III. melléklet

A kiséroiratok vonatkozo6 pontjainak modositasai

Megjegyzés:
A kiséréiratok vonatkozé pontjainak jelen médositasai a felllvizsgalati eljaras eredményei.

Adott esetben a tagallamok illetékes hatdsagai, a referencia-tagallammal egytttmikodésben, késGbb
frissithetik a kisérGiratot a 2001/83/EK iranyelv III. cimének 4. fejezetében elGirt eljarasoknak
megfelelden.

65



A kiséroiratok vonatkozo6 pontjainak modositasa

A meglévé kisérbiratok modositanddk (szikség szerint a szOveg beillesztésével, helyettesitésével vagy
torlésével) az alabbiakban taldlhat6 jovahagyott szovegnek megfeleléen.
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ALKALMAZASI ELOIRAS
Szilard oralis gyégyszerformak (filmtabletta és kemény kapszula)

(engedélyezett hataserdsségek: 125 mg, 250 mg, 500 mg, 600 mg) és
diszpergalodé tabletta (engedélyezett hataserdsségek: 250 mg, S00 mg, 600 mg, 1000 mg)
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4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Terapias javallatok

[Ebben a pontban az informaciokat az alabbiaknak megfelelden kell feltiintetni. A javallatokat csak akkor
kell implementalni, ha a terméket mar jovahagytak a betegseg kezelésére.

A kévetkezd javallatokkal kapcsolatos szoveg mindenhonnan eltavolitando:

- Helicobacter pylori okozta gastroduodenalis fertozések

- (Kozepesen sulyos) acne vulgaris kezelése

crer

A <fantazianév> a kovetkezo fertézések kezelésére javallt legalabb 45 kg-os testtomegi felnottek,
serdiilok és 12 éves és idOsebb gyermekek esetében (1asd 4.4 és 5.1 pont):

- Streptococcus okozta akut tonsillitis és pharyngitis

- Akut bakteridlis sinusitis

- Akut bakterialis otitis media

- Teriileten szerzett pneumonia (CAP)

- Akut bakterialis bor- és lagyrészfertozések (ABSSSI)
- Erythema migrans (korai lokalizalt Lyme-kor)

- Periodontalis talyogok és periodontitis

- Chlamydia trachomatis okozta urethritis és cervicitis

- Neisseria gonorrhoeae okozta urethritis és cervicitis, kombindcioban mds megfeleld antibakteridlis
gyogyszerrel (pl. ceftriaxonnal)

- Chlamydia trachomatis okozta kronikus prostatitis
- Lagyfekély (chancroid)

- Disszeminalt Mycobacterium avium komplex (DMAC) fertézés elérehaladott HIV-fertézésben szenvedd
betegeknél, etambutollal kombinacioban

A <fantazianév> Mycobacterium avium komplex (MAC) fert6zés profilaxisara is javallt HIV-fertzésben
szenvedd, nem megfelel6 immunrestiticioji betegeknél.

s

kezelésére javallt felndtt betegeknél, ez utobbinal minden esetben mas megfeleld antibakterialis
gyogyszerrel/gyogyszerekkel (pl. metronidazollal) kombinéacioban.

Figyelembe kell venni az antibakterialis gyogyszerek megfelel6 alkalmazasara vonatkozé hivatalos
ajanlasokat.

4.2 Adagolas és alkalmazas
[Ebben a pontban az informadciokat az alabbiaknak megfelelden kell feltiintetni:]

Adagolas
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Legalabb 45 kg-os testtomegil felnottek, serdiilok és 12 éves és idosebb gyermekek
Az azitromicint naponta egyszer kell alkalmazni.

[Az 1. tablazatban megadott adagolasi ajanlasoknak 6sszhangban kell lennie a 3. és a 4.1 ponttal: a
tablazat csak a jovahagyott javallatokra vonatkozo adagolasi informaciokat tartalmazhatia; az 5 napos
adagolasi rend csak akkor lehet benne az alabbi adagolasi tabldzatban, ha a termékkel igy adagolhato, pl.
250 mg-os tabletta vagy 500 mg-os tabletta bemetszéssel ellatva, hogy a tablettat egyenlé adagokra
lehessen torni]

1. tablazat: Adagolasi ajanlasok legalabb 45 kg-os testtomegi felnottek, serdiilok €s 12 éves és idésebb
gyermekek szamara

Javallat Az azitromicin adagolasi rendje

Streptococcus okozta akut

tonsillitis és pharyngitis

Akut bakterialis sinusitis
500 mg/nap 3 napig
Akut bakterialis otitis media
vagy
Kronikus bronchitis akut
eX: : elrl;l; ci gjo;c s akd 500 mg az 1. napon, amelyet 250 mg/nap kovet a 2—5. napon

Terlileten szerzett pneumonia®

Akut bakterialis bor- és
lagyrészfertozések

Periodontalis talyogok és
periodontitis

Erythema migrans (korai 1000 mg az 1. napon, amelyet 500 mg/nap kdvet a 2—10. napon
lokalizalt Lyme-kor)

Chlamydia trachomatis okozta | 1000 mg egyszeri d6zis
urethritis és cervicitis

Neisseria gonorrhoeae okozta | 1000 mg vagy 2000 mg* egyszeri dozisként
urethritis és cervicitis,
kombinacidban mas megfeleld
antibakterialis gyogyszerrel (pl.

ceftriaxonnal)

Kismedencei gyulladasos Kizarélag intravénas adagolasrol oralis adagolasra valo
betegség, mas megfeleld attérésként, ha klinikailag indokolt:

antibakterialis

. ) 250 mg naponta egyszer a 7 napos kezelés befejezésére
gyogyszerrel/gyogyszerekkel

(pl. metronidazollal)
kombinaciéban**

Chlamydia trachomatis okozta | hetente 3 egymast kdvetd napon 500 mg/nap, 3 héten keresztiil

kronikus prostatitis (0sszdozis: 4500 mg)

Lagyfekély (chancroid) 1000 mg egyszeri dozis

Disszeminalt Mycobacterium <500 mg> vagy <600 mg> naponta egyszer
avium komplex (DMAC)

fert6zés kezelése eldrehaladott
HIV-fert6zésben szenvedo

69



betegeknél (etambutollal
kombinacidban)

Mycobacterium avium komplex <1200 mg> vagy <1250 mg> hetente €gyszer
(MAC) fertdzés profilaxisa
HIV-fert6zésben szenvedo,
nem megfeleld
immunrestitucidju betegeknél

* kizarolag felnéttek kezelésére
# ha klinikailag indokolt, felnéttek esetében az intravénas adagolast oralis kezelés kovetheti a 7—

10 napos teljes kezelési id6 befejezése érdekében (a részletekért olvassa el az azitromicin intravénas
gyogyszerformainak alkalmazasi el6irasat).

* oralis azitromicin nem alkalmazhaté a kismedencei gyulladasos betegség kezdeti kezelésére (a
részletekért olvassa el az azitromicin intravénds gyogyszerformainak alkalmazasi eldirasat).

Figyelembe kell venni az egyes javallatokra vonatkozoan a frissitett kezelési iranyelvekben javasolt
kezelési rendeket, dozisokat és kezelési idGtartamot.

Kihagyott dozis

Ha 12 6ra vagy ennél kevesebb 1d0 telt el a kihagyott dozis utan, akkor a betegnek azt kell tanacsolni, hogy
vegye azt be a lehetd leghamarabb, és a kovetkez6 dozist az eldirt megszokott idében vegye be. Ha 12 éranal
tobb 1d6 telt el a szokasos bevétel idépontja utan, a betegnek azt kell tanacsolni, hogy varjon a kovetkezo
dozis bevételének eldirt idejéig.

Kiilonleges betegcsoportok

Vesekarosodds
Nincs sziikség dozismodositasra a legalabb 10 ml/perc GFR-értékii betegeknél. Az azitromicin
elévigyazatossaggal alkalmazando a 10 ml/percnél alacsonyabb GFR-értékii betegeknél (lasd 5.2 pont).

Mdjkarosodas

Nincs sziikség dozismddositasra az enyhe (Child-Pugh A stadium) vagy koézepesen sulyos
majkarosodasban (Child—Pugh B stadium) szenvedd betegeknél (lasd 5.2 pont). Sulyos majkarosodasra
(Child—Pugh C stadium) vonatkozoan nincsenek rendelkezésre 4all6 adatok. Az azitromicin ezért
elévigyazatossaggal alkalmazando6 ezeknél a betegeknél (lasd 4.4 pont).

1dé6sek

Nincs sziikség dozismodositasra az idos betegeknél (lasd 5.2 pont). Mivel idéseknél nagyobb a
valoszinlisége a proarrhythmias allapotok el6fordulasanak, kiilonds eldvigyazatossag javasolt a
szivritmuszavar és a torsades de pointes kialakulasanak kockazata miatt (1asd 4.4 pont)

Gyermekek és serdiilok

[ha a termék kismedencei gyulladdasos betegség kezelésére javallt felnott betegeknél]
A <fantazianév> biztonsagossagat ¢s hatasossagat kismedencei gyulladasos betegségben szenvedo serdiild
lanyok esetében nem igazoltak.

crer

vonatkozoan gyermekek és serdiil6k esetében.
[ha a termék Mycobacterium avium komplex okozta fertézések kezelésére és/vagy profilaxisara javallt]

A <fantazianév> biztonsagossagat és hatasossagat Mycobacterium avium komplex okozta fertézések
megel6zésében vagy kezelésében nem igazoltdk 12 évnél fiatalabb gyermekeknél.
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[Tabletta/kapszula: ezen gyogyszerformak esetében a kovetkezé informdciokat minden gyogyszer
kisérdiratainak tartalmaznia kell]

Elérhet6k egyéb gyogyszerformak, amelyek megfelelébbek lehetnek olyan betegek kezelésére, akik nem
képesek lenyelni a <tablettat/kapszulat>, valamint a 45 kg-nal kisebb testtomegii gyermekek €s serdiilok
szamara.

[Diszpergadlodo tabletta: ezen gyogyszerforma esetében a kovetkezé informaciokat minden gyogyszer
kiseréiratainak tartalmaznia kell]

Elérhet6k mas hataserdsségii gyogyszerkészitmények, amelyek megfelelébbek a 45 kg-nal kisebb
testtomegli gyermekek és serdiilék kezelésére.

Az alkalmazas modja

[A megfelelo termékspecifikus informaciokat a 3. pontban megadott informdciokkal osszhangban kell
kivalasztani; ha egynél tobb hataserdssegre és/vagy gyogyszerformara vonatkozik ugyanaz az alkalmazasi
eloiras, akkor informacioként a fantdzianevet kell feltiintetni a gyogyszerforma helyett]

[Tabletta (bemetszés nélkiil)]

Szajon at torténd alkalmazasra.

A tablettat naponta egyszer, egészben lenyelve, étkezés kdzben vagy attol fiiggetleniil kell bevenni. A
kozvetleniil étkezés el6tti bevétel javithatja a gastrointestinalis toleralhatdsagot.

[Tabletta (kizardlag a lenyelés megkonnyitését szolgdlo bemetszéssel)]

Szajon at torténd alkalmazasra.

A tabletta étkezés kdzben vagy attol fiiggetlentil is bevehetd. A kozvetleniil étkezés el6tti bevétel
javithatja a gastrointestinalis toleralhatosagot.

A tablettat egészben vagy a lenyelés megkonnyitése érdekében félbetdrve és naponta egyszer kell bevenni.

[Tabletta (a dozis beallitasat szolgalo bemetszéssel)]

Szajon at torténd alkalmazasra.

A tabletta étkezés kozben vagy attol fliggetlenil is bevehetd. A kozvetleniil étkezés el6tti bevétel
javithatja a gastrointestinalis toleralhatosagot.

A tabletta két egyenld részre oszthatd, amelyek a dozis bedllitasara alkalmazhatok. Az egész vagy a fél
tablettat naponta egyszeri dozisként, az adagolasi ajanlasoknak megfelelden kell bevenni.

[Kemény kapszula]

Szajon at torténd alkalmazasra.

A kapszulat egészben lenyelve, naponta egyszer kell bevenni étkezés el6tt legalabb egy oraval vagy azt
kovetden legalabb két draval.

[Diszpergalodo tabletta (ha vannak adatok a kompatibilitasra és a térfogatra vonatkozoan)]

Szajon at torténd alkalmazasra.

A tablettat elegend6 mennyiségli (legaldbb 30 ml) folyadékkal — példaul vizzel, almalével vagy
narancslével — elkeverve kell diszpergalni finom eloszlasu szuszpenzio kialakulasaig, amelyet
haladéktalanul be kell venni. A visszamarado szuszpenziét Gjra kell szuszpendalni egy kis mennyiségii
vizben és le kell nyelni. A szuszpenzid étkezés kdzben vagy attol fliggetleniil is bevehetd. A kozvetleniil
étkezés elotti bevétel javithatja a gastrointestinalis toleralhatosagot.

[Diszpergalodo tabletta (ha nincsenek adatok a kompatibilitasra és a téerfogatra vonatkozoan)]

Szajon at torténd alkalmazasra.
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Az ép tablettat egy pohar vizben elkeverve kell diszpergalni finom eloszlast szuszpenzié kialakulasaig,
amelyet haladéktalanul be kell venni. A visszamarado szuszpenziot Gjra kell szuszpendalni egy kis
mennyiségll vizben és le kell nyelni. A szuszpenzid étkezés kdzben vagy attdl fiiggetleniil is bevehetd. A
kozvetleniil étkezés el6tti bevétel javithatja a gastrointestinalis toleralhatosagot.

4.3 Ellenjavallatok

[Ebben a pontban az informaciokat az alabbiaknak megfelelden kell feltiintetni:]

A készitmény hatéanyagaval, az eritromicinnel, barmely makrolid, illetve ketolid antibiotikummal vagy a
készitmény 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagéaval szembeni talérzékenység.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések

[Ebben a pontban az informaciokat az alabbiaknak megfelelden kell feltiintetni:]

Lehetséges rezisztencia

Az azitromicin elOsegitheti a rezisztencia kialakulasat a kezelés vége utan tartésan fennmarado, lassan
csokkend plazma- és szdveti szintek miatt (lasd 5.2 pont). Kizardlag az elény és a kockazat alapos
mérlegelését kovetden kezdhetd el az azitromicin-kezelés, figyelembe véve a rezisztencia helyi
prevalenciajat; illetve akkor, amikor a preferalt kezelési rend nem javallt.

Sulyos bor- és tulérzékenységi reakciok

Az azitromicin-kezeléssel kapcsolatban beszamoltak ritka, stlyos allergias reakciokrol, tobbek kozott
(ritkan halalos kimenetelil) angiooedemarodl és anaphylaxiardl, illetve bért érintd, stlyos mellékhatasokrol
(severe cutaneous adverse reactions, SCAR), beleértve a Stevens—Johnson-szindrémat (SJS), a toxicus
epdermalis necrolysist (TEN), az eosinophilidval €s szisztémas tiinetekkel jaro gyogyszerreakciot (drug
reaction with eosinophilia and systemic symptoms; DRESS) és az akut generalizalt exanthemas pustulosist
(AGEP), amelyek életveszélyesek vagy halalos kimeneteliiek lehetnek (lasd 4.8 pont). A gyogyszer
felirasakor a betegeket tajékoztatni kell a jelekrdl és a tiinetekrdl, illetve szoros monitorozasuk sziikséges a
borreakciok tekintetében. Az azitromicin ezen reakcidinak némelyike ismétlodo tiineteket okozott és
hosszabb id6tartami megfigyelést és kezelést igényelt. Ha allergids reakcio alakul ki, akkor az
azitromicin-kezelést le kell allitani és a megfelel6 kezelést kell inditani. A kezel6orvosoknak tisztaban kell
lenniiik azzal, hogy az allergias tiinetek jra megjelenhetnek, ha a tiineti terapiat abbahagyjak.

QT-megnyulas

A cardialis arrhythmia és a torsades de pointes kialakulasara kockazatot jelentd megnyult cardialis

repolarisatiot és QT-intervallumot figyeltek meg makrolidokkal torténd kezelés soran, beleértve az

azitromicint (lasd 4.8 pont). Ennek kdvetkeztében, mivel a kovetkez6 esetek kamrai arrhythmiak (torsades

de pointes-t beleértve) fokozott kockazatdhoz vezethetnek, amelyek szivmegallast okozhatnak, az

azitromicin csak kell6 koriiltekintéssel alkalmazhato a jelenleg proarrhythmias allapottal érintett

betegeknél (kiilondsen néknél és idéseknél), példaul az alabbi esetekben:

¢ Velesziiletett vagy diagnosztizalt QT-megnyulas

¢ Jelenleg kapott kezelés mas, ismerten a QT-intervallum megnyulasat okozo hatéanyaggal (lasd
4.5 pont)

o Elektrolitzavar, kiilondsen hypokalaemia és hypomagnesaemia eseteiben

o Kilinikailag relevans bradycardia, cardialis arrhythmia vagy sulyos szivelégtelenség

o Idés betegek: Az id6s betegek fogékonyabbak lehetnek a gydgyszer QT-intervallumra kifejtett
hatasaira.

Hepatotoxicitas
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Mivel a m4j az azitromicin f6 eliminacios utvonala, az azitromicin csak kell6 koriiltekintéssel adhato
jelentés majbetegségben szenvedd betegeknek. Potencialisan életveszélyes majelégtelenséghez vezetod
fulminans hepatitis eseteirél szamoltak be az azitromicin kapcsan. Hepatitist, cholestaticus icterust,
majnekrozist és majelégtelenséget jelentettek az azitrominnel kapcsolatban, néhany esetben halélos
kimenetellel (1asd 4.8 pont). Néhany beteg mar korabban fennall6 majbetegségben szenvedett vagy egyéb
hepatotoxikus gyogyszer szedett. Javasolni kell a betegeknek, hogy hagyjak abba az azitromicin
alkalmazasat és keressék fel a kezeldorvosukat, ha majmiikodési zavarra utalo jelek vagy tlinetek
alakulnak ki, példaul hirtelen kialakulo6 asthenia, icterussal, sotét vizelettel, vérzési hajlammal vagy
hepaticus encephalopathidval. Ilyen esetekben azonnali majfunkcios tesztek/vizsgalatok végezendok.

Clostridioides difficile-asszocialt hasmenés (CDAD), pseudomembranosus colitis

CDAD-t és a pseudomembranosus colitist jelentettek az azitrominnel kapcsolatosan, amelyek stlyossaga
az enyhe hasmenéstol a halalos kimeneteli colitisig terjedhet (1asd 4.8 pont). Figyelembe kell venni a
CDAD ¢és a pseudomembranosus colitis diagnozisanak lehetéségét azoknal a betegeknél, akik hasmenéssel
jelentkeznek az azitromicin alkalmazasa alatt vagy azt kdvetden. Fontolora kell venni az azitromicinnel
végzett kezelés leallitasat és szupportiv kezelések alkalmazasat, C. difficile elleni specifikus kezeléssel
egyiittesen. Perisztaltikat gatlo gyogyszerek nem alkalmazhatok.

Nemi uton terjed6 betegségek

A Neisseria gonorrhoeae nagy valdszinliséggel rezisztenciat mutat a makrolidokkal szemben, igy az
azalid azitromicinnel szemben is (lasd 5.1 pont). Az azitromicin ezért nem ajanlott a sz6védménymentes
gonorrhoea és kismedencei gyulladasos betegség kezelésére, kivéve akkor, ha a laboratoériumi eredmények
alatamasztjak az organizmus azitromicin iranti érzékenységét. Kezelés nélkiil vagy nem optimalisan
kezelve, ez az allapot kései szovodményekhez, infertilitashoz és ectopias terhességhez vezethet.

Ha fontolora veszik tovabba az egyszeri d6zisu azitromicin-kezelést N. gonorrhoeae vagy C. trachomatis
okozta urethritis és cervicitis kezelésére (lasd 4.2 pont), akkor az egyideji Mycoplasma genitalium okozta
urogenitalis fert6zést ki kell zarni az organizmus rezisztenciajdnak magas kialakuldsi kockazata miatt.

Ezenkiviil a Treponema pallidum okozta egyidejii fertdzést is ki kell zarni, mivel a szifilisz lappangéasanak
tiinetei elfedve maradhatnak, amely késleltetheti a diagnozist.

Minden, nemi tton terjedd urogenitalis fertzésben szenvedd betegnél megfeleld antibakterialis terapiat és
mikrobioldgiai utankovetd vizsgalatokat kell kezdeni.

Myasthenia gravis

crcr

azitromicint kapo betegeknél (1asd 4.8 pont).

Nem érzékeny organizmusok
Az azitromicin alkalmazasa a nem érzékeny organizmusok tulszaporodasat okozhatja. Ha feliilfert6zodés

torténik, akkor a kezelés megszakitasa vagy mas megfeleld kezelések valhatnak sziikségessé.

Ergotszarmazékok

Ergotszdrmazékot kapo betegeknél egyes makrolid antibiotikumokkal torténé egyidejii alkalmazas
ergotizmust valtott ki. Az ergotszarmazékok és az azitromicin kdzotti interakcio lehetdségét illetéen
nincsenek rendelkezésre allo adatok. Az ergotizmus elméleti lehetdsége miatt ugyanakkor az azitromicin
¢s az ergotszarmazékok nem adhatok egyidejlileg.

<Ismert hatasu segédanyag(ok)>

[A ORD-templatnak megfeleléen figyelmeztetést kell hozzaadni ehhez a ponthoz valamennyi segédanyagra
vonatkozoan, amelyek nemkivant mellékhatasokat eredményezhetnek, pl. specifikus anyagcserezavarokban
(pl. fenilketonuria, fruktoz intolerancia, gliikoz-galaktoz malabszorpcio, szachardz/izomaltdz hiany) vagy
allergiaban szenved?d betegeknél. A forgalombahozataliengedély-jogosultaknak nak meg kell emliteniiik
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minden segédanyagot és a hozza kapcsolodo figyelmeztetés(eke)t a
gyogyszerformajukra/gyogyszerformdikra vonatkozoan. |

<A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.>

4.5

Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

[Ebben a pontban az informaciokat az alabbiaknak megfelelden kell feltiintetni:]

Habar az azitromicin gyenge CYP450-inhibitor és nem keriil szignifikans kdlcsonhatasba a CYP450
szubsztratjaival, a CYP3A4 gatlasa nem zarhato ki teljesen. Alacsony terapias indexti CYP3A4
szubsztratokkal valo egyidejti alkalmazas esetén ezért kelld koriiltekintés ajanlott.

Az azitromicin a P-glikoprotein (P-gp) transzporter inhibitora. Az azitromicin egyidejii alkalmazasa P-gp-
szubsztratokkal, példaul digoxinnal vagy kolchicinnel, megemelheti az expozicidjukat. Az alacsony
terapias indexii gyogyszerek esetében koriiltekintés, valamint klinikai és/vagy terapias gyogyszerszint-
monitorozas ¢€s sziikség esetén dozismodositas javasolt. Figyelembe kell venni ennek kapcsan az
azitromicin viszonylag hosszu felezési idejét (1asd 5.2 pont).

A QT-intervallumot ismerten megnyujtd gyogyszerek

Az azitromicin csak kell6 koriiltekintéssel alkalmazhato olyan betegeknél, akik a QT-intervallumot
ismerten megnyujto gyogyszereket (1asd 4.4 pont) kapnak, példaul I/A osztalyu (pl. kinidint vagy
prokainamidot) vagy III. osztalyl antiarrhythmias gyogyszereket (pl. dofetilidet, amiodaront vagy
szotalolt), antipszichotikumokat (pl. pimozidot), antidepresszansokat (pl. citalopramot), fluorokinolonokat
(pl. moxifloxacint vagy levofloxacint), ciszapridot, klorokint vagy hidroxiklorokint.

Az azitromicinre €s mas, esetlegesen egyidejlileg alkalmazott gyogyszerekre vonatkozo

gyogyszerkolcsonhatasokat az alabbi tablazat és szoveg foglalja Gssze. A leirt gyogyszerkodlesonhatasok az

azitromicinnel végzett klinikai gyogyszer-gyogyszer interakcids vizsgalatokon alapulnak; vagy, ahol fel
van tilintetve, az azitromicinnel esetlegesen eldfordulo lehetséges gyogyszerkodlesonhatasok.

2. tablazat: Az azitromicin és mas gyogyszerek kozotti klinikailag relevans gyogyszerkolesonhatasok

Gyadgyszer (terapias
teriilet)

Interakcié
Az expoziciéra
kifejtett hatas

Mechanizmus

Az egyidejii
alkalmazasra
vonatkozo6 ajanlas

Atorvasztatin (HMG-
CoA-reduktaz-inhibitor)

Azitromicin 500 mg
oralisan naponta egyszer
3 napig.

Atorvasztatin 10 mg

oralisan naponta egyszer.

Azitromicin: ND

Atorvasztatin:
— AUC

> Crnax

Az atorvasztatin
CYP3A4- ¢s P-gp-
szubsztrat.

Kell6 koriiltekintéssel
kell eljarni, mivel az
azitromicint
sztatinokkal
egyidejileg kapo
betegeknél
rhabdomyolysis eseteit
jelentették a
forgalomba hozatalt
kovetden.

Ciklosporin
(immunszuppresszans)

Azitromicin 500 mg
oralisan naponta egyszer
3 napig.

Ciklosporin 10 mg/ttkg
oralisan egyszeri
dozisban.

Azitromicin: ND

Ciklosporin:
«— AUC
1Crmax 24%

A ciklosporin alacsony
terapias indexii és/vagy
epén keresztiili
kivalasztasért versengo
CYP3A4- és P-gp-
szubsztrat.

Az azitromicin-kezelés
alatt és azt kdvetden
sziikség szerint klinikai
megfigyelést és terapias
gyogyszerszint-
monitorozast kell
végezni. A ciklosporin
dozisat modositani kell,
ha sziikséges.
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Kolchicin (kdszvény Azitromicin: ND A kolchicin alacsony | Az azitromicin-kezelés

kezelésére) terapias indexi P-gp- | alatt és azt kdvetGen
Kolchicin: szubsztrat. klinikai megfigyelés
1 57% AUC sziikséges.
1 22% Cinax
Dabigatran (oralis ND A dabigatran alacsony | Kell6 koriiltekintéssel
antikoagulans) terapias indexti P-gp- | kell eljarni, mivel az
Varhatoan: szubsztrat. azitromicint
1 Dabigatran dabigatrannal
egyidejiileg kapo

betegeknél a vérzések
fokozott kockazatara
utalnak a forgalomba
hozatalt koveto adatok.

Digoxin (szivglikozidok) | ND A digoxin alacsony Az azitromicin-kezelés
terapias indexli P-gp- | alatt és azt kdvetoen
Varhatoan: szubsztrat. sziikség van klinikai
1 Digoxin megfigyelésre és

esetlegesen a digoxin-
szint monitorozasara.

Warfarin (oralis Azitromicin: ND Nem ismert. A prothrombinid6

antikoagulans) ellenérzésének fokozott
Warfarin: ND gyakorisaga

Azitromicin 500 mg megfontolandé az

oralisan naponta egyszer| A klinikai azitromicin-kezelés

I napig, majd 250 mg gyogyszerinterakcios sorédn ¢s azt kdvetden.

oralisan naponta egyszer vizsgalat soran nem volt

4 napig. valtozas a

prothrombinidében, de
Warfarin 15 mg oralisan | a forgalomba hozatalt
egyszeri dozisként. kovetden fokozott
antikoagulans hatasrol
szamoltak be az
azitromicin €s a
kumarin tipusu oralis
antikoagulansok
egyideji
alkalmazasakor.

Megjegyzés: a 10%-nal nagyobb, statisztikailag szignifikans valtozasokat ,,1” vagy ,,|”, a valtozatlan
értéket ,,«>”, a meghatarozatlan (nem determinalt) értéket pedig ,,ND” jeloli.

Nem figyeltek meg klinikailag relevans valtozast az azitromicin vagy az egyidejiileg alkalmazott
vizsgalatokban az alabbiakkal: oralis antacidumok (aluminium-hidroxid/magnézium-hidroxid),
karbamazepin, cetirizin, cimetidin, efavirenz, flukonazol, metiprednizolon, midazolam, rifabutin,
szildenafil, teofillin, triazolam, trimetoprim/szulfametoxazol és zidovudin.

Gyermekek és serdiilék
Interakcids vizsgalatokat kizarolag felnétteknél végeztek.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

[Ebben a pontban az informaciokat az alabbiaknak megfelelden kell feltiintetni:]
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Terhesség
Az allatokkal végzett reprodukcios vizsgalatokat a legfeljebb kézepesen stlyos maternalis toxicitast okozo

koncentraciot eredményez6 dozisokkal végezték. Ezekben a vizsgalatokban nem talaltak teratogén
hatasokra utald bizonyitékot; ugyanakkor nem végeztek megfeleld és kontrollos vizsgalatokat terhes
ndknél.

A terhesség alatti azitromicin-expoziciorol megfigyeléses vizsgalatokbol nagy mennyiségti adat (7000-nél
tobb, azitromicin-expozicioval érintett terhesség) all rendelkezésre. Ezen vizsgélatok tobbsége nem utal a
nemkivanatos magzati hatdsok — példaul sulyos velesziiletett rendellenességek vagy cardiovascularis
malformatiok — kockazatanak ndvekedésére.

A terhesség korai szakaszaban torténd azitromicin-expoziciot kovetd vetélés kockazataval 6sszefliggd
epidemiologiai bizonyitékok nem egyértelmiiek. Az allatokkal végzett vizsgalatok nem jeleztek
reprodukcios toxicitast (1asd 5.3 pont).

Az azitromicin kizaro6lag klinikailag indokolt esetben alkalmazhat6 a terhesség alatt.

Szoptatas
Az azitromicin jelentds mértékben kivalasztodik a human anyatejbe. Nem mutattak ki az azitromicinnel

kapcsolatban stulyos mellékhatasokat az anyatejjel taplalt csecseméknél, mig az alabbi mellékhatasok még
szubterapias dozis mellett is el6fordulhatnak az anyatejjel taplalt 0jsziilotteknél/csecsemOknél: hasmenés,
nyalkahartya gombas fertdzése, valamint tilérzékenység. El kell donteni, hogy a szoptatast fiiggesztik fel,
vagy az azitromicin-kezelést szakitjak meg /halasztjak el — figyelembe véve a szoptatas elényét a
gyermek, illetve a kezelés eldnyét az anya szempontjabol.

Termékenység
Patkanyokkal végzett termékenységi vizsgalatok soran csokkent vemhességi ratat észleltek az azitromicin

adagolasat kdvetéen. Ennek relevanciaja embereknél nem ismert.

4.7 A készitmény hatisai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

[Ebben a pontban az informaciokat az alabbiaknak megfelelden kell feltiintetni:]

A <fantazianév> kozepes mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez €s a gépek kezeléséhez sziikséges
képességeket. Szédiilésrol, Almossagrol és gorcsrohamokrdl szadmoltak be néhany, azitromicint szedd
betegnél, és néhany beteg latas- és hallaskarosodasrol szamolt be. A gépjarmiivezetésre vagy a
gépkezelésre valo alkalmassag megitélésekor ezt figyelembe kell venni (lasd 4.8 pont).

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

[Ebben a pontban az informaciokat az alabbiaknak megfelelden kell feltiintetni:]

A biztonsagossagi profil sszefoglalasa

A kezelés soran észlelt leggyakoribb mellékhatasok a hasmenés, a fejfajas, a hanyas, a hasi fajdalom, a
hanyinger és a koros laboratoriumi vizsgalati eredmények. Egyéb fontos mellékhatasok az alabbiak
voltak: talérzékenységi reakciok, torsades de pointes, arrhythmia — beleértve a kamrai tachycardiat —,
pseudomembranosus colitis és majelégtelenség (1asd 4.4 pont). Az azitromicin-kezeléssel kapcsolatban
beszamoltak bort érintd, sulyos mellékhatasokrol (SCAR), beleértve a Stevens—Johnson-szindrémat (SJS),
a toxicus epidermalis necrolysist (TEN), az eosinophiliaval és szisztémas tiinetekkel jaro
gyogyszerreakciot (DRESS) és az akut generalizalt exanthemas pustulosist (AGEP) (lasd 4.4 pont).

A mellékhatasok tablazatos felsoroldsa
A klinikai vizsgalatok soran és a forgalomba hozatalt kvetden észlelt mellékhatasok szervrendszeri és
gyakorisagi kategorianként keriilnek felsorolasra alabb.
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[MAC-fertozések kezelésével és/vagy profilaxisaval kapcsolatos mellékhatasokra vonatkozo informaciokat
kizarolag akkor kell tartalmaznia, ha a termék ezekre a kezelésekre javallit.]

A nemkivanatos hatasok el6fordulasi gyakorisaganak meghatarozasa: nagyon gyakori (> 1/10), gyakori
(> 1/100 — < 1/10), nem gyakori (> 1/1000 — < 1/100), ritka (> 1/10 000 — < 1/1000), nagyon ritka

(< 1/10 000) és nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre allo adatokbol nem allapithaté meg). Az egyes
gyakorisagi kategoridkon beliil a nemkivéanatos hatasok csékkend stlyossag szerint vannak felsorolva.

3. tablazat: A mellékhatasok tablazatos felsorolasa

Szervrendszeri Nagyon Gyakori Nem Ritka Nem ismert
kategoria gyakori gyakori
Fertozé Candida
betegségek és fertdzés
parazitafertozése Pneumonia
k Gombas

fertdzés

Bakterialis

fert6zés

Vaginalis

fert6zés

Pharyngitis

Gastroenterit

is

Rhinitis

Oralis

candidiasis
Vérképzoszervi Csokkent Leukopenia Thrombocyto
és lymphocytasza | Neutropenia penia
nyirokrendszeri m Eosinophilia Haemolyticu
betegségek és Emelkedett s anaemia
tiinetek eosinophilsza

m Emelkedett
Emelkedett thrombocytas

basophilszam | zam
Emelkedett Csokkent
monocytaszam | hematokrit

Emelkedett
neutrophilsza
m
Immunrendszeri Angiooedem Anaphylaxia
betegségek és a s reakcio
tiinetek Tulérzékenys
ég (lasd
4.4 pont).
Anyagcsere- és Csokkent
taplalkozasi étvagy™
betegségek és
tiinetek
Pszichiatriai Idegesség Izgatottsag Szorongas
korképek Insomnia Delirium
Hallucinacio
Agresszio
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Idegrendszeri Fejfajas Szédiilés™ Myasthenia
betegségek és Dysgeusia® gravis (lasd
tiinetek Paraesthesia® 4.4 pont).
2 Convulsio
Somnolentia Anosmia
Ageusia
Hypaesthesia
#3
Pszichomoto
ros
hiperaktivitas
Parosmia
Syncope
Szembetegségek Latasromlas”
és szemészeti 2
tiinetek
A fiil és az Fiilbetegség Siiketség™
egyensily- Vertigo Hypoacusis™
érzékel6 szerv Tinnitus™
betegségei és
tiinetei
Szivbetegségek Palpitatio Torsades de
és a szivvel pointes (1asd
kapcsolatos 4.4 pont).
tiinetek Arrhythmia,
beleértve a
kamrai
tachycardiat
(lasd
4.4 pont).
QT-
megnyulas
az
elektrokardio
gramon (lasd
4.4 pont).
Erbetegségek és Hoéhullam Hypotensio
tiinetek
Légzorendszeri, Dyspnoe
mellkasi és Légzorendsz
mediastinalis eri
betegségek és betegségek
tiinetek Epistaxis
Emésztorendszer | Hasmenés Hényas Gastritis Pancreatitis
i betegségek és Hasi Hasi Székrekedés Pseudomemb
tiinetek diszkomfort* | fajdalom™ Dyspepsia ranous colitis
Hanyinger"! Dysphagia (lasd
Abdominalis 4.4 pont)
distensio Nyelv
Széajszéarazsa elszinez6dés
g e
Szajiiregi
fekély
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Fokozott

nyalelvalaszt
as
Eructatio
Flatulentia®!
Maj- és Hepatitis* Koéros Mijelégtelen
epebetegségek, Emelkedett majmikodés ség (lasd
illetve tiinetek glutamat- Cholestaticus | 4.4 pont).
oxalacetat- icterus Fulminéns
transzaminaz hepatitis
-szint Majnekrozis
Emelkedett
glutamat-
piruvat-
transzaminaz
-szint
Emelkedett
bilirubinszint
a vérben
Emelkedett
alkalikusfosz
fataz-szint a
vérben
A bér és a bér Borkitités®” | Akut Toxicus
alatti szovet Pruritus® generalizalt epidermalis
betegségei és Urticaria exanthemas necrolysis
tiinetei Dermatitis pustulosis Stevens—
Borszarazsag | (AGEP) Johnson-
Hyperhidrosi | Eosinophiliava | szindroma™
] 1 és szisztémas | Erythema
tiinetekkel jaré | multiforme
gyogyszerreak
ci6 (DRESS)
Fényérzékenys
égi reakcio™
A csont- és Osteoarthritis Arthralgia®
izomrendszer, Myalgia
valamint a Hatfajdalom
kotoszovet Nyakfajdalo
betegségei és m
tiinetei
Vese- és hugyuti Dysuria Akut
betegségek és Vesefajdalo vesekarosoda
tiinetek m s
Emelkedett Tubulointerst
karbamidszin itialis
t a vérben nephritis
Emelkedett
kreatininszint
a vérben
A nemi Intermenstru
szervekkel és az alis vérzés
emlokkel Testicularis
kapcsolatos rendellenessé
g
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betegségek és
tiinetek
Altalanos Oedema
tiinetek, az Asthenia
alkalmazas Rossz
helyén fellépo kozérzet
reakcidk Kimeriiltség*
2
Arci oedema
Mellkasi
fajdalom
Laz
Fajdalom
Periférias
oedema
Laboratériumi Csokkent Rendellenes
és egyéb hidrogén- kaliumszint a
vizsgalatok karbonat-szint | vérben
eredményei a vérben Emelkedett
kloridszint a
vérben
Emelkedett
vércukorszint
Emelkedett
hidrogén-
karbonat-
szint a
vérben
Rendellenes
natriumszint
a vérben
Sériilés, Kezelés utan
mérgezés és a kialakulo
beavatkozassal szovodmény
kapcsolatos ek
szovodmények

* Ezeket a mellékhatasokat kizarélag a MAC profilaxisara és/vagy kezelésére adagolt azitromicin-kezelés soran
észleltek.

#1 MAC esetében a gyakorisaga ezeknek a mellékhatasoknak Nagyon gyakori (> 1/10) volt.

#2 MAC esetében a gyakorisaga ezeknek a mellékhatasoknak Gyakori (>1/100 — <1/10) volt.

#3 MAC esetében a gyakorisaga ezeknek a mellékhatasoknak Nem gyakori (>1/1000 — <1/100) volt.

Feltételezett mellékhatdsok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kdovetden Iényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez fontos
eszkoze annak, hogy a gyogyszer elony/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen kisérni. Az
egészségiigyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a hatésag részére az
V. fiiggelékben talalhatd elérhetéségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Taladagolas

[Ebben a pontban az informdciokat az alabbiaknak megfelelden kell feltiintetni:]

Tinetek
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Az ajanlottnal nagyobb dozisok mellett jelentkezé mellékhatasok hasonloak voltak a normal dézisok
mellett kialakulé mellékhatasokhoz (lasd 4.8 pont). Az azitromicin tuladagolasanak jellemzd tiinetei a
gastrointestinalis tiinetek, példaul a hanyas, a hasmenés, a hasi fajdalom és a hanyinger.

Kezelés

Tuladagolas esetén altalanos tlineti kezelés és az életfunkciok tiamogatasa indokolt és ha sziikséges, aktiv
szén adagolasa vagy gyomormosas.

Nincs rendelkezésre allo adat a dializis azitromicin eliminacidjara gyakorolt hatasara vonatkozoéan. Az
azitromicin eliminaciés mechanizmusa miatt ugyanakkor nem valdszin{i, hogy a dializis a hatdanyag
szignifikdns mennyiségét tavolitja el.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok
[Ebben a pontban az informdciokat az alabbiaknak megfeleléen kell feltiintetni: ]

Farmakoterapias csoport: Szisztémas antibakterialis szerek, makrolidok
ATC-kéd: JOIFA10

Hatdsmechanizmus
Az azitromicin hatdsmechanizmusa a bakterialis fehérjeszintézis gatlasan alapszik azaltal, hogy a

crcr

Farmakokinetikai/farmakodinamias &sszefiiggések
A hatdsossag dontden az azitromicin-koncentracio—ido gorbe alatti teriiletnek (AUC) a fert6zést okozo
organizmus MIC-értékéhez (minimalis gatlo koncentracid) viszonyitott aranyatol fligg.

A rezisztencia mechanizmusa
Az azitromicin iranti rezisztencia a kdvetkez6é mechanizmusokon alapulhat:
- Efflux: A rezisztenciat okozhatja a citoplazmamembranban az effluxpumpak szamanak
novekedése. Kizardlag a 14 és 15 tagh gylirlis makrolidok érintettek (M-fenotipusnak nevezik).
- Célstruktiura megvaltozasa: A 23S rRNS metilacidja csokkenti a riboszomalis kétohelyekhez
valo affinitast, amely a makrolidok (M), a linkézamidok (L) és a B csoportu sztreptograminok
(SB) iranti rezisztenciahoz vezet (MLSB-fenotipusnak nevezik). A rezisztencidért felelds
metilazokat az erm gének kodoljak. A 23S rRNS célstruktirajaban bekdvetkezé mutaciok vagy
a riboszomalis fehérjék nagy alegységének mutacioi is csokkentik a riboszomalis kdtohelyekhez
val6 affinitast.
- A makrolidok enzimatikus inaktivacioja kisebb klinikai jelentoségii.

Az M-fenotipus esetében teljes keresztrezisztenciat figyeltek meg az azitromicin, a klaritromicin, az
eritromicin ¢és a roxitromicin kozott. Az MLSB-fenotipus tovabbi keresztrezisztenciat mutat a
klindamicinnel és a sztreptogramin B-vel. A 16 taga gytiris spiramicinnel részleges a keresztrezisztencia.

A kiils6 membran alacsony permeabilitdsa miatt a legtobb Gram-negativ faj eredendden rezisztens a
makrolidokkal szemben.

Erzékenységi vizsgalat hatarértékei

A European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST) az azitromicin
vonatkozasaban megallapitotta az érzékenységi vizsgalathoz a MIC (minimalis gatlo koncentracio)
értelmezési kritériumait, amelyek felsorolasa itt talalhato:
https://www.ema.europa.eu/documents/other/minimum-inhibitory-concentration-mic-breakpoints _en.xIsx

Szerzett rezisztencia prevalenciaja
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A szerzett rezisztencia prevalenciaja foldrajzilag és idoben valtozhat a kivalasztott fajok esetében, ezért a
rezisztenciara vonatkozo helyi informaciok fontosak, kiilonosen stulyos fert6zések kezelésekor. Sziikség
esetén szakért6i véleményt kell kérni, ha a rezisztencia helyi prevalenciaja a fert6zések legalabb néhany
tipusaban megkérddjelezi a készitmény hatdsossagat. Kiilondsen stilyos fert6zések vagy a terapia
sikertelensége esetében torekedni kell a patogén azonositasaval és annak azitromicin iranti
érzékenységének meghatarozasaval torténd mikrobiologiai diagnozis felallitasara.

[Kizarolag a jovahagyott javallatokra vonatkozo fajokat kell felsorolni a kovetkezd tablazatban, pl. a
Borrelia burgdorferit csak akkor kell tartalmaznia, ha a gyogyszerkészitmény a korai Lyme-kor kezelésére

Jjavallt]

4. tablazat: Szerzett rezisztencia prevalenciaja

Altalaban érzékeny fajok

Aerob Gram-pozitiv mikroorganizmusok

Mycobacterium avium komplex®

Streptococcus pyogenes

Aerob Gram-negativ mikroorganizmusok

Haemophilus ducreyi

Haemophilus influenzae

Legionella pneumophila®

Moraxella catarrhalis

Anaerob mikroorganizmusok

Peptostreptococcus spp.

Porphyromonas gingivalis

Tannerella forsythia

Treponema denticola

Egyéb mikroorganizmusok

Aggregatibacter actinomycetemcomitans (korabban Actinobacillus actinomycetemcomitans)

Borrelia burgdorferi

Chlamydia trachomatis®

Chlamydophila pneumoniae®

Chlamydophila psittaci

Mycoplasma pneumoniae®

Prevotella intermedia

Fajok, amelyeknél a szerzett rezisztencia problémat jelenthet

Aerob Gram-pozitiv mikroorganizmusok

Staphylococcus aureus”®

Staphylococcus epidermidis

Staphylococcus haemolyticus

Staphylococcus hominis

Streptococcus agalactiae

Streptococcus pneumoniae”™

Streptococcus viridans csoport

Aerob Gram-negativ mikroorganizmusok

Neisseria gonorrhoeae
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Anaerob mikroorganizmusok

Fusobacterium spp.

Prevotella spp.

Eredendden rezisztens organizmusok

Aerob Gram-negatiy mikroorganizmusok

Escherichia coli

Klebsiella spp.

Pseudomonas aeruginosa

Anaerob mikroorganizmusok

Bacteroides spp.
°Nem alltak rendelkezésre frissitett adatok a tablazatok kiadasakor. Elsédleges szakirodalom, tudomanyos
standard szakirodalom ¢és terapias ajanlasok szerint érzékenység feltételezheto.

“Legalabb egy régioé mutatott 50%-nal magasabb rezisztenciaaranyt a meticillin-rezisztens Staphylococcus
aureus esetében.

A Streptococcus pneumoniae penicillin-érzékeny torzsei nagyobb valosziniliséggel érzékenyek az
azitromicin irant, mint a penicillin-rezisztens Streptococcus pneumoniae térzsek.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

[Ebben a pontban az informdciokat az alabbiaknak megfeleléen kell feltiintetni: |

Felszivodas

Az azitromicin szérum-csucskoncentracioi (Cmax) 500 mg belsoleges szuszpenzid (40 mg/ml), 1000 mg
por belséleges szuszpenziohoz, 500 mg (2 x 250 mg) tabletta, valamint 1000 mg (4 X250 mg) kapszula
formajaban torténé alkalmazasat kovetden egészséges onkénteseknél éhomi koriilmények kdzott
sorrendben 0,29 mg/1, 0,75 mg/1, 0,34 mg/l és 1,07 mg/l voltak. Az azitromicin plazma-
csucskoncentracioinak kialakulasaig eltelt id6 (tmax) Szajon at torténd alkalmazast kdvetden 2—3 ora kozotti
tartomanyban volt. Az abszolut biohasznosulas atlaga egészséges onkénteseknél 500 mg belséleges
szuszpenzid, valamint 1000 mg por belsdleges szuszpenziohoz tasakban formajaban torténd alkalmazasat
kovetden, éhomi koriilmények kozott sorrendben 37% és 44% volt.

Az ételnek az azitromicin relativ oralis biohasznosulasara kifejtett hatasa a gyogyszerformatol fiigg.

500 mg belsoleges szuszpenzio (40 mg/ml), 1000 mg por belséleges szuszpenzidhoz, valamint 500 mg
tabletta (2 x 250 mg) formajaban torténd oralis alkalmazasat kovetéen alkalmazasat kovetéen hasonlo
expozicokat mértek magas zsirtartalmu étkezéssel adva, illetve éhomi koriilmények kozott. Egyszeri

500 mg-os dozisu (2 x 250 mg) kapszula gyogyszerforma alkalmazasat kovetden magas zsirtartalmi
étkezéssel, illetve éhomi koriilmények kozott a Cuax és az AUCy.4 értékei sorrendben 52%-kal és 43%-kal
alacsonyabbak voltak.

Az 5. tdblazat a tablettaval és a kapszulaval végzett standard adagolasi rendet kovetd farmakokinetikai
paraméterek atlagat (SD) mutatja egészséges felnétt onkéntesek esetében.

5. tablazat: Az azitromicin AUCo.24 €s Crax értékei a 3 napos €s az 5 napos adagolasi rendre vonatkozoan
az adagolas utols6 napjan
Adagolasi rend, AUC.24 (ng x h/ml) Cmax (ng/ml)
gyogyszerforma
3 napos adagolasi rend | 1,88 (0,96) 0,42 (0,21)
(naponta 500 mg),
tabletta
5 napos adagolasi rend | 0,80 (0,42) 0,18 (0,10)
(az els6 napon 500 mg,
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a 2-5. napon 250 mg),
tabletta
5 napos adagolési rend | 2,1 (0,6) 0,24 (0,08)
(az els6 napon 500 mg,
a 2-5. napon 250 mg),
kapszula

Eloszlas

Az azitromicin széles korben ¢és gyorsan eloszlik a plazmabdl az extravascularis kompartmentbe, beleértve
az olyan szoveteket, mint a mandula, a tiid6 és a néi nemi szervek szovetei, valamint az intracellularis
kompartmentben, kiiléndsen a polymorphonuclearis leukocytakban, makrofagokban ¢s monocytakban. A
farmakokinetikai vizsgalatok 1ényegesen magasabb azitromicin-koncentraciokat mutattak bizonyos
szovetekben (a plazmaban mért maximalis koncentracio legfeljebb 50-szeresét). Ez erds kotddést jelez
ezekhez a szovetekhez, a 2331 l/ttkg kozotti tartomanyban egyensulyi eloszlasi térfogattal. Az ismételt
eloszlési fazis az intracellularis kompartmentbdl az extracellularis kompartmentbe és a plazmaba, a
kezelés leallitasat kovetden hosszan tartd alacsony koncentraciokat eredményezhet.

Az azitromicin alacsony plazmafehérje-kotddést mutat, foként az alfa 1 savas glikoproteinhez kotddve, és
ez az antibiotikum koncentracidinak novelésével csdkken: sorrendben 50%, 23% és 7% fehérjekotodés
0,05 mg/1, 0,1 mg/l és 1 mg/l koncentraciok mellett.

Biotranszformacid

Az azitromicin minimalisan metabolizalodik a majban. A biotranszformacio elsédleges utja a dezozamin
szacharid N-demetilacidja. Egyéb utvonalak k6zé tartozik az O-demetilacid, a kladindz hidrolizise
(kladinoz szacharid dekonjugacidja) és a dezozamin szacharid, valamint a makrolidgytirti hidroxilacioja.

Nincs bizonyiték klinikailag relevans maj citokrom CYP3A4-indukciora vagy -inhibicidra a citokrom-
metabolit komplex kialakuldsan keresztiil. Az azitromicin ezen az Gtvonalon keresztiili autoindukalt
metabolizmusat nem mutattak ki.

Eliminacio

Az azitromicin foként (aktiv transzporttal) az epén keresztiil valasztodik ki, dontden valtozatlan formaban,
de metabolitokként is, amelyek nem rendelkeznek antibakterialis aktivitassal. A vizelettel torténd
kivalasztas mérsékelt szerepet jatszik az eliminacioban, az oralis d6zis kevesebb mint 6%-a és a
szisztémas keringést elérd gyogyszer koriilbeliil 20%-a valasztodik ki a vizelettel. A széklettel torténd
kivalasztas tobb mint 50%-a és a vizelettel torténd kivalasztas 12%-a valtozatlan formaban torténik.

Az egyszeri 500 mg-os azitromicin-dozis adagolasat kdvetden 630 ml/perc volt a becsiilt plazma-
clearance, koriilbeliil 68 6ra terminalis felezési idovel. A renalis clearance altalanossagban 100—

189 ml/perc kdzotti tartomanyban van, varhatdo modon jelent6sen kisebb mint a plazma-clearance, mivel a
renalis eliminacios ut viszonylag kis mértékben jarul hozza az eliminacidhoz.

Linearitas/nonlinearitas
Azonnali hatéanyag-felszabadulasu gyogyszerforma oralis adagolasat kdvetden dozisfiiggden valtozott az
AUCo-24 €s a Cpax 250-1000 mg kozotti tartomanyban.

Kiilonleges betegcsoportok

Vesekarosodas

Az azitromicin farmakokinetikajat 43 felnéttnél (21-85 éves kor kozott) vizsgaltak egyszeri 1,0 g-os
azitromicin-dozis (4 x 250 mg-os kapszula) oralis adagolasat kovetden olyan alanyoknal, akiknél a
GFR > 80 ml/perc (n=12), akiknél a GFR 10-80 ml/perc kozotti értéki (n=12) ¢és akiknél a
GFR < 10 ml/perc (n = 19) volt.

Az azitromicin farmakokinetikdja valtozatlan volt a 10-80 ml/perc kozotti GFR-értékii alanyoknal (az
atlagos Cmax ¢s AUCo.120 sorrendben 5,1%-kal és 4,2%-kal nott azokhoz az alanyokhoz képest, akiknél a

84



GFR > 80 ml/perc). Az atlagos Cumax €s AUCo.120 sorrendben 61%-kal és 35%-kal n6tt azoknal az alanyoknal,
akiknél a GFR < 10 ml/perc volt, a GFR > 80 ml/perc értékii alanyokkal 6sszehasonlitva.

Nincs rendelkezésre allo adat a dializiskezelést kapo alanyok esetében, azonban az azitromicin eliminacios
mechanizmusa miatt nem valoszini, hogy a dializis a hatéanyag szignifikans mennyiségének eltavolitasat
eredményezné.

Mdjkarosodas

Az azitromicin farmakokinetikajat 22 feln6ttnél vizsgaltak egyszeri 500 mg-os azitromicin-dozis

(2 x 250 mg-os kapszula) oralis adagolasat kovetden normalis majfunkcidju alanyoknal (n = 6), Child—
Pugh A (n=10) és Child—Pugh B (n = 6) stadium esetében. Az azitromicin farmakokinetikéja Child—
Pugh A és B stadiumu alanyok esetében 3%-kal és 19%-kal alacsonyabb volt az AUCy.in¢, valamint 34%-
kal és 72%-kal magasabb a Cmax, @ normalis méjfunkcioji alanyokhoz képest.

1dosek

Az 1.napon 500 mg (2 x 250 mg-os kapszula) azitromicint, majd a 2—5. napon 250 mg-ot kapd idds
onkénteseknél (> 65 év) ¢éhomi allapotban az AUCp24 az 1.napon 3,0 ug X h/ml és az 5.napon
2,7 ug x h/ml volt. A fiatalabb Onkéntesekhez képest (<40 év) 29%-kal magasabb AUCy24-t, 8%-kal
magasabb Cpax-ot és 37,5%-kal magasabb tmac-ot figyeltek meg az 5. napon. Mivel ezek a kiilonbségek nem
tekinthetok klinikailag szignifikansnak, normalis vese- és majfunkcioji idéseknél igy nincs sziikség
dézismodositasra.

Gyermekek és serdilok

Az azitromicin belsbleges szuszpenzidé farmakokinetikajat 14, 6-15 éves, pharyngitisben szenvedd
gyermeknél és serdiilonél, valamint 7, 1-5 éves, otitis mediaban szenvedd gyermeknél jellemezték. Ebben
a két vizsgalatban az azitromicin bels6leges szuszpenziot 10 mg/ttkg dozisban adtak az 1. napon, amelyet
5 mg/ttkg dozis kovetett a 2—5 napon. Az 5 napos kezelést kovetden az AUCy.4 atlagértékei sorrendben
3,1 ug x h/ml és 1,8 ug x h/ml voltak. Az atlagos Cmax 0,38 pg/ml volt és a megfeleld tmax értéke 2,4 dranak
adodott 615 éves gyermekek ¢és serdiilok esetében, mig 0,22 pg/ml és 1,9 ora értékeknek az 1-5 éves
gyermekeknél. Az atlagos Cmax €s AUCo.24 €rtékek 1,7-szer nagyobbak voltak a 6-15 éves gyermekeknél és
serdiil6knél, mint az 14 éves gyermekeknél.

Az azitromicin bels6leges szuszpenzid 3 napos adagolasi rend mellett vizsgalt farmakokinetikajat is
értékelték napi 10 mg/ttkg dozisnal 16, 6 honapos—10 éves, bakterialis fertézésben szenveddé gyermek
esetében. Az atlagos AUCo.4 a 7, 2—4 éves gyermeknél 2,90 ug x h/ml-nek adodott, mig a 8, 5-10 éves
gyermeknél az érték 2,08 pg x h/ml volt. A 6 honapos—2 éves korcsoportban egyetlen gyermeknél mértek
alacsony, 0,74 pg x h/ml-es AUCo.»4 értéket.

Nem vizsgaltdk az azitromicin egyszeri dozisanak farmakokinetikajat a 30 mg/ttkg dozisokat kapd
gyermekek ¢és serdiilok esetében.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

[Ebben a pontban az informaciokat az alabbiaknak megfelelden kell feltiintetni:]

A hagyomanyos — farmakoldgiai biztonsagossagi, ismételt adagolasu dozistoxicitasi €és genotoxicitasi —
vizsgalatokbol szarmazo nem klinikai jellegli adatok nem utalnak human vonatkozasban relevans, az
alkalmazasi eldiras mas pontjaiban még nem targyalt mellékhatasokra.

Phospholipidosist (intracellularis foszfolipid-felhalmozodas) figyeltek meg ugyanakkor az azitromicin
tobbszOros dozisait kapd egerek, patkdnyok és kutydk szamos szovetében. Hasonld mérteki
phospholipidosist figyeltek meg 0jsziilott patkdnyok és kutydk szdveteiben. A hatas reverzibilisnek
bizonyult az azitromicin-kezelés abbahagyésat kovetSen. Altalanossagban ezen észrevétel szignifikancigja
huméan vonatkozasban nem ismert.
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Legfeljebb kozepesen sulyos maternalis toxicitast okozo doézisokkal (a javasolt maximalis napi felnott
500 mg-os dozis 2—3-szorosaval, testfelszin alapjan), allatokon végzett embriotoxicitasi vizsgalatok soran
nem figyeltek meg teratogén hatast egereknél és patkanyoknal. Az azitromicinrdél bebizonyosodott, hogy
atjut a placentan. Patkanyoknal a 100 mg/ttkg/map és a 200 mg/ttkg/nap azitromicin-dézisok (a javasolt
maximalis napi felnétt 500 mg-os dozis 2-3-szorosa, testfelszin alapjan) alkalmazasa a magzati
csontképzOdés és az anyai stlyndvekedés enyhe csokkenéséhez vezettek. Patkanyokkal végzett peri- és
posztnatalis vizsgélatokban enyhe retardaciot figyeltek meg a 200 mg/ttkg/nap dozisokban (a javasolt
maximalis napi feln6tt 500 mg-os dozis 3-szorosa, testfelszin alapjan) adagolt azitromicin-kezelés soran.
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BETEGTAJEKOZTATO
Szilard oralis gyogyszerformak (filmtabletta és kemény kapszula) (engedélyezett hataserdsségek:

125 mg, 250 mg, 500 mg, 600 mg) és diszpergalodo tabletta (engedélyezett hataserosségek: 250 mg,
500 mg, 600 mg, 1000 mg)
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1. Milyen tipusu gyégyszer a <fantazianév> és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

[Ebben a pontban az informdciokat az alabbiaknak megfelelden kell feltiintetni: ]

A <fantazianév> hatdanyaga az azitromicin. Az azitromicin egy antibiotikum, amely a makrolidoknak
nevezett, az érzékeny baktériumok novekedését gatlod antibiotikumok csoportjaba tartozik.

A <fantazianév>-et a kovetkez0 fert6zések kezelésére alkalmazzak:

Legalabb 45 kg-os testtomegt felnbttek, serdiilék és 12 éves és iddsebb gyermekek

- Streptococcus baktérium okozta mandulagyulladés (tonzillitisz) vagy torokgyulladas (faringitisz)

- Bakterialis mellékiireg-gyulladas (szinuszitisz)

- Bakterialis kozépfiilgyulladas (otitisz média)

- Tidégyulladas (teriileten szerzett tiidogyulladas, nem korhazban szerzett fertdzés)

- A bdr és a bor alatti szovetek bakterialis fertozései

- Korai lokalizalt Lyme-kor (vandorld borpir, ugynevezett eritéma migransz, foként kullancscsipés
okozza)

- Bakterialis foginygyulladas (periodontitisz) vagy foginytalyog (periodontalis talyog)

- Chlamydia trachomatis baktérium okozta hugycs6- és méhnyakfertézés

- Neisseria gonorrhoeae baktérium okozta higycsé- és méhnyakfert6zés. A <fantazianév> mas
antibiotikummal kombinacidban alkalmazando, amelyet a kezelGorvosa vagy a gydgyszerésze valaszt
ki.

- Chlamydia trachomatis baktérium okozta kronikus prosztatagyulladas

- A nemi szervek fajdalmas sebekkel jaro bakterialis fert6zései (lagyfekély, igynevezett sankroid)

- Mpycobacterium avium komplex (MAC) baktérium okozta fertézések eldrehaladott HIV-fertdzésben
szenvedd betegeknél. A <fantazianév> egy etambutol nevii masik antibiotikummal kombinacioban
alkalmazando.

A <fantazianév> alkalmazhat6 a Mycobacterium avium komplex (MAC) baktérium okozta fertézések
megeldzésére is HIV-fertdzésben szenvedd betegeknél.

Felnéttek:
- A tiido idiilt gyulladasaban (kronikus bronchitisz) szenvedd betegek bakterialis fert6zései

- A méh, a petevezeték és a petefészek bakterialis fertézéseinél (kismedencei gyulladasos betegség)
minden esetben egy masik antibiotikummal/antibiotikumokkal kombinacioban alkalmazando, amelyet
a kezelGorvosa vagy a gyogyszerésze valaszt ki.

2. » Tudnivalok a <fantazianév> szedése elott

[Ebben a pontban az informdciokat az alabbiaknak megfeleléen kell feltiintetni: ]

Ne szedje a <fantazianév>-et

- ha allergias az azitromicinre, az eritromicinre, barmelyik makrolid vagy ketolid antibiotikumra vagy
a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Gsszetevdjére.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

A <fantdzianév> szedése el6tt beszeljen kezel8orvosaval vagy gyogyszereszével, ha a kovetkezd
betegségek barmelyike jelenleg fennall vagy korabban fennallt Onnél:
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. szivproblémak (pl. problémak a szivritmusaval vagy szivelégtelenség) vagy alacsony kaliumszint
vagy magnéziumszint a vérében: ezek az allapotok hozzajarulhatnak az azitromicin sulyos, szivet
érintd mellékhatdsaihoz

. majproblémak: el6fordulhat, hogy kezeldorvosa ellenérzi a majfunkcidjat vagy leallitja a kezelést

. sulyos hasmenés barmely mas antibiotikum adagolasa utan

. helyi izomgyengeség (miaszténia gravisz), mivel ennek a betegségnek a tiinetei rosszabbodhatnak a
kezelés soran

. vagy ha barmilyen ergotszarmazékot szed, példaul ergotamint (migrén kezelésére alkalmazzak),

mivel ezek a gydgyszerek nem szedhetdk egyiitt a <fantazianév>-vel.

Hagyja abba ennek a gyogyszernek a szedését és azonnal Kkeresse fel kezeldorvosat (lasd még 4. pont
»ulyos mellékhatasok™):

. ha ugy érzi, hogy allergias reakcidja van (pl. 1égszomj, az arc vagy a torok duzzanata, kitités,
holyagosodas).
. ha a 4. pontban leirt, stilyos boérreakciokhoz kapcsolodo barmilyen tlinetet tapasztal, beleértve a

Stevens—Johnson-szindromat, a toxikus epidermalis nekrolizist, az eozinofiliaval és szisztémas
tiinetekkel jaro gyogyszerreakciot (DRESS) és az akut generalizalt exantémas pusztuldzist (AGEP),
amelyeket az azitromicin-kezeléssel kapcsolatban jelentettek.

. ha ugy érzi, hogy szabalytalan a szivverése vagy szivdobogasérzése (palpitacio) van, szédiil vagy
elajul, amikor a <fantazianév>-et szedi.

. ha majproblémak jelei alakulnak ki Onnél (pl. sotét szinii vizelet, étvagytalansag vagy a bér, illetve
a szemfehérje sargasaga).

. ha stilyos hasmenés alakul ki Onnél a kezelés alatt vagy azt kdvetden. Ne vegyen be semmilyen

gyogyszert a hasmenése kezelésére anélkiil, hogy ezt el6szor megbeszéIné a kezelGorvosaval. Ha a
hasmenése tovabbra is fennall vagy visszatér a kezelést koveto elsé hetekben, kérjiik, tajékoztassa
errdl is kezel6orvosat.

Feliilfert6zddés )
A kezelborvosa megfigyelheti Ont tovabbi bakterialis vagy gombas fertdzések — amelyek nem kezelhetok
a <fantazianév>-vel (feliilfert6zodés) — jelei tekintetében.

Nemi uton terjedd betegségek

A kezelborvosa megvizsgalhatja szifilisszel torténd lehetséges fert6z€s igazolasara és kizarasara, amely
egy nemi uton terjedd betegség és maskiilonben észrevétlentil terjedhet, valamint késhet a diagnozis
felallitasa. Tovabba barmilyen nemi Gton terjedd bakterialis fert6zés esetében a kezelGorvosa
laboratoriumi utankovetési vizsgalatokat fog elinditani a terapia sikerességének nyomon kovetésére.

Gyermekek és serdiilok

E gyogyszer alkalmazasa nem javasolt, ha:

o [ha a termék kismedencei gyulladasos betegség kezelésére javallt felnétt betegeknél] a beteg
18 évesnél fiatalabb és kismedencei gyulladasos betegséget diagnosztizaltak nala

o [ha MAC okozta fertozés megelozésére vagy kezelésére javallt] a beteg 12 évesnél fiatalabb, és olyan
korokozoval fert6z6dott meg, amely a Mycobacterium avium komplex kozé tartozik, vagy fennall
ennek a kockazata. Ez altalaban az alacsonyabb védekezoképességii, HIV-fertézotteket érinti.
Ezekben az esetekben nem vizsgaltdk a hatasossagat és a biztonsagossagat.

Ha On 45 kg-nal kisebb testtomegii, akkor léteznek mas, azitromicint tartalmazé gydgyszerkészitmények,
amelyeket konnyebben bevehet.

Egyéb gyogyszerek és a <fantazianév>

Feltétlenil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett, valamint
szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl.
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A <fantazianév> néhany mas gyogyszerrel egy idoben torténd bevétele mellékhatasokat okozhat.
Kiilonosen fontos, hogy elmondja kezeldorvosanak, ha a kdvetkez6 gyogyszerek barmelyikét alkalmazza:

. Atorvasztatin és mas gyodgyszerek a sztatinok csoportjabol (a vér koleszterinszintjének
csokkentésére és a szivbetegségek, tobbek kozott a szivroham és a sztrok megeldzésére
alkalmazzak)

. Ciklosporin (az atiiltetett szerv kilokédésének megakadalyozasara alkalmazzak)

. Kolchicin (kdszvény és familiaris mediterran 1az kezelésére alkalmazzak)

. Dabigatran (vérrogképzodés megeldzésére és kezelésére alkalmazzak; véralvadasgatlo)

. Digoxin (szivbetegségek kezelésére alkalmazzak)

. Warfarin vagy hasonld vérhigito gyogyszerek (véralvadasgatlok)

. Olyan gyogyszerek, amelyek a szokasoshoz képest meghosszabbithatjak a szivizom

0sszehuzodasanak és elernyedésének idejét (QT-megnytlas), példaul a kovetkezok:

— Kinidin, prokainamid, dofetilid, amiodaron ¢€s szotalol (szabalytalan szivverés [kardialis
aritmia] kezelésére alkalmazzak, beleértve a tul gyors és a tal lassu szivverést is)

— Pimozid (mentalis betegségek kezelésére alkalmazzak)

— Citalopram (depresszio kezelésére alkalmazzak)

— Moxifloxacin és levofloxacin (antibiotikumok)

— Ciszaprid (az emésztérendszer betegségeinek kezelésére alkalmazzak)

— Hidroxiklorokin vagy klorokin (autoimmun betegségek, tobbek kdzott reumas iziileti
gyulladas [reumatoid artritisz] kezelésére, illetve malaria kezelésére vagy megel6zésére
alkalmazzak)

Terhesség és szoptatas

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fenndll Onnél a terhesség lehetésége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa el6tt beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével.

Terhesség
A kezel6orvosa dont arrdl, hogy szedheti-e ezt a gyogyszert a terhesség alatt, kizarolag azutan, hogy

meggy06zbédtek arrol, hogy az elonydk meghaladjak a lehetséges kockazatokat.

Szoptatas
A <fantazianév> kivalasztodik az anyatejbe. A kezel6orvosa dont arrdl, hogy a szoptatast kell

felfiiggeszteni, vagy a <fantazianév>-vel végzett kezelést kell elkeriilni, figyelembe véve a szoptatas
elényét a gyermek, illetve a kezelés eldnyét az anya szempontjabol.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A <fantazianév> kozepes mértékben befolyasolja a gépjarmivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges
képességeket. A <fantazianév> alkalmazasaval kapcsolatban szédiilést, almossagot és goércsrohamokat
jelentettek, valamint néhany embernél 1atas- és hallasproblémat. Ezek a lehetséges mellékhatasok
befolyasolhatjak a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezelésehez sziikséges képességeket.

<A <fantazianév>{segédanyag(ok) neve}-t tartalmaz>

[A ORD-templatnak megfeleléen figyelmeztetést kell hozzaadni ehhez a ponthoz valamennyi segédanyagra
vonatkozoan, amelyek nemkivant mellékhatasokat eredményezhetnek, pl. specifikus anyagcserezavarokban
(pl. fenilketonuria, fruktoz intolerancia, gliikoz-galaktoz malabszorpcio, szachardz/izomaltaz hiany) vagy
allergiaban szenved?d betegeknél. A forgalombahozataliengedély-jogosultaknak nak meg kell emliteniiik
minden segédanyagot és a hozzad kapcsolodo figyelmeztetés(eke)t a
gyogyszerformajukra/gyogyszerformdikra vonatkozoan. ]

3. Hogyan kell szedni a <fantazianév>-et?

[Ebben a pontban az informaciokat az alabbiaknak megfelelden kell feltiintetni:]
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A gyogyszert mindig a kezel6orvosa vagy gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelel6en szedje.
Amennyiben nem biztos abban, hogyan alkalmazza a gyogyszert, kérdezze meg kezelGorvosat vagy

gyogyszerészet.

A <fantdzianév> naponta alkalmazandé mennyisége attol a bakterialis fertézéstdl fiigg, ami miatt Ont
kezelik, valamint attol a konkrét terapias karatdl, amelyet a kezelGorvosa vagy gydgyszerésze utasitasai

szerint Onnek kovetnie kell.

[Az alabbi tablazatban megadott adagolasi ajanlasoknak az 1. pontban 1évo javallatokkal osszhangban
kell lennie,; az 5 napos adagolasi rendet csak akkor kell feltiintetni, ha a készitménnyel igy adagolhato, pl.
250 mg-os vagy 500 mg-os tabletta, bemetszéssel ellatva, hogy a tablettat egyenlé adagokra lehessen

torni]

Legalabb 45 kg-os testtomegt feln6ttek, serdiilék és 12 éves és idosebb gyermekek

Fertozés

Terapias kura azitromicinnel

Streptococcus baktérium okozta
mandulagyulladas (tonzillitisz) vagy
torokgyulladas (faringitisz)

Bakterialis mellékiireg-gyulladas
(szinuszitisz)

Bakterialis kozépfiilgyulladas
(otitisz média)

A tlid6 idiilt gyulladasaban (kronikus
bronchitisz) szenvedd betegek
bakterialis fertézései*

Tiid6gyulladas (teriileten szerzett
tiidégyulladas, nem koérhazban
szerzett fert6zés)”

A bor és a bor alatti szovetek
bakterialis fert6zései

Bakterialis foginygyulladas
(periodontitisz) vagy foginytalyog
(periodontalis talyog)

Ezekre a fertdzésekre 3 napos vagy 5 napos terapias kuira all
rendelkezésre és a <fantazianév> naponta alkalmazott mennyisége
alabb keriilt leirasra ezekre a kezelésekre vonatkozoan.

3 napos terapias kura
500 mg naponta egyszer szedve 3 napig.

5 napos terapias kura
500 mg a kezelés els6 napjan és 250 mg naponta egyszer szedve a
kovetkezo 4 napig.

Korai lokalizalt Lyme-kor (vandorlo
borpir, tgynevezett eritéma
migransz, foként kullancscsipés
okozza)

1000 mg a kezelés els6 napjan és 500 mg naponta egyszer szedve
a kovetkezo 9 napig.

Chlamydia trachomatis baktérium
okozta hiigycso- és méhnyakfert6zés

1000 mg egyszeri adagban szedve

Neisseria gonorrhoeae baktérium
okozta hugycso- és
méhnyakfertézés. A <fantdzianév>
mas antibiotikummal kombinaciéban
alkalmazando, amelyet a
kezelborvosa vagy a gyogyszerésze

1000 mg vagy 2000 mg* egyszeri adagban szedve
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valaszt ki.

A méh, a petevezeték ¢€s a petefészek| Kizarolag akkor, ha a kezelést intravéndsan adott azitromicinnel
bakterialis fert6zései (kismedencei | kezdték:

gyulladasos betegség). A
<fantazianév> mas antibiotikummal
kombinacioban alkalmazando,
amelyet a kezeldorvosa vagy a
gyogyszerésze valaszt ki.**

250 mg naponta egyszer a 7 napos kura befejezésére

Chlamydia trachomatis baktérium | hetente 3 egymast koveté napon 500 mg/nap, dsszesen 3 héten
okozta krénikus prosztatagyulladas | Keresztiil szedve

A nemi szervek fajdalmas sebekkel | 1000 mg egyszeri adagban szedve
jaré bakterialis fertdzései
(lagyfekély, ugynevezett sankroid)

Mycobacterium avium komplex <500 mg> vagy <600 mg> naponta egyszer
(MAC) baktérium okozta fert6zések
elorehaladott HIV-fert6zésben
szenvedo betegeknél. A
<fantazianév> egy etambutol nevii
masik antibiotikummal
kombinacioban alkalmazando.

A Mycobacterium avium komplex | <1200 mg> vagy <1250 mg> hetente egyszer
(MAC) baktérium okozta fert6zések
megel6zésére HIV-fertdzésben
szenvedo betegeknél

*kizarolag feln6tt betegek részére
* felnétt betegeknél szajon at torténd kezelés kovetheti a kezdeti intravénds kezelést

Alkalmazasa gyermekeknél és serdiiloknél

Ha a testtdmege 45 kg-nal kisebb <vagy On nem képes lenyelni ezt a gyogyszerkészitményt>, kérdezze
kezelborvosat vagy gyogyszerészét, mivel mas, azitromicint tartalmazo gyogyszerkészitmény is
rendelkezésre 4ll, amely alkalmasabb lehet Onnek.

Az alkalmazas modja

[kivalasztandok a megfeleld, specifikusan a gyogyszerkészitményre vonatkozo informaciok]

[Tabletta (bemetszés nélkiil)]

Szajon at torténd alkalmazasra.

A <fantdzianév>-et szajon at, napi egyszeri adagban kell szedni. A tablettat kevés vizzel, egészben
lenyelve, étkezés kdzben vagy attdl fiiggetleniil kell bevenni. A gyogyszer kozvetlen étkezés eldtti
bevétele segithet az emésztérendszeri panaszok csokkentésében.

[Tabletta (kizardlag a lenyelés megkonnyitését szolgdlo bemetszéssel)]

Szajon at torténd alkalmazasra.

A <fantazianév>-et szajon at, napi egyszeri adagban kell szedni. A tablettakon talalhatdo bemetszés
kizarolag arra szolgal, hogy segitsen kettétorni a tablettat, ha nehézséget jelent Onnek egészben lenyelni.
A feleket kozvetleniil egymas utan kell bevenni.

A tabletta étkezés kozben vagy attol fiiggetleniil is bevehetd. A gyogyszer kozvetlen étkezés elotti
bevétele segithet az emésztdrendszeri panaszok csokkentésében.

[Tabletta (az adag bedllitasat szolgalo bemetszéssel)]

Szajon at torténd alkalmazasra.
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A <fantazianév>-et szajon at, napi egyszeri adagban kell szedni. A tabletta étkezés kdzben vagy attol
fliggetleniil is bevehetd. A gyogyszer kozvetlen étkezés elbtti bevétele segithet az emésztérendszeri
panaszok csokkentésében.

A tabletta két egyenlo részre oszthato, ami a kezeldorvosa vagy gyogyszerésze altal elmondott adag
beallitasara alkalmazhato.

[Kemény kapszula]

Szajon at torténd alkalmazasra.

A <fantazianév>-et szajon at, napi egyszeri adagban kell szedni. A kapszulat kevés vizzel, egészben
lenyelve kell bevenni. A kapszulat étkezés el6tt legalabb egy oraval vagy azt kdvetden legalabb két oraval
kell bevenni.

[Diszpergdlodo tabletta (ha vannak adatok a kompatibilitasra és a térfogatra vonatkozdan)]

A diszpergalodast kdvetden szajon at torténd alkalmazasra.

Ezt a gyogyszert szajon at, napi egyszeri adagban kell szedni. Keverje el az ép tablettat egy poharban
megfelel6 mennyiségi (legalabb 30 ml) tiszta ivovizzel, narancslével, illetve almalével kdzvetlentil az
alkalmazast megel6zden. Keverje 6ssze jol, amig a tabletta megfelelden szét nem oszlik, majd nyelje le.
Ha némi szuszpenzid a pohdrban marad, adjon hozza kis mennyiségii vizet, korkords mozdulatokkal
mozgassa meg a poharat és nyelje le a maradék szuszpenziot.

A szuszpenzid étkezés kdzben vagy attdl fiiggetleniil is bevehetd. A gydgyszer kozvetlen étkezés eldtti
bevétele segithet az emésztdrendszeri panaszok csokkentésében.

[Diszpergadlodo tabletta (ha nincsenek adatok a kompatibilitdsra és a térfogatra vonatkozoan)]

A diszpergalodast kovetden szajon at torténd alkalmazasra.

Ezt a gyogyszert szajon at, napi egyszeri adagban kell szedni. Keverje el az ép tablettat egy poharban
tiszta ivovizzel kozvetleniil az alkalmazast megeléz6en. Keverje 0ssze jol, amig a tabletta megfeleléen
szét nem oszlik, majd nyelje le. Ha némi szuszpenzi6 a poharban marad, adjon hozz4 kis mennyiségii
vizet, korkords mozdulatokkal mozgassa meg a poharat és nyelje le a maradék szuszpenziot. A
szuszpenzi6 étkezés kdzben vagy attol fiiggetleniil is bevehetd. A gyogyszer kozvetlen étkezés elotti
bevétele segithet az emésztérendszeri panaszok csokkentésében.

Ha az eloirtnal tobb <fantazianév>-et vett be

Ha az eldirtnal tobb <fantazianév>-et vett be, akkor rosszul érezheti magat. A tiladagolas tipikus jelei
lehetnek a hanyds, a hasmenés, a hasi fajdalom és a hanyinger. Azonnal forduljon kezeldorvosédhoz vagy
jelentkezzen a legkozelebbi korhaz siirgdsségi ligyeletén.

Ha elfelejtette bevenni a <fantizianév>-et

Ha elfelejti bevenni a <fantazianév>-et, a lehetd leghamarabb poétolja, ha ez legalabb 12 6rdval az
esedékes kovetkezo adag elott torténik. Ha 12 éranal kevesebb id6 van a kovetkez6 adagjaig, akkor hagyja
ki az elfelejtett adagot és vegye be a kdvetkezd adagot a szokdsos iddben. Ne vegyen be kétszeres adagot a
kihagyott adag poétlasara.

Ha id6 elott abbahagyja a <fantazianév> szedését

Ha id6 el6tt abbahagyja a <fantazianév> szedését, akkor a fert6zés visszatérhet. Szedje a <fantazianév>-et
egészen a kezelés végéig, még akkor is, ha kezdi jobban érezni magat.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyodgyszer alkalmazéasaval kapcsolatban, kérdezze meg kezeldorvosat,
gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert.
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4. Lehetséges mellékhatasok

[Ebben a pontban az informdciokat az alabbiaknak megfelelden kell feltiintetni: ]

Mint minden gyogyszer, igy ez a gydgyszer is okozhat mellékhatdsokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Stulyos mellékhatasok

Ha a kovetkezo tiinetek barmelyikét észleli, hagyja abba a <fantazianév> szedését és azonnal forduljon
orvoshoz:

. hirtelen fellépd zihalas, 1€gzési nehézség, szemhéj-, arc- vagy ajakduzzanat, kiiités vagy viszketés,
kiilonosen, ha az egész testet érinti (tulérzékenységi reakcio, gyakorisag nem ismert)

. gyors vagy szabalytalan szivverés (kardidlis aritmia vagy torsades de pointes tipusu gyors
szivverés, ugynevezett tahikardia, gyakorisag nem ismert)

. sOtét szindl vizelet, étvagytalansag vagy a bor, illetve a szemfehérje sargasaga, amelyek a

majbetegség jelei (mdjelégtelenség vagy mdjnekrozis [gyakorisag nem ismert], mdjgyulladas* [nem
gyakori: 100 betegbdl legfeljebb 1-et érinthet]).

. sulyos hasmenés hasi gorcsokkel, véres széklet és/vagy laz vastagbélfertdzést jelenthet
(antibiotikum-kezeléssel dsszefiiggd vastagbélgyulladds, gyakorisag nem ismert). Nevegyen be
hasmenés elleni gyogyszereket, amelyek a bélmozgast gatoljak (perisztaltikat csokkentd szereket).

. a torzson megjelend vordses, nem kiemelkedo, céltablaszerti vagy korkords, kozépen gyakran
hoélyagos foltok; bérhamlas; fekélyképzddés a szajban, a torokban, az orrban, a nemi szerveken és a
szemeken. Ezeknek a sulyos borkiiitéseknek a megjelenését megelézheti 14z vagy influenzaszeri
tiinetek fellépése (Stevens—Johnson-szindréma® vagy toxikus epidermdlis nekrolizis, gyakorisag
nem ismert).

. kiterjedt borkititések, magas testhomérséklet és megnagyobbodott nyirokcsomok (DRESS-
szindroma vagy gyogyszer-tulérzékenységi szindroma, ritka [1000 betegbdl legfeljebb 1-et
¢rinthet]).

. bor alatti dudorokkal és holyagokkal jaro voros, pikkelyes, kiterjedt kilitések, amelyeket 1az kisér. A
tiinetek rendszerint a kezelés megkezdésekor jelentkeznek (akut generalizalt exantémas pusztulozis,
ritka [ 1000 betegbdl legfeljebb 1-et érinthet]).

Egyéb mellékhatasok
Nagyon gyakori (10 betegbdl tobb mint 1-et érinthet)

- hasmenés
- hasi diszkomfort”

Gyakori (10 betegbdl legfeljebb 1-et érinthet)

- fejfajas

- hanyas, hasfajas”, hanyinger”

- vérvizsgalati eredmények megvaltozasa (csokkent limfocitaszam, emelkedett eozinofilszam, emelkedett
bazofilszam, emelkedett monocitaszam, emelkedett neutrofilszam, csokkent hidrogén-karbondt-szint a
vérben)

Nem gyakori (100 betegbdl legfeljebb 1-et érinthet)

- szajpenész (kandididzis) — a szaj és a hiively gombafert6zése, egyéb gombafert6zések

- tlid6gyulladas, bakterialis torokgyulladas, gyomorbélrendszeri gyulladas, 1€gzési rendellenesség,
orrnyalkahartya-gyulladas, hiivelyfert6zés

- fehérvérsejtek szamaban bekdvetkezo valtozasok (leukopénia, neutropénia, eozinofilia)

- emelkedett trombocitaszam

- az 0sszes vérsejt aranyanak csokkenése a teljes vértérfogatban (csokkent hematokrit)

- allergias reakciok, kéz-, 1ab- és arcduzzanat (angioddéma)

- étvagytalansag”

- idegesség, alvaszavar (dlmatlansag)
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- szédiilésérzés”®, Almossagérzés (aluszékonysdg), izérzésvaltozas (diszgetizia)?, tliszirasérzés vagy
zsibbadas (paresztézia)*

- lataszavar®

- fiilbetegség

- forgo jellegii szédiilés (vertigo)

- szivdobogasérzés (palpitacio)

- hohullam

- hirtelen kialakulo zihalas, orrvérzés

- székrekedés, gazképzodés”, emésztési zavarok (diszpepszia), gyomornyéalkahartya-gyulladas
(gasztritisz), nyelési nehézség (diszfagia), haspuffadas, szajszarazsag, b6fogés (eruktacio), szajfekély,
fokozott nyalképzodés

- borkiiités®, viszketés”, csalankiiités (urtikdria), bérgyulladas, bérszarazsag, korosan megndvekedett
verejtékezés (hiperhidrozis)

- iziileti duzzanat és fajdalom (oszteoartritisz), izomfajdalom, hatfajdalom, nyakfajdalom

- fajdalmas vizeletiirités (diszuria), vesetaji fajdalom

- rendszertelen id6kozonként jelentkezd menstruacios vérzés (metrordgia), herék rendellenessége

- folyadékvisszatartas miatti duzzanat, kiilondsen az arcon, a bokan és a labon (6déma, arcodéma,
periférias 6déma)

- gyengeség, faradtsag”, altalanosan rossz kdzérzet, laz

- mellkasi fajdalom, fajdalom

- koros laboratoriumi vizsgalati eredmények (pl. vér- vagy majvizsgalatok)

- kezelés utan kialakul6 sz6vodmények

Nem gyakori (1000 betegbdl legfeljebb 1-et érinthet)
- ingerlékenység

- majproblémak, a bor és a szem sargasaga

- fokozott érzékenység a napfényre”

Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre all6 adatokbdl nem allapithaté meg)

- a fokozott sejtpusztulas miatti csokkent vorosvérsejtszam, amely faradtsagot és sapadt bort okozhat
(hemolitikus anémia)

- csoOkkent vérlemezkeszam, amely vérzéshez és véralafutashoz vezethet (frombocitopénia)

- idegesség, agresszio, félelem és aggodas érzése (szorongas), akut tudatzavar (delirium),

- hallucinacié

- 4julas

- gorcsrohamok

- csokkent tapintasi, fijdalom- és hémérsékletérzékelés (hipesztézia)®

- hiperaktivitas

- szaglas megvaltozasa (anozmia, parozmia)

- teljes izérzésvesztés (ageuizia)

- izomgyengeség (miaszténia grdavisz)

- koros sziv-ingeriiletvezetés az elektrokardiogrammon (EKG) (QT-megnyuilds)

- siiketség”, hallascsokkenés” vagy fiilcsengés (tinnitusz)*

- alacsony vérnyomas

- hasnyalmirigy-gyulladas, amely stlyos hasfajassal és hatfajassal jar (pankreatitisz)

- anyelv szinének megvaltozasa

- fziileti fajdalom (artralgia)*

- vesegyulladas (intersticialis nefritisz) és veseelégtelenség

[MAC-fertdzések kezelésével és/vagy profilaxisaval kapcsolatos mellékhatasokra vonatkozo informaciokat
kizarolag akkor kell tartalmaznia, ha a készitmény ezekre a kezelésekre javallt.]
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* Ezen mellékhatasokat kizarolag a Mycobacterium avium komplex okozta fertdzések megeldzésére
és/vagy kezelésére alkalmazott azitromicin adagolasa soran figyelték meg elégtelen immunmiik6désii
HIV-fertézott betegeknél.

# Ezen mellékhatasok gyakoribbak voltak Mycobacterium avium komplex okozta fert6zések megeldzésére
és/vagy kezelésére alkalmazott azitromicin adagolasa soran elégtelen immunmiikodésti HIV-fert6zott
betegeknél.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végzo egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges
mellékhatasra is vonatkozik.

A mellékhatasokat kdzvetleniil a hatosag részére is bejelentheti az V. fliggelékben talalhato
elérhetdségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél t5bb
informaci6 alljon rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazésaval kapcsolatban.
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https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

ALKALMAZASI ELOIRAS

Folyékony oralis gydgyszerformak (por belséleges szuszpenzidhoz (tartalyban) (engedélyezett
hataserdsségek: 20 mg/ml, 40 mg/ml) vagy (tasakban) (engedélyezett hataserésségek: 100 mg,
150 mg, 200 mg, 250 mg, 300 mg, 400 mg, S00 mg, 1000 mg) vagy (granulatum belséleges
szuszpenzidhoz tartalyban) engedélyezett hataserdsség: 40 mg/ml)
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4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Terapias javallatok

[Ebben a pontban az informdcidkat az alabbiaknak megfeleléen kell feltiintetni. A javallatokat csak akkor
kell implementalni, ha a terméket mar jovahagytak a betegség kezelésére
A kovetkezo javallatokkal kapcsolatos széveg eltavolitando:

- Helicobacter pylori okozta gastroduodenalis fertézések

- (Kozepesen sulyos) acne vulgaris kezelése

crer

A <fantazianév> a kovetkezo fert6zések kezelésére javallt (lasd 4.4 és 5.1 pont):

Legalabb 6 honapos és 45 kg-nal kisebb testtomegli gyermekek és serdiilok

- Streptococcus okozta akut tonsillitis és pharyngitis

- Akut bakterialis sinusitis

- Akut bakterialis otitis media

- Teriileten szerzett pneumonia (CAP)

- Akut bakterialis bor- és lagyrészfertézések (ABSSSI)
- Erythema migrans (korai lokalizalt Lyme-kor)

- Periodontalis talyogok és periodontitis

Legalabb 45 kg-os testtomegt feln6ttek, serdiilok és 12 éves €s idOsebb gyermekek, akik nem képesek
lenyelni a szilard gydgyszerformakat:

A fent felsorolt javallatokon kiviil, ez a gydgyszer az alabbiak kezelésére is javallt:

- Chlamydia trachomatis okozta urethritis és cervicitis

- Neisseria gonorrhoeae okozta urethritis és cervicitis, kombinacioban mas megfeleld antibakterialis
gyogyszerrel (pl. ceftriaxonnal)

- Chlamydia trachomatis okozta kronikus prostatitis

- Léagyfekély (chancroid)

- Disszeminalt Mycobacterium avium komplex (DMAC) fert6zés elérehaladott HIV-fertdzésben
szenvedod betegeknél, etambutollal kombinacioban

- Mycobacterium avium komplex (MAC) fert6zés profilaxisa HIV-fertdzésben szenvedd, nem megfeleld
immunrestitucidju betegeknél
feln6tt betegeknél, ez utdbbindl minden esetben més megfeleld antibakterialis
gyogyszerrel/gyogyszerekkel (pl. metronidazollal) kombinéacioban.

Figyelembe kell venni az antibakterialis gyogyszerek megfelel6 alkalmazasara vonatkozo hivatalos
ajanlasokat.

4.2 Adagolas és alkalmazas

[Ebben a pontban az informaciokat az alabbiaknak megfeleloen kell feltiintetni:]

Adagolas
Legalabb 6 honapos és 45 kg-nal kisebb testtomegii gyermekek és serdiilok
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[Por belsdleges szuszpenziohoz tartalyban, 20 mg/ml és 40 mg/ml, és granulatum belsdleges
szuszpenziohoz 40 mg/ml, az alabbi tabldazatnak csak az engedélyezett javallatok — a 4.1 ponttal
osszhangban — adagolasi informacioit kell tartalmaznia]

Az azitromicin napi egyszeri dozisként adagoland6 (lasd 1. tablazat).

1. tablazat: Adagolasi ajanlasok a legalabb 6 honapos és 45 kg-nal kisebb testtomegii gyermekek ¢és serdiilok
szdmadra

Javallat.

Akut bakterialis sinusitis

Az azitromicin adagolasi rendje

10 mg/ttkg/nap 3 napig

vagy
10 mg/ttkg az 1. napon, amelyet 5 mg/ttkg/nap kdvet a 2—5. napon

Tertileten szerzett pneumonia

Akut bakterialis bor- és
lagyrészfertdzések

Periodontalis talyogok és
periodontitis

Akut bakterialis otitis media

egyszeri 30 mg/ttkg dozis
vagy
10 mg/ttkg/nap 3 napig

vagy
10 mg/ttkg az 1. napon, amelyet 5 mg/ttkg/nap kdvet a 2—5. napon

20 mg/ttkg/nap 3 napig

vagy
12 mg/ttkg/nap 5 napig

Streptococcus okozta akut
tonsillitis és pharyngitis

naponta egyszer 20 mg/ttkg az elsé napon, majd 10 mg/ttkg
egyszeri dozis a 2—10. napon

Erythema migrans (korai
lokalizalt Lyme-kor)

Figyelembe kell venni az egyes javallatokra vonatkozoan a frissitett kezelési iranyelvekben javasolt
kezelési rendeket, dozisokat és kezelési idGtartamot.

Az azitromicin napi dozisa nem Iépheti tul az 500 mg-os felnétt napi dozist, kivéve az akut bakterialis
otitis media 1 napos kezelési idejét (egyszeri dozis), ahol az 1500 mg maximum 6sszddzis nem 1éphetd
tul. A maximalis ajanlott 6sszd6zis barmilyen kezelés esetében 1500 mg a legfeljebb 45 kg-os
gyermekekre és serdiilokre vonatkozoan, kivéve a Streptococcus okozta akut tonsillitis és pharyngitis,
valamint az erythema migrans (korai lokalizalt Lyme-kor) 5 napos kezelési rendjét. Lasd 2. tablazat.

2. tablazat: Az azitromicin adagoldsi rend szerinti, maximalis ajanlott napi dozisai

Testtomeg | Az azitromicin maximalis napi dézisa
(kg) 5 mg/ttkg | 10 mg/ttkg | 12 mg/ttkg 20 mg/ttkg 30 mg/ttkg
(5 napos (3 napos (5 napos adagolasi | (3 napos adagolasi | (egyetlen
adagolasi adagolasi rend, rend, dozisbol
rend, a rend vagy Streptococcus Streptococcus allo
2-5. napon) | 5 napos okozta okozta adagolasi
adagolasi pharyngotonsillitis) | pharyngotonsillitis; | rend, akut
rend, az 10 napos adagolasi | otitis
1. napon; rend, az 1. napon, | media)
10 napos erythema migrans)
adagolasi
rend, a
2-10. napon,
erythema
migrans)
7 35mg 70 mg 84 mg 140 mg 210 mg

99




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
26-35 150 mg 300 mg 350 mg 500 mg# 900 mg
36— <45 200 mg 400 mg 450 mg 500 mg# 1200 mg

# ne 1épje tal az 500 mg-os felndtt napi dozist

A fenti dozisok eléréséhez sziikséges beadando térfogatot a 3. tablazat mutatja.

[Por belsdleges szuszpenziohoz tartalyban, 20 mg/ml; 0,5 ml-es beosztasu adagoléeszkozre vonatkozoan]
3. tablazat: A belsoleges szuszpenzié (20 mg/ml) maximalis napi dozisara vonatkozo ajanlasok és az

ennek megfeleld térfogatok legalabb 6 honapos és 45 kg-nal kisebb testtomegli gyermekek és serdiilék
esetében

Testtomeg Az azitromicin maximalis napi dézisa
(kg) 5 mg/ttkg 10 mg/ttkg 12 mg/ttkg 20 mg/ttkg 30 mg/ttkg
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)*# (1200 mg)*

*5 mg/ttkg dozis: az ajanlott dozisok 1,75 ml (35 mg), 2,25 ml (45 mg), 2,75 ml (55 mg), 3,25 ml (65 mg)
¢s 3,75 ml (75 mg), amelyek kizarolag 0,25 ml-es beosztasu szajfecskenddvel adhatok be. Ezek az értékek
kerekitve vannak feltiintetve a beadand6 megfeleld dozis elérése érdekében a 0,50 ml-es beosztasu
szajfecskendo esetében.

12 mg/ttkg dozis: az ajanlott dozisok 4,20 ml (84 mg), 4,8 ml (96 mg), 5,4 ml (108 mg), 6,6 ml

(132 mg) ¢és 7,2 ml (144 mg), 7,8 ml (156 mg) és 8,4 ml (168 mg), amelyek kizarolag 0,20 ml-es
beosztast szajfecskenddvel adhatok be. Ezek az értékek kerekitve vannak feltiintetve a beadando
megfeleld dozis elérése érdekében a 0,50 ml-es beosztasu szajfecskendd esetében.
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* Az azitromicin 40 mg/ml (200 mg/5 ml) por belséleges szuszpenzidhoz a legalkalmasabb ezen betegek
kezelésére.
# ne 1épje tal az 500 mg-os felndtt napi dozist

[Por belséleges szuszpenziohoz tartalyban, 40 mg/ml; 0,25 ml-es beosztasu adagoloeszkézre vonatkozéan]
3. tablazat: A belsoleges szuszpenzi6 (40 mg/ml) maximalis napi dozisara vonatkozo ajanlasok és az

ennek megfeleld térfogatok legalabb 6 honapos és 45 kg-nal kisebb testtomegili gyermekek ¢€s serdiilok
esetében

Testtomeg Az azitromicin maximalis napi dézisa
(kg) 5 mg/ttkg 10 mg/ttkg 12 mg/ttkg 20 mg/ttkg 30 mg/ttkg
7 1,00 ml 1,75 ml (70 mg)* | 2,25 ml (90 mg)++ | 3,50 ml (140 mg) | 5,25 ml
(40 mg)+* (210 mg)
8 1,00 ml 2,00 ml (80 mg)* | 2,50 ml 4,00 ml (160 mg) | 6,00 ml
(40 mg)* (100 mg)++ (240 mg)
9 1,25 ml 2,25 ml (90 mg) | 2,75 ml 4,50 ml (180 mg) | 6,75 ml
(50 mg)+* (110 mg)++ (270 mg)
10 1,25 ml 2,50 ml (100 mg) | 3,00 ml (120 mg) 5,00 ml (200 mg) | 7,50 ml
(50 mg)* (300 mg)
11 1,50 ml 2,75 ml (110 mg) | 3,25 ml 5,50 ml (220 mg) | 8,25 ml
(60 mg)+* (130 mg)++ (330 mg)
12 1,50 ml 3,00 ml (120 mg) | 3,75 ml 6,00 ml (240 mg) | 9,00 ml
(60 mg)* (150 mg)++ (360 mg)
13 1,75 ml 3,25 ml (130 mg) | 4,00 ml 6,50 ml (260 mg) | 9,75 ml
(70 mg)+* (160 mg)++ (390 mg)
14 1,75 ml 3,50 ml (140 mg) | 4,25 ml 7,00 ml (280 mg) | 10,50 ml
(70 mg)* (170 mg)++ (420 mg)
15 2,00 ml 3,75 ml (150 mg) | 4,50 ml (180 mg) 7,50 ml (300 mg) | 11,25 ml
(80 mg)+* (450 mg)
16-25 2,50 ml 5,00 ml (200 mg) | 6,25 ml (250 mg) 10,00 ml 15,00 ml
(100 mg) (400 mg) (600 mg)
26-35 3,75 ml 7,50 ml (300 mg) | 8,75 ml (350 mg) 12,50 ml 22,50 ml
(150 mg) (500 mg)# (900 mg)
36— <45 5,00 ml 10,00 ml 11,25 ml (450 mg) | 12,50 ml 30,00 ml
(200 mg) (400 mg) (500 mg)# (1200 mg)

5 mg/ttkg dozis: az ajanlott dozisok 0,875 ml (35 mg), 1,125 ml (45 mg), 1,375 ml (55 mg), 1,625 ml
(65 mg) és 1,875 ml (75 mg). Ezek az értékek kerekitve vannak feltiintetve a beadand6 megfelelé dozis
elérése érdekében.

12 mg/ttkg dozis: az ajanlott dozisok 2,10 ml (84 mg), 2,40 ml (96 mg), 2,70 ml (108 mg), 3,30 ml
(132 mg) és 3,60 ml (144 mg), 3,9 ml (156 mg) és 4,2 ml (168 mg). Ezek az értékek kerekitve vannak
feltlintetve a beadando megfeleld dozis elérése érdekében.

* Az azitromicin 20 mg/ml (100 mg/5 ml) por belséleges szuszpenziohoz a legalkalmasabb ezen betegek
kezelésére.

# ne 1épje tal az 500 mg-os felndtt napi dozist

[Por belsdleges szuszpenziohoz tartalyban, 20 mg/ml és 40 mg/ml, granuldatum belsdleges szuszpenziohoz
40 mg/ml]

Legalabb 45 kg-os testtomegii felndttek, serdiildk és 12 éves és iddsebb gyermekek, akik nem képesek
lenyelni a szilard gyogyszerformakat

Az azitromicint naponta egyszer kell alkalmazni (14sd 4. tdblazat).
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4. tablazat: Adagolasi ajanlasok legalabb 45 kg-os testtomegii felnottek, serdiilok €s 12 éves és idésebb
gyermekek szamara, akik nem képesek lenyelni a szilard gydgyszerformakat

Javallat

Az azitromicin adagolasi rendje

Streptococcus okozta akut tonsillitis és
pharyngitis

Akut bakterialis sinusitis

Akut bakterialis otitis media

Kroénikus bronchitis akut exacerbacidja*
Teriileten szerzett pneumonia®

Akut bakterialis bor- és lagyrészfertozések

Periodontalis talyogok és periodontitis

500 mg/nap 3 napig

vagy

500 mg az 1. napon, amelyet 250 mg/nap kovet a
2-5. napon

Erythema migrans (korai lokalizalt Lyme-kor)

1000 mg az 1. napon, amelyet 500 mg/nap kdvet a
2-10. napon

Chlamydia trachomatis okozta urethritis és
cervicitis

1000 mg egyszeri dozis

Neisseria gonorrhoeae okozta urethritis és
cervicitis, kombinacioban mas megfeleld
antibakterialis gyogyszerrel (pl. ceftriaxonnal)

1000 mg vagy 2000 mg* egyszeri dozisként

Chlamydia trachomatis okozta kronikus
prostatitis

hetente 3 egymast kovetd napon 500 mg/nap,
3 héten keresztiil
(6sszdozis: 4500 mg)

Lagyfekély (chancroid)

1000 mg egyszeri dozis

Disszeminalt Mycobacterium avium komplex
(DMAC) fertdzés kezelése elorehaladott HIV-
fertézésben szenvedo betegeknél (etambutollal
kombinacioban)

600 mg naponta egyszer

Mycobacterium avium komplex (MAC) fert6zés

profilaxisa HIV-fertézésben szenvedo,
nem megfeleld immunrestiticioji betegeknél

1200 mg hetente egyszer

Kismedencei gyulladasos betegség, mas
megfeleld antibakterialis
gyogyszerrel/gyogyszerekkel (pl.
metronidazollal) kombinaciéban**

Kizarolag intravénas adagolasrol oralis adagoléasra
valo attérésként, ha klinikailag indokolt:

250 mg naponta egyszer a 7 napos kezelés
befejezésére

* kizarolag felnéttek kezelésére

# ha klinikailag indokolt, felnéttek esetében az intravénas adagolast oralis kezelés kovetheti a 7—
10 napos teljes kezelési id6 befejezése érdekében (a részletekért olvassa el az azitromicin intravénas

gyogyszerformainak alkalmazasi el6irasat).

* oralis azitromicin nem alkalmazhaté a kismedencei gyulladasos betegség kezdeti kezelésére (a
részletekért olvassa el az azitromicin intravénas gyogyszerformainak alkalmazasi eldirasat).

Figyelembe kell venni az egyes javallatokra vonatkozoan a frissitett kezelési iranyelvekben javasolt
kezelési rendeket, dozisokat és kezelési id6tartamot.
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[Por belséleges szuszpenziohoz tasakban]
Legalabb 6 honapos és 45 kg-nal kisebb testtomegii gyermekek és serdiilok

Az azitromicin napi egyszeri dozisként adagolando (lasd 1. tablazat).

1. tablazat: Adagolasi ajanlasok a legalabb 6 honapos és 45 kg-nal kisebb testtomegii gyermekek és
serdiilék szamara

Javallat

Akut bakterialis sinusitis

Az azitromicin adagolasi rendje

10 mg/ttkg/nap 3 napig

vagy
10 mg/ttkg az 1. napon, amelyet 5 mg/ttkg/nap kdvet a 2—5. napon

Teriileten szerzett pneumonia

Akut bakterialis bor- és
lagyrészfertdzések

Periodontalis talyogok és
periodontitis

egyszeri 30 mg/ttkg dozis
vagy
10 mg/ttkg/nap 3 napig

vagy
10 mg/ttkg az 1. napon, amelyet 5 mg/ttkg/nap kovet a 2—5. napon

Akut bakterialis otitis media

20 mg/ttkg/nap 3 napig

vagy
12 mg/ttkg/nap 5 napig

Streptococcus okozta akut
tonsillitis és pharyngitis

naponta egyszer 20 mg/ttkg az elsé napon, majd 10 mg/ttkg
egyszeri dozis a 2—10. napon

Erythema migrans (korai
lokalizalt Lyme-kor)

Figyelembe kell venni az egyes javallatokra vonatkozoan a frissitett kezelési iranyelvekben javasolt
kezelési rendeket, dozisokat és kezelési id6tartamot.

Az azitromicin napi d6zisa nem lépheti tal az 500 mg-os felnétt napi dozist, kivéve az akut bakterialis
otitis media 1 napos kezelési idejét (egyszeri dozis), ahol az 1500 mg maximum 6sszddzis nem 1éphetd
tal. A maximalis ajanlott 6sszdozis barmilyen kezelés esetében 1500 mg a legfeljebb 45 kg-os
gyermekekre és serdiilokre vonatkozoan, kivéve a Streptococcus okozta akut tonsillitis és pharyngitis,
valamint az erythema migrans (korai lokalizalt Lyme-kor) 5 napos kezelési rendjét. Lasd 2. tablazat.

A por belsdleges szuszpenziohoz tasakban nem alkalmazhat6 16 kg-nal kisebb testtdmegii gyermekek
részére torténd adagolashoz a megfelel6 hataserésségek hianya miatt (1asd 2. tablazat). Ezen
gyermekeknél a por bels6leges szuszpenziohoz tartalyban vagy mas megfelel6 gyogyszerformak
alkalmazandok.

2. tablazat: Az azitromicin adagolasi rend szerinti, maximalis ajanlott napi dozisai

Testtomeg Az azitromicin maximalis napi dozisa
(kg) 5 mg/ttkg | 10 mg/ttkg 12 mg/ttkg 20 mg/ttkg 30 mg/ttkg
(5 napos (3 napos (5 napos adagolasi | (3 napos adagolasi | (egyetlen
adagolasi adagolasi rend, rend, dozisbol
rend, a rend vagy Streptococcus Streptococcus allo
2-5. napon) 5 napos okozta okozta adagolasi
adagolasi | pharyngotonsillitis) | pharyngotonsillitis; | rend, akut
rend, az 10 napos adagolasi otitis
1. napon; rend, az 1. napon, media)
10 napos erythema migrans)
adagolasi
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rend, a
2-10. napon,
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# 1200 mg

# ne 1épje tal az 500 mg-os felndtt napi dozist

Legalabb 45 kg-os testtomegti felnottek, serdiilok és 12 éves és iddsebb gyermekek, akik nem képesek
lenyelni a szilard gyégyszerformakat

Az azitromicint naponta egyszer kell alkalmazni (1asd 3. tablazat).

3. tablazat: Adagolasi ajanlasok legalabb 45 kg-os testtomegi felnéttek, serdiilok és 12 éves és iddsebb
gyermekek szamara, akik nem képesek lenyelni a szilard gyogyszerformakat

Javallat Az azitromicin adagolasi rendje
Streptococcus okozta akut tonsillitis és

pharyngitis

Akut bakterialis sinusitis 500 mg/nap 3 napig

Akut bakterialis otitis media vagy

500 mg az 1. napon, amelyet 250 mg/nap kovet a

Kroénikus bronchitis akut exacerbacioja*
2-5. napon

Teriileten szerzett pneumonia®
Akut bakterialis bor- és lagyrészfertozések

Periodontalis talyogok és periodontitis
Erythema migrans (korai lokalizalt Lyme-kér) | 1000 mg az 1. napon, amelyet 500 mg/nap kovet a

2-10. napon
Chlamydia trachomatis okozta urethritis €s 1000 mg egyszeri dozis
cervicitis
Neisseria gonorrhoeae okozta urethritis és 1000 mg vagy 2000 mg* egyszeri dozisként
cervicitis, kombinacioban mas megfeleld
antibakterialis gyogyszerrel (pl. ceftriaxonnal)
Chlamydia trachomatis okozta kronikus hetente 3 egymast kdveté napon 500 mg/nap,
prostatitis 3 héten keresztiil
(6sszdozis: 4500 mg)
Lagyfekély (chancroid) 1000 mg egyszeri dozis

Disszeminalt Mycobacterium avium komplex | 600 mg naponta egyszer
(DMAQC) fertdzés kezelése elorehaladott HIV-
fertézésben szenvedo betegeknél (etambutollal
kombinacioban)

Mycobacterium avium komplex (MAC) fertézés| 1200 mg hetente egyszer
profilaxisa HIV-fertézésben szenvedo,
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nem megfeleld immunrestitiicidji betegeknél

Kismedencei gyulladasos betegség, mas Kizarélag intravénas adagolasrol oralis adagolasra
megfeleld antibakterialis val6 attérésként, ha klinikailag indokolt:
gyogyszerrel/gyogyszerekkel (pl.

X i 250 mg naponta egyszer a 7 napos kezelés
metronidazollal) kombinacidban*+ befejezésére

* kizarolag felnéttek kezelésére

# ha klinikailag indokolt, felnéttek esetében az intravénas adagolast oralis kezelés kovetheti a 7—
10 napos teljes kezelési id6 befejezése érdekében (a részletekért olvassa el az azitromicin intravénas
gyogyszerformainak alkalmazasi el6irasat).
* oralis azitromicin nem alkalmazhaté a kismedencei gyulladasos betegség kezdeti kezelésére (a
részletekért olvassa el az azitromicin intravénas gyogyszerformainak alkalmazasi eléirasat).

Figyelembe kell venni az egyes javallatokra vonatkozoan a frissitett kezelési iranyelvekben javasolt
kezelési rendeket, dozisokat és kezelési id6tartamot.

Kihagyott dozis

Ha 12 6ra vagy ennél kevesebb id0 telt el a kihagyott ddzis utan, akkor a betegnek azt kell tanacsolni, hogy
vegye azt be a lehetd leghamarabb, és a kdvetkezo dozist az eldirt megszokott iddben vegye be. Ha 12 6ranal
tobb 1d6 telt el a szokasos bevétel idSpontja utan, a betegnek azt kell tanacsolni, hogy varjon a kovetkezo
dézis bevételének eldirt idejéig.

Kiilonleges betegcsoportok

Vesekarosodas
Nincs sziikség dozismodositasra a legalabb 10 ml/perc GFR-értékii betegeknél. Az azitromicin
elévigyazatossaggal alkalmazando a 10 ml/percnél alacsonyabb GFR-értékii betegeknél (1asd 5.2 pont).

Madjkarosoddas

Nincs sziikség dozismodositdsra az enyhe (Child-Pugh A stddium) vagy kozepesen sulyos
majkarosodasban (Child—Pugh B stadium) szenvedd betegeknél (lasd 5.2 pont). Sulyos majkarosodasra
(Child—Pugh C stadium) vonatkozoéan nincsenek rendelkezésre all6 adatok. Az azitromicin ezért
elévigyazatossaggal alkalmazando ezeknél a betegeknél (lasd 4.4 pont).

1dosek

Nincs sziikség dozismodositasra az 1d6s betegeknél (lasd 5.2 pont). Mivel idéseknél nagyobb a
valoszinlisége a proarrhythmias allapotok eléforduldsanak, kiilonds eldvigydzatossdg javasolt a
szivritmuszavar és a torsades de pointes kialakulasanak kockazata miatt (1asd 4.4 pont)

Gyermekek és serdiilok
Az azitromicin biztonsdgossagat és hatasossagat a 4.1 pontban felsorolt egyik javallat esetében sem
igazoltak 6 honapnal fiatalabb gyermekek esetében.

[ha a gyogyszerkészitmény kismedencei gyulladasos betegség kezelésére javallt legalabb 45 kg-os
testtomegii felndtteknél, serdiiloknél és 12 éves és iddsebb gyermekeknél, akik nem képesek lenyelni a szilard
gyogyszerformakat]

A <fantazianév> biztonsagossagat és hatasossagat kismedencei gyulladasos betegségben szenvedo serdiild
lanyok esetében nem igazoltak.

crer

testtomegii felndtteknél, serdiiloknél és 12 éves és iddsebb gyermekeknél, akik nem képesek lenyelni a szilard
gyogyszerformakat]

crer

vonatkozoan gyermekek és serdiilok esetében.

105



[ha a termék Mycobacterium avium komplex okozta fertdzések kezelésére és/vagy profilaxisdra javallt]

A <fantazianév> biztonsagossagat ¢és hatasossagat Mycobacterium avium komplex okozta fertézések
megel6zésében vagy kezelésében nem igazoltak 12 évnél fiatalabb gyermekeknél.

Az alkalmazas modja

[Por belsdleges szuszpenziohoz tartalyban]
Elkészitést kdvetden szdjon at torténd alkalmazasra.

A por belsdleges szuszpenzidhoz napi egyszeri dozisként, étkezés kozben vagy attol fiiggetleniil is
bevehetd. A kozvetleniil étkezés eldtti bevétel javithatja a gastrointestinalis toleralhatosagot.

A betegek figyelmét fel kell hivni az elkészitett bels6leges szuszpenzi6 tartalyanak minden 0j dozis
alkalmazasa elotti Osszerazasara.

A gybgyszer alkalmazas elotti elkészitésére vonatkoz6 utasitasokat lasd a 6.6 pontban.

[Por belséleges szuszpenziohoz tasakban]

Elkészitést kovetden szajon at torténd alkalmazasra.

A tasak teljes tartalmat gondosan 0ssze kell keverni koriilbeliil 60 ml vizzel, hogy homogén szuszpenzid
képz6djon. Az elkészitett szuszpenziot azonnal, napi egyszeri dozisként, étkezés kdzben vagy attol
fiiggetleniil kell bevenni. A visszamaradd szuszpenziot Gjra kell szuszpendalni egy kis mennyiségii vizben
¢s le kell nyelni. A kozvetleniil étkezés el6tti bevétel javithatja a gastrointestinalis toleralhatdsagot.

[Arra az esetre, ha az adag elkészitéséhez két tasakra van sziikség]
Elkészitést kovetden szajon at torténd alkalmazasra.

A 2 tasak teljes tartalmat gondosan dssze kell keverni koriilbeliil 60 ml vizzel, hogy homogén szuszpenzio
képzddjon. Az elkészitett szuszpenziot azonnal, napi egyszeri dozisként, étkezés kdzben vagy attol
fiiggetleniil kell bevenni. A visszamaradd szuszpenziot Gjra kell szuszpendalni egy kis mennyiségii vizben
és le kell nyelni. A kozvetleniil étkezés eldtti bevétel javithatja a gastrointestinalis toleralhatsagot.

[Granulatum belsdleges szuszpenziohoz]

[Az alabbi instrukciok az eljarads idején engedélyezett granulatum belséleges szuszpenziohoz
gyogyszerformdra vonatkoznak és a pontossdgat ellenorizni kell]

Elkészitést kovetden szajon at torténd alkalmazasra.

A granulatum belsdleges szuszpenzidhoz készitményt napi egyszeri dozisként, étkezés kdzben vagy attol
fiiggetleniil kell bevenni. A kozvetleniil étkezés el6tti bevétel javithatja a gastrointestinalis
toleralhatésagot.

A betegek figyelmét fel kell hivni az elkészitett bels6leges szuszpenzio tartalydnak minden 0j dozis
alkalmazasa eltti 0sszerazasara.

Az elkészitésre vonatkozo utasitasok

A teljes dozis biztositasa érdekében tovabbi 5 ml szuszpenzidt tartalmaznak az egyes tartalyok. Az
elkészitéshez megfeleld térfogata vizet kell hozzaadni a granulatumot tartalmazdé tartdlyhoz a
szajfecskendd hasznalataval (a dobozban mellé¢kelve) addig, amig homogén szuszpenzié képzddik.

e 20 ml-hez (X mg): 12 ml vizet kell hozzaadni.
e 30 ml-hez (X mg): 16,5 ml vizet kell hozzaadni.
e 37,5 ml-hez (X mg): 20 ml vizet kell hozzaadni.
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A gyogyszer dozisat a mellékelt szajfecskenddvel kell kimérni.

4.3 Ellenjavallatok

[Ebben a pontban az informaciokat az alabbiaknak megfelelden kell feltiintetni:]

A készitmény hatoanyagaval, az eritromicinnel, barmely makrolid, illetve ketolid antibiotikummal vagy a
készitmény 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni tilérzékenység.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések

[Ebben a pontban az informaciokat az alabbiaknak megfelelden kell feltiintetni: ]

Lehetséges rezisztencia

Az azitromicin el6segitheti a rezisztencia kialakulasat a kezelés vége utan tartdsan fennmarado, lassan
csokkend plazma- és szoveti szintek miatt (lasd 5.2 pont). Kizardlag az elény és a kockazat alapos
mérlegelését kovetden kezdhetd el az azitromicin-kezelés, figyelembe véve a rezisztencia helyi
prevalenciajat; illetve akkor, amikor a preferalt kezelési rend nem javallt.

Sulyos bdr- és talérzékenységi reakciok

Az azitromicin-kezeléssel kapcsolatban beszamoltak ritka, stlyos allergias reakciokrol, tobbek kozott
(ritkan halalos kimenetelil) angiooedemarol és anaphylaxiardl, illetve bort érint6, sulyos mellékhatasokrol
(severe cutaneous adverse reactions, SCAR), beleértve a Stevens—Johnson-szindrémat (SJS), a toxicus
epdermalis necrolysist (TEN), az eosinophilidval és szisztémas tiinetekkel jaré gyogyszerreakciot (drug
reaction with eosinophilia and systemic symptoms; DRESS) és az akut generalizalt exanthemas pustulosist
(AGEP), amelyek életveszélyesek vagy halalos kimeneteliiek lehetnek (lasd 4.8 pont). A gyogyszer
felirasakor a betegeket tajékoztatni kell a jelekrdl és a tiinetekrdl, illetve szoros monitorozasuk sziikséges a
borreakciok tekintetében. Az azitromicin ezen reakcidinak némelyike ismétlddo tiineteket okozott és
hosszabb id6tartamt megfigyelést és kezelést igényelt. Ha allergias reakcio alakul ki, akkor az
azitromicin-kezelést le kell allitani és a megfelel6 kezelést kell inditani. A kezel6orvosoknak tisztaban kell
lenniiik azzal, hogy az allergias tiinetek jra megjelenhetnek, ha a tiineti terapiat abbahagyjak.

QT-megnyulas

A cardialis arrhythmia és a torsades de pointes kialakulasara kockazatot jelenté megnytlt cardialis

repolarisatiot és QT-intervallumot figyeltek meg makrolidokkal térténd kezelés soran, beleértve az

azitromicint (lasd 4.8 pont). Ennek kdvetkeztében, mivel a kovetkez6 esetek kamrai arrhythmiak (torsades

de pointes-t beleértve) fokozott kockazatahoz vezethetnek, amelyek szivmegallast okozhatnak, az

azitromicin csak kell6 koriiltekintéssel alkalmazhato a jelenleg proarrhythmias allapottal érintett

betegeknél (kiilondsen noknél és idéseknél), példaul az alabbi esetekben:

o Velesziiletett vagy diagnosztizalt QT-megnyulas

¢ Jelenleg kapott kezelés mas, ismerten a QT-intervallum megnyulasat okozo hatéanyaggal (lasd
4.5 pont)

o Elektrolitzavar, kiilondsen hypokalaemia és hypomagnesaemia eseteiben

o Klinikailag relevans bradycardia, cardialis arrhythmia vagy sulyos szivelégtelenség

o 1dds betegek: Az id6s betegek fogékonyabbak lehetnek a gyogyszer QT-intervallumra kifejtett
hatasaira.

Hepatotoxicitas
Mivel a m4j az azitromicin f6 eliminacios utvonala, az azitromicin csak kell6 koriiltekintéssel adhato

jelentés majbetegségben szenvedd betegeknek. Potencialisan életveszélyes majelégtelenséghez vezetod
fulminans hepatitis eseteirél szamoltak be az azitromicin kapcsan. Hepatitist, cholestaticus icterust,
majnekrozist és majelégtelenséget jelentettek az azitrominnel kapcsolatban, néhany esetben halélos
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kimenetellel (1asd 4.8 pont). Néhany beteg mar korabban fennallé majbetegségben szenvedett vagy egyéb
hepatotoxikus gyogyszer szedett. Javasolni kell a betegeknek, hogy hagyjak abba az azitromicin
alkalmazasat és keressék fel a kezelorvosukat, ha majmuikodési zavarra utald jelek vagy tiinetek
alakulnak ki, példaul hirtelen kialakul6 asthenia, icterussal, sotét vizelettel, vérzési hajlammal vagy
hepaticus encephalopathidval. Ilyen esetekben azonnali majfunkcios tesztek/vizsgalatok végezendok.

Clostridioides difficile-asszocialt hasmenés (CDAD), pseudomembranosus colitis

CDAD-t és a pseudomembranosus colitist jelentettek az azitrominnel kapcsolatosan, amelyek stlyossaga
az enyhe hasmenéstol a halalos kimeneteld colitisig terjedhet (1asd 4.8 pont). Figyelembe kell venni a
CDAD és a pseudomembranosus colitis diagndzisanak lehetdségét azoknal a betegeknél, akik hasmenéssel
jelentkeznek az azitromicin alkalmazasa alatt vagy azt kdvetden. Fontolora kell venni az azitromicinnel
végzett kezelés leallitasat és szupportiv kezelések alkalmazasat, C. difficile elleni specifikus kezeléssel
egylittesen. Perisztaltikat gatlo gyogyszerek nem alkalmazhatok.

Nemi uton terjedd betegségek

A Neisseria gonorrhoeae nagy valdszinliséggel rezisztenciat mutat a makrolidokkal szemben, igy az
azalid azitromicinnel szemben is (lasd 5.1 pont). Az azitromicin ezért nem ajanlott a sz6védménymentes
gonorrhoea és kismedencei gyulladasos betegség kezelésére, kivéve akkor, ha a laboratériumi eredmények
alatamasztjak az organizmus azitromicin iranti érzékenységét. Kezelés nélkiil vagy nem optimalisan
kezelve, ez az allapot kései szovédményekhez, infertilitashoz és ectopias terhességhez vezethet.

Ha fontolora veszik tovabba az egyszeri d6zisu azitromicin-kezelést N. gonorrhoeae vagy C. trachomatis
okozta urethritis és cervicitis kezelésére (lasd 4.2 pont), akkor az egyideji Mycoplasma genitalium okozta
urogenitalis fert6zést ki kell zarni az organizmus rezisztenciajdnak magas kialakuldsi kockazata miatt.

Ezenkiviil a Treponema pallidum okozta egyidejii fertozést is ki kell zarni, mivel a szifilisz lappangéasanak
tiinetei elfedve maradhatnak, amely késleltetheti a diagnozist.

Minden, nemi tton terjedd urogenitalis fertzésben szenvedd betegnél megfeleld antibakterialis terapiat és
mikrobioldgiai utankdvetd vizsgalatokat kell kezdeni.

Myasthenia gravis

crcr

azitromicint kapo betegeknél (1asd 4.8 pont).

Nem érzékeny organizmusok
Az azitromicin alkalmazasa a nem érzékeny organizmusok tulszaporodasat okozhatja. Ha feliilfert6zodés

torténik, akkor a kezelés megszakitasa vagy mas megfeleld kezelések valhatnak sziikségessé.

Ergotszarmazékok

Ergotszdrmazékot kapo betegeknél egyes makrolid antibiotikumokkal torténé egyidejii alkalmazas
ergotizmust valtott ki. Az ergotszarmazékok és az azitromicin kdzotti interakcio lehetdségét illetéen
nincsenek rendelkezésre all6 adatok. Az ergotizmus elméleti lehetdsége miatt ugyanakkor az azitromicin
¢s az ergotszarmazékok nem adhatok egyidejlileg.

Gyermekek és serdiilok

Ujsziilottkori hypertrophids pylorus stenosis (IHPS)

A sziiletést koveto els6é 42 napban torténd azitromicin-kezelés utan ujsziildttkori hypertrophias pylorus
stenosis eseteirl szamoltak be. A sziiloket ¢s a gondozokat arra kell kérni, hogy forduljanak a
kezel6orvosukhoz, ha az etetés soran sugarhanyas vagy ingerlékenység fordul elo.

Ismert hatasu segédanyagok
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[A ORD-templatnak megfeleléen figyelmeztetést kell hozzaadni ehhez a ponthoz valamennyi segédanyagra
vonatkozoan, amelyek nemkivant mellékhatasokat eredményezhetnek, pl. specifikus anyagcserezavarokban
(pl. fenilketonuria, fruktoz intolerancia, gliikoz-galaktoz malabszorpcio, szachardz/izomaltdz hiany) vagy
allergiaban szenved?d betegeknél. A forgalombahozataliengedély-jogosultaknak nak meg kell emliteniiik
minden segédanyagot és a hozza kapcsolodo figyelmeztetés(eke)t a
gyogyszerformajukra/gyogyszerformdikra vonatkozoan. ]

<A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.>
4.5 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

[Ebben a pontban az informaciokat az alabbiaknak megfelelden kell feltiintetni:]

Habar az azitromicin gyenge CYP450-inhibitor és nem keriil szignifikans kdlcsonhatasba a CYP450
szubsztratjaival, a CYP3A4 gatlasa nem zarhato ki teljesen. Alacsony terapias indexii CYP3A4
szubsztratokkal valo egyidejti alkalmazas esetén ezért kelld koriiltekintés ajanlott.

Az azitromicin a P-glikoprotein (P-gp) transzporter inhibitora. Az azitromicin egyidejii alkalmazasa P-gp-
szubsztratokkal, példaul digoxinnal vagy kolchicinnel, megemelheti az expozicidjukat. Az alacsony
terapias indext gyogyszerek esetében kortiltekintés, valamint klinikai és/vagy terapias gyogyszerszint-
monitorozas ¢és sziikség esetén dozismodositds javasolt. Figyelembe kell venni ennek kapcsan az
azitromicin viszonylag hosszu felezési idejét (1asd 5.2 pont).

A QT-intervallumot ismerten megnyujté gyogyszerek

Az azitromicin csak kell6 koriiltekintéssel alkalmazhato olyan betegeknél, akik a QT-intervallumot
ismerten megnyu;jto gyogyszereket (1asd 4.4 pont) kapnak, példaul I/A osztalyu (pl. kinidint vagy
prokainamidot) vagy III. osztaly antiarrhythmias gyogyszereket (pl. dofetilidet, amiodaront vagy
szotalolt), antipszichotikumokat (pl. pimozidot), antidepresszansokat (pl. citalopramot), fluorokinolonokat
(pl. moxifloxacint vagy levofloxacint), ciszapridot, klorokint vagy hidroxiklorokint.

Az azitromicinre €s mas, esetlegesen egyidejlileg alkalmazott gyogyszerekre vonatkozo
gyogyszerkolcsonhatasokat az alabbi tablazat és szoveg foglalja Gssze. A leirt gyogyszerkodlesonhatasok az
azitromicinnel végzett klinikai gyogyszer-gyogyszer interakcios vizsgéalatokon alapulnak; vagy, ahol fel
van tilintetve, az azitromicinnel esetlegesen eldfordulo lehetséges gyogyszerkodlesonhatasok.

4. tablazat: Az azitromicin és mas gyogyszerek kozotti klinikailag relevans gyogyszerkolesonhatasok

oralisan naponta egyszer.

Gyogyszer (terapias Interakcié Mechanizmus Az egyidejii

teriilet) Az expoziciéra alkalmazasra
kifejtett hatas vonatkozo6 ajanlas

Atorvasztatin (HMG- Azitromicin: ND Az atorvasztatin Kell6 kortltekintéssel

CoA-reduktaz-inhibitor) CYP3A4- és P-gp- kell eljarni, mivel az
Atorvasztatin: szubsztrat. azitromicint

Azitromicin 500 mg «— AUC sztatinokkal

oralisan naponta egyszer | <> Cpax egyidejlileg kapo

3 napig. betegeknél

rhabdomyolysis eseteit
Atorvasztatin 10 mg jelentették a

forgalomba hozatalt
kovetden.

Ciklosporin
(immunszuppresszans)

Azitromicin 500 mg
oralisan naponta egyszer
3 napig.

Azitromicin: ND

Ciklosporin:
«— AUC
1Crmax 24%

A ciklosporin alacsony
terapias indexu és/vagy
epén keresztiili
kivalasztasért versengd
CYP3A4- és P-gp-
szubsztrat.

Az azitromicin-kezelés
alatt és azt kdvetden
sziikség szerint klinikai
megfigyelést és terapias
gyogyszerszint-
monitorozast kell
végezni. A ciklosporin
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Ciklosporin 10 mg/ttkg
oralisan egyszeri
dozisban.

dozisat modositani kell,
ha sziikséges.

Kolchicin (kdszvény
kezelésére)

Azitromicin: ND

A kolchicin alacsony
terapias indexti P-gp-

Az azitromicin-kezelés
alatt és azt kovetéen

Kolchicin: szubsztrat. klinikai megfigyelés
1 57% AUC sziikséges.
1 22% Cinax
Dabigatran (oralis ND A dabigatran alacsony | Kell6 koriiltekintéssel
antikoagulans) terapias indexi P-gp- | kell eljarni, mivel az
Varhatoan: szubsztrat. azitromicint
1 Dabigatran dabigatrannal
egyidejiileg kapo

betegeknél a vérzések
fokozott kockazatara
utalnak a forgalomba
hozatalt koveto adatok.

Digoxin (szivglikozidok)

ND

Varhatoan:
1 Digoxin

A digoxin alacsony
terapias indexti P-gp-
szubsztrat.

Az azitromicin-kezelés
alatt és azt kovetden
sziikség van klinikai
megfigyelésre €s
esetlegesen a digoxin-
szint monitorozasara.

Warfarin (oralis

antikoagulans)

Azitromicin 500 mg
oralisan naponta egyszer|
1 napig, majd 250 mg

oralisan naponta egyszer
4 napig.

Warfarin 15 mg oralisan
egyszeri dozisként.

Azitromicin: ND
Warfarin: ND

A klinikai
gyogyszerinterakcios
vizsgalat soran nem volt
valtozas a
prothrombinidében, de
a forgalomba hozatalt
kdvetden fokozott
antikoagulans hatasrol
szamoltak be az
azitromicin és a
kumarin tipusu oralis
antikoagulansok
egyideji
alkalmazasakor.

Nem ismert.

A prothrombinidd
ellendrzésének fokozott
gyakorisaga
megfontolandé az
azitromicin-kezelés
soran és azt kovetden.

Megjegyzés: a 10%-nal nagyobb, statisztikailag szignifikans valtozasokat ,,1” vagy ,,|”, a valtozatlan
értéket ,,«»”, a meghatarozatlan (nem determinalt) értéket pedig ,,ND” jeloli.

Nem figyeltek meg klinikailag relevans valtozast az azitromicin vagy az egyidejiileg alkalmazott

crcr

vizsgalatokban az alabbiakkal: oralis antacidumok (aluminium-hidroxid/magnézium-hidroxid),
karbamazepin, cetirizin, cimetidin, efavirenz, flukonazol, metiprednizolon, midazolam, rifabutin,
szildenafil, teofillin, triazolam, trimetoprim/szulfametoxazol és zidovudin.

Gyermekek és serdiilok

Interakcids vizsgalatokat kizarolag felnétteknél végeztek.
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4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas
[Ebben a pontban az informdciokat az alabbiaknak megfelelden kell feltiintetni: ]

Terhesség
Az allatokkal végzett reprodukcios vizsgalatokat a legfeljebb kozepesen sulyos maternalis toxicitast okozo

koncentraciot eredményez6 dozisokkal végezték. Ezekben a vizsgalatokban nem talaltak teratogén
hatasokra utald bizonyitékot; ugyanakkor nem végeztek megfelel6 és kontrollos vizsgalatokat terhes
noknél.

A terhesség alatti azitromicin-expoziciordl megfigyeléses vizsgalatokbol nagy mennyiségii adat (7000-nél
tobb, azitromicin-expozicioval érintett terhesség) all rendelkezésre. Ezen vizsgélatok tobbsége nem utal a
nemkivanatos magzati hatasok — példaul sulyos velesziiletett rendellenességek vagy cardiovascularis
malformatiok — kockazatanak ndvekedésére.

A terhesség korai szakaszaban torténd azitromicin-expoziciot kdvetd vetélés kockazataval dsszefiiggod
epidemiologiai bizonyitékok nem egyértelmiiek. Az allatokkal végzett vizsgalatok nem jeleztek
reprodukcios toxicitast (1asd 5.3 pont).

Az azitromicin kizaro6lag klinikailag indokolt esetben alkalmazhat6 a terhesség alatt.

Szoptatas
Az azitromicin jelentds mértékben kivalasztodik a human anyatejbe. Nem mutattak ki az azitromicinnel

kapcsolatban stlyos mellékhatasokat az anyatejjel taplalt csecsem6knél, mig az alabbi mellékhatasok még
szubterapias dozis mellett is el6fordulhatnak az anyatejjel taplalt 0jsziilotteknél/csecsemOknél: hasmenés,
nyalkahartya gombas fert6zése, valamint tulérzékenység. El kell donteni, hogy a szoptatast fiiggesztik fel,
vagy az azitromicin-kezelést szakitjak meg /halasztjak el — figyelembe véve a szoptatés elényét a
gyermek, illetve a kezelés elényét az anya szempontjabol.

Termékenység
Patkanyokkal végzett termékenységi vizsgalatok soran csokkent vemhességi ratat észleltek az azitromicin

adagolasat kdvetden. Ennek relevancidja embereknél nem ismert.

4.7 A készitmény hatdsai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

[Ebben a pontban az informdciokat az alabbiaknak megfelelden kell feltiintetni: ]

A <fantazianév> kozepes mértékben befolyasolja a gépjarmuivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges
képességeket. Szédiilésrol, almossagrol és gércsrohamokrol szamoltak be néhany, azitromicint szedd
betegnél, és néhany beteg latas- és hallaskarosodasrol szamolt be. A gépjarmiivezetésre vagy a
gépkezelésre valo alkalmassag megitélésekor ezt figyelembe kell venni (lasd 4.8 pont).

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

[Ebben a pontban az informaciokat az alabbiaknak megfelelden kell feltiintetni:]

A biztonsagossagi profil sszefoglalasa

A kezelés soran észlelt leggyakoribb mellékhatasok a hasmenés, a fejfajas, a hanyas, a hasi fajdalom, a
hanyinger és a koros laboratoriumi vizsgalati eredmények. Egyéb fontos mellékhatasok az alabbiak
voltak: tilérzékenységi reakciok, torsades de pointes, arrhythmia — beleértve a kamrai tachycardiat —,
pseudomembranosus colitis és majelégtelenség (1asd 4.4 pont). Az azitromicin-kezeléssel kapcsolatban
beszamoltak bért érintd, sulyos mellékhatasokrol (SCAR), beleértve a Stevens—Johnson-szindrémat (SJS),
a toxicus epidermalis necrolysist (TEN), az eosinophiliaval és szisztémas tiinetekkel jaro
gyogyszerreakciot (DRESS) és az akut generalizalt exanthemas pustulosist (AGEP) (lasd 4.4 pont).
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A mellékhatasok tablazatos felsorolasa

A klinikai vizsgalatok soran és a forgalomba hozatalt kvetéen észlelt mellékhatasok szervrendszeri és

gyakorisagi kategorianként keriilnek felsorolasra alabb.

A nemkivanatos hatasok el6fordulasi gyakorisaganak meghatarozasa: nagyon gyakori (> 1/10), gyakori
(> 1/100 — < 1/10), nem gyakori (> 1/1000 — < 1/100), ritka (> 1/10 000 — < 1/1000), nagyon ritka

(< 1/10 000) és nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre allo adatokbol nem allapithaté meg). Az egyes
gyakorisagi kategoridkon beliil a nemkivéanatos hatasok csokkend stlyossag szerint vannak felsorolva.

5. tablazat: A mellékhatasok tablazatos felsorolasa

Szervrendszeri Nagyon Gyakori Nem Ritka Nem ismert
kategoria gyakori gyakori
Fertoz6 Candida
betegségek és fertdzés
parazitafertozése Pneumonia
k Gombas
fertdzés
Bakterialis
fertdzés
Vaginalis
fertdzés
Pharyngitis
Gastroenterit
is
Rhinitis
Oralis
candidiasis
Vérképzoszervi Csokkent Leukopenia Thrombocyto
és lymphocytasza | Neutropenia penia
nyirokrendszeri m Eosinophilia Haemolyticu
betegségek és Emelkedett S anaemia
tiinetek eosinophilsza
m Emelkedett
Emelkedett thrombocytas
basophilszam | zam
Emelkedett Csokkent
monocytaszam | hematokrit
Emelkedett
neutrophilsza
m
Immunrendszeri Angiooedem Anaphylaxia
betegségek és a s reakcio
tiinetek Tulérzékenys
ég (lasd
4.4 pont).
Anyagcsere- és Csokkent
taplalkozasi étvagy™
betegségek és
tiinetek
Pszichiatriai Idegesség Izgatottsag Szorongas
korképek Insomnia Delirium
Hallucinacio
Agresszio
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Idegrendszeri Fejfajas Szédiilés™ Myasthenia
betegségek és Dysgeusia® gravis (lasd
tiinetek Paraesthesia® 4.4 pont).
2 Convulsio
Somnolentia Anosmia
Ageusia
Hypaesthesia
#Pszichomot
oros
hiperaktivitas
Parosmia
Syncope
Szembetegségek Latasromlas”
és szemészeti 2
tiinetek
A fiil és az Fiilbetegség Siiketség™
egyensuly- Vertigo Hypoacusis™
érzékel6 szerv Tinnitus™
betegségei és
tiinetei
Szivbetegségek Palpitatio Torsades de
és a szivvel pointes (lasd
kapcsolatos 4.4 pont).
tiinetek Arrhythmia,
beleértve a
kamrai
tachycardiat
(lasd
4.4 pont).
QT-
megnyulas
az
elektrokardio
gramon (lasd
4.4 pont).
Erbetegségek és Hohullam Hypotensio
tiinetek
Légzorendszeri, Dyspnoe
mellkasi és Légzorendsz
mediastinalis eri
betegségek és betegségek
tiinetek Epistaxis
Emésztorendszer | Hasmenés Hényas Gastritis Pancreatitis
i betegségek és Hasi Hasi Székrekedés Pseudomemb
tiinetek diszkomfort* | fijdalom™ Dyspepsia ranous colitis
Hanyinger"! Dysphagia (lasd
Abdominalis 4.4 pont)
distensio Nyelv
Szajszarazsa elszinezddés
g e
Szajliregi
fekély
Fokozott
nyalelvalaszt

as
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Eructatio

Flatulentia®!
Maj- és Hepatitis* Koéros Mijelégtelen
epebetegségek, Emelkedett majmikodés ség (lasd
illetve tiinetek glutamat- Cholestaticus | 4.4 pont).
oxalacetat- icterus Fulminéns
transzaminaz hepatitis
-szint Majnekrozis
Emelkedett
glutamat-
piruvat-
transzaminaz
-szint
Emelkedett
bilirubinszint
a vérben
Emelkedett
alkalikusfosz
fataz-szint a
vérben
A bér és a bor Borkiiités™ | Akut Toxicus
alatti szovet Pruritus® generalizalt epidermalis
betegségei és Urticaria exanthemas necrolysis
tiinetei Dermatitis pustulosis Stevens—
Borszarazsag | (AGEP) Johnson-
Hyperhidrosi | Eosinophiliava | szindroma®
] 1 és szisztémas | Erythema
tiinetekkel jaro | multiforme
gyogyszerreak
ci6 (DRESS)
Fényérzékenys
égi reakci¢™
A csont- és Osteoarthritis Arthralgia®
izomrendszer, Myalgia
valamint a Hatfajdalom
kotoszovet Nyakfajdalo
betegségei és m
tiinetei
Vese- és hugyuti Dysuria Akut
betegségek és Vesefajdalo vesekarosoda
tiinetek m s
Emelkedett Tubulointerst
karbamidszin itialis
t a vérben nephritis
Emelkedett
kreatininszint
a vérben
A nemi Intermenstru
szervekkel és az alis vérzés
emlokkel Testicularis
kapcsolatos rendellenessé
betegségek és g
tiinetek
Altalanos Oedema
tiinetek, az Asthenia

114




alkalmazas Rossz
helyén fellépo kozérzet
reakcidk Kimeriiltség*
2
Arci oedema
Mellkasi
fajdalom
Laz
Fajdalom
Periférias
oedema
Laboratoriumi Csokkent Rendellenes
és egyéb hidrogén- kaliumszint a
vizsgalatok karbonat-szint | vérben
eredményei a vérben Emelkedett
kloridszint a
vérben
Emelkedett
vércukorszint
Emelkedett
hidrogén-
karbonat-
szint a
vérben
Rendellenes
natriumszint
a vérben
Sériilés, Kezelés utan
mérgezés és a kialakulo
beavatkozassal szovodmény
kapcsolatos ek
szovodmények
* Ezeket a mellékhatasokat kizarélag a MAC profilaxisara és/vagy kezelésére adagolt azitromicin-kezelés soran
észlelték.
#1 MAC esetében a gyakorisaga ezeknek a mellékhatasoknak Nagyon gyakori (> 1/10) volt.
#2 MAC esetében a gyakorisaga ezeknek a mellékhatasoknak Gyakori (>1/100 — <1/10) volt.
#3 MAC esetében a gyakorisaga ezeknek a mellékhatasoknak Nem gyakori (>1/1000 — <1/100) volt.

Feltételezett mellékhatdsok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kdvetden Iényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez fontos
eszkoze annak, hogy a gydgyszer elony/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen kisérni. Az
egészségligyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a hatésag részére az
V. fiiggelékben talalhato elérhetéségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Taladagolas

[Ebben a pontban az informdciokat az alabbiaknak megfelelden kell feltiintetni:]

Tiinetek

Az ajanlottnal nagyobb dozisok mellett jelentkezé mellékhatasok hasonloak voltak a normal dézisok
mellett kialakulé mellékhatasokhoz (lasd 4.8 pont). Az azitromicin tuladagolasanak jellemzd tiinetei a
gastrointestinalis tiinetek, példaul a hanyas, a hasmenés, a hasi fajdalom és a hanyinger.

Kezelés
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https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

Tuladagolas esetén altalanos tiineti kezelés és az ¢életfunkciok taimogatasa indokolt és ha sziikséges, aktiv
szén adagolasa vagy gyomormosas.

crer

azitromicin eliminaciés mechanizmusa miatt ugyanakkor nem valo6szinii, hogy a dializis a hatéanyag
szignifikans mennyiségét tavolitja el.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

[Ebben a pontban az informdciokat az alabbiaknak megfeleléen kell feltiintetni:]

Farmakoterapias csoport: Szisztémas antibakterialis szerek, makrolidok
ATC-kod: JOIFA10

Hatdsmechanizmus
Az azitromicin hatasmechanizmusa a bakterialis fehérjeszintézis gatlasan alapszik azaltal, hogy a

crcr

Farmakokinetikai/farmakodinamias &sszefiiggések
A hatdsossag dontden az azitromicin-koncentracio—ido gorbe alatti teriiletnek (AUC) a fert6zést okozo
organizmus MIC-értékéhez (minimalis gatldo koncentracid) viszonyitott aranyatol fiigg.

A rezisztencia mechanizmusa
Az azitromicin iranti rezisztencia a kdvetkez6é mechanizmusokon alapulhat:
- Efflux: A rezisztenciat okozhatja a citoplazmamembranban az effluxpumpak szamanak
novekedése. Kizardlag a 14 és 15 tagh gylirtis makrolidok érintettek (M-fenotipusnak nevezik).
- Célstruktira megvaltozasa: A 23S rRNS metilacidja csokkenti a riboszomalis kotohelyekhez
val6 affinitast, amely a makrolidok (M), a linkdézamidok (L) és a B csoporta sztreptograminok
(SB) iranti rezisztenciahoz vezet (MLSB-fenotipusnak nevezik). A rezisztencidért felelds
metilazokat az erm gének kodoljak. A 23S rRNS célstruktirajaban bekdvetkezé mutaciok vagy
a riboszomalis fehérjék nagy alegységének mutacioi is csokkentik a riboszomalis kdtohelyekhez
val6 affinitast.
- A makrolidok enzimatikus inaktivacioja kisebb klinikai jelent6ségii.

Az M-fenotipus esetében teljes keresztrezisztenciat figyeltek meg az azitromicin, a klaritromicin, az
eritromicin és a roxitromicin kézott. Az MLSB-fenotipus tovabbi keresztrezisztenciat mutat a
klindamicinnel és a sztreptogramin B-vel. A 16 taga gytiris spiramicinnel részleges a keresztrezisztencia.

A kiils6 membran alacsony permeabilitdsa miatt a legtobb Gram-negativ faj eredendden rezisztens a
makrolidokkal szemben.

Erzékenységi vizsgalat hatarértékei

A European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST) az azitromicin
vonatkozasaban megallapitotta az érzékenységi vizsgalathoz a MIC (minimalis gatlé koncentracio)
értelmezési kritériumait, amelyek felsorolasa itt talalhato:
https://www.ema.europa.eu/documents/other/minimum-inhibitory-concentration-mic-breakpoints_en.xlsx

Szerzett rezisztencia prevalenciaja

A szerzett rezisztencia prevalenciaja foldrajzilag és idoben valtozhat a kivalasztott fajok esetében, ezért a
rezisztenciara vonatkozo helyi informaciok fontosak, kiilonosen sulyos fert6zések kezelésekor. Sziikség
esetén szakért6i véleményt kell kérni, ha a rezisztencia helyi prevalencija a fert6zések legalabb néhany
tipusaban megkérddjelezi a készitmény hatasossagat. Kiilonosen sulyos fertdzések vagy a terapia
sikertelensége esetében torekedni kell a patogén azonositasaval és annak azitromicin iranti
érzékenységének meghatarozasaval torténd mikrobiologiai diagnozis felallitasara.
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[Kizarolag a jovahagyott javallatokra vonatkozo fajokat kell felsorolni a kovetkezo tablazatban, pl. a
Borrelia burgdorferit csak akkor kell tartalmaznia, ha a gyogyszerkészitmeny a korai Lyme-kor kezelésére
Jjavallt.]

4. tablazat: Szerzett rezisztencia prevalenciaja

Altalaban érzékeny fajok

Aerob Gram-pozitiv mikroorganizmusok

Mycobacterium avium komplex®

Streptococcus pyogenes

Aerob Gram-negativ mikroorganizmusok

Haemophilus ducreyi

Haemophilus influenzae

Legionella pneumophila®

Moraxella catarrhalis

Anaerob mikroorganizmusok

Peptostreptococcus spp.

Porphyromonas gingivalis

Tannerella forsythia

Treponema denticola

Egyéb mikroorganizmusok

Aggregatibacter actinomycetemcomitans (kordbban Actinobacillus actinomycetemcomitans)

Borrelia burgdorferi

Chlamydia trachomatis®

Chlamydophila pneumoniae®

Chlamydophila psittaci

Mycoplasma pneumoniae®

Prevotella intermedia

Fajok, amelyeknél a szerzett rezisztencia problémat jelenthet

Aerob Gram-pozitiv mikroorganizmusok

Staphylococcus aureus”®

Staphylococcus epidermidis

Staphylococcus haemolyticus

Staphylococcus hominis

Streptococcus agalactiae

Streptococcus pneumoniae™

Streptococcus viridans csoport

Aerob Gram-negativ mikroorganizmusok

Neisseria gonorrhoeae

Anaerob mikroorganizmusok

Fusobacterium spp.

Prevotella spp.

Eredendéen rezisztens organizmusok

Aerob Gram-negativ mikroorganizmusok
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Escherichia coli

Klebsiella spp.

Pseudomonas aeruginosa

Anaerob mikroorganizmusok

Bacteroides spp.
°Nem alltak rendelkezésre frissitett adatok a tablazatok kiadasakor. Elsédleges szakirodalom, tudomanyos
standard szakirodalom ¢€s terapids ajanlasok szerint érzékenység feltételezheto.

“Legalabb egy régio mutatott 50%-nal magasabb rezisztenciaaranyt a meticillin-rezisztens Staphylococcus
aureus esetében.

A Streptococcus pneumoniae penicillin-érzékeny torzsei nagyobb valdszinliséggel érzékenyek az
azitromicin irant, mint a penicillin-rezisztens Streptococcus pneumoniae torzsek.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

[Ebben a pontban az informaciokat az alabbiaknak megfelelden kell feltiintetni:]

Felszivodas

Az azitromicin szérum-csucskoncentracioi (Cmax) 500 mg belséleges szuszpenzio (40 mg/ml), 1000 mg
por belséleges szuszpenzidhoz, 500 mg (2 x 250 mg) tabletta, valamint 1000 mg (4 x250 mg) kapszula
formajaban torténd alkalmazasat kovetden egészséges dnkénteseknél ¢éhomi koriilmények kozott
sorrendben 0,29 mg/1, 0,75 mg/1, 0,34 mg/1 és 1,07 mg/1 voltak. Az azitromicin plazma-
csucskoncentracidinak kialakulasaig eltelt 1d6 (tmax) szajon at térténd alkalmazast kdvetden 2—3 ora kozotti
tartomanyban volt. Az abszolt biohasznosulas atlaga egészséges onkénteseknél 500 mg belsoleges
szuszpenzid, valamint 1000 mg por belséleges szuszpenziohoz tasakban formajaban torténd alkalmazasat
kovetden, éhomi koriilmények kdzott sorrendben 37% és 44% volt.

Az ételnek az azitromicin relativ oralis biohasznosulasara kifejtett hatasa a gyogyszerformatol fiigg.

500 mg belsoleges szuszpenzio (40 mg/ml), 1000 mg por belséleges szuszpenziohoz, valamint 500 mg
tabletta (2 x 250 mg) forméajaban torténo oralis alkalmazasat kovetden alkalmazasat kdvetden hasonlo
expozicokat mértek magas zsirtartalmi étkezéssel adva, illetve éhomi koriilmények kozott. Egyszeri

500 mg-os dozist (2 x 250 mg) kapszula gyogyszerforma alkalmazasat kovetéen magas zsirtartalmu
étkezéssel, illetve éhomi koriilmények kozott a Crax €s az AUC.24 értékei sorrendben 52%-kal és 43%-kal
alacsonyabbak voltak.

Az 5. tablazat a tablettaval és a kapszulaval végzett standard adagolasi rendet kdvetd farmakokinetikai
paraméterek atlagat (SD) mutatja egészséges felndtt dnkéntesek esetében.

5. tablazat: Az azitromicin AUCy.24 s Cmax értékei a 3 napos és az 5 napos adagolasi rendre vonatkozoan
az adagolas utolsé napjan

Adagolasi rend, AUCo24 (ng x h/ml) Chnax (ng/ml)
gyogyszerforma

3 napos adagolasi rend | 1,88 (0,96) 0,42 (0,21)
(naponta 500 mg),

tabletta

5 napos adagolési rend | 0,80 (0,42) 0,18 (0,10)

(az els6 napon 500 mg,
a 2-5. napon 250 mg),
tabletta

5 napos adagolési rend | 2,1 (0,6) 0,24 (0,08)
(az els6 napon 500 mg,
a 2-5. napon 250 mg),
kapszula
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Eloszlas

Az azitromicin széles korben ¢és gyorsan eloszlik a plazmabdl az extravascularis kompartmentbe, beleértve
az olyan szoveteket, mint a mandula, a tiid6 és a néi nemi szervek szovetei, valamint az intracellularis
kompartmentben, kiiléndsen a polymorphonuclearis leukocytakban, makrofagokban és monocytakban. A
farmakokinetikai vizsgalatok 1ényegesen magasabb azitromicin-koncentraciokat mutattak bizonyos
szovetekben (a plazmaban mért maximalis koncentracio legfeljebb 50-szeresét). Ez erds kotddést jelez
ezekhez a szovetekhez, a 2331 I/ttkg kozotti tartomanyban egyensulyi eloszlasi térfogattal. Az ismételt
eloszlési fazis az intracellularis kompartmentbdl az extracellularis kompartmentbe és a plazmaba, a
kezelés leallitasat kovetden hosszan tartd alacsony koncentraciokat eredményezhet.

Az azitromicin alacsony plazmafehérje-kotodést mutat, foként az alfa 1 savas glikoproteinhez kdtddve, és
ez az antibiotikum koncentracidinak novelésével csdkken: sorrendben 50%, 23% és 7% fehérjekotodés
0,05 mg/1, 0,1 mg/l és 1 mg/l koncentraciok mellett.

Biotranszformacié

Az azitromicin minimalisan metabolizalodik a majban. A biotranszformacio elsédleges utja a dezozamin
szacharid N-demetilacidja. Egyéb utvonalak k6zé tartozik az O-demetilacid, a kladindz hidrolizise
(kladinoz szacharid dekonjugacidja) és a dezozamin szacharid, valamint a makrolidgytirti hidroxilacioja.

Nincs bizonyiték klinikailag relevans maj citokrom CYP3A4-indukciora vagy -inhibicidra a citokrom-
metabolit komplex kialakuldsan keresztiil. Az azitromicin ezen az Gtvonalon keresztiili autoindukalt
metabolizmusat nem mutattak ki.

Eliminacio

Az azitromicin foként (aktiv transzporttal) az epén keresztiil valasztodik ki, dontden valtozatlan formaban,
de metabolitokként is, amelyek nem rendelkeznek antibakterialis aktivitassal. A vizelettel torténd
kivalasztas mérsékelt szerepet jatszik az eliminacioban, az oralis d6zis kevesebb mint 6%-a és a
szisztémas keringést elérd gyogyszer koriilbeliil 20%-a valasztodik ki a vizelettel. A széklettel torténd
kivalasztas tobb mint 50%-a és a vizelettel torténd kivalasztas 12%-a valtozatlan formaban torténik.

Az egyszeri 500 mg-os azitromicin-dozis adagolasat kdvetden 630 ml/perc volt a becsiilt plazma-
clearance, koriilbeliil 68 6ra terminalis felezési idovel. A renalis clearance altalanossagban 100—

189 ml/perc kodzotti tartomanyban van, varhatdo modon jelent6sen kisebb mint a plazma-clearance, mivel a
renalis eliminacios ut viszonylag kis mértékben jarul hozza az eliminacidhoz.

Linearitds/nonlinearitas
Azonnali hatéanyag-felszabadulasu gyogyszerforma oralis adagolasat kvetden dozisfiiggden valtozott az
AUCq.24 €s a Cax 250-1000 mg kdzotti tartomanyban.

Kiilonleges betegcsoportok

Vesekarosodds

Az azitromicin farmakokinetikajat 43 feln6ttnél (21-85 éves kor kozott) vizsgaltak egyszeri 1,0 g-os
azitromicin-dozis (4 x 250 mg-os kapszula) oralis adagolasat kovetden olyan alanyoknal, akiknél a
GFR > 80 ml/perc (n=12), akiknél a GFR 10-80 ml/perc kozotti értéki (n=12) ¢és akiknél a
GFR < 10 ml/perc (n = 19) volt.

Az azitromicin farmakokinetikdja valtozatlan volt a 10-80 ml/perc kozotti GFR-értékii alanyoknal (az
atlagos Cmax ¢s AUCo.120 sorrendben 5,1%-kal és 4,2%-kal nott azokhoz az alanyokhoz képest, akiknél a
GFR > 80 ml/perc). Az atlagos Cuax €s AUCo.120 sorrendben 61%-kal és 35%-kal n6tt azoknal az alanyoknal,
akiknél a GFR < 10 ml/perc volt, a GFR > 80 ml/perc értékii alanyokkal 6sszehasonlitva.

Nincs rendelkezésre allo adat a dializiskezelést kapo alanyok esetében, azonban az azitromicin eliminacios

mechanizmusa miatt nem valoszini, hogy a dializis a hatéanyag szignifikans mennyiségének eltavolitasat
eredményezné.
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Mdjkarosodas

Az azitromicin farmakokinetikajat 22 feln6ttnél vizsgaltak egyszeri 500 mg-os azitromicin-dozis

(2 x 250 mg-os kapszula) oralis adagolasat kovetden normalis majfunkcidju alanyoknal (n = 6), Child—
Pugh A (n=10) és Child—Pugh B (n = 6) stadium esetében. Az azitromicin farmakokinetikaja Child—
Pugh A és B stadiumu alanyok esetében 3%-kal és 19%-kal alacsonyabb volt az AUCq.inr, valamint 34%-
kal és 72%-kal magasabb a Cmax, @ normalis méjfunkcioji alanyokhoz képest.

1dosek

Az 1.napon 500 mg (2 x 250 mg-os kapszula) azitromicint, majd a 2-5. napon 250 mg-ot kapd idds
onkénteseknél (> 65 év) éhomi allapotban az AUCp.4 az 1.napon 3,0 ug x h/ml és az 5. napon
2,7 ug x h/ml volt. A fiatalabb onkéntesekhez képest (<40 év) 29%-kal magasabb AUCo24-t, 8%-kal
magasabb Cpax-0t és 37,5%-kal magasabb tmac-ot figyeltek meg az 5. napon. Mivel ezek a kiilonbségek nem
tekinthetok klinikailag szignifikansnak, normalis vese- és majfunkcioji idéseknél igy nincs sziikség
dézismodositasra.

Gyermekek és serdiilok

Az azitromicin bels6leges szuszpenzid farmakokinetikajat 14, 6-15 éves, pharyngitisben szenvedd
gyermeknél és serdiilonél, valamint 7, 1-5 éves, otitis mediaban szenved6 gyermeknél jellemezték. Ebben
a két vizsgalatban az azitromicin bels6leges szuszpenziot 10 mg/ttkg dozisban adtak az 1. napon, amelyet
5 mg/ttkg dozis kovetett a 2—5 napon. Az 5 napos kezelést kovetéen az AUC.o4 atlagértékei sorrendben
3,1 ug x h/ml és 1,8 pg x h/ml voltak. Az atlagos Cmax 0,38 pg/ml volt és a megfeleld tmax ertéke 2,4 6ranak
adodott 6-15 éves gyermekek és serdiilék esetében, mig 0,22 ug/ml és 1,9 ora értékeknek az 1-5 éves
gyermekeknél. Az atlagos Cmax €s AUC.24 értékek 1,7-szer nagyobbak voltak a 6-15 éves gyermekeknél és
serdiiloknél, mint az 14 éves gyermekeknél.

Az azitromicin belsbleges szuszpenzio 3 napos adagolasi rend mellett vizsgalt farmakokinetikajat is
értekeltek napi 10 mg/ttkg dozisnal 16, 6 honapos—10 éves, bakteridlis fertdzésben szenvedd gyermek
esetében. Az atlagos AUCo.04 a 7, 2—4 éves gyermeknél 2,90 pug x h/ml-nek adodott, mig a 8, 5-10 éves
gyermeknél az érték 2,08 ug x h/ml volt. A 6 honapos—2 éves korcsoportban egyetlen gyermeknél mértek
alacsony, 0,74 pg x h/ml-es AUCy.24 értéket.

Nem vizsgaltak az azitromicin egyszeri dozisanak farmakokinetikajat a 30 mg/ttkg dozisokat kapd
gyermekek ¢és serdiilék esetében.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgialatok eredményei
[Ebben a pontban az informdciokat az alabbiaknak megfeleléen kell feltiintetni: ]

A hagyomanyos — farmakoldgiai biztonsagossagi, ismételt adagolasu dozistoxicitasi €s genotoxicitasi —
vizsgalatokbdl szarmazé nem klinikai jellegli adatok nem utalnak human vonatkozasban relevans, az
alkalmazasi eldiras mas pontjaiban még nem targyalt mellékhatasokra.

Phospholipidosist (intracellularis foszfolipid-felhalmozodas) figyeltek meg ugyanakkor az azitromicin
tobbszOros dozisait kapd egerek, patkdnyok ¢és kutydk szamos szovetében. Hasonld mértéki
phospholipidosist figyeltek meg 0jsziilott patkdnyok ¢és kutydk szoveteiben. A hatas reverzibilisnek
bizonyult az azitromicin-kezelés abbahagyésat kovetSen. Altalanossagban ezen észrevétel szignifikancigja
human vonatkozasban nem ismert.

Legfeljebb kozepesen sulyos maternalis toxicitast okozo dozisokkal (a javasolt maximalis napi felndtt
500 mg-os dozis 2—3-szorosaval, testfelszin alapjan), allatokon végzett embriotoxicitasi vizsgalatok soran
nem figyeltek meg teratogén hatast egereknél €s patkanyoknal. Az azitromicinrdl bebizonyosodott, hogy
atjut a placentan. Patkanyoknal a 100 mg/ttkg/nap és a 200 mg/ttkg/nap azitromicin-dézisok (a javasolt
maximalis napi felnétt 500 mg-os dozis 2—3-szorosa, testfelszin alapjan) alkalmazasa a magzati
csontképzddés és az anyai sulyndvekedés enyhe csokkenéséhez vezettek. Patkanyokkal végzett peri- és
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posztnatalis vizsgélatokban enyhe retardaciot figyeltek meg a 200 mg/ttkg/nap dozisokban (a javasolt
maximalis napi felnétt 500 mg-os dozis 3-szorosa, testfelszin alapjan) adagolt azitromicin-kezelés soran.
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BETEGTAJEKOZTATO
Folyékony oralis gyégyszerformak (por belséleges szuszpenziohoz (tartalyban) (engedélyezett

hataserésségek: 20 mg/ml, 40 mg/ml) vagy (tasakban) (engedélyezett hataserdsségek: 100 mg,
150 mg, 200 mg, 250 mg, 300 mg, 400 mg, 500 mg, 1000 mg)
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1. Milyen tipusu gydgyszer a <fantazianév> és milyen betegségek esetén alkalmazhat?
[Ebben a pontban az informdcidkat az alabbiaknak megfeleléen kell feltiintetni:]

A <fantazianév> hatéanyaga az azitromicin. Az azitromicin egy antibiotikum, amely a makrolidoknak
nevezett, az érzékeny baktériumok novekedését gatlo antibiotikumok csoportjaba tartozik.

A <fantazianév>-et a kovetkezd fertdzések kezelésére alkalmazzak:

Legalabb 6 honapos és 45 kg-nal kisebb testtomegli gyermekek és serdiilok

- Streptococcus baktérium okozta mandulagyulladés (tonzillitisz) vagy torokgyulladas (faringitisz)

- Bakterialis mellékiireg-gyulladas (szinuszitisz)

- Bakterialis kdzépfiilgyulladas (otitisz média)

- Tidégyulladas (teriileten szerzett tiidogyulladas, nem korhazban szerzett fertdzés)

- A bdr és a bor alatti szovetek bakterialis fertozései

- Korai lokalizalt Lyme-kor (vandorld borpir, ugynevezett eritéma migransz, foként kullancscsipés
okozza)

- Bakterialis foginygyulladas (periodontitisz) vagy foginytalyog (periodontalis talyog)

Legalabb 45 kg-os testtomegh felnéttek, serdiildk és 12 éves és idésebb gyermekek, akiknek nyelési

nehézségei vannak:

A fent felsorolt fertézéseken kiviil a <fantazianév> javallott a kovetkezo6 fert6zések kezelésére is:

- Chlamydia trachomatis baktérium okozta hugycs6- és méhnyakfert6zés

- Neisseria gonorrhoeae baktérium okozta hiigycso- és méhnyakfert6zés. A <fantazianév> mas
antibiotikummal kombinacioban alkalmazand6, amelyet a kezelGorvosa vagy a gydgyszerésze valaszt
ki.

- Chlamydia trachomatis baktérium okozta kronikus prosztatagyulladas

- A nemi szervek fajdalmas sebekkel jaro bakteridlis fert6zései (lagyfekély, ugynevezett sankroid)

- Mycobacterium avium komplex (MAC) baktérium okozta fert6zések elérehaladott HIV-fertézésben
szenvedod betegeknél. A <fantazianév> egy etambutol nevii masik antibiotikummal kombinaciéban
alkalmazando.

- Felnotteknél idilt tiidégyulladas (kronikus bronchitisz), illetve a méh, a petevezeték és a petefészek
bakterialis fert6zései (kismedencei gyulladdsos betegség), ez utobbinal mindig mas
antibiotikummal/antibiotikumokkal kombinacioban alkalmazandd, amelyet a kezelGorvosa valaszt ki.

A <fantazianév> alkalmazhat6 a Mycobacterium avium komplex (MAC) baktérium okozta fertézések
megeldzésére is HIV-fertézésben szenvedd betegeknél.

2. ,, Tudnivalok a <fantazianév> szedése elott

[Ebben a pontban az informaciokat az alabbiaknak megfelelden kell feltiintetni:]

Ne szedje a <fantazianév>-et

- ha allergias az azitromicinre, az eritromicinre, barmelyik makrolid vagy ketolid antibiotikumra vagy
a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Gsszetevdjére.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

A <fantazianév> szedése eldtt beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével, ha a kovetkezo

betegségek barmelyike jelenleg fennall vagy kordbban fennallt Onnél:

. szivproblémak (pl. problémak a szivritmusaval vagy szivelégtelenség) vagy alacsony kaliumszint
vagy magnéziumszint a vérében: ezek az allapotok hozzajarulhatnak az azitromicin sulyos, szivet
érinté mellékhatasaihoz

. majproblémak: eléfordulhat, hogy kezelorvosa ellenérzi a majfunkcidjat vagy leallitja a kezelést
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. sulyos hasmenés barmely mas antibiotikum adagolasa utan

. helyi izomgyengeség (miaszténia gravisz), mivel ennek a betegségnek a tiinetei rosszabbodhatnak a
kezelés soran
. vagy ha barmilyen ergotszarmazékot szed, példaul ergotamint (migrén kezelésére alkalmazzak),

mivel ezek a gydgyszerek nem szedhetdk egyiitt a <fantazianév>-vel.

Hagyja abba ennek a gyogyszernek a szedését és azonnal Kkeresse fel kezeldorvosat (lasd még 4. pont
»Sulyos mellékhatasok”):

. ha ugy érzi, hogy allergias reakcidja van (pl. 1égszomj, az arc vagy a torok duzzanata, kitités,
hélyagosodas).
. ha a 4. pontban leirt, stilyos boérreakciokhoz kapcsolodo barmilyen tlinetet tapasztal, beleértve a

Stevens—Johnson-szindromat, a toxikus epidermalis nekrolizist, az eozinofiliaval és szisztémas
tiinetekkel jard gyogyszerreakciot (DRESS) és az akut generalizalt exantémas pusztulézist (AGEP),
amelyeket az azitromicin-kezeléssel kapcsolatban jelentettek.

. ha gy érzi, hogy szabalytalan a szivverése vagy szivdobogasérzése (palpitacio) van, szédiil vagy
elajul, amikor a <fantazianév>-et szedi.

. ha majproblémak jelei alakulnak ki Onnél (pl. sotét szinii vizelet, étvagytalansag vagy a bér, illetve
a szemfehérje sargasaga).

. ha stilyos hasmenés alakul ki Onnél a kezelés alatt vagy azt kdvetden. Ne vegyen be semmilyen

gyogyszert a hasmenése kezelésére anélkiil, hogy ezt el6szor megbeszéIné a kezelborvosaval. Ha a
hasmenése tovabbra is fennall vagy visszatér a kezelést koveto elsé hetekben, kérjiik, tajékoztassa
errdl is kezel6orvosat.

Feliilfert6z6dés )
A kezelGorvosa megfigyelheti Ont tovabbi bakterilis vagy gombas fertézések — amelyek nem kezelhetdk
a <fantazianév>-vel (feliilfert6zodés) — jelei tekintetében.

Nemi uton terjed6 betegségek

A kezelborvosa megvizsgalhatja szifilisszel torténd lehetséges fert6z€s igazolasara és kizarasara, amely
egy nemi uton terjedd betegség és maskiilonben észrevétlentil terjedhet, valamint késhet a diagnozis
felallitasa. Tovabba barmilyen nemi Gton terjedd bakterialis fert6zés esetében a kezelGorvosa
laboratoriumi utankovetési vizsgalatokat fog elinditani a terapia sikerességének nyomon kovetésére.

Gyermekek és serdiilok

[Por belsdleges szuszpenziohoz tartalyban, granulatum belséleges szuszpenziohoz]
Forduljon kezeldorvosahoz vagy gyogyszerészéhez, ha a gyermeke 6 honapnal fiatalabb, mivel a
gyogyszer hatasossagat €s biztonsagossagat ezeknél a gyermekeknél nem bizonyitottak.

E gyogyszer alkalmazasa nem javasolt, ha:

o [ha a termék kismedencei gyulladdsos betegség kezelésére javallt legalabb 45 kg-os testtémegii
felnotteknel, serdiiloknél és 12 éves és idosebb gyermekeknél, akik nem képesek lenyelni a szilard
gyogyszerformakat] a beteg 18 évesnél fiatalabb és kismedencei gyulladdsos betegséget
diagnosztizaltak nala

o [ha MAC okozta fertozés megelozésére vagy kezelésére javallt] a beteg 12 évesnél fiatalabb, és olyan
korokozoval fert6z6dott meg, amely a Mycobacterium avium komplex kozé tartozik, vagy fennall
ennek a kockazata. Ez 4ltalaban az alacsonyabb védekezdképességli, HIV-fertdzotteket érinti.
Ezekben az esetekben nem vizsgaltak a hatasossagat €s a biztonsagossagat.

[Por belsdleges szuszpenziohoz tasakban]

Forduljon kezeldorvosahoz vagy gyogyszerészéhez, ha a gyermeke 6 honapnal fiatalabb, mivel a
gyogyszer hatasossagat €s biztonsagossagat ezeknél a gyermekeknél nem bizonyitottak, illetve ha 16 kg-
nal kisebb testtdmegl, mivel létezik mas gyogyszerkészitmény, amely alkalmasabb a kezelésiikre.

E gyogyszer alkalmazasa nem javasolt, ha:
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o [ha a termék kismedencei gyulladdsos betegség kezelésére javallt legalabb 45 kg-os testtémegii
felnotteknel, serdiiloknél és 12 éves és idosebb gyermekeknél, akik nem képesek lenyelni a szilard
gyogyszerformakat] a beteg 18 évesnél fiatalabb és kismedencei gyulladasos betegséget
diagnosztizaltak nala

. [ha MAC okozta fertézés megelézésére vagy kezelésére javallt] a beteg 12 évesnél fiatalabb, és
olyan korokozoval fert6zodott meg, amely a Mycobacterium avium komplex koz¢é tartozik, vagy
fennall ennek a kockazata. Ez altalaban az alacsonyabb védekezoképességii, HIV-fertézotteket érinti.
Ezekben az esetekben nem vizsgaltak a hatasossagat és a biztonsagossagat.

Uijsziilottkori hypertrophias pylorus stenosis (IHPS)

Ha az On gyermeke 6 honaposnal fiatalabb és a kezeldorvosa azitromicin-kezelést javasolt, azonnal
hagyja abba a gyogyszer alkalmazasat és keresse fel kezeldorvosat, ha a gyermek sugarban hany vagy
ingerlékennyé valik etetés kozben vagy roviddel azutan.

Egyéb gyogyszerek és a <fantazianév>

Feltétlentil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett, valamint
szedni tervezett egyéb gyogyszereirol.

A <fantazianév> néhany mas gyogyszerrel egy idoben torténd bevétele mellékhatasokat okozhat.
Kiiléongsen fontos, hogy elmondja kezel6orvosanak, ha a kovetkezd gyogyszerek barmelyikét alkalmazza:

. Atorvasztatin és mas gyodgyszerek a sztatinok csoportjabol (a vér koleszterinszintjének
csokkentésére és a szivbetegségek, tobbek kozott a szivroham és a sztrok megelézésére
alkalmazzak)

. Ciklosporin (az atiiltetett szerv kilokédésének megakadalyozasara alkalmazzak)

. Kolchicin (kdszvény és familiaris mediterran laz kezelésére alkalmazzak)

. Dabigatran (vérrogképzddés megeldzésére és kezelésére alkalmazzak; véralvadasgatlo)

. Digoxin (szivbetegségek kezelésére alkalmazzak)

. Warfarin vagy hasonld vérhigito gyogyszerek (véralvadasgatlok)

. Olyan gyogyszerek, amelyek a szokasoshoz képest meghosszabbithatjak a szivizom

Osszehuzodasanak és elernyedésének idejét (QT-megnyulas), példaul a kdvetkezok:

— Kinidin, prokainamid, dofetilid, amiodaron €s szotalol (szabalytalan szivverés [kardialis
aritmia] kezelésére alkalmazzak, beleértve a tul gyors és a tal lassu szivverést is)

— Pimozid (mentalis betegségek kezelésére alkalmazzak)

— Citalopram (depresszio kezelésére alkalmazzak)

— Moxifloxacin ¢€s levofloxacin (antibiotikumok)

— Ciszaprid (az emésztérendszer betegségeinek kezelésére alkalmazzak)

— Hidroxiklorokin vagy klorokin (autoimmun betegségek, tobbek kdzott reumas iziileti
gyulladas [reumatoid artritisz] kezelésére, illetve malaria kezelésére vagy megel6zésére
alkalmazzak)

Terhesség és szoptatas

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa el6tt beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével.

Terhesség
A kezelGorvosa dont arrol, hogy szedheti-e ezt a gydgyszert a terhesség alatt, kizarolag azutan, hogy

meggy0zddtek arrol, hogy az elonydk meghaladjak a lehetséges kockazatokat.

Szoptatas
A <fantazianév> kivalasztodik az anyatejbe. A kezeldorvosa dont arrél, hogy a szoptatast kell

felfliggeszteni, vagy a <fantazianév>-vel végzett kezelést kell elkeriilni, figyelembe véve a szoptatas
elényét a gyermek, illetve a kezelés elényét az anya szempontjabol.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
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A <fantazianév> kozepes mértékben befolyasolja a gépjarmuivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges
képességeket. A <fantazianév> alkalmazasaval kapcsolatban szédiilést, almossagot és goércsrohamokat
jelentettek, valamint néhany embernél 1atas- és hallasproblémat. Ezek a lehetséges mellékhatasok
befolyasolhatjak a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezelésehez sziikséges képességeket.

<A <fantazianév>{segédanyag(ok) neve}-t tartalmaz>

[A ORD-templatnak megfelelGen figyelmeztetést kell hozzaadni ehhez a ponthoz valamennyi segédanyagra
vonatkozoan, amelyek nemkivant mellékhatasokat eredményezhetnek, pl. specifikus anyagcserezavarokban
(pl. fenilketonuria, fruktoz intolerancia, gliikoz-galaktoz malabszorpcio, szachardz/izomaltaz hiany) vagy
allergiaban szenvedd betegeknél. A forgalombahozataliengedély-jogosultaknak nak meg kell emliteniiik
minden segédanyagot és a hozza kapcsolodo figyelmeztetés(eke)t a
gyvogyszerformdjukra/gyogyszerformdikra vonatkozoan.]

3. Hogyan Kkell szedni a <fantazianév>-et?

[Ebben a pontban az informdciokat az alabbiaknak megfelelden kell feltiintetni: ]

A gyogyszert mindig a kezeldorvosa vagy gydgyszerésze altal elmondottaknak megfelelden szedje.
Amennyiben nem biztos abban, hogyan alkalmazza a gydgyszert, kérdezze meg kezel6orvosat vagy

gyogyszerészet.

Az ajanlott adagok és kezelési id6tartamok a kovetkezok:

Legalabb 6 honapos és 45 kg-nal kisebb testtomegli eyermekek és serdiilok

Fert0zés Terapias kura azitromicinnel
Bakterialis mellékiireg- Ezekre a fertézésekre 3 napos vagy 5 napos terapias kura all
gyulladas (szinuszitisz) rendelkezésre

3 napos terapids kura
Tiidégyulladas (teriileten 10 mg/ttkg/nap 3 napig
szerzett tiidogyulladas, nem

. v . 5 napos terapias kura
koérhazban szerzett fert6zés) P P

10 mg/ttkg a kezelés elsé napjan szedve, majd 5 mg/ttkg naponta

. v - egyszer szedve a kovetkezo 4 napi
A bOr és a bor alatti szovetek gy pig

bakterialis fert6zései

Bakterialis foginygyulladas
(periodontitisz) vagy
foginytalyog (periodontalis

talyog)
Bakterialis kozépfiilfertézés Erre a fert6zésre 1 napos, 3 napos vagy 5 napos terapias kura all
(otitisz média) rendelkezésre

1 napos terapias kura

egyszeri 30 mg/ttkg adag

3 napos terapids kura

10 mg/ttkg/nap 3 napig

5 napos terapids kura

10 mg/ttkg a kezelés elsé napjan szedve, majd 5 mg/ttkg naponta
egyszer szedve a kdvetkezo 4 napig

Streptococcus baktérium okozta | Ezekre a fert6zésekre 3 napos vagy 5 napos terapias kura all
mandulagyulladas (tonzillitisz) | rendelkezésre

vagy torokgyulladas (faringitisz)| 3 napos terdpias kira
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20 mg/ttkg/nap 3 napig
5 napos terapids kura
12 mg/ttkg/nap 5 napig

Korai lokalizalt Lyme-kor 20 mg/ttkg a kezelés els6 napjan szedve, majd 10 mg/ttkg naponta
(vandorl6 borpir, ugynevezett | egyszer szedve a kovetkez6 9 napig

eritéma migransz, foként
kullancscsipés okozza)

Fontos meggy6zddnie arrdl, hogy a <fantazianév> mennyiségét az alabbi tablazat szerint alkalmazza, a
beteg testtomegének (testtomegkilogramm, ttkg), a kezelt fert6zésnek €s a konkrét terapias kuranak
megfelelden (1 napos, 3 napos, 5 napos, 10 napos), amelyet a kezelGorvosa vagy gydgyszerésze utasitasai
szerint Onnek kovetnie kell.

[Por belsdleges szuszpenziohoz tartalyban, 20 mg/ml; 0,5 ml-es beosztasu adagoléeszkozre vonatkozoan]

Testtomeg Az azitromicin maximalis napi adagja
(kg) 20 mg/ml belséleges szuszpenzié tartalyban az elkészitést kovetoen (X ml)*
5 mg/ttkg+ 10 mg/ttkg 12 mg/ttkg++ 20 mg/ttkg 30 mg/ttkg
7 2,00 ml 3,50 ml (70 mg) | 4,50 ml (90 mg) | 7,00 ml 10,50 ml
(40 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)*# (1200 mg)*

" Az elkészitést kovetden a belsdleges szuszpenzid koncentracidja 20 mg/ml és a szuszpenzio teljes
térfogata a tartalyban X ml (Y <mg, g>, adott esetben).

" Az 0,50 ml-es beosztast szajfecskendd esetében az adagok kerekitve vannak feltiintetve a beadando
megfeleld dozis elérése érdekében. A pontos adagok 0,25 ml-es beosztasu szajfecskenddvel adagolhatok.
™ Az 0,50 ml-es beosztasu szajfecskendd esetében az adagok kerekitve vannak feltiintetve a beadando
megfeleld dozis elérése érdekében. A pontos adagok 0,20 ml-es beosztasu szajfecskendovel adagolhatok.
* Az azitromicin 40 mg/ml (200 mg/5 ml) por bels6leges szuszpenzidhoz a legalkalmasabb ezen betegek
kezelésére.

# ne Iépje tul az 500 mg-os felndtt napi adagot
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[Por belsdleges szuszpenziohoz tartalyban, 40 mg/ml; 0,25 mi-es beosztasu adagoloeszkozre vonatkozoan]

Testtomeg Az azitromicin maximalis napi adagja

(kg) 40 mg/ml belséleges szuszpenzid tartilyban az elkészitést kovetoen (X ml)*
5 mg/ttkg+ 10 mg/ttkg 12 mg/ttkg++ 20 mg/ttkg 30 mg/ttkg

7 1,00 ml 1,75 ml 2,25 ml (90 mg) | 3,50 ml (140 mg) | 5,25 ml (210 mg)
(40 mg)* (70 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)# (1200 mg)

" Az elkészitést kovetden a belsdleges szuszpenzid koncentracidja 40 mg/ml és a szuszpenzio teljes

térfogata a tartalyban X ml (Y <mg, g>, adott esetben).

" Az adagok kerekitve vannak feltiintetve a beadando megfeleld dozis elérése érdekében.
** Az adagok kerekitve vannak feltiintetve a beadandé megfelel$ dozis elérése érdekében.
* Az azitromicin 20 mg/ml (100 mg/5 ml) por belséleges szuszpenzidhoz a legalkalmasabb ezen betegek

kezelésére.

# ne Iépje til az 500 mg-os felndtt napi adagot

[Por belsdleges szuszpenziohoz tartalyban, 20 mg/ml]

Legaldbb 45 kg-os testtomegl felndttek, serdiil6k és 12 éves és iddsebb gyermekek, akiknek nyelési

nehézségei vannak

Fertozés

Terapias kura azitromicinnel

fertozései*

Streptococcus baktérium okozta
mandulagyulladas (tonzillitisz) vagy
torokgyulladas (faringitisz)

Bakterialis mellékiireg-gyulladas (szinuszitisz)
Bakterialis kozépfiilfertdzés (otitisz média)

A tido idilt gyulladasaban (krénikus
bronchitisz) szenvedod betegek bakterialis

Ezekre a fertézésekre 3 napos vagy 5 napos
terapias kura all rendelkezésre és a <fantazianév>
naponta alkalmazott mennyisége alabb keriilt
leirasra ezekre a kezelésekre vonatkozdan.

3 napos terapids kura
25 ml (500 mg) naponta egyszer szedve 3 napig.

5 napos terapids kura

25 ml (500 mg) a kezelés els6 napjan szedve, majd
12,5 ml (250 mg) naponta egyszer szedve a
kovetkezO 4 napig
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Tiid6gyulladas (teriileten szerzett
tiidégyulladas, nem koérhazban szerzett
fert6zés)*

A bOr és a bor alatti szovetek bakterialis
fertozései

Bakterialis foginygyulladas (periodontitisz)
vagy foginytalyog (periodontalis talyog)

Korai lokalizalt Lyme-kor (vandorld bérpir,
ugynevezett eritéma migransz, foként
kullancscsipés okozza)

50 ml (1000 mg) a kezelés elsé napjan szedve,
majd 25 ml (500 mg) naponta egyszer szedve a
kovetkezd 9 napig

Chlamydia trachomatis baktérium okozta
htgycs6- és méhnyakfert6zés

50 ml (1000 mg) egyszeri adagban szedve

Neisseria gonorrhoeae baktérium okozta
hagycs6- és méhnyakfertdzeés. A <fantazianév>
mas antibiotikummal kombinaciéban
alkalmazando, amelyet a kezelGorvosa vagy a
gyogyszerésze valaszt ki.

50 ml (1000 mg) vagy 100 ml* (2000 mg) egyszeri
adagban szedve

Chlamydia trachomatis baktérium okozta
krénikus prosztatagyulladas

hetente 3 egymast kovetd napon 25 ml/nap
(500 mg), 3 héten keresztiil

A nemi szervek fajdalmas sebekkel jaro
bakterialis fert6zései (lagyfekély, ugynevezett
sankroid)

50 ml (1000 mg) egyszeri adagban szedve

Mycobacterium avium komplex (MAC)
baktérium okozta fertézések elérehaladott HIV-
fert6zésben szenvedo betegeknél. A
<fantazianév> egy etambutol nevii masik
antibiotikummal kombinacidban alkalmazando.

30 ml (600 mg) naponta egyszer

A Mycobacterium avium komplex (MAC)
baktérium okozta fertdzések megeldzésére HIV-
fert6zésben szenvedd betegeknél

60 ml (1200 mg) hetente egyszer

A méh, a petevezeték €s a petefészek bakterialis
fertézései (kismedencei gyulladasos betegség)
mas antibiotikummal/antibiotikumokkal
kombinécioban, amelyet a kezeldorvosa vagy a
gyogyszerésze valaszt ki*

Kizarélag akkor, ha a kezelést intravénasan adott
azitromicinnel kezdték:

12,5 ml (250 mg) naponta egyszer a 7 napos kura
befejezésére

* kizarodlag felnott betegek részére

* felnott betegeknél szajon at torténd kezelés kovetheti a kezdeti intravénas kezelést

[Por belsdleges szuszpenziohoz tartalyban, 40 mg/ml, granulatum belsdleges szuszpenziohoz, 40 mg/ml]

Legalabb 45 kg-os testtomegt felnbttek, serdiilék és 12 éves és idOsebb gyermekek, akiknek nyelési

nehézségei vannak

Fert6zés

Terépias kura azitromicinnel

Streptococcus baktérium okozta
mandulagyulladas (tonzillitisz) vagy
torokgyulladas (faringitisz)

Bakterialis mellékiireg-gyulladas (szinuszitisz)

Ezekre a fertézésekre 3 napos vagy 5 napos
terapias kura all rendelkezésre ¢és a <fantazianév>
naponta alkalmazott mennyisége alabb kertilt
leirasra ezekre a kezelésekre vonatkozdan.

3 napos terapids kura
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Bakterialis kozépfiilfertozés (otitisz média)

A tido6 idult gyulladasaban (kronikus
bronchitisz) szenvedod betegek bakterialis
fert6zései *

Tiid6gyulladas (teriileten szerzett
tiidégyulladas, nem kérhazban szerzett
fert6zés)*

A bOr és a bor alatti szovetek bakterialis
fertozései

Bakterialis foginygyulladas (periodontitisz)
vagy foginytalyog (periodontalis talyog)

12,5 ml (500 mg) naponta egyszer szedve 3 napig.

5 napos terapids kura

12,5 ml (500 mg) a kezelés els6 napjan szedve,
majd 6,25 ml (250 mg) naponta egyszer szedve a
kovetkezo 4 napig

Korai lokalizalt Lyme-kor (vandorld bérpir,
ugynevezett eritéma migransz, foként
kullancscsipés okozza)

25 ml (1000 mg) a kezelés els6 napjan szedve,
majd 12,5 ml (500 mg) naponta egyszer szedve a
kovetkezd 9 napig

Chlamydia trachomatis baktérium okozta
htigycs6- és méhnyakfertozés

25 ml (1000 mg) egyszeri adagban szedve

Neisseria gonorrhoeae baktérium okozta
hagycs6- és méhnyakfertdzeés. A <fantazianév>
mas antibiotikummal kombinaciéban
alkalmazando, amelyet a kezelGorvosa vagy a
gyogyszerésze valaszt ki.

25 ml (1000 mg) vagy 50 ml* (2000 mg) egyszeri
adagban szedve

Chlamydia trachomatis baktérium okozta
kronikus prosztatagyulladas

hetente 3 egymast kovetd napon 12,5 ml/nap
(500 mg), 3 héten keresztiil

A nemi szervek fajdalmas sebekkel jaro
bakterialis fert6zései (lagyfekély, ugynevezett
sankroid)

25 ml (1000 mg) egyszeri adagban szedve

Mycobacterium avium komplex (MAC)
baktérium okozta fertézések elérehaladott HIV-
fert6zésben szenvedo betegeknél. A
<fantazianév> egy etambutol nevii masik
antibiotikummal kombinacidban alkalmazando.

15 ml (600 mg) naponta egyszer

A Mycobacterium avium komplex (MAC)
baktérium okozta fertdzések megeldzésére HIV-
fert6zésben szenvedo betegeknél

30 ml (1200 mg) hetente egyszer

A méh, a petevezeték és a petefészek bakterialis
fertézései (kismedencei gyulladdasos betegség)
mas antibiotikummal/antibiotikumokkal
kombinacioban, amelyet a kezelGorvosa vagy a
gyogyszerésze valaszt ki*

Kizarélag akkor, ha a kezelést intravénasan adott
azitromicinnel kezdték:

6,25 ml (250 mg) naponta egyszer a 7 napos kura
befejezésére

* kizarolag feln6tt betegek részére

* felnott betegeknél szajon at torténd kezelés kovetheti a kezdeti intravénas kezelést

[Por belsdleges szuszpenziohoz tasakban]

1645 ke-os testtomegll, legalabb 6 honapos gyermekek és serdiil6k

Fert6zés

Terapias kura azitromicinnel

Bakterialis mellékiireg-
gyulladas (szinuszitisz)
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Tiid6gyulladas (teriileten
szerzett tiidogyulladas, nem
koérhazban szerzett fertézés)

Ezekre a fertézésekre 3 napos vagy 5 napos terapias kura all
rendelkezésre

3 napos terapids kura

10 mg/ttkg/nap 3 napi
A bor és a bor alatti szovetek SHREAD Pig

a1 g 5 napos terapias kura
bakterialis fertGzései P P

10 mg/ttkg a kezelés elsé napjan szedve, majd 5 mg/ttkg naponta

Bakterialis foginygyulladas egyszer szedve a kdvetkez0 4 napig

(periodontitisz) vagy
foginytalyog (periodontalis
talyog)

Bakterialis kozépfiilfertozés
(otitisz média)

Erre a fert6zésre 1 napos, 3 napos vagy 5 napos terapias kura all
rendelkezésre

1 napos terapias kura

egyszeri 30 mg/ttkg adag

3 napos terapias kura

10 mg/ttkg/nap 3 napig

5 napos terapids kura

10 mg/ttkg a kezelés els6 napjan szedve, majd 5 mg/ttkg naponta
egyszer szedve a kdvetkez0 4 napig

Streptococcus baktérium okozta | Ezekre a fert6zésekre 3 napos vagy 5 napos terapias kura all
mandulagyulladas (tonzillitisz) | rendelkezésre

vagy torokgyulladas (faringitisz)| 3 napos terdpids kira
20 mg/ttkg/nap 3 napig
5 napos terapias kura
12 mg/ttkg/nap 5 napig

Korai lokalizalt Lyme-kor
(vandorl6 borpir, tigynevezett
eritéma migransz, foként
kullancscsipés okozza)

20 mg/ttkg a kezelés els6 napjan szedve, majd 10 mg/ttkg naponta
egyszer szedve a kovetkezd 9 napig

Fontos meggy6zddnie arrdl, hogy a <fantazianév> mennyiségét az alabbi tablazat szerint alkalmazza, a
beteg testtomegének (testtomegkilogramm, ttkg), a kezelt fert6zésnek és a konkrét terapias kuranak
megfelelden (1 napos, 3 napos, 5 napos, 10 napos), amelyet a kezelGorvosa vagy gydgyszerésze utasitasai
szerint Onnek kovetnie kell.

Testtomeg Az azitromicin maximalis napi adagja
(kg) Por belséleges szuszpenziohoz tasakban

5 mg/ttkg 10 mg/ttkg 12 mg/ttkg 20 mg/ttkg 30 mg/ttkg
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# 1200 mg

# ne Iépje til az 500 mg-os felndtt napi adagot

Ha gyermeke 16 kg-nal kisebb testtomegti, akkor ezen gydgyszer por belséleges szuszpenziohoz
palackban gyogyszerformaban megfelelobb; kérdezze errdl kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.
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Legalabb 45 kg-os testtomegii felnéttek, serdiildk és 12 éves és idésebb gyermekek, akiknek nyelési

nehézségei vannak

Az ajanlott adagok ¢és kezelési id6tartamok a kovetkezok:

Fertozés

Terapias kura azitromicinnel

Streptococcus baktérium okozta
mandulagyulladas (tonzillitisz) vagy
torokgyulladas (faringitisz)

Bakterialis mellékiireg-gyulladas (szinuszitisz)
Bakterialis kozépfiilfertdzés (otitisz média)

A tido idilt gyulladasaban (krénikus
bronchitisz) szenvedd betegek bakterialis
fertozései*

Tiid6gyulladas (teriileten szerzett
tiidogyulladas, nem kérhazban szerzett

fertzés)*

A bOr és a bor alatti szovetek bakterialis
fertozései

Bakterialis foginygyulladas (periodontitisz)
vagy foginytalyog (periodontalis talyog)

Ezekre a fertézésekre 3 napos vagy 5 napos
terapias kura all rendelkezésre és a <fantazianév>
naponta alkalmazott mennyisége alabb keriilt
leirasra ezekre a kezelésekre vonatkozdan.

3 napos terapias kura
500 mg naponta egyszer szedve 3 napig

5 napos terapids kura
500 mg a kezelés elsO napjan és 250 mg naponta
egyszer szedve a kdvetkezd 4 napig

Korai lokalizalt Lyme-kor (vandorld bérpir,
ugynevezett eritéma migransz, foként
kullancscsipés okozza)

1000 mg a kezelés els6 napjan és S00 mg naponta
egyszer szedve a kovetkez6 9 napig

Chlamydia trachomatis baktérium okozta
htgycs6- és méhnyakfertozés

1000 mg egyszeri adagban szedve

Neisseria gonorrhoeae baktérium okozta
htugycsé- és méhnyakfert6zés. A <fantazianév>
mas antibiotikummal kombinaciéban
alkalmazando, amelyet a kezel6orvosa vagy a
gyogyszerésze valaszt ki.

1000 mg vagy 2000 mg* egyszeri adagban szedve

Chlamydia trachomatis baktérium okozta
krénikus prosztatagyulladas

hetente 3 egymast koveté napon 500 mg/nap,
3 héten keresztiil

A nemi szervek fajdalmas sebekkel jaro
bakterialis fertézései (lagyfekély, tgynevezett
sankroid)

1000 mg egyszeri adagban szedve

Mycobacterium avium komplex (MAC)
baktérium okozta fert6zések elérehaladott HIV-
fertézésben szenvedo betegeknél. A
<fantdzianév> egy etambutol nevii masik
antibiotikummal kombindcidéban alkalmazando.

600 mg naponta egyszer

A Mycobacterium avium komplex (MAC)
baktérium okozta fertézések megel6zésére HIV-
fertdzésben szenvedo betegeknél

1200 mg hetente egyszer

A meéh, a petevezeték €s a petefészek bakterialis

fertdzései (kismedencei gyulladasos betegség)

Kizarolag akkor, ha a kezelést intravénasan adott
azitromicinnel kezdték:
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mas antibiotikummal/antibiotikumokkal 250 mg naponta egyszer a 7 napos kura
kombinécioban, amelyet a kezeldorvosa vagy a | befejezésére
gyogyszerésze valaszt ki*

* kizarolag feln6tt betegek részére
* feln6tt betegeknél szajon at torténd kezelés kovetheti a kezdeti intravénas kezelést

Alkalmazisa gyermekeknél és serdiildknél

[Minden folyékony gyogyszerformal

Az azitromicin biztonsagossagat és hatdsossagat az 1. pontban felsorolt egyik javallat esetében sem
igazoltak 6 honaposnal fiatalabb gyermekek esetében.

Az alkalmazas modja
Elkészitést kovetden szajon at torténd alkalmazasra.
[Por belsdleges szuszpenziohoz 20 mg/ml, 40mg/ml]

A <fantazianév>-et egyszeri adagként szajon at kell szedni. A belséleges szuszpenzid étkezés kozben vagy
attol fuggetlentl is bevehetd. A gyogyszer kdzvetlen étkezés elbtti bevétele segithet az emésztérendszeri
panaszok csokkentésében.

[A helyi gyakorlattal dsszhangban adjon tovabbi részleteket az elkészitésre vonatkozo instrukciokat
illetéen és azzal kapcsolatban, hogyan alkalmazzak az adagoloeszkozoket az egészségiigyi szakemberek
és/vagy a betegek. Abrak javasoltak ezen instrukciok tovabbi tisztazdsa érdekében]

Ha a kezelGorvosatdl vagy a gydgyszerészétol kapott <fantazianév> tartalya csak port tartalmaz, de
folyadékot nem, akkor Onnek kell hozzdadnia a meghatarozott térfogat vizet a tartalyhoz a felhasznalasra
kész gyogyszer elkészitéséhez. Ha a kezeldorvosa vagy a gyogyszerésze mar szuszpendalta Onnek a port,
akkor On folytathatja kozvetleniil az aldbbi ,,A <fantdzianév> belsbleges szuszpenzid napi adagjainak
bevételére vonatkozo utasitasok” ponttal.

Ha az eloirtnal tobb <fantazianév>-et vett be

Ha az elGirtnal tobb <fantazianév>-et vett be, akkor rosszul érezheti magat. A ttladagolas tipikus jelei
lehetnek a hanyas, a hasmenés, a hasi fajdalom és a hanyinger. Azonnal forduljon kezel6orvosédhoz vagy
jelentkezzen a legkozelebbi korhaz siirgdsségi ligyeletén.

Ha elfelejtette bevenni a <fantizianév>-et

Ha elfelejti bevenni a <fantazianév>-et, a lehetd leghamarabb poétolja, ha ez legalabb 12 6éraval az
esedékes kovetkez6 adag elott torténik. Ha 12 dranal kevesebb id6 van a kovetkez6 adagjaig, akkor hagyja
ki az elfelejtett adagot és vegye be a kdvetkez6 adagot a szokasos idoben. Ne vegyen be kétszeres adagot a
kihagyott adag potlasara.

Ha idé elott abbahagyja a <fantazianév> szedését

Ha 1d6 el6tt abbahagyja a <fantazianév> szedését, akkor a fertdzés visszatérhet. Szedje a <fantazianév>-et
egészen a kezelés végéig, még akkor is, ha kezdi jobban érezni magat.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazéaséaval kapcsolatban, kérdezze meg kezel6orvosat,
gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert.

4. Lehetséges mellékhatasok

[Ebben a pontban az informdciokat az alabbiaknak megfelelden kell feltiintetni: ]

133



Mint minden gyogyszer, igy ez a gydgyszer is okozhat mellékhatdsokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Stulyos mellékhatasok

Ha a kovetkez0 tiinetek barmelyikét észleli, hagyja abba a <fantazianév> szedését és azonnal forduljon
orvoshoz:

. hirtelen fellépd zihalas, 1€gzési nehézség, szemhéj-, arc- vagy ajakduzzanat, kiiités vagy viszketés,
kiilonosen, ha az egész testet érinti (tulérzékenységi reakcio, gyakorisag nem ismert)

. gyors vagy szabalytalan szivverés (kardidlis aritmia vagy torsades de pointes tipusu gyors
szivverés, ugynevezett tahikardia, gyakorisag nem ismert)

. sOtét szinll vizelet, étvagytalansag vagy a bor, illetve a szemfehérje sargasaga, amelyek a

majbetegség jelei (mdjelégtelenség vagy mdjnekrozis [gyakorisag nem ismert], mdjgyulladas* [nem
gyakori: 100 betegbdl legfeljebb 1-et érinthet]).

. sulyos hasmenés hasi gorcsokkel, véres széklet és/vagy laz vastagbélfertdzést jelenthet
(antibiotikum-kezeléssel dsszefiiggd vastagbélgyulladds, gyakorisag nem ismert). Nevegyen be
hasmenés elleni gyogyszereket, amelyek a bélmozgast gatoljak (perisztaltikat csokkentd szereket).

. a torzson megjelend vordses, nem kiemelkedo, céltablaszerti vagy korkords, kozépen gyakran
hoélyagos foltok; bérhamlas; fekélyképzddés a szajban, a torokban, az orrban, a nemi szerveken és a
szemeken. Ezeknek a sulyos borkiiitéseknek a megjelenését megelézheti 14z vagy influenzaszeri
tiinetek fellépése (Stevens—Johnson-szindréma® vagy toxikus epidermdlis nekrolizis, gyakorisag
nem ismert).

. kiterjedt borkititések, magas testhomérséklet és megnagyobbodott nyirokcsomok (DRESS-
szindroma vagy gyogyszer-tulérzékenységi szindroma, ritka [1000 betegbdl legfeljebb 1-et
¢rinthet]).

. bor alatti dudorokkal és holyagokkal jaro voros, pikkelyes, kiterjedt kilitések, amelyeket 1az kisér. A
tiinetek rendszerint a kezelés megkezdésekor jelentkeznek (akut generalizalt exantémas pusztulozis,
ritka [ 1000 betegbdl legfeljebb 1-et érinthet]).

Egyéb mellékhatasok

Nagyon gyakori (10 betegbdl tobb mint 1-et érinthet)
- hasmenés
- hasi diszkomfort*

Gyakori (10 betegbdl legfeljebb 1-et érinthet)

- fejfajas

- hanyas, hasf4jas”, hanyinger”

- vérvizsgalati eredmények megvaltozasa (csokkent limfocitaszam, emelkedett eozinofilszam, emelkedett
bazofilszam, emelkedett monocitaszam, emelkedett neutrofilszam, csokkent hidrogén-karbondt-szint a
vérben)

Nem gyakori (100 betegbdl legfeljebb 1-et érinthet)

- szajpenész (kandidiazis) — a szaj és a hiively gombafert6zése, egyéb gombafert6zések

- tiidogyulladas, bakteridlis torokgyulladas, gyomorbélrendszeri gyulladas, 1égzési rendellenesség,
orrnyalkahartya-gyulladas, hiivelyfert6zés

- fehérvérsejtek szamaban bekdvetkezo valtozasok (leukopénia, neutropénia, eozinofilia)

- emelkedett trombocitaszam

- az 0sszes vérsejt aranyanak csokkenése a teljes vértérfogatban (csokkent hematokrit)

- allergias reakciok, kéz-, 1ab- és arcduzzanat (angioédéma)

- étvagytalansag”

- idegesség, alvaszavar (dlmatlansag)

- szédiilésérzés”®, Almossagérzés (aluszékonysdg), izérzésvaltozas (diszgetizia)#, tlisziirasérzés vagy
zsibbadas (paresztézia)
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lataszavar”

fiilbetegség

forgo jellegli szédiilés (vertigo)

szivdobogasérzés (palpitdcio)

héhullam

hirtelen kialakulo6 zihalas, orrvérzés

székrekedés, gazképz6dés®, emésztési zavarok (diszpepszia), gyomornyélkahartya-gyulladas
(gasztritisz), nyelési nehézség (diszfagia), haspuffadas, szajszarazsag, bofogés (eruktacio), szajtekély,
fokozott nyalképzodés

borkiiités”, viszketés”, csalankiiités (urtikaria)®, bérgyulladas, bérszarazsag, korosan megnovekedett
verejtékezés (hiperhidrozis)

izlleti duzzanat és fajdalom (oszteoartritisz), izomfajdalom, hatfajdalom, nyakfajdalom

fajdalmas vizeletiirités (diszuria), vesetaji fajdalom

rendszertelen id6kozonként jelentkez6 menstruacios vérzés (metrordagia), herék rendellenessége
folyadékvisszatartas miatti duzzanat, kiilonosen az arcon, a bokan és a labon (6déma, arcédéma,
periférias 6déema)

gyengeség, faradtsag”, ltalanosan rossz kozérzet, 14z

mellkasi fajdalom, fajdalom

koéros laboratoriumi vizsgalati eredmények (pl. vér- vagy majvizsgalatok)

kezelés utan kialakuld szo6védmények

Nem gyakori (1000 betegbdl legfeljebb 1-et érinthet)

ingerlékenység
majproblémak, a bor és a szem sargasaga
fokozott érzékenység a napfényre”

Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre 4116 adatokbol nem allapithaté meg)

a fokozott sejtpusztulds miatti csdkkent vorosvérsejtszam, amely faradtsagot és sapadt bort okozhat
(hemolitikus anémia)

csokkent vérlemezkeszam, amely vérzéshez és véralafutashoz vezethet (trombocitopénia)
idegesség, agresszio, félelem és aggddas érzése (szorongds), akut tudatzavar (delirium),
hallucinacié

ajulas

gorcsrohamok

csokkent tapintési, fajdalom- és hdmérsékletérzékelés (hipesztézia)

hiperaktivitas

szaglas megvaltozasa (anozmia, parozmia)

teljes izérzésvesztés (agetizia)

izomgyengeség (miaszténia gravisz)

koéros sziv-ingeriiletvezetés az elektrokardiogrammon (EKG) (QT-megnyulas)

siiketség”, hallascsokkenés” vagy fiilcsengés (tinnitusz)”

alacsony vérnyomas

hasnyalmirigy-gyulladas, amely sulyos hasfajassal és hatfajassal jar (pankreatitisz)

a nyelv szinének megvaltozasa

iziileti fajdalom (artralgia)*

vesegyulladas (intersticidalis nefritisz) és veseelégtelenség

[MAC-fertdzések kezelésével és/vagy profilaxisaval kapcsolatos mellékhatasokra vonatkozo informaciokat
kizarolag akkor kell tartalmaznia, ha a termék ezekre a kezelésekre javallt.]

* Ezen mellékhatasokat kizarolag a Mycobacterium avium komplex okozta fertdzések megeldzésére
és/vagy kezelésére alkalmazott azitromicin adagolasa soran figyelték meg elégtelen immunmiikodési
HIV-fertézott betegeknél.

135



# Ezen mellékhatasok gyakoribbak voltak Mycobacterium avium komplex okozta fert6zések megeldzésére
¢és/vagy kezelésére alkalmazott azitromicin adagolasa soran elégtelen immunmiikodésti HIV-fert6zott
betegeknél.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végzo egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges
mellékhatasra is vonatkozik.

A mellékhatasokat kdzvetleniil a hatosag részére is bejelentheti az V. fliggelékben talalhato
elérhetdségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb
informaci6 alljon rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazésaval kapcsolatban.
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ALKALMAZASI ELOIRAS

Gyogyszerformak intravénas alkalmazasra (500 mg por oldatos infaziohoz valé koncentratumhoz)
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4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Terapias javallatok

[Ebben a pontban az informaciokat az alabbiaknak megfelelden kell feltiintetni:]

A <fantazianév> a kovetkezo fert6zések kezelésére javallt felndtteknél (1asd 4.4 és 5.1 pont):

- Teriileten szerzett pneumonia (community-acquired pneumonia, CAP)
- Kismedencei gyulladasos betegség (pelvic inflammatory disease, PID), minden esetben mas megfeleld
antibakterialis gyogyszerrel/gyogyszerekkel (pl. metronidazollal) kombinacidban.

Figyelembe kell venni az antibakterialis gyogyszerek megfeleld alkalmazasara vonatkozo hivatalos
ajanlasokat.

4.2 Adagolas és alkalmazas
[Ebben a pontban az informdciokat az alabbiaknak megfeleléen kell feltiintetni: ]

Adagolas

Az azitromicint naponta egyszer kell alkalmazni. A feln6tt betegekre vonatkozo6 adagolasi ajanlasokat
mutatja az 1. tablazat.
1. tdblazat: Az intravénds azitromicinre vonatkozé adagolasi ajanlas

Javallat Az azitromicin adagolési rendje

Teriileten szerzett pneumonia 500 mg naponta egyszer legalabb 2 napig, amelyet naponta
egyszeri, szajon at alkalmazott 500 mg-os dozis kdvet a 7—
10 napos kezelés befejezésére.

Kismedencei gyulladasos 500 mg naponta egyszer 1-2 napig, amelyet naponta egyszeri,
betegség, mas megfeleld szdjon at alkalmazott 250 mg-os dozis kdvet a 7 napos kezelés
antibakterialis befejezésére

gyogyszerrel/gyogyszerekkel (pl.
metronidazollal) kombinacioban

Figyelembe kell venni az egyes javallatokra vonatkozoan a frissitett kezelési iranyelvekben javasolt
lkezelési rendeket, dozisokat és kezelési idGtartamot.

Az oralis kezelésre torténd attérés idejét a kezeldorvos megitélése alapjan és a klinikai valasszal
Osszhangban kell meghatarozni.

Kiilonleges betegcsoportok

Vesekarosodas
Nincs sziikség dozismoddositasra a legalabb 10 ml/perc GFR-értékii betegeknél. Az azitromicin
elévigyazatossaggal alkalmazando a 10 ml/percnél alacsonyabb GFR-értékii betegeknél (lasd 5.2 pont).

Mdjkarosodas

Nincs sziikség dozismoddositasra az enyhe (Child-Pugh A stadium) vagy kozepesen sulyos
majkarosodasban (Child—Pugh B stadium) szenvedd betegeknél (lasd 5.2 pont). Sulyos majkarosodasra
(Child—Pugh C stadium) vonatkozoan nincsenek rendelkezésre 4all6 adatok. Az azitromicin ezért
elévigyazatossaggal alkalmazando ezeknél a betegeknél (1asd 4.4 pont).
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Idosek

Nincs sziikség dozismodositasra az id6s betegeknél (lasd 5.2 pont). Mivel idéseknél nagyobb a
valoszinlisége a proarrhythmias allapotok el6fordulasanak, kiilonds eldvigyazatossag javasolt a
szivritmuszavar ¢€s a torsades de pointes kialakulasanak kockazata miatt (1asd 4.4 pont)

Gyermekek ¢és serdiildk
A <fantazianév> biztonsagossagat és hatasossagat gyermekek és serdiilok teriileten szerzett
tiidégyulladasanak intravénas kezelésre vonatkozoan nem igazoltak.

A <fantazianév>-nek nincs relevans alkalmazasa a kismedencei gyulladasos betegség kezelésére
12 évesnél fiatalabb gyermekek esetében, valamint a biztonsagossagot és hatasossagot serdiil6 lanyok
esetében nem igazoltak.

Az alkalmazas modja

Intravénas alkalmazasra feloldast és higitast kovetden.

A javasolt alkalmazasi mdd kizéarolag az intravénas infuzio. Nem adhato intravénas bolus vagy

crcr

crcr

A gyogyszer alkalmazas el6tti feloldasara és higitasara vonatkozé utasitasokat lasd a 6.6 pontban.

4.3 Ellenjavallatok

[Ebben a pontban az informaciokat az alabbiaknak megfeleléen kell feltiintetni:]

A készitmény hatéanyagéval, az eritromicinnel, barmely makrolid, illetve ketolid antibiotikummal vagy a
készitmény 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni tilérzékenység.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések

[Ebben a pontban az informdciokat az alabbiaknak megfelelden kell feltiintetni:]

Lehetséges rezisztencia

Az azitromicin el0segitheti a rezisztencia kialakulasat a kezelés vége utan tartésan fennmarado, lassan
csokkend plazma- és szdveti szintek miatt (Iasd 5.2 pont). Kizarolag az elony és a kockazat alapos
mérlegelését kovetden kezdhetd el az azitromicin-kezelés, figyelembe véve a rezisztencia helyi
prevalenciajat; illetve akkor, amikor a preferalt kezelési rend nem javallt.

Sulyos bdr- és talérzékenységi reakciok

Az azitromicin-kezeléssel kapcsolatban beszamoltak ritka, stlyos allergias reakciokrol, tobbek kozott
(ritkan halalos kimenetelil) angiooedemarol és anaphylaxiardl, illetve bort érint6, sulyos mellékhatasokrol
(severe cutaneous adverse reactions, SCAR), beleértve a Stevens—Johnson-szindrémat (SJS), a toxicus
epdermalis necrolysist (TEN), az eosinophilidval és szisztémas tiinetekkel jaro gyogyszerreakciot (drug
reaction with eosinophilia and systemic symptoms; DRESS) és az akut generalizalt exanthemas pustulosist
(AGEP), amelyek életveszélyesek vagy halalos kimeneteliiek lehetnek (lasd 4.8 pont). A gyogyszer
felirasakor a betegeket tajékoztatni kell a jelekrdl és a tiinetekrdl, illetve szoros monitorozasuk sziikséges a
borreakciok tekintetében. Az azitromicin ezen reakcidinak némelyike ismétlddo tiineteket okozott €s
hosszabb id6tartamt megfigyelést és kezelést igényelt. Ha allergias reakcio alakul ki, akkor az
azitromicin-kezelést le kell allitani és a megfelel6 kezelést kell inditani. A kezel6orvosoknak tisztaban kell
lenniiik azzal, hogy az allergias tiinetek jra megjelenhetnek, ha a tiineti terapiat abbahagyjak.
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QT-megnyulas

A cardialis arrhythmia és a torsades de pointes kialakulasara kockazatot jelenté megnytlt cardialis

repolarisatiot és QT-intervallumot figyeltek meg makrolidokkal torténd kezelés soran, beleértve az

azitromicint (lasd 4.8 pont). Ennek kdvetkeztében, mivel a kovetkezo esetek kamrai arrhythmidk (torsades

de pointes-t beleértve) fokozott kockazatahoz vezethetnek, amelyek szivmegallast okozhatnak, az

azitromicin csak kell6 koriiltekintéssel alkalmazhato a jelenleg proarrhythmias allapottal érintett

betegeknél (kiilonosen noknél és iddseknél), példaul az alabbi esetekben:

¢ Velesziiletett vagy diagnosztizalt QT-megnyulas

o Jelenleg kapott kezelés mas, ismerten a QT-intervallum megnyulasat okozo6 hatéanyaggal (1asd
4.5 pont)

o Elektrolitzavar, kiilondsen hypokalaemia és hypomagnesaemia eseteiben

o Klinikailag relevans bradycardia, cardialis arrhythmia vagy sulyos szivelégtelenség

o Idés betegek: Az id6s betegek fogékonyabbak lehetnek a gydgyszer QT-intervallumra kifejtett
hatasaira.

Hepatotoxicitds
Mivel a m4j az azitromicin f6 eliminacios utvonala, az azitromicin csak kell6 koriiltekintéssel adhato

jelent6s majbetegségben szenvedo betegeknek. Potencialisan életveszélyes majelégtelenséghez vezetd
fulminans hepatitis eseteirél szamoltak be az azitromicin kapcsan. Hepatitist, cholestaticus icterust,
majnekrozist és majelégtelenséget jelentettek az azitrominnel kapcsolatban, néhany esetben halalos
kimenetellel (1asd 4.8 pont). Néhany beteg mar korabban fennallé majbetegségben szenvedett vagy egyéb
hepatotoxikus gyogyszer szedett. Javasolni kell a betegeknek, hogy hagyjak abba az azitromicin
alkalmazasat és keressék fel a kezeldorvosukat, ha majmuikodési zavarra utald jelek vagy tiinetek
alakulnak ki, példaul hirtelen kialakul6 asthenia, icterussal, sotét vizelettel, vérzési hajlammal vagy
hepaticus encephalopathiaval. Ilyen esetekben azonnali majfunkcios tesztek/vizsgalatok végezendok.

Clostridioides difficile-asszocialt hasmenés (CDAD), pseudomembranosus colitis

CDAD-t és a pseudomembranosus colitist jelentettek az azitrominnel kapcsolatosan, amelyek stlyossaga
az enyhe hasmenéstol a halalos kimeneteli colitisig terjedhet (1asd 4.8 pont). Figyelembe kell venni a
CDAD és a pseudomembranosus colitis diagndzisanak lehetdségét azoknal a betegeknél, akik hasmenéssel
jelentkeznek az azitromicin alkalmazasa alatt vagy azt kdvetden. Fontolora kell venni az azitromicinnel
végzett kezelés leallitasat és szupportiv kezelések alkalmazasat, C. difficile elleni specifikus kezeléssel
egylittesen. Perisztaltikat gatlo gyogyszerek nem alkalmazhatok.

Nemi uton terjedd betegségek

A Neisseria gonorrhoeae nagy valdszinliséggel rezisztenciat mutat a makrolidokkal szemben, igy az
azalid azitromicinnel szemben is (lasd 5.1 pont). Az azitromicin ezért nem ajanlott a szovédménymentes
gonorrhoea és kismedencei gyulladasos betegség kezelésére, kivéve akkor, ha a laboratoériumi eredmények
alatamasztjak az organizmus azitromicin iranti érzékenységét. Kezelés nélkiil vagy nem optimalisan
kezelve, ez az allapot kései szovodményekhez, infertilitashoz és ectopias terhességhez vezethet.

Ezenkiviil a Treponema pallidum okozta egyidejii fertdzést is ki kell zarni, mivel a szifilisz lappangéasanak
tiinetei elfedve maradhatnak, amely késleltetheti a diagnozist.

Minden, nemi tton terjedd urogenitalis fertzésben szenvedd betegnél megfeleld antibakterialis terapiat és
mikrobioldgiai utankdvetd vizsgalatokat kell kezdeni.

Myasthenia gravis

crcr

azitromicint kapo betegeknél (1asd 4.8 pont).

Nem érzékeny organizmusok
Az azitromicin alkalmazasa a nem érzékeny organizmusok tulszaporodasat okozhatja. Ha feliilfert6zodés

torténik, akkor a kezelés megszakitasa vagy mas megfeleld kezelések valhatnak sziikségessé.
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Ergotszarmazékok

Ergotszarmazékot kapo betegeknél egyes makrolid antibiotikumokkal tortén6 egyidejti alkalmazas
ergotizmust valtott ki. Az ergotszarmazékok €s az azitromicin kozotti interakeio lehetdségét illetden
nincsenek rendelkezésre allo adatok. Az ergotizmus elméleti lehetdsége miatt ugyanakkor az azitromicin
¢és az ergotszarmazékok nem adhatok egyidejlileg.

<Ismert hatast segédanyagok>

[A ORD-templatnak megfelelden figyelmeztetést kell hozzaadni ehhez a ponthoz valamennyi segédanyagra
vonatkozoan, amelyek nemkivant mellékhatasokat eredményezhetnek, pl. specifikus anyagcserezavarokban
(pl. fenilketonuria, fruktoz intolerancia, gliikoz-galaktoz malabszorpcio, szachardz/izomaltaz hiany) vagy
allergiaban szenvedo betegeknél. A forgalombahozataliengedély-jogosultaknak nak meg kell emlitenitik
minden segédanyagot és a hozza kapcsolodo figyelmeztetés(eke)t a
gyogyszerformajukra/gyogyszerformdaikra vonatkozoan. ]

<A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.>
4.5 Gyodgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

[Ebben a pontban az informdciokat az alabbiaknak megfeleléen kell feltiintetni:]

Habér az azitromicin gyenge CYP450-inhibitor és nem keriil szignifikans kolcsonhatasba a CYP450
szubsztratjaival, a CYP3A4 gatlasa nem zarhato ki teljesen. Alacsony terapias indextt CYP3A4
szubsztratokkal vald egyidejii alkalmazas esetén ezért kelld koriiltekintés ajanlott.

Az azitromicin a P-glikoprotein (P-gp) transzporter inhibitora. Az azitromicin egyidejii alkalmazasa P-gp-
szubsztratokkal, példaul digoxinnal vagy kolchicinnel, megemelheti az expozicidjukat. Az alacsony
terapias indexii gyogyszerek esetében koriiltekintés, valamint klinikai és/vagy terapias gyogyszerszint-
monitorozas és sziikség esetén dozismodositas javasolt. Figyelembe kell venni ennek kapcsan az
azitromicin viszonylag hosszu felezési idejét (lasd 5.2 pont).

A QT-intervallumot ismerten megnyujtoé gyogyszerek

Az azitromicin csak kell6 kortiltekintéssel alkalmazhat6 olyan betegeknél, akik a QT-intervallumot
ismerten megnyujtd gyogyszereket (lasd 4.4 pont) kapnak, példaul I/A osztalyu (pl. kinidint vagy
prokainamidot) vagy III. osztalyt antiarrhythmias gyogyszereket (pl. dofetilidet, amiodaront vagy
szotalolt), antipszichotikumokat (pl. pimozidot), antidepresszansokat (pl. citalopramot), fluorokinolonokat
(pl. moxifloxacint vagy levofloxacint), ciszapridot, klorokint vagy hidroxiklorokint.

Az azitromicinre és mas, esetlegesen egyidejiileg alkalmazott gydgyszerekre vonatkozo
gyogyszerkolcsonhatasokat az alabbi tablazat és szoveg foglalja Ossze. A leirt gyogyszerkolcsonhatasok az
azitromicinnel végzett klinikai gyogyszer-gyogyszer interakcios vizsgéalatokon alapulnak; vagy, ahol fel
van tlintetve, az azitromicinnel esetlegesen el6fordulo lehetséges gyogyszerkodlcsonhatasok.

2. tablazat: Az azitromicin és mas gyogyszerek kozotti klinikailag relevans gyogyszerkodlcsonhatdsok

Gyogyszer (terapias Interakcié Mechanizmus Az egyidejii

teriilet) Az expozicidra alkalmazasra
kifejtett hatas vonatkozo6 ajanlas

Atorvasztatin (HMG- Azitromicin: ND Az atorvasztatin Kello kortiltekintéssel

CoA-reduktaz-inhibitor) CYP3A4- és P-gp- kell eljarni, mivel az
Atorvasztatin: szubsztrat. azitromicint

Azitromicin 500 mg «— AUC sztatinokkal

oralisan naponta egyszer | <> Cpax egyidejlileg kapo

3 napig. betegeknél

rhabdomyolysis eseteit
Atorvasztatin 10 mg jelentették a
oralisan naponta egyszer. forgalomba hozatalt
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kovetden.

Ciklosporin
(immunszuppresszans)

Azitromicin 500 mg
oralisan naponta egyszer
3 napig.

Ciklosporin 10 mg/ttkg
oralisan egyszeri
dozisban.

Azitromicin: ND

Ciklosporin:
«— AUC
1Crmax 24%

A ciklosporin alacsony
terapias indexii és/vagy
epén keresztiili
kivalasztasért versengd
CYP3A4- és P-gp-
szubsztrat.

Az azitromicin-kezelés
alatt és azt kdvetden
sziikség szerint klinikai
megfigyelést és terapias
gyogyszerszint-
monitorozast kell
végezni. A ciklosporin
dozisat modositani kell,
ha sziikséges.

Kolchicin (kdszvény
kezelésére)

Azitromicin: ND

A kolchicin alacsony
terapias indexti P-gp-

Az azitromicin-kezelés
alatt és azt kovetéen

Kolchicin: szubsztrat. klinikai megfigyelés
1 57% AUCo sziikséges.
1 22% Crnax
Dabigatran (oralis ND A dabigatran alacsony | Kell6 koriiltekintéssel
antikoagulans) terapias indexti P-gp- | kell eljarni, mivel az
Varhatoan: szubsztrat. azitromicint
1 Dabigatran dabigatrannal
egyidejileg kapo

betegeknél a vérzések
fokozott kockazatara
utalnak a forgalomba
hozatalt koveto adatok.

Digoxin (szivglikozidok)

ND

Varhatoan:
1 Digoxin

A digoxin alacsony
terapias indexti P-gp-
szubsztrat.

Az azitromicin-kezelés
alatt és azt kovetden
sziikség van klinikai
megfigyelésre és
esetlegesen a digoxin-
szint monitorozasara.

Warfarin (oralis

antikoagulans)

Azitromicin 500 mg
oralisan naponta egyszer|
1 napig, majd 250 mg

oralisan naponta egyszer|
4 napig.

Warfarin 15 mg oralisan
egyszeri dozisként.

Azitromicin: ND
Warfarin: ND

A klinikai
gyogyszerinterakcios
vizsgalat soran nem volt
valtozas a
prothrombinidében, de
a forgalomba hozatalt
kovetden fokozott
antikoagulans hatasrol
szamoltak be az
azitromicin €s a
kumarin tipusu oralis
antikoagulansok
egyidejii
alkalmazasakor.

Nem ismert.

A prothrombinidd
ellen6rzésének fokozott
gyakorisaga
megfontolando az
azitromicin-kezelés
soran és azt kovetden.

Megjegyzés: a 10%-nal nagyobb, statisztikailag szignifikans valtozasokat ,,1”” vagy ,,]”, a valtozatlan
értéket ,,<»”, a meghatarozatlan (nem determinalt) értéket pedig ,,ND” jeloli.
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Nem figyeltek meg klinikailag relevans valtozast az azitromicin vagy az egyidejiileg alkalmazott
vizsgalatokban az alabbiakkal: karbamazepin, cetirizin, efavirenz, flukonazol, metiprednizolon,
midazolam, rifabutin, szildenafil, teofillin, triazolam, trimetoprim/szulfametoxazol és zidovudin.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas
[Ebben a pontban az informaciokat az alabbiaknak megfelelden kell feltiintetni:]

Terhesség
Az allatokkal végzett reprodukcios vizsgalatokat a legfeljebb kdzepesen stlyos maternalis toxicitast okozd

koncentraciot eredményez6 dozisokkal végezték. Ezekben a vizsgélatokban nem talaltak teratogén
hatasokra utald bizonyitékot; ugyanakkor nem végeztek megfeleld és kontrollos vizsgalatokat terhes
ndknél.

A terhesség alatti azitromicin-expoziciorol megfigyeléses vizsgalatokbol nagy mennyiségti adat (7000-nél
tobb, azitromicin-expozicioval érintett terhesség) all rendelkezésre. Ezen vizsgalatok tobbsége nem utal a
nemkivanatos magzati hatdsok — példaul sulyos velesziiletett rendellenességek vagy cardiovascularis
malformatiok — kockazatanak novekedésére.

A terhesség korai szakaszaban torténd azitromicin-expoziciot kovetd vetélés kockazataval 6sszefliggd
epidemiologiai bizonyitékok nem egyértelmiiek. Az allatokkal végzett vizsgalatok nem jeleztek
reprodukcios toxicitast (1asd 5.3 pont).

Az azitromicin kizaroélag klinikailag indokolt esetben alkalmazhat6 a terhesség alatt.

Szoptatas
Az azitromicin jelentds mértékben kivalasztodik a human anyatejbe. Nem mutattak ki az azitromicinnel

kapcsolatban sulyos mellékhatasokat az anyatejjel taplalt csecseméknél, mig az alabbi mellékhatasok még
szubterapias dozis mellett is el6fordulhatnak az anyatejjel taplalt ujsziilotteknél/csecsem6knél: hasmenés,
nyalkahartya gombas fert6zése, valamint tilérzékenység. El kell donteni, hogy a szoptatast fiiggesztik fel,
vagy az azitromicin-kezelést szakitjak meg /halasztjak el — figyelembe véve a szoptatas elényét a
gyermek, illetve a kezelés elényét az anya szempontjabol.

Termékenység
Patkanyokkal végzett termékenységi vizsgalatok soran csokkent vemhességi ratat észleltek az azitromicin

adagolasat kdvetéen. Ennek relevanciaja embereknél nem ismert.
4.7 A készitmény hatisai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

[Ebben a pontban az informaciokat az alabbiaknak megfelelden kell feltiintetni:]

A <fantazianév> kozepes mértékben befolyasolja a gépjarmuivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges
képességeket. Szédiilésrdl, almossagrol és gorcsrohamokrol szamoltak be néhany, azitromicint kapo
betegnél, és néhany beteg latas- és hallaskarosodasrol szamolt be. A gépjarmiivezetésre vagy a
geépkezelésre valo alkalmassag megitélésekor ezt figyelembe kell venni (lasd 4.8 pont).

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

[Ebben a pontban az informaciokat az alabbiaknak megfelelden kell feltiintetni:]

A biztonsagossagi profil sszefoglalasa

A kezelés soran észlelt leggyakoribb mellékhatasok a hasmenés, a fejfajas, a hanyas, a hasi fajdalom, a
hanyinger és a koros laboratoriumi vizsgalati eredmények. Egyéb fontos mellékhatasok az alabbiak
voltak: talérzékenységi reakciok, torsades de pointes, arrhythmia — beleértve a kamrai tachycardiat —,
pseudomembranosus colitis és majelégtelenség (1asd 4.4 pont). Az azitromicin-kezeléssel kapcsolatban
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beszamoltak bort érintd, sulyos mellékhatasokrol (SCAR), beleértve a Stevens—Johnson-szindrémat (SJS),

a toxicus epidermalis necrolysist (TEN), az eosinophilidval és szisztémas tiinetekkel jaro

gyogyszerreakciot (DRESS) és az akut generalizalt exanthemas pustulosist (AGEP) (lasd 4.4 pont).

A mellékhatasok tablazatos felsorolasa

A klinikai vizsgalatok soran és a forgalomba hozatalt kvetéen észlelt mellékhatasok szervrendszeri és

gyakorisagi kategorianként keriilnek felsorolasra alabb.

A nemkivanatos hatasok el6fordulasi gyakorisaganak meghatarozasa: nagyon gyakori (> 1/10), gyakori
(> 1/100 — < 1/10), nem gyakori (> 1/1000 — < 1/100), ritka (> 1/10 000 — < 1/1000), nagyon ritka

(< 1/10 000) és nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre all6 adatokbol nem allapithaté meg). Az egyes
gyakorisagi kategoriakon beliil a nemkivanatos hatasok csokkend sulyossag szerint vannak felsorolva.

3. tablazat: A mellékhatasok tablazatos felsorolasa

Szervrendszeri Nagyon Gyakori Nem Ritka Nem ismert
kategoria gyakori gyakori
Fertoz6 Candida
betegségek és fertdzés
parazitafertozése Pneumonia
k Gombas
fertdzés
Bakterialis
fertézés
Vaginalis
fert6zés
Pharyngitis
Gastroenterit
is
Rhinitis
Oralis
candidiasis
Vérképzoszervi Csokkent Leukopenia Thrombocyto
és lymphocytasza | Neutropenia penia
nyirokrendszeri m Eosinophilia Haemolyticu
betegségek és Emelkedett S anaemia
tiinetek eosinophilsza
m Emelkedett
Emelkedett thrombocytas
basophilszam | zam
Emelkedett Csokkent
monocytaszam | hematokrit
Emelkedett
neutrophilsza
m
Immunrendszeri Angiooedem Anaphylaxia
betegségek és a s reakcid
tiinetek Tulérzékenys
ég (lasd
4.4 pont).
Anyagcsere- és Csokkent
taplalkozasi étvagy
betegségek és
tiinetek
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Pszichiatriai Idegesség [zgatottsag Szorongés
korképek Insomnia Delirium
Hallucinacio
Agresszio
Idegrendszeri Fejfajas Szédiilés Myasthenia
betegségek és Dysgeusia gravis (lasd
tiinetek Paraesthesia 4.4 pont).
Somnolentia Convulsio
Anosmia
Ageusia
Hypaesthesia
Pszichomoto
ros
hiperaktivitas
Parosmia
Syncope
Szembetegségek Latasromlas
és szemészeti
tiinetek
A fiil és az Fiilbetegség Stiketség
egyenstly- Vertigo Hypoacusis
érzékelo szerv Tinnitus
betegségei és
tiinetei
Szivbetegségek Palpitatio Torsades de
és a szivvel pointes (lasd
kapcsolatos 4.4 pont).
tiinetek Arrhythmia,
beleértve a
kamrai
tachycardiat
(lasd
4.4 pont).
QT-
megnyulas
az
elektrokardio
gramon (lasd
4.4 pont).
Erbetegségek és Hohullam Hypotensio
tiinetek
Légzorendszeri, Dyspnoe
mellkasi és Légzorendsz
mediastinalis eri
betegségek és betegségek
tiinetek Epistaxis
Emésztorendszer | Hasmenés Hényas Gastritis Pancreatitis
i betegségek és Hasi Hasi fajdalom | Székrekedés Pseudomemb
tiinetek diszkomfort | Hanyinger Dyspepsia ranous colitis
Dysphagia (lasd
Abdominalis 4.4 pont)
distensio Nyelv
Széajszarazsa elszinez6dés
g e
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Szajiiregi
fekély
Fokozott
nyalelvalaszt
as

Eructatio
Flatulentia

Mij- és
epebetegségek,
illetve tiinetek

Hepatitis
Emelkedett
glutamat-
oxalacetat-
transzaminaz
-szint
Emelkedett
glutamat-
piruvat-
transzaminaz
-szint
Emelkedett
bilirubinszint
a vérben
Emelkedett
alkalikusfosz
fataz-szint a
vérben

Koros
majmukodés
Cholestaticus
icterus

Majelégtelen
ség (lasd

4.4 pont).
Fulminans
hepatitis
Majnekrozis

A bor és a bor
alatti szovet
betegségei és
tiinetei

Borkitités
Pruritus
Urticaria
Dermatitis
Borszarazsag
Hyperhidrosi
]

Akut
generalizalt
exanthemas
pustulosis
(AGEP)
Eosinophiliava
1 és szisztémas
tiinetekkel jard
gyogyszerreak
ci6 (DRESS)
Fényérzékenys
égi reakcio

Toxicus
epidermalis
necrolysis
Stevens—
Johnson-
szindroma
Erythema
multiforme

A csont- és
izomrendszer,
valamint a
kotoszovet
betegségei és
tiinetei

Osteoarthritis
Myalgia
Hatfajdalom
Nyakfajdalo
m

Arthralgia

Vese- és hugyti
betegségek és
tiinetek

Dysuria
Vesefajdalo
m
Emelkedett
karbamidszin
t a vérben
Emelkedett
kreatininszint
a vérben

Akut
vesekarosoda
S
Tubulointerst
itialis
nephritis

A nemi
szervekkel és az
emlokkel

Intermenstru
alis vérzés
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kapcsolatos Testicularis
betegségek és rendellenessé
tiinetek g
Altalanos Fajdalom atli | Oedema
tiinetek, az besztrasanak Asthenia
alkalmazas helyén Rossz
helyén fellépo Gyulladas a tii | kdzérzet
reakciok beszirasanak | Kimeriiltség
helyén Arci oedema
Mellkasi
fajdalom
Laz
Fajdalom
Periférias
oedema
Laboratoriumi Csokkent Rendellenes
és egyéb hidrogén- kaliumszint a
vizsgalatok karbonat-szint | vérben
eredményei a vérben Emelkedett
kloridszint a
vérben
Emelkedett
vércukorszint
Emelkedett
hidrogén-
karbonat-
szint a
vérben
Rendellenes
natriumszint
a vérben
Sériilés, Kezelés utan
mérgezés és a kialakulo
beavatkozassal szovodmény
kapcsolatos ek
szovodmények

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden Iényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez fontos
eszkoze annak, hogy a gyogyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen kisérni. Az
egészségligyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a hatésag részére az
V. fliggelékben talalhato elérhetdségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Taladagolas

[Ebben a pontban az informaciokat az alabbiaknak megfelelden kell feltiintetni:]

Tiinetek

Az ajanlottnal nagyobb dozisok mellett jelentkezé mellékhatasok hasonloak voltak a normal dozisok
mellett kialakuld mellékhatasokhoz (lasd 4.8 pont). Az azitromicin tuladagolasanak jellemz0 tiinetei a
gastrointestinalis tiinetek, példaul a hanyas, a hasmenés, a hasi fajdalom és a hanyinger.

Kezelés
Tuladagolas esetén altalanos tiineti kezelés és az életfunkciok tamogatasa indokolt.
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crcr

azitromicin eliminaciés mechanizmusa miatt ugyanakkor nem valdszinii, hogy a dializis a hatdanyag
szignifikdns mennyiségét tavolitja el.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

[Ebben a pontban az informdciokat az alabbiaknak megfeleléen kell feltiintetni: ]

Farmakoterapias csoport: Szisztémas antibakterialis szerek, makrolidok
ATC-kod: JOIFA10

Hatdsmechanizmus
Az azitromicin hatdsmechanizmusa a bakterialis fehérjeszintézis gatlasan alapszik azaltal, hogy a

crcr

Farmakokinetikai/farmakodinamias osszefiiggések
A hatasossag dontéen az azitromicin-koncentracio—ido gorbe alatti teriiletnek (AUC) a fertézést okozo
organizmus MIC-értékéhez (minimalis gatldo koncentracid) viszonyitott aranyatol fligg.

A rezisztencia mechanizmusa
Az azitromicin iranti rezisztencia a kovetkez6 mechanizmusokon alapulhat:
- Efflux: A rezisztenciat okozhatja a citoplazmamembranban az effluxpumpak szamanak
novekedése. Kizarolag a 14 és 15 taga gyiiriis makrolidok érintettek (M-fenotipusnak nevezik).
- Célstruktiura megvaltozasa: A 23S rRNS metilacidja csokkenti a riboszomalis kétéhelyekhez
val6 affinitast, amely a makrolidok (M), a linkdézamidok (L) és a B csoportu sztreptograminok
(SB) iranti rezisztenciahoz vezet (MLSB-fenotipusnak nevezik). A rezisztenciaért felelds
metilazokat az erm gének kodoljak. A 23S rRNS célstruktirajaban bekdvetkezé mutaciok vagy
a riboszomalis fehérjék nagy alegységének mutacioi is csokkentik a riboszomalis kotohelyekhez
val¢ affinitast.
- A makrolidok enzimatikus inaktivacigja kisebb klinikai jelentdségu.

Az M-fenotipus esetében teljes keresztrezisztenciat figyeltek meg az azitromicin, a klaritromicin, az
eritromicin ¢és a roxitromicin kozott. Az MLSB-fenotipus tovabbi keresztrezisztenciat mutat a
klindamicinnel és a sztreptogramin B-vel. A 16 tagh gytris spiramicinnel részleges a keresztrezisztencia.

A kiilsé membran alacsony permeabilitasa miatt a legtobb Gram-negativ faj eredendden rezisztens a
makrolidokkal szemben.

Erzékenységi vizsgalat hatarértékei

A European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST) az azitromicin
vonatkozasaban megallapitotta az érzékenységi vizsgalathoz a MIC (minimalis gatldé koncentracio)
értelmezési kritériumait, amelyek felsorolasa itt talalhato:
https://www.ema.europa.eu/documents/other/minimum-inhibitory-concentration-mic-breakpoints _en.xIsx

Szerzett rezisztencia prevalenciaja

A szerzett rezisztencia prevalenciaja foldrajzilag és idoben valtozhat a kivalasztott fajok esetében, ezért a
rezisztenciara vonatkozo helyi informaciok fontosak, kiilonosen stulyos fert6zések kezelésekor. Sziikség
esetén szakért6i véleményt kell kérni, ha a rezisztencia helyi prevalenciaja a fert6zések legalabb néhany
tipusaban megkérddjelezi a készitmény hatdsossagat. Kiilonosen stlyos fert6zések vagy a terapia
sikertelensége esetében torekedni kell a patogén azonositasaval és annak azitromicin iranti
érzékenységének meghatarozasaval torténd mikrobiologiai diagnozis felallitasara.

4. tablazat: Szerzett rezisztencia prevalenciaja
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Altalaban érzékeny fajok

Aerob Gram-negativ mikroorganizmusok

Haemophilus influenzae

Legionella pneumophila®

Moraxella catarrhalis

Egyéb mikroorganizmusok

Chlamydia trachomatis®

Chlamydophila pneumoniae®

Chlamydophila psittaci

Mycoplasma pneumoniae®

Fajok, amelyeknél a szerzett rezisztencia problémat jelenthet

Aerob Gram-pozitiv mikroorganizmusok

Streptococcus pneumoniae*

Aerob Gram-negativ mikroorganizmusok

Neisseria gonorrhoeae

Eredendéen rezisztens organizmusok

Aerob Gram-negativ mikroorganizmusok

Escherichia coli

Klebsiella spp.

Pseudomonas aeruginosa

Anaerob mikroorganizmusok

Bacteroides spp.
°Nem alltak rendelkezésre frissitett adatok a tablazatok kiadasakor. Elsédleges szakirodalom, tudomanyos
standard szakirodalom ¢€s terapids ajanlasok szerint érzékenység feltételezheto.
"A Streptococcus pneumoniae penicillin-érzékeny torzsei nagyobb valdsziniiséggel érzékenyek az
azitromicin irant, mint a penicillin-rezisztens Streptococcus pneumoniae térzsek.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

[Ebben a pontban az informdcidkat az alabbiaknak megfeleléen kell feltiintetni:]

Tertileten szerzett pneumoniaval korhazba keriilt betegeknél, akik 500 mg azitromicin egyszeri 1 6ras

crcr

s

crer

koncentracioban, az 4tlagos Cmax, Cmelyponti (C24) és AUCo.24 értékek sorrendben 1,14 £ 0,14 pg/ml,
0,18 £ 0,02 pg/ml, ¢s 8,03 £ 0,86 pgxh/ml voltak.

Az els6 és az 6todik napi 500 mg-os intravénas azitromicin-dozis alkalmazasat kovetd plazma-
farmakokinetikai paraméterek 0sszehasonlitasa egészséges onkénteseknél azt mutatta, hogy a Cpax
értékében szinte nincs valtozas, de 40-61%-o0s emelkedést mutatott az AUCy.o4 esetében, amely 2,2—
3-szoros emelkedést tiikrozott a Cumelyponti (C24) szinteknél.

Eloszlas
Az azitromicin széles korben és gyorsan eloszlik a plazmabdl az extravascularis kompartmentbe, beleértve
az olyan szoveteket, mint a mandula, a tiid6 és a néi nemi szervek szovetei, valamint az intracellularis
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kompartmentben, kiiléndsen a polymorphonuclearis leukocytakban, makrofagokban és monocytakban. A
farmakokinetikai vizsgalatok 1ényegesen magasabb azitromicin-koncentraciokat mutattak bizonyos
szovetekben (a plazmaban mért maximalis koncentracio legfeljebb 50-szeresét). Ez erds kotddést jelez
ezekhez a szovetekhez, a 2331 I/ttkg kozotti tartomanyban egyensulyi eloszlasi térfogattal. Az ismételt
closzlasi fazis az intracellularis kompartmentb6l az extracellularis kompartmentbe és a plazmaba, a
kezelés leallitasat kovetden hosszan tartd alacsony koncentraciokat eredményezhet.

Az azitromicin alacsony plazmafehérje-kotddést mutat, foként az alfa 1 savas glikoproteinhez kotddve, és
ez az antibiotikum koncentracidinak novelésével csdkken: sorrendben 50%, 23% és 7% fehérjekotodés
0,05 mg/1, 0,1 mg/l és 1 mg/l koncentraciok mellett.

Biotranszformacid

Az azitromicin minimalisan metabolizalodik a majban. A biotranszformacio elsédleges utja a dezozamin
szacharid N-demetilacidja. Egyéb utvonalak k6zé tartozik az O-demetilacid, a kladindz hidrolizise
(kladinoz szacharid dekonjugacidja) és a dezozamin szacharid, valamint a makrolidgytirti hidroxilacioja.

Nincs bizonyiték klinikailag relevans maj citokrom CYP3A4-indukciora vagy -inhibicidra a citokrom-
metabolit komplex kialakuldsan keresztiil. Az azitromicin ezen az utvonalon keresztiili autoindukalt
metabolizmusat nem mutattak ki.

Eliminécid

Az azitromicin foként (aktiv transzporttal) az epén keresztiil valasztodik ki, dontden valtozatlan formaban,
de metabolitokként is, amelyek nem rendelkeznek antibakterialis aktivitassal. A vizelettel torténd
kivalasztas mérsékelt szerepet jatszik az eliminacioban, az oralis d6zis kevesebb mint 6%-a és a
szisztémas keringést elérd gyogyszer koriilbeliil 20%-a valasztodik ki a vizelettel. A széklettel torténd
kivalasztas tobb mint 50%-a és a vizelettel torténd kivalasztas 12%-a valtozatlan formaban torténik.

Az egyszeri 500 mg-os azitromicin-dozis adagolasat kdvetden 630 ml/perc volt a becsiilt plazma-
clearance, koriilbeliil 68 6ra terminalis felezési idovel. A renalis clearance altalanossagban 100—

189 ml/perc kdzotti tartomanyban van, varhatdo modon jelent6sen kisebb mint a plazma-clearance, mivel a
renalis eliminécios ut viszonylag kis mértékben jarul hozza az eliminacidhoz.

Linearitas/nonlinearitas
Azonnali hatéanyag-felszabadulasu gyogyszerforma oralis adagolasat kdvetden dozisfiiggden valtozott az
AUCo-24 €s a Cpax 250-1000 mg kozotti tartomanyban.

Kiilonleges betegcsoportok

Vesekarosodas

Az azitromicin farmakokinetikajat 43 felnéttnél (21-85 éves kor kozott) vizsgaltak egyszeri 1,0 g-os
azitromicin-dozis (4 x 250 mg-os kapszula) oralis adagolasat kovetden olyan alanyoknal, akiknél a
GFR > 80 ml/perc (n=12), akiknél a GFR 10-80 ml/perc kozotti értéki (n=12) ¢és akiknél a
GFR < 10 ml/perc (n = 19) volt.

Az azitromicin farmakokinetikdja valtozatlan volt a 10-80 ml/perc kozotti GFR-értéki alanyoknadl (az
atlagos Cmax ¢s AUCo.120 sorrendben 5,1%-kal és 4,2%-kal nott azokhoz az alanyokhoz képest, akiknél a
GFR > 80 ml/perc). Az atlagos Cpax €s AUCo.120 sorrendben 61%-kal és 35%-kal n6tt azoknal az alanyoknal,
akiknél a GFR < 10 ml/perc volt, a GFR > 80 ml/perc értékii alanyokkal 6sszehasonlitva.

Nincs rendelkezésre all6 adat a dializiskezelést kapd alanyok esetében, azonban az azitromicin eliminacios
mechanizmusa miatt nem valoszini, hogy a dializis a hatéanyag szignifikans mennyiségének eltavolitasat
eredményezné.

Mdjkarosodas
Az azitromicin farmakokinetikajat 22 feln6ttnél vizsgaltak egyszeri 500 mg-os azitromicin-dozis
(2 x 250 mg-os kapszula) oralis adagolasat kovetden normalis majfunkcioji alanyoknal(n = 6), Child—
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Pugh A (n=10) és Child—Pugh B (n = 6) stadium esetében. Az azitromicin farmakokinetikaja Child—
Pugh A és B stadiumu alanyok esetében 3%-kal és 19%-kal alacsonyabb volt az AUCq.inr, valamint 34%-
kal és 72%-kal magasabb a Cmax, @ normalis majfunkcioji alanyokhoz képest.

1dések

Az 1. napon 500 mg (2 x 250 mg-os kapszula) azitromicint, majd a 2—5. napon 250 mg-ot kap6 idés
onkénteseknél (> 65 év) éhomi allapotban az AUCo4az 1. napon 3,0 pug x h/ml és az 5. napon

2,7 ug x h/ml volt. A fiatalabb 6nkéntesekhez képest (< 40 év) 29%-kal magasabb AUC.24-t, 8%-kal
magasabb Cmax-ot és 37,5%-kal magasabb tmax-ot figyeltek meg az 5. napon. Mivel ezek a kiilonbségek
nem tekinthetok klinikailag szignifikansnak, normalis vese- és majfunkcioji idéseknél igy nincs sziikség
dozismodositasra.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei
[Ebben a pontban az informdcidkat az alabbiaknak megfeleléen kell feltiintetni: ]

A hagyomanyos — farmakologiai biztonsdgossagi, ismételt adagolasu dozistoxicitasi és genotoxicitasi —
vizsgalatokbdl szarmazé nem klinikai jellegli adatok nem utalnak human vonatkozasban relevans, az
alkalmazasi eldiras mas pontjaiban még nem targyalt mellékhatasokra.

Phospholipidosist (intracellularis foszfolipid-felhalmozodas) figyeltek meg ugyanakkor az azitromicin
tobbszords dozisait kapd egerek, patkanyok és kutyak szamos szovetében. Hasonldo mértéki
phospholipidosist figyeltek meg 1jsziilott patkanyok és kutydk szoveteiben. A hatds reverzibilisnek
bizonyult az azitromicin-kezelés abbahagyésat kovetSen. Altalanossagban ezen észrevétel szignifikancigja
human vonatkozasban nem ismert.

Legfeljebb kozepesen sulyos maternalis toxicitast okoz6 dozisokkal (a javasolt maximalis napi felndtt
500 mg-os dozis 2—3-szorosaval, testfelszin alapjan), allatokon végzett embriotoxicitasi vizsgalatok soran
nem figyeltek meg teratogén hatast egereknél és patkanyoknal. Az azitromicinrdl bebizonyosodott, hogy
atjut a placentan. Patkanyoknal a 100 mg/ttkg/nap és a 200 mg/ttkg/nap azitromicin-dézisok (a javasolt
maximalis napi felnétt 500 mg-os dozis 2-3-szorosa, testfelszin alapjan) alkalmazasa a magzati
csontképzddés és az anyai stulyndvekedés enyhe csokkenéséhez vezettek. Patkanyokkal végzett peri- és
posztnatalis vizsgalatokban enyhe retardacidt figyeltek meg a 200 mg/ttkg/nap dézisokban (a javasolt
maximalis napi feln6tt 500 mg-os do6zis 3-szorosa, testfelszin alapjan) adagolt azitromicin-kezelés soran.
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BETEGTAJEKOZTATO

Gyogyszerformak intravénas alkalmazasra (500 mg por oldatos infuziéhoz valé koncentratumhoz)
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1. Milyen tipusu gyégyszer a <fantazianév> és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

[Ebben a pontban az informdciokat az alabbiaknak megfelelden kell feltiintetni: ]

A <fantazianév> hatdanyaga az azitromicin. Az azitromicin egy antibiotikum, amely a makrolidoknak
nevezett, az érzékeny baktériumok ndvekedését gatlod antibiotikumok csoportjaba tartozik.

A <fantazianév>-et a kdvetkez0 fertdzések kezelésére alkalmazzak felndtteknél:

- Tidégyulladas (teriileten szerzett tiidogyulladas, nem kérhazban szerzett fertézés)

- A méh, a petevezeték és a petefészek bakterialis fertézéseinél (kismedencei gyulladasos betegség)
minden esetben egy masik antibiotikummal/antibiotikumokkal kombindciéban alkalmazando, amelyet
a kezelGorvosa vagy a gyogyszerésze valaszt ki.

2. ,» Tudnivaldk a <fantazianév> alkalmazasa el6tt”

[Ebben a pontban az informdciokat az alabbiaknak megfeleléen kell feltiintetni:]

Ne hasznilja a <fantazianév>-et

- ha allergias az azitromicinre, az eritromicinre, barmelyik makrolid vagy ketolid antibiotikumra vagy
a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Gsszetevojére.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

A <fantazianév> alkalmazasa el6tt beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével, ha a kovetkezo

betegségek barmelyike jelenleg fennall vagy korabban fennallt Onnél:

. szivproblémak (pl. problémak a szivritmusaval vagy szivelégtelenség) vagy alacsony kaliumszint
vagy magnéziumszint a vérében: ezek az allapotok hozzajarulhatnak az azitromicin sulyos, szivet
érinté mellékhatasaihoz

. majproblémak: el6fordulhat, hogy kezeldorvosa ellenérzi a majfunkcidjat vagy leallitja a kezelést

. sulyos hasmenés barmely mas antibiotikum adagolasa utan

. helyi izomgyengeség (miaszténia gravisz), mivel ennek a betegségnek a tiinetei rosszabbodhatnak a
kezelés soran

. vagy ha barmilyen ergotszarmazékot szed, példaul ergotamint (migrén kezelésére alkalmazzak),

mivel ezek a gydgyszerek nem alkalmazhatok egyiitt a <fantazianév>-vel.

Hagyja abba ennek a gyogyszernek az alkalmazasat és azonnal keresse fel kezelorvosat (Iasd még
4. pont ,,Stlyos mellékhatasok™):

. ha ugy érzi, hogy allergias reakcidja van (pl. 1égszomj, az arc vagy a torok duzzanata, kitités,
holyagosodas).
. ha a 4. pontban leirt, silyos borreakciokhoz kapcsolddo barmilyen tiinetet tapasztal, beleértve a

Stevens—Johnson-szindromat, a toxikus epidermalis nekrolizist, az eozinofiliaval és szisztémas
tiinetekkel jaro gyogyszerreakciot (DRESS) és az akut generalizalt exantémas pusztuldzist (AGEP),
amelyeket az azitromicin-kezeléssel kapcsolatban jelentettek.

. ha ugy érzi, hogy szabalytalan a szivverése vagy szivdobogasérzése (palpitacio) van, szédiil vagy
elajul, amikor a <fantazianév>-et kapja.

. ha majproblémak jelei alakulnak ki Onnél (pl. sotét szinii vizelet, étvagytalansag vagy a bér, illetve
a szemfehérje sargasaga).

. ha stilyos hasmenés alakul ki Onnél a kezelés alatt vagy azt kdvetden. Ne vegyen be semmilyen

gyogyszert a hasmenése kezelésére anélkiil, hogy ezt el6szor megbeszélné a kezelGorvosaval. Ha a
hasmenése tovabbra is fennall vagy visszatér a kezelést kdvetd elso hetekben, kérjiik, tajékoztassa
errdl is kezel6orvosat.

Feliilfert6z6dés

A kezeléorvosa megfigyelheti Ont tovabbi bakteridlis vagy gombas fertdzések — amelyek nem kezelhetdk
a <fantazianév>-vel (fellilfert6z6dés) — jelei tekintetében.
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Nemi titon terjedd betegségek

A kezelGorvosa megvizsgalhatja szifilisszel torténd lehetséges fertézés igazolasara €s kizarasara, amely
egy nemi uton terjedd betegség és maskiilonben észrevétlentil terjedhet, valamint késhet a diagnozis
felallitasa. Tovabba barmilyen nemi Gton terjedd bakterialis fert6zés esetében a kezelGorvosa
laboratdriumi utankovetési vizsgalatokat fog elinditani a terapia sikerességének nyomon kovetésére.

Gyermekek és serdiilok

Ha a gyermeke 12 évesnél fiatalabb vagy On serdiilé (12—18 éves kor kdzotti), akkor ne alkalmazza ezt a
gyogyszert, mivel a hatdsossagat és a biztonsagossagat ezekben a korcsoportokban nem vizsgaltak.

Egyéb gyogyszerek és a <fantazianév>

Feltétlentil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett, valamint
szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl.

A <fantazianév> néhany mas gyogyszerrel egy idoben torténd alkalmazasa mellékhatasokat okozhat.
Kiilonosen fontos, hogy elmondja kezeldorvosanak, ha a kdvetkezd gyogyszerek barmelyikét alkalmazza:

. Atorvasztatin és mas gyodgyszerek a sztatinok csoportjabol (a vér koleszterinszintjének
csokkentésére és a szivbetegségek, tobbek kozott a szivroham és a sztrok megeldzésére
alkalmazzak)

. Ciklosporin (az atiiltetett szerv kilokédésének megakadalyozasara alkalmazzak)

. Kolchicin (kdszvény és familiaris mediterran 1az kezelésére alkalmazzak)

. Dabigatran (vérrogképzodés megeldzésére és kezelésére alkalmazzak; véralvadasgatlo)

. Digoxin (szivbetegségek kezelésére alkalmazzak)

. Warfarin vagy hasonld vérhigito gyogyszerek (véralvadasgatlok)

. Olyan gyogyszerek, amelyek a szokasoshoz képest meghosszabbithatjak a szivizom

0sszehuzodasanak és elernyedésének idejét (QT-megnytlas), példaul a kovetkezok:

— Kinidin, prokainamid, dofetilid, amiodaron ¢€s szotalol (szabalytalan szivverés [kardialis
aritmia] kezelésére alkalmazzak, beleértve a tul gyors és a tal lassu szivverést is)

— Pimozid (mentalis betegségek kezelésére alkalmazzak)

— Citalopram (depresszio kezelésére alkalmazzak)

— Moxifloxacin és levofloxacin (antibiotikumok)

— Ciszaprid (az emésztérendszer betegségeinek kezelésére alkalmazzak)

— Hidroxiklorokin vagy klorokin (autoimmun betegségek, tobbek kdzott reumas iziileti
gyulladas [reumatoid artritisz] kezelésére, illetve malaria kezelésére vagy megel6zésére
alkalmazzak)

Terhesség és szoptatas

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fenndll Onnél a terhesség lehetésége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa eldtt beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével.

Terhesség
A kezeléorvosa dont arrol, hogy alkalmazhaté-e Onnél a gydgyszer a terhesség alatt, kizarolag azutan,

hogy meggy6zbdtek arrdl, hogy az elonydk meghaladjak a lehetséges kockazatokat.

Szoptatas
A <fantazianév> kivalasztodik az anyatejbe. A kezel6orvosa dont arrdl, hogy a szoptatast kell

felfiiggeszteni, vagy a <fantazianév>-vel végzett kezelést kell elkeriilni, figyelembe véve a szoptatas
elényét a gyermek, illetve a kezelés eldnyét az anya szempontjabol.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A <fantazianév> kozepes mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges
képességeket. A <fantazianév> alkalmazasaval kapcsolatban szédiilést, almossagot és goércsrohamokat
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jelentettek, valamint néhany embernél latas- és hallasproblémat. Ezek a lehetséges mellékhatasok
befolyasolhatjak a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességeket.

<A <fantazianév>{segédanyag(ok) neve}-t tartalmaz>

[A ORD-templatnak megfeleléen figyelmeztetést kell hozzaadni ehhez a ponthoz valamennyi segédanyagra
vonatkozoan, amelyek nemkivant mellékhatasokat eredményezhetnek, pl. specifikus anyagcserezavarokban
(pl. fenilketonuria, fruktoz intolerancia, gliikoz-galaktoz malabszorpcio, szachardz/izomaltdaz hiany) vagy
allergiaban szenvedd betegeknél. A forgalombahozataliengedély-jogosultaknak nak meg kell emliteniiik
minden segédanyagot és a hozza kapcsolodo figyelmeztetés(eke)t a
gyvogyszerformdjukra/gyogyszerformaikra vonatkozoan. ]

3. Hogyan kell alkalmazni a <fantazianév>-et?

[Ebben a pontban az informdciokat az alabbiaknak megfeleléen kell feltiintetni: ]

Ezt a gyogyszert naponta egyszer alkalmazzak. Egészségiigyi szakember fogja beadni a vénaba adott 3 6ra
vagy 1 ora alatt beadott infuzié formajaban. Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer
alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg kezeldorvosat, gydgyszerészét vagy a gondozasat végzo

egészségiigyi szakembert.

A felnoétt betegekre vonatkozd javasolt adagolasi rendeket mutatja az alabbi tablazat.

Fert6zés Terapias kira
Tiid6gyulladas (teriileten szerzett tidégyulladas, nem 500 mg naponta egyszer legalabb 2 napig,
[korhazban szerzett fert6zés) amelyet naponta egyszeri, szajon at

alkalmazott 500 mg-os adag kovet a 7—
10 napos kezelés befejezésére.

IA méh, a petevezetck és a petefészek bakterialis 500 mg naponta egyszer 1-2 napig, amelyet
fert6zései (kismedencei gyulladasos betegség). A naponta egyszeri, szajon at alkalmazott
<fantazianév> mas antibiotikummal kombinacidoban 250 mg-os adag kovet a 7 napos kezelés
alkalmazando, amelyet a kezelGorvosa vagy a befejezésére

gyogyszerésze valaszt ki.

Az alkalmazas médja

[Az alkalmazads médjardl sz616 informacickat, beleértve az EDQM standard terminusait is, az alkalmazdsi elSirds 4.2 pontjanak
megfeleléen kell itt megadni]

Ha az eldirtnal tobb <fantazianév>-et kapott

A kezel6orvosa dont majd a tuladagolas kezelésének modjardl, beleértve a kezelés abbahagyasat és karos
hatasok jeleinek nyomon kdvetését. A <fantazianév> ajanlottnal nagyobb adagjai mellett jelentkezd
leggyakoribb mellékhatasok a hanyas, a hasmenés, a hasfajas és a hanyinger voltak.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg kezel6orvosat,
gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert.

4. Lehetséges mellékhatasok

[Ebben a pontban az informaciokat az alabbiaknak megfelelden kell feltiintetni:]

Mint minden gybgyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.
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Stulyos mellékhatasok

Ha a kovetkez6 tiinetek barmelyikét észleli, hagyja abba a <fantazianév> alkalmazasat és azonnal
forduljon orvoshoz:

hirtelen fellép6 zihalas, 1égzési nehézség, szemhéj-, arc- vagy ajakduzzanat, kilités vagy viszketés,
kiilonosen, ha az egész testet érinti (tulérzékenységi reakcio, gyakorisag nem ismert)

gyors vagy szabalytalan szivverés (kardialis aritmia vagy torsades de pointes tipusu gyors
szivverés, ugynevezett tahikardia, gyakorisag nem ismert)

sOtét szinll vizelet, étvagytalansag vagy a bor, illetve a szemfehérje sargasaga, amelyek a
majbetegség jelei (mdjelégtelenség vagy mdjnekrozis [gyakorisag nem ismert], mdjgyulladas [nem
gyakori: 100 betegbdl legfeljebb 1-et érinthet]).

sulyos hasmenés hasi gorcsokkel, véres széklet és/vagy laz vastagbélfertézést jelenthet
(antibiotikum-kezeléssel dsszefiiggd vastagbélgyulladds, gyakorisag nem ismert). Nevegyen be
hasmenés elleni gyogyszereket, amelyek a bélmozgast gatoljak (perisztaltikat csokkentd szereket).

a torzson megjelend vordses, nem kiemelkedd, céltablaszerti vagy korkords, kozépen gyakran
hoélyagos foltok; bérhamlas; fekélyképzddés a szajban, a torokban, az orrban, a nemi szerveken és a
szemeken. Ezeknek a sulyos borkiiitéseknek a megjelenését megeldzheti 14z vagy influenzaszeri
tiinetek fellépése (Stevens—Johnson-szindroma vagy toxikus epidermalis nekrolizis, gyakorisag nem
ismert).

kiterjedt borkititések, magas testhomérséklet és megnagyobbodott nyirokcsomok (DRESS-
szindroma vagy gyogyszer-tulérzékenységi szindroma, ritka [1000 betegbdl legfeljebb 1-et
érinthet]).

bor alatti dudorokkal és holyagokkal jaro voros, pikkelyes, kiterjedt kilitések, amelyeket 1az kisér. A
tiinetek rendszerint a kezelés megkezdésekor jelentkeznek (akut generalizalt exantémas pusztulozis,
ritka [ 1000 betegbdl legfeljebb 1-et érinthet]).

Egyéb mellékhatasok

Nagyon gyakori (10 betegbdl tobb mint 1-et érinthet)

hasmenés
hasi diszkomfort

Gyakori (10 betegbdl legfeljebb 1-et érinthet)

fejfajas

hanyés, hasfajas, hanyinger

vérvizsgalati eredmények megvaltozasa (csokkent limfocitaszam, emelkedett eozinofilszam, emelkedett
bazofilszam, emelkedett monocitaszam, emelkedett neutrofilszam, csékkent hidrogén-karbondt-szint a
vérben)

a tli beszlrasanak helyén fellép6 fajdalom

a tll beszarasanak helyén fellép6 gyulladas

Nem gyakori (100 betegbdl legfeljebb 1-et érinthet)

szajpenész (kandidiazis) — a sz4j és a hiively gombafertozése, egyéb gombafertozések
tiidogyulladas, bakterialis torokgyulladas, gyomorbélrendszeri gyulladas, 1égzési rendellenesség,
orrnyalkahartya-gyulladas, hiivelyfert6zés

fehérvérsejtek szamaban bekovetkez6 valtozasok (leukopénia, neutropénia, eozinofilia)
emelkedett trombocitaszam

az Osszes vérsejt aranyanak csokkenése a teljes vértérfogatban (csokkent hematokrit)

allergias reakciok, kéz-, 1ab- és arcduzzanat (angioddéema)

étvagytalansag

idegesség, alvaszavar (dlmatlansag)

szédiilésérzés, almossagérzés (aluszékonysag), izérzésvaltozas (diszgeuzia), tiszirasérzés vagy
zsibbadas (paresztézia)

lataszavar
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- fiilbetegség

- forgo jellegli szédiilés (vertigo)

- szivdobogasérzés (palpitacio)

- héhullam

- hirtelen kialakul6 zihalas, orrvérzés

- székrekedés, gazképzodés, emésztési zavarok (diszpepszia), gyomornyalkahartya-gyulladas
(gasztritisz), nyelési nehézség (diszfagia), haspuffadas, szajszarazsag, bofogés (eruktdcio), szajfekeély,
fokozott nyalképzodés

- borkitités, viszketés, csalankiiités (urtikdria), borgyulladas, bérszarazsag, korosan megnovekedett
verejtékezés (hiperhidrozis)

- iziileti duzzanat és fajdalom (oszteoartritisz), izomfajdalom, hatfajdalom, nyakfajdalom

- fajdalmas vizeletiirités (diszuria), vesetaji fajdalom

- rendszertelen id6kdzonként jelentkez6 menstrudcios vérzés (metroragia), herék rendellenessége

- folyadékvisszatartas miatti duzzanat, kiiléndsen az arcon, a bokan és a labon (ddéma, arcédema,
periférias 6déma)

- gyengeség, faradtsag, altalanosan rossz kozérzet, laz

- mellkasi fijdalom, fajdalom

- koros laboratoriumi vizsgalati eredmények (pl. vér- vagy majvizsgalatok)

- kezelés utan kialakul6 szovodmények

Nem gyakori (1000 betegbdl legfeljebb 1-et érinthet)
- ingerlékenység

- majproblémak, a bor és a szem sargasaga

- fokozott érzékenység a napfényre

Nem ismert (a gyakorisdg a rendelkezésre allo adatokbol nem allapithaté meg)

- afokozott sejtpusztulas miatti csokkent vorosvérsejtszam, amely faradtsagot és sapadt bort okozhat
(hemolitikus anémia)

- csoOkkent vérlemezkeszam, amely vérzéshez és véralafutashoz vezethet (frombocitopénia)

- idegesség, agressziod, félelem és aggodas érzése (szorongas), akut tudatzavar (delirium),

- hallucinacio

- 4julas

- gorcsrohamok

- csokkent tapintasi, fajdalom- és homérsékletérzékelés (hipesztézia)

- hiperaktivitas

- szaglas megvaltozasa (anozmia, parozmia)

- teljes izérzésvesztés (ageuizia)

- izomgyengeség (miaszténia gravisz)

- koros sziv-ingeriiletvezetés az elektrokardiogrammon (EKG) (QT-megnyuilas)

- siiketség, hallascsokkenés vagy fiilcsengés (tinnitusz)

- alacsony vérnyomas

- hasnyalmirigy-gyulladas, amely stlyos hasfajassal és hatfajassal jar (pankreatitisz)

- anyelv szinének megvaltozasa

- iziileti fajdalom (artralgia)

- vesegyulladas (intersticialis nefritisz) és veseelégtelenség

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végz0 egészségiigyi szakembert. Ez a betegtdjékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges
mellékhatasra is vonatkozik.
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A mellekhatasokat kozvetlenill a hatosag részére is bejelentheti az V. figgelékben talalhatd
elérhet6ségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb
informaci6 alljon rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.
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