliminationsvej, idet under 6 % af en oral dosis og ca. 20 % af det leegemiddel, der nar systemisk
cirkulation, udskilles i urinen. Over 50 % af den feekale udskillelse og 12 % af udskillelsen i urin sker i
form af ueendret laegemiddel.
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Efter administration af en enkelt dosis pa 500 mg azithromycin blev der ansléet en plasmaclearance pa
630 ml/min og en terminal halveringstid pa ca. 68 timer. Renal clearance sker generelt i intervallet
100-189 ml/min, veesentligt mindre end plasmaclearance, som det kan forventes pa grund af den renale
vejs relativt ringe bidrag til elimination.

Linearitet/ikke-linearitet
Linearitet er blevet pavist efter intravenes administration af enkeltdoser fra 1.000-3.000 mg infunderet
over 2 timer ved en koncentration pa 1 mg/ml for sa vidt angér Cpax 0g AUCq.24.

Searlige populationer

Nedsat nyrefunktion

Azithromycins farmakokinetik blev undersggt hos 43 voksne (i alderen 21-85 ar) efter oral administration
af en enkelt azithromycindosis pa 1,0 g (4 x 250 mg kapsler) til patienter med GFR > 80 ml/min (n = 12),
patienter med GFR mellem 10-80 ml/min (n = 12) samt patienter med GFR < 10 ml/min t (n = 19).

Azithromycins farmakokinetik hos patienter med GFR mellem 10-80 ml/min var ikke berert (middelveerdi
for Cmax 0g AUCo.120 steg med henholdsvis 5,1 % og 4,2 % sammenlignet med patienter med
GFR > 80 ml/min). Middelvaerdien for Cmax 0g AUCo.120 steg med henholdsvis 61 % og 35 % hos patienter
med GFR < 10 ml sammenlignet med patienter med GFR > 80 ml/min.

Der foreligger ingen data for patienter i dialyse, men pa grund af azithromycins eliminationsmekanisme
vil dialyse sandsynligvis ikke fere til signifikant fjernelse af det aktive stof.

Nedsat leverfunktion

Azithromycins farmakokinetik blev underseggt hos 22 voksne efter oral administration af en enkelt
500 mg-dosis af azithromycin (2 x 250 mg kapsler) til patienter med normal leverfunktion (n = 6),
Child-Pugh A (n = 10) og Child-Pugh B (n = 6). Azithromycins farmakokinetik hos patienter med
Child-Pugh A og B var henholdsvis 3 % og 19 % lavere for AUC.inf 0g 34 % og 72 % hgjere for Crax
sammenlignet med patienter med normal leverfunktion.

Aldre

Hos aldre frivillige (> 65 ér), der fik azithromycin 500 mg (2 x 250 mg kapsler) pa dag 1 efterfulgt af
250 mg fra dag 2-5 i fastende tilstand, var AUCo.24 pé dag 1 og 5 henholdsvis 3,0 og 2,7 mikrogst/ml. Der
blev observeret 29 % hojere AUCo.24-, 8 % heojere Cuax- 0g 37,5 % hejere Tmax-veerdier i forhold til hos
yngre frivillige (< 40 ar) pa dag 5. Da disse forskelle ikke anses for at vere klinisk signifikante, er
dosisjustering ikke nedvendig hos @ldre patienter med normal nyre- og leverfunktion.

5.3 Non-kliniske sikkerhedsdata

[Dette punkt skal lyde som folger:]

Non-kliniske data baseret pd konventionelle forseg af sikkerhedsfarmakologi, toksicitet efter gentagne
doser og genotoksicitet indikerede ingen bivirkninger med tydelig relevans for mennesker, som ikke
allerede er navnt i andre punkter i produktresuméet.

Der er dog set fosfolipidose (intracelluler fosfolipid-ophobning) i flere veev hos mus, rotter og hunde,
som fik flere doser azithromycin. Der er set fosfolipidose i tilsvarende omfang i vaev hos nyfedte rotter og
hunde. Det er blevet pévist, at virkningen er reversibel efter opher af behandling med azithromycin.
Betydningen af dette fund for mennesker er stort set ukendt.

I dyreforsgag til undersogelse af embryotoksiske virkninger, som blev udfert med op til moderat maternelt
toksiske doser (2-3 gange den maksimale anbefalede daglige dosis til voksne pa (500 mg baseret pé
legemsoverfladeareal), blev der ikke set nogen teratogene virkninger hos mus og rotter. Det blev pavist,
at azithromycin krydser placenta. Hos rotter forte azithromycindoser pa 100 og 200 mg/kg

145



legemsvagt/dag (2-3 gange den maksimale anbefalede daglige dosis til voksne pa 500 mg baseret pa
legemsoverfladeareal) til let forsinkelse af fatal ossifikation og til vagtegning hos moderdyret. I peri- og
postnatale forsgg hos rotter blev der observeret let forsinkelse efter behandling med azithromycindoser pé
200 mg/kg/dag (3 gange den maksimale anbefalede daglige dosis til voksne pa 500 mg baseret pa
legemsoverfladeareal).
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INDLAGSSEDDEL

Formuleringer til intravenes anvendelse (500 mg pulver til koncentrat til infusionsvaeske, oplesning)
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Virkning og anvendelse

[Dette punkt skal lyde som folger:]

<Sernavn> indeholder det aktive stof azithromycin. Azithromycin er et antibiotikum, der tilherer en
gruppe antibiotika, der kaldes makrolider, og som blokerer vaeksten af folsomme bakterier.

<Sernavn> anvendes som behandling af falgende infektioner hos voksne:
- Lungebetandelse (via smitte 1 samfundet, ikke via smitte pa hospitalet)
- Bakterieinfektion i livmoderen, eeggelederne og eggestokkene (underlivsbetendelse), altid i

2.

kombination med et eller flere andre antibiotika efter l&gens eller apotekspersonalets valg.

Det skal du vide, for du begynder at fa <Szrnavn>

[Dette punkt skal lyde som folger:]

Fa ikke <Sarnavn>

hvis du er allergisk over for azithromycin, erythromycin, et hvilket som helst makrolid- eller
ketolidantibiotikum eller et af de gvrige indholdsstoffer i <Sarnavn> (angivet i afsnit 6).

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt laegen eller apotekspersonalet, for du far <Seernavn>, hvis du har eller har haft noget af folgende:

hjerteproblemer (fx problemer med hjerterytmen eller hjertesvigt) eller lave niveauer af kalium eller
magnesium i blodet, da det kan bidrage til alvorlige hjerterelaterede bivirkninger ved azithromycin
leverproblemer: Lagen skal maske overvage din leverfunktion eller standse behandlingen

kraftig diarré efter at have féet et hvilket som helst andet antibiotikum

lokaliseret muskelsvaghed (myasthenia gravis), da symptomerne pa dette kan blive verre under
behandlingen

hvis du tager ergotderivater som fx ergotamin (anvendes til at behandle migraene), da disse
leegemidler ikke méa anvendes sammen med <Sarnavn>.

Hold op med at fa dette leegemiddel, og kontakt l2egen med det samme (se ogsa " Alvorlige
bivirkninger" i afsnit 4):

hvis du feler, at du har féet en allergisk reaktion (fx vejrtraekningsbesveer, haevelser i ansigtet eller
svaelget, udslat eller bleredannelse).

hvis du bemarker et eller flere af de symptomer, der er beskrevet i afsnit 4 vedrerende alvorlige
hudreaktioner, herunder Stevens-Johnsons syndrom, toksisk epidermal nekrolyse,
leegemiddelreaktion med eosinofili og systemiske symptomer (DRESS) og akut generaliseret
eksantemates pustulose (AGEP), som er blevet rapporteret i forbindelse med behandling med
azithromycin.

hvis du feler, at din hjerterytme er unormal, eller du feler, at dit hjerte banker meget kraftigt, eller
hvis du bliver svimmel eller besvimer, nar du far <Sernavn>.

hvis du udvikler tegn pa leverproblemer (fx markfarvet urin, appetitloshed eller gulfarvning af
huden eller af det hvide i gjnene).

hvis du far kraftig diarré under eller efter behandlingen. Du mé ikke tage leegemidler mod diarré
uden forst at tale med leegen. Fortael det ogsé til laegen, hvis diarréen varer ved eller vender tilbage
inden for de forste uger efter behandlingen.

Superinfektion
Lagen vil maske holde dig under observation for tegn pa yderligere bakterie- eller svampeinfektioner,

som ikke kan behandles med <Searnavn> (superinfektion).

Seksuelt overforte infektioner
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Laegen vil maske teste for og udelukke en mulig infektion med syfilis, en seksuelt overfort sygdom, som
ellers kan udvikle sig uden at blive opdaget, sa diagnosticering forsinkes. Lacgen vil desuden i alle tilfzlde
af seksuelt overforte bakterieinfektioner ivaerksette opfelgende laboratorieundersagelser for at kontrollere
behandlingens virkning.

Born og unge

Hyvis dit barn er under 12 ér, eller hvis du er en ung person (i alderen 12 til under 18 ar), ma du ikke fa
dette l&zgemiddel, da dets virkning og sikkerhed ikke er blevet undersogt.

Brug af andre legemidler sammen med <Szrnavn>

Fortael det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre laegemidler, for nylig har taget andre
leegemidler eller planlagger at tage andre legemidler.

Du kan fa bivirkninger, hvis du far <Sarnavn> samtidigt med andre l&gemidler. Det er derfor serligt
vigtigt, at du forteeller det til laegen, hvis du bruger nogen af falgende leegemidler:

. Atorvastatin og andre l&egemidler i gruppen af statiner (til seenkning af kolesterol i blodet og
forebyggelse af hjertesygdom, herunder hjerteanfald og stroke)
. Ciclosporin (til at forhindre, at kroppen afstader et transplanteret organ)

. Colchicin (til behandling af urinsyregigt og familieer middelhavsfeber)
. Dabigatran (til forebyggelse og behandling af dannelse af blodpropper
(antikoagulant/blodfortyndende middel))
. Digoxin (til behandling af hjertesygdomme)
. Warfarin eller lignende blodfortyndende legemidler (antikoagulantia)
. Laegemidler, der kan medfore, at hjertemusklen er leengere tid om at traekke sig sammen og slappe
af end normalt (QT-forlaengelse), som fx falgende:
— quinidin, procainamid, dofetilid, amiodaron og sotalol (til behandling af uregelmaessigt
hjerteslag, herunder for hurtig eller for langsom hjerterytme — hjertearytmi)
— pimozid (til behandling af psykiske sygdomme)
— citalopram (til behandling af depression)
— moxifloxacin og levofloxacin (antibiotika)
— cisaprid (til behandling af sygdomme i mave-tarm-kanalen)
— hydroxychloroquin eller chloroquin (til behandling af autoimmune sygdomme, herunder
leddegigt, eller til behandling eller forebyggelse af malaria)

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at blive gravid, skal du
sparge leegen eller apotekspersonalet til rads, for du far dette leegemiddel.

Graviditet
Lagen vil forst beslutte, om du skal have dette laegemiddel under graviditeten, nar det er fastslaet, at
fordelene opvejer de mulige risici.

Amning

<Sarnavn> gar over i modermalken. Laegen vil derfor beslutte, om du skal holde op med at amme, eller
om du skal undgé behandling med <Sarnavn>, idet der tages hgjde for fordelene ved amning for barnet og
fordelen ved behandlingen for dig.

Trafik- og arbejdssikkerhed

<Sarnavn> pavirker i moderat grad trafik- og arbejdssikkerhed. Det er blevet rapporteret, at <Saernavn>
kan medfere svimmelhed, desighed og krampeanfald samt problemer med synet og herelsen hos nogle
personer. Disse mulige bivirkninger kan pavirke trafik- og arbejdssikkerheden for dig.

<<S@rnavn> indeholder {hjzlpestoffets/hjxlpestoffernes navn/navne}>

149



[Der skal tilfajes en advarsel i dette afsnit i henhold til QRD-skabelonen for alle hjcelpestoffer, som kan
medfore uonskede bivirkninger, fx hos patienter med specifikke metabolismeforstyrrelser (fx
phenylketonuri, fructoseintolerans, glucose/galactosemalabsorption, sucrase-isomaltasemangel) eller
allergier. Hver enkelt indehaver af markedsforingstilladelsen skal ncevne alle relevante hjcelpestoffer og
tilknyttede advarsler for sine formuleringer.]

3. Sadan far du <Sarnavn>

[Dette punkt skal lyde som folger:]
Dette leegemiddel gives én gang om dagen. Det indgives af en sundhedsperson som drop (en infusion) i en
blodare i lobet af 3 timer eller 1 time. Sperg leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er

noget, du er i tvivl om.

De anbefalede behandlingsforlegb for voksne patienter er vist i tabellen nedenfor.

Infektion Behandlingsforleb
Lungebetaendelse (via smitte i samfundet, 500 mg én gang dagligt i mindst 2 dage,
ikke via smitte pa hospitalet) efterfulgt af en oral dosis p& 500 mg én

gang dagligt for at gennemfore et
behandlingsforleb pa 7-10 dage

Bakterieinfektion i livmoderen, eggelederne og 500 mg én gang dagligt i 1-2 dage,
eggestokkene (underlivsbetendelse). <Sernavn> skal | efterfulgt af en oral dosis pd 250 mg én
anvendes i kombination med et andet antibiotikum efter| gang dagligt for at gennemfore et
leegens eller apotekspersonalets valg. behandlingsforleb pa 7 dage

Administration
[Oplysninger om administration med EDQM-standardtermen skal angives her i henhold til
produktresumeéets pkt. 4.2]

Hyvis du har fiet for meget <Szernavn>

Laegen vil beslutte, hvordan du skal behandles, herunder opher med behandlingen og overvégning for tegn

pa bivirkninger. De mest almindelige bivirkninger ved at have faet for meget <S@rnavn> er opkastning,

diarré, mavesmerter og kvalme.

Sperg laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger

[Dette punkt skal lyde som folger:]

Dette leegemiddel kan som alle andre l&egemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger

Hold op med at fa <Sarnavn>, og seg laege med det samme, hvis du bemarker nogen af felgende

symptomer:

. pludseligt hvasende vejrtreekning, vejrtraekningsbesver, haevelser af gjenldg, ansigt eller leber,
udslet eller klae, iser over hele kroppen (anafylaktisk reaktion, hyppighed ikke kendt).

. hurtigt eller uregelmaessigt hjerteslag (hjertearytmi eller torsades de pointes-takykardi, hyppighed
ikke kendt).
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. merkfarvet urin, appetitloshed eller gulfarvning af huden eller af det hvide i gjnene. Dette er tegn pa
leversygdom (leversvigt eller levernekrose (hyppighed ikke kendt), hepatitis (ikke almindelig, kan
forekomme hos op til 1 ud af 100 personer)).

. kraftig diarré med mavekramper, blod i afferingen og/eller feber, da det kan betyde, at du har en
infektion i tyktarmen (antibiotika-associeret colitis, hyppighed ikke kendt). Du ma ikke tage
leegemidler mod diarré, som haemmer tarmenes beveagelser (antiperistaltika).

. redlige, flade, skydeskivelignende eller runde pletter pa overkroppen, ofte med blarer i midten,
hudafskalning, sar i munden, svelget, n&sen, gjnene og pa kensorganerne. Der kan forekomme
feber og influenzalignende symptomer for disse alvorlige hududsleet (Stevens-Johnsons syndrom
eller toksisk epidermal nekrolyse, hyppighed ikke kendt).

. udbredt udslet, feber og haevede lymfekirtler (DRESS-syndrom eller
leegemiddeloverfolsomhedssyndrom, sjelden (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer)).

. et radt, skaellet, udbredt udslaet med buler under huden og blerer ledsaget af feber. Symptomerne
forekommer som regel i starten af behandlingen (akut generaliseret eksantematos pustulose,
sjelden (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer)).

Andre bivirkninger
Meget almindelige (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer)

- diarré
- ubehag i maveregionen

Almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer)

- hovedpine

- opkastning, mavesmerter, kvalme

- andringer i resultaterne af blodprever (nedsat [ymfocyttal, forhajet eosinofiltal, forhajet basofiltal,
forhajet monocyttal, forhajet neutrofiltal, nedsat bicarbonat i blodet)

- smerter pa indstiksstedet

betendelse pa indstiksstedet

Ikke almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer)

- Candida-infektion (candidiasis) — en svampeinfektion i munden eller skeden, andre svampeinfektioner

- lungebetaendelse, bakteriel halsbeteendelse, betendelse i mave-tarm-kanalen, luftvejssygdom,
betaendelse 1 naeseslimhinden, infektion i skeden

- andringer i antallet af hvide blodlegemer (leukopeni, neutropeni, eosinofili)

- forhgjet trombocyttal

- reduktion i andelen af alle blodlegemer i den totale blodmengde (nedsat heematokrit)

- allergiske reaktioner, hevelse af haender, fodder og ansigt (angioadem)

- appetitleshed

- nervesitet, sevnlashed (insomni)

- svimmelhed, desighed, ndret smagssans (dysgeusi), en prikkende og stikkende fornemmelse eller
folelseslashed (parcestesi)

- nedsat syn

- orelidelser

- en fornemmelse af, at omgivelserne snurrer rundt (vertigo)

- hjertebanken (palpitationer)

- hedeture

- pludseligt hveesende vejrtraekning, naseblod

- forstoppelse, luft i maven, fordejelsesbesver (dyspepsi), beteendelse i mavesakkens slimhinde
(gastritis), synkebesvar (dysfagi), udspilet mave, mundterhed, bavsen (reeben), mundsar, oget
spytdannelse

- udslet, klae, neldefeber (urticaria), dermatitis, ter hud, unormal svedtendens (hyperhidrose)

- havede og smme led (osteoartritis), muskelsmerter, rygsmerter, nakkesmerter
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smerter ved vandladning (dysuri), nyresmerter

uregelmaessig menstruation (metroragi), testikellidelse

haevelser pa grund af ophobning af vaske, isar ansigt, ankler og fedder (odem, ansigtsodem, perifert
adem)

svaghed, treethed, generel utilpashed, feber

brystsmerter, smerter

unormale resultater af laboratorieundersggelser (fx blodpraver eller leverundersagelse)
komplikationer efter et indgreb

Sjeldne (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer)

irritation
leverproblemer, gulfarvning af huden eller gjnene
oget folsomhed over for sollys

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke estimeres ud fra forhdndenvarende data)

nedsat antal rede blodlegemer pga. oget nedbrydning af blodlegemer, som kan forérsage treethed og
bleg hud (hemolytisk ancemi)

nedsat antal blodplader, som kan forérsage bladning og tendens til at & bla meerker (trombocytopeni)
vrede, aggressivitet, frygt og bekymring (angst), akut konfusion (delirium)

hallucinationer

besvimelse (synkope)

anfald (krampeanfald)

nedsat felesans over for berering, smerter og temperatur (hypocestesi)

hyperaktivitet

endret lugtesans (anosmi, parosmi)

totalt mistet smagssans (ageusi)

muskelsvaghed (myasthenia gravis)

unormale kurver pa hjertekardiogram (ekg) (Q7-forlengelse)

devhed, nedsat herelse eller ringen for ererne (tinnitus)

lavt blodtryk

betaendelse i bugspytkirtlen, som forarsager kraftige smerter i maven og ryggen (pancreatitis)
@ndringer i tungens farve

ledsmerter (artralgi)

nyrebetendelse (interstitiel nefritis) og nyresvigt

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
gaelder ogsd mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel.

Du eller dine parerende kan ogsé indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via det nationale
rapporteringssystem anfoert i Appendiks V. Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at
fremskaffe mere information om sikkerheden af dette leegemiddel.
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