Vidauki III

Breytingar ad vidkomandi koéflum i samantekt a eiginleikum lyfs

Athugid:

bpessar breytingar & vidkomandi kéflum i lyfjaupplysingum eru nidurstada endurskodunarferlis (referral
procedure).

I kjolfarid getur verid ad par til baert yfirvald i adildarrikinu breyti lyfiaupplysingunum i samradi vi®

umsjonarlandid (Reference Member State), eftir pvi sem vid &, i samraemi vid ferli sem lyst er i kafla 4,
III. balki tilskipunar 2001/83/EB.
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Breytingar a vidkomandi koéflum i lyfjaupplysingunum

Breyta skal nugildandi lyfjaupplysingum (setja inn texta, skipta Ut eda eyda eftir pvi sem vid 3) til ad
endurspegla sampykkt ordalag samkvaemt pvi sem kemur hér a eftir.
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SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
Fost lyfjaform til inntoku (filmuhadaoar toflur og horo hylki)

(sampykktir styrkleikar: 125 mg, 250 mg, S00 mg, 600 mg) og
dreifitoflur (sampykktir styrkleikar: 250 mg, S00 mg, 600 mg, 1.000 mg)]
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4, KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

[ pessum kafla skal eftirfarandi koma fram. Abendingum skal eingongu beett vid ef lyfid hefur pegar verid
sampykkt vio kvillanum.

Fjarlegja skal ordalag sem tengist eftirfarandi dbendingum alls stadar:
- Maga- og skeifugarnarsykingar af voldum Helicobacter pylori
- Medferd vid (medalsvesnum) prymlabolum (acne vulgaris)

- Fyrirbyggjandi vid versnun astma tengdum raudkyrningum og otengdum raudkyrningum]

<Sérheiti> er ®tlad til medferdar vid eftirfarandi sykingum: hja fullordnum og unglingum sem vega a.m.k.
45 kg (sja kafla 4.4 og 5.1):

- Brao halseitlabdlga og kokbolga af voldum streptokokka

- Brao skutabolga af voldum bakteria

- Brad mideyrabolga af voldum bakteria

- Lungnabdlga sem smitast utan sjukrahtiss (community-acquired pneumonia (CAP))

- Bradar sykingar i hud og mjukvefjumhud (acute bacterial skin and skin structure infections (ABSSSI))
- Farandrodapot (snemmbuinn stadbundinn Lyme-sjukdomur)

- Tannsliourskyli og tannslidursbolga

- bvagrasarbolga og leghélsbolga af voldum Chlamydia trachomatis

- bvagrasarbolga og leghalsbolga af voldum Neisseria gonorrhoeae, samhlida 60ru videigandi
bakteriueydandi lyfi (t.d. ceftriaxon)

- Langvinn blodruhalskirtilsbolga af voldum Chlamydia trachomatis
- Linseaeri

- Dreifd syking af véldum Mycobacterium avium complex (DMAC) hja einstaklingum med langt gengna
HIV-sykingu, samhlida etambutoli

<Sérheiti> er einnig etlad til fyrirbyggjandi medferdar vid Mycobacterium avium complex (MAC)
sykingu hja HIV-jakvaedum einstaklingum med 6no6ga énaemisendurnyjun.

<Sérheiti> er ®tlad til medferdar hja fulloronum sjuklingum med brada versnun langvinnrar berkjubdlgu
eda sykingu i innri kynfzerum kvenna, pad sidarnefnda alltaf samhlida 6dru(m) videigandi
bakteriudrepandi lyfi (Iyfjum) (t.d. metronidazol).

Taka parf tillit til opinberra leidbeininga um videigandi notkun bakteriulyfja.
4.2 Skammtar og lyfjagjof
[1 pessum kafla skal eftirfarandi koma fram:]

Skammtar

Fullordnir og unglingar sem vega a.m.k. 45 kg
Gefa skal azitromysin i einum dagskammti.
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[Radleggingar um skammta sem koma fram i t6flu I skulu vera i samrcemi vio kafla 3 og kafla 4.1: {
toflunni skulu eingongu vera upplysingar um skammta fyrir sampykktar abendingar, 5-daga

skammtaacetlunin skal adeins koma fram 1 toflunni hér fyrir nedan ef heegt er ad gefa hana med lyfinu, t.d.

250 mg toflum eda 500 mg toflum med deiliskoru til ad brjota tofluna i tvo jafna skammta]

Tafla 1: Radlagdir skammtar fyrir fullordna og unglinga sem vega a.m.k. 45 kg

Abending

Azitrémysin skammtadaetlun

Brag halseitlabolga og
kokbolga af voldum
streptokokka

Brao skutabolga af voldum
bakteria

Brad mideyrabolga af voldum
bakteria

Brad versnun langvinnrar
berkjubodlgu*

Lungnabolga sem smitast utan
sjukrahtiss (community-
acquired pneumonia)”

Bradar sykingar 1 htid og
mjukvefjum

Tannslidurskyli og
tannslioursbolga

500 mg/dag i 3 daga
eda

500 mg a degi 1, sidan 250 mg/dag & dogum 2-5

Farandrodapot (snemmbuiinn
stadbundin Lyme-
sjukdoémur)

1.000 mg & degi 1, sidan 500 mg/dag 4 dogum 2-10

bvagrasarbolga og
leghalsbodlga af voldum
Chlamydia trachomatis

1.000 mg stakur skammtur

bvagrasarbolga og
leghalsbolga af voldum
Neisseria gonorrhoeae,
samhlida 60ru videigandi
bakteriueydandi lyfi (t.d.
ceftriaxdn)

1.000 mg eda 2.000 mg* stakur skammtur

Syking i innri kynferum
kvenna samhlida 6dru(m)
videigandi lyfi (lyfjum) (t.d.

Adeins til ad skipta yfir i inntdku eftir gjof 1 blazed ef pad er
kliniskt radlagt:

250 mg einu sinni 4 dag til ad ljuka 7 daga medferdaraetlun

metronidazol)™

Langvinn 500 mg/dag 3 daga i ro60 vikulega i 3 vikur
blooruhalskirtilsbolga af . )

voldum Chlamydia (heildarskammtur: 4.500 mg)

trachomatis

Linseeri 1.000 mg stakur skammtur
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Medferd vid dreifdri sykingu af | <500 mg> eda <600 mg> einu sinni 4 dag
voldum Mycobacterium avium
complex (DMAC) hja
einstaklingum med langt gengna
HIV-sykingu (samhlida
etambutoli)

Fyrirbyggjandi medferd vid <1.200 mg> eda <1.250 mg> einu sinni i viku
Mycobacterium avium complex
(MAC) sykingum hja HIV-
jékvaeoum einstaklingum med
onodga dnemisendurnyjun

* adeins til meodferdar fyrir fullordna

*hja fullordnum getur medferd til inntdku einnig komid 1 kjdlfar medferdar i blazed, ef pad er kliniskt
radlagt til ad ljuka samtals 7 til 10 daga medferdaraztlun (sja nanar i samantekt a eiginleikum lyfs
fyrir azitromysin lyfjaform til notkunar i blazd).

" ekki skal nota azitromysin til inntoku i upphafsmedferd vid sykingu i innri kynfaerum kvenna (sja
nanar i samantekt a eiginleikum lyfs fyrir azitromysin lyfjaform til notkunar i blaed).

Hafa skal i huga medferdaraaetlanir, skammta og lengd medferdar eins og radlagt er i uppfaeroum
medferdarleidbeiningum fyrir hverja dbendingu.

Skammtur sem hefur gleymst

Ef 12 klst. eda minna eru sidan skammtur hefur gleymst, skal radleggja sjuklingi ad taka skammtinn eins
fljott og heegt er og taka sidan naesta skammt & venjulegum aetludum tima. Ef meira en 12 klst. eru lidnar
fra pvi ad skammturinn er tekinn venjulega, skal radleggja sjuklingi ad bida fram ad neasta aesetlada
skammti.

Sérstakir sjuklingahdpar

Skert nyrnastarfsemi
Ekki er porf & skammtaadldgun hja sjiklingum med gaukulsiunarhrada (GFR) > 10 ml/min. Hja
sjuklingum med GFR < 10 ml/min skal geeta vartidar vid gjof azitromysins (sja kafla 5.2).

Skert lifrarstarfsemi

Ekki er porf & skammtaadlogun hja sjuklingum med vaegt (Child-Pugh flokkur A) eda midlungs skerta
(Child-Pugh flokkur B) lifrarstarfsemi (sja kafla 5.2). Engar upplysingar liggja fyrir um sjuklinga med
verulega skerta lifrarstarfsemi (Child-Pugh flokkur C). bvi skal gaeta varudar vid gjof azitromysins hja
pessum sjuklingum (sja kafla 4.4).

Aldradir

Ekki er porf & skammtaadldgun hja dldrudum sjuklingum (sja kafla 5.2). bar sem aldradir eru liklegri til
ad fa sjukdoma sem valda takttruflunum er radlegt ad geeta sérstakrar varudar vegna hettu a
hjartslattartruflunum og torsade de pointes (sja kafla 4.4).

Born

[ef Iyfid er cetlad til medferdar vio sykingu i innri kynfeerum kvenna hja fulloronum sjiklingum]

Oryggi og verkun <Sérheiti> til medferdar hja stulkum 4 unglingsaldri vid medferd sykingar i innri
kynfeerum kvenna hefur ekki verid stadfest.

[ef bfio er cetlad til medferdar bradrar versnunar langvinnrar berkjubdlgu hja fulloronum sjuklingum]

Engin videigandi notkun <Sérheiti> liggur fyrir til medferdar vid bradri versnun langvinnrar berkjubdlgu
(acute exacerbations of chronic bronchitis) hja bérnum.

57



[ef Dfid er eetlad til medferdar eda fyrirbyggjandi vio Mycobacterium avium complex sykingum]
Oryggi og verkun <Sérheiti> til ad fyrirbyggja eda til medferdar vid Mycobacterium avium complex
sykingum hja bornum < 12 ara hefur ekki verio stadfest.

[Toflur/Hylki: o1l lyf'i pessum lyfjaformum skulu hafa eftirfarandi upplysingar]
Onnur lyfjaform eru faanleg sem geta hentad betur vid medferd sjiklinga sem geta ekki kyngt

<toflum/hylkjum> svo og bérnum sem vega minna en 45 kg.

[Dreifitoflur: ol lyf'{ pessum lyfjaformum skulu hafa eftirfarandi upplysingar]
Onnur lyfjaform eru faanleg sem geta hentad betur vid medferd barna sem vega minna en 45 kg.

Lyfjagjof
[Velja skal videigandi serteekar lyfjaupplysingar | samreemi vio upplysingar sem koma fram i kafla 3; ef
fleiri en einn styrkleiki og/eda lyfiaform eru i somu samantekt a eiginleikum lyfs, skal sérheiti lyfsins koma

fram [ stad upplysinga um lyfiaform]
[Toflur (an deiliskoru)]

Til inntoku.

Toflurnar & ad gleypa 1 heilu lagi 1 einum dagskammti og ma taka med eda an matar. Gjof strax 4 undan
maltid getur aukid polanleika i meltingarvegi.

[Toflur (med deiliskoru eingdngu til ad audvelda kyngingu)]

Til inntoku.
Toflurnar ma taka med eda an matar. Gjof strax a undan maltid getur aukio polanleika i meltingarvegi.

Toflurnar & ad gleypa i heilu lagi eda hagt er ad skipta til ad audvelda ad gleypa par og 4 ad taka i einum
dagskammti.

[Toflur (med deiliskoru fyrir skammtaadldgun)]

Til inntoku.
Toflurnar ma taka med eda an matar. Gjof strax & undan maltio getur aukio polanleika i meltingarvegi.

Toflunum ma skipta 1 tvo jafha helminga sem hagt er ad nota til ad adlaga skammtinn. Taka skal alla
tofluna eda halfu téfluna 1 einum dagskammti i samreemi vid skammtaradleggingar.

[Hord hylki]
Til inntoku.

Hylkin 4 a0 gleypa i heilu lagi, i einum dagskammti, annad hvort a.m.k. einni klukkustund 4 undan eda
tveimur klukkustundum eftir maltio.

[Dreifitoflur (med upplysingum um samrceemi og rummal)]

Til inntoku.

Toflunni 4 ad dreifa med pvi ad hreera henni i negilegt magn af vokva (a.m.k. 30 ml) svo sem vatni,
epla- eda appelsinusafa, par til fengin er fingerd dreifa sem 4 ad taka strax. Leifar af dreifunni sem
verda eftir verOur ad blanda aftur i litid vatnsmagn og gleypa. Dreifuna ma taka med eda an matar. Gjof
strax 4 undan maltid getur aukid polanleika i meltingarvegi.

[Dreiftoflur (an upplysinga um samremi og rummal)]

Til inntoku.

Dreifa 4 heilu t6flunni med pvi ad hreera hana i glasi af vatni par til fengin er fingerd dreifa sem & ad taka
strax. Leifar af dreifunni sem verda eftir verdur ad blanda aftur i litid vatnsmagn og gleypa. Dreifuna ma
taka me0 eda an matar. Gjof strax 4 undan maltid getur aukid polanleika i meltingarvegi.
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4.3 Frabendingar

[1 pessum kafla skal eftirfarandi koma fram:]

Ofnaemi fyrir virka efninu, erytromysini og syklalyfjum i flokki makrolida eda ketolida, eda einhverju
hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

4.4 Sérstok varnadaroro og varudarreglur vié notkun

[1 pessum kafla skal eftirfarandi koma fram:]

Hugsanlegt 6nami

Azitromysin getur studlad ad myndun 6nemis vegna afleidds langvarandi og minnkandi styrks i plasma og
vefjum eftir a0 medferdinni er lokid (sja kafla 5.2). Adeins skal hefja medferd med azitrémysini eftir
vandlegt mat & avinningi og ahattu, med tilliti til tidni 6nemis & hverjum stad og pegar dkjosanlegar
medferdaraztlanir eru ekki radlagdar.

Alvarleg huovidbrogd og ofhaemisvidobrogd

Tilkynnt hefur verid um mjog sjaldgef ofneemisvidobrogd, medal annars ofsabjug og bradaofnemi
(0rsjaldan banvent), alvarlegar aukaverkanir i hud (SCAR), m.a. Stevens-Johnson heilkenni (SJS),
eitrunardrepslos 1 hudpekju (TEN), lyfjattbrot med edsinfiklafjold og alteekum einkennum (DRESS),
brad, utbreidd graftarutbrot (AGEP), sem geta verid lifshettuleg eda banven, i tengslum vid azitromysin
medferd (sja kafla 4.8). begar lyfinu er avisad skal upplysa sjuklinga um teikn og einkenni og hafa ndio
eftirlit med hudvidbrogdum. Sum vidbrogdin vid azitromysini hafa valdid endurteknum einkennum og
krafist lengra eftirlits og medferdar. Ef fram koma ofnaemisvidbrogd skal stodva notkun azitromysins og
veita videigandi medferd. Laeknar skulu vera medvitadir um ad ofnaemisviobrogd geti komid aftur fram
pegar einkennamedferd er hett.

Lenging QT-bils

Seinkun 4 endurskautun hjartans og lenging QT-bils, sem veldur hattu 4 hjartslattartruflunum og
torsades de pointes, hafa sést { medferd med 60rum lyfjum i flokki makrolida, m.a. azitromysini (sja
kafla 4.8). bar af leidandi, vegna pess ad eftirfarandi adstaedur geta leitt til aukinnar heettu 4
sleglatakttruflunum (p.m.t. torsade de pointes) sem getur leitt til hjartastopps, ber ad geeta varudar vid
notkun azitromysins hja sjiklingum sem fyrir eru med sjukdéma sem geta valdid takttruflunum (einkum
konum og 6ldrudum sjuklingum). Petta 4 vid um sjuklinga:

. Me0d medfaedda eda stadfesta lengingu 4 QT-bili

. Sem fa medferd med 60rum virkum efnum sem vitad er ad lengi QT-bilid (sja kafla 4.5)
. Med truflanir i saltbuskap, einkum ef um er ad rada laga péttni kaliums og magnesiums
. Meo kliniskt mikilvaegan hagslatt, hjartslattartruflanir eda alvarlega vanstarfsemi hjarta
. Aldradir sjuklingar: Aldradir sjuklingar geta verid nemari fyrir ahrifum lyfja 4 QT-bil

Eiturverkun 4 lifur

Vegna bpess a0 brotthvarf azitromysins verdur adallega i lifrinni, skal gaeta varudar pegar byrjad er ad
nota azitromysin hja sjuklingum med verulegan lifrarsjukdoém. Tilkynnt hefur verid um tilvik svaesinnar
lifrarbolgu meo azitromysini sem hefur leitt til lifshattulegrar lifrarbilunar. Einnig hefur verio tilkynnt
um lifrarbdlgu, gallteppu, drep i lifur og lifrarbilun med azitrémysini, sem leiddu i sumum tilfellum til
dauda (sja kafla 4.8). Sumir sjuklingar geetu hafa verid med lifrarsjikdom fyrir eda verid ad nota dnnur
lyf sem hafa eiturverkun i lifur. Radleggja skal sjuklingum ad haetta notkun azitrémysins og hafa
samband vid leekninn ef fram koma teikn og einkenni um roskun 4 lifrarstarfsemi, svo sem hratt
versnandi prottleysi i tengslum vid gulu, dokkt pvag, bleedingarhneigd eda lifrartengdur heilakvilli. I
slikum tilvikum skal strax gera prof/rannsoknir a lifrarstarfsemi.
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Nidurgangur af voldum Clostridioides difficile (CDAD), syndarhimnuristilbolga

Tilkynnt hefur verid um CDAD og syndarhimnuristilbélgu med azitromysini og alvarleikinn getur veriod
fra veegum nidurgangi til banveennar ristilbolgu (sjé kafla 4.8). Hafa verdur i huga CDAD og
syndarhimnuristilbolgu hja sjuklingum sem fa nidurgang medan a gjof azitromysins stendur og eftir hana.
fhuga skal ad hztta medferd med azitromysini og veita studningsmedferd dsamt pvi ad veita sérteeka
medferd vio C. difficile. Ekki skal gefa lyf sem hindra parmahreyfingar.

Sykingar sem smitast vid kynmok

Neisseria gonorrhoeae er mjog liklega onem fyrir makrolidum, par med talid azalidann azitromysin (sja
kafla 5.1). bvi er notkun azitromysins ekki radlogd vid medferd einfaldra tilvika lekanda og sykingar i
innri kynfaerum kvenna nema rannsoknarnidurstodur hafi stadfest naemi 6rverunnar fyrir azitromysini.
Ef engin meoferd er veitt eda hiin ekki fullnegjandi getur sjukdémurinn leitt til siobtinna fylgikvilla
eins og ofrjosemi og utanlegspungunar.

Auk pess, ef einn skammtur af azitromysini er fyrirhugadur til medferdar vid pvagrasarbolgu og
leghalsbolgu af voldum N. gonorrhoeae eda C. trachomatis (sja kafla 4.2), skal utiloka samhlida pvag-
og kynfaerasykingu af véldum Mycoplasma genitalium vegna mikillar haettu 4 dneemismyndun i
Orverunni.

Ennfremur skal utiloka samhlida sykingu af voldum Treponema pallidum vegna pess ad einkenni
sarasottarsmits gaetu verid dulin og seinkad greiningu.

Fyrir alla sjuklinga med pvag- og kynfaerasykingar, skal hefja videigandi bakteriueydandi medferd og
gera Orverufradileg eftirfylgniprof.

Vo0vaslensfar (myasthenia gravis)
Tilkynnt hefur verid um versnun einkenna védvaslensfars og nygengi vodvaslensheilkennis hja
sjuklingum sem hafa fengid medferd med azitromysini (sja kafla 4.8).

Onzemar drverur
Notkun azitroémysins getur leitt til ofvaxtar 6nzemra 6rvera. Ef vidbotarsyking kemur fram getur purft ad
gera hlé & medferd eda gripa til annarra videigandi radstafana.

Ergotafleidur
Hja sjuklingum sem fa ergotafleidur, hefur samhlida gjof sumra syklalyfja i flokki makrolida studlad ad

korndrjolaeitrun. Engar upplysingar liggja fyrir vardandi hugsanlega milliverkun ergotlyfja og
azitromysins. Hins vegar, vegna freedilegs moguleika & korndrjolaeitrun, ma ekki gefa azitromysin og
ergotafleidur samhlida.

<Hjalparefni med pekkta verkun>

[Beeta skal vio pennan kafla viovorun um 6ll innihaldsefni sem geetu valdio oceskilegum aukaverkunum,
t.d. hja sjpuklingum med tiltekna efnaskiptakvilla (svo sem fenylketonmiga, fruktosaopol, glikosa-galaktosa
vanfrasog, sukrosa-isomaltasapurrd) eda ofncemi | samreemi vio QRD sniomdt. Hver markadsleyfishafi
verdur ad taka fram 61l viokomandi hjalparefni og tengdar viovaranir fyrir peirra lyfjaform.]

<Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.>
4.5 Milliverkanir vié 6nnur lyf og adrar milliverkanir

[ pessum kafla skal eftirfarandi koma fram:]
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bott azitromysin sé¢ veikur CYP450 hemill og hafi ekki marktek ahrif & CYP450 hvarfefni, er ekki hagt
a0 utiloka alveg CYP3A4 homlun. bess vegna parf ad gaeta vartidar vid samhlidagjof CYP3A4 hvarfefna
med prongan lekningalegan studul.

Azitromysin er hemill & flutningsferjuna P-glykoprotein (P-gp). Samhlida gjof azitromysins med P-gp
hvarfefnum, svo sem digoxin og colchicin, getur aukid utsetningu fyrir peim. Radlagt er ad geeta varadar
og hafa kliniskt eftirlit og/eda eftirlit med péttni lyfja med prongan laekningalegan studul og adlaga
skammta eftir prfum. I pessu samhengi skal taka tillit til hlutfallslega langs helmingunartima
azitromysins (sja kafla 5.2).

Lyf sem vitad er ad lengja QT-bil

Geeta skal varadar pegar azitromysin er notad hja sjuklingum sem fa lyf sem vitad er ad lengja QT-bil
(sja kafla 4.4), svo sem lyf vid hjartslattartruflunum i flokki IA (t.d. kinidin og proékainamid) og
flokki IIT (t.d. dofetilio, amiodaron og sétaldl), gedrofslyf (t.d. pimdzid), punglyndislyf (t.d.
citalopram), flaorokinolonlyf (t.d. moxifloxacin og levofloxacin), cisaprid, klorokin og
hydroxyklorokin.

Upplysingar um lyfjamilliverkanir milli azitromysins og lyfja sem eru hugsanlega notud samhlida eru
teknar saman 1 t6flunni og textanum hér fyrir nedan. Lyfjamilliverkanirnar sem er lyst eru byggoar a
kliniskum rannséknum & milliverkunum vid 6nnur lyf sem gerdar voru med azitrémysini eda, par sem pad
er tekid fram, eru hugsanlegar lyfjamilliverkanir sem geta komid fyrir med azitrémysini.

Tafla 2: Kliniskt mikilveegar lyfjamilliverkanir milli azitrémysins og annarra lyfja

Lyf (meoferoarsvio)

Milliverkun

Ahrif 4 \itsetningu

Verkunarhattur

Radlegging vardandi
samhlida gjof

Atorvastatin (HMG CoA

reduktasahemill)

Azitromysin 500 mg til

inntdku einu sinni 4 dag i

3 daga.

Azitromysin: ND

Atorvastatin:
— AUC

g Cmax

Atorvastatin er
CYP3A4 og P-gp
hvarfefni.

Geeta skal varudar
vegna pess a0 tilkynnt
hefur verid um tilvik
rakvodvalysu eftir
markadssetningu hja
sjuklingum sem fengu
azitromysin samhlida

Atorvastatin 10 mg til statinlyfjum.
inntoku einu sinni & dag.
Ciklosporin Azitromysin: ND Cikloésporin er Hafa skal kliniskt

(6nemisbalandi lyf)

Azitromysin 500 mg til

inntdku einu sinni a dag i

3 daga.

Ciklosporin 10 mg/kg

Ciklosporin:
«— AUC
1Crmax 24%

CYP3A4 og P-gp
hvarfefni med
prongan
leekningalegan studul
og/eda keppir um
gallutskilnao.

eftirlit og eftirlit med
péttni lyfsins eftir pvi
sem vid 4 medan a
medferd med
azitromysini stendur
og eftir ad henni er
lokid. Adlaga skal

stakur skammtur til ciklosporin

inntoku. skammtinn eftir
porfum.

Colchicin (pvagsyrugigt) | Azitromysin: ND Colchicin er P-gp Kliniskt eftirlit er

Colchicin:
1 57% AUCo
T 22% Cmax

hvarfefni med
prongan
leekningalegan
studul.

naudsynlegt medan a
medferd med
azitromysini stendur
og eftir hana.

Dabigatran (segavarnarlyf

til inntoku)

ND

Bulist vio:
1 Dabigatran

Dabigatran er P-gp
hvarfefni med
prongan
leekningalegan
studul.

Geeta skal vartdar
vegna pess ad
upplysingar eftir
markadssetningu
benda til aukinnar
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haettu 4 bleedingum
hja sjuklingum sem
fengu azitromysin
samhlida dabigatran.

til inntoku)

Azitromysin 500 mg til
inntoku einu sinni 4 dag
i1 dagogsvo 250 mg til
inntéku einu sinni 4 dag
i4 daga.

Warfarin 15 mg stakur

Warfarin: ND

Engin breyting 4
protrombintima i
kliniskri rannsokn &
lyfjamilliverkunum en
tilkynningar eftir
markadssetningu um

Digoxin (hjartaglykosio) | ND Digoxin er P-gp Kliniskt eftirlit og
hvarfefni med hugsanlega eftirlit
Buist vid: prongan med péttni digoxins er
1 Digoxin leekningalegan parft medan a
studul. medferd med
azitromysini stendur
og eftir hana.
Warfarin (segavarnarlyf | Azitromysin: ND Ekki pekkt. Hafa skal 1 huga

haerri tidni eftirlits
med proétrombintima
medan & medferd
med azitromysini
stendur og eftir hana.

skammtur til inntéku. aukin segavarnarahrif
segavarnarlyfja af
ktimaringerd til inntoku
vid samhlidagjof
azitromysins.

Athugio: tolfreedilega markteekur munur sem nemur meira en 10% er syndur med ,,1* eda ,,|“, engin
breyting med ,,«<»*, ekki akvardad meo ,,ND* (not determinded).

Engin kliniskt mikilvaeg breyting a utsetningu fyrir azitrémysini eda lyfjum sem notud eru samhlida sast
i kliniskum rannséknum til ad meta hugsanlegar lyfjamilliverkanir 4 milli azitrdémysins og syrubindandi
lyfja til inntdku (alhydroxid/magnesiumhydroxid), karbamazepins, cetirizins, cimetidins, efavirenz,
flukonazols, metylprednisolons, midazolams, rifabutins, sildenafils, te6fyllins, triazolams,
trimetoprims/stlfamethoxazols og zidovadins.

Born
Rannsoknir 4 milliverkunum hafa eingdngu verio gerdar hja fullordnum.

4.6 Frjosemi, medganga og brjostagjof
[1 pessum kafla skal eftirfarandi koma fram:]

Medganga
Gerdar hafa verid dyrarannsoknir 4 exlun vid skammta sem voru med allt ad medallagi mikla eiturverkun

4 modur. I pessum rannséknum komu engar visbendingar fram um vansképunarvaldandi ahrif. Hins vegar
eru engar fullnegjandi og vel styroar rannsoknir til hja konum 4 medgongu.

Fyrir liggur mikid magn upplysinga ur ahorfsrannséknum & utsetningu fyrir azitromysini & medgongu
(fleiri en 7.000 medgongur med utsetningu fyrir azitromysini). Flestar pessara rannsokna benda ekki til
aukinnar haettu 4 aukaverkunum & fostur svo sem meirihattar fadingargalla eda vanskdpun i hjarta- og
eoakerfi.

Faraldsfraedileg gogn i tengslum vid haettu 4 fosturlati eftir atsetningu fyrir azitromysini snemma 2
medgongu eru 6fullnaegjandi. Dyrarannsoknir benda ekki til eiturverkana a exlun (sja kafla 5.3).
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Azitromysin skal adeins nota 4 medgongu ef pad er kliniskt naudsynlegt.

Brjostagjof

Azitromysin skilst 0t i brjostamjolk ad verulegu leyti. Engar aukaverkanir azitromysins a ungbdrn 4 brjosti
hafa komid fram, en ahrif eins og nidurgangur, sveppasyking i slimhud og ofneemi geta komid fram hja
nyburum/ungbérnum a brjosti jafnvel vid skammtasterdir sem eru minni en medferdarskammtar. Taka
verdur akvordun um hvort hatta eigi brjostagjof eda stoova/gera hlé 4 medferd med azitromysini med

......

Frj6semi
I rannsoknum a frjésemi hja rottum sast lekkud medgdngutioni eftir gjof azitromysins. Mikilvaegi pessarar
nidurstodu fyrir menn er ekki pekkt.

4.7 Ahrif 4 hzefni til aksturs og notkunar véla

[1 pessum kafla skal eftirfarandi koma fram:]

<Heiti lyfs> hefur vaeg ahrif 4 heetni til aksturs og notkunar véla. Tilkynnt hefur verid um sundl,
svefnhdfga og krampa hja sumum sjuklingum sem nota azitromysin og sumir sjuklingar upplifa sjon-
og/eda heyrnarskerdingu. betta skal hafa 1 huga pegar haefni sjuklings til aksturs eda notkunar véla er
metin (sja kafla 4.8).

4.8 Aukaverkanir

[ pessum kafla skal eftirfarandi koma fram:]

Samantekt 6ryggisupplysinga

Algengustu tilkynntu aukaverkanirnar medan 4 medferd st60 voru medal annars nidurgangur,
hofudverkur, uppkost, kvioverkur, 6gledi og dedlileg gildi i rannsoknarnidurstodum. Adrar mikilvaegar
aukaverkanir eru medal annars bradaofnemisviobrogd, torsade de pointes, hjartslattartruflanir, m.a.
sleglahradslattur, syndarhimnuristilbolga og lifrarbilun (sja kafla 4.4). Tilkynnt hefur verid um alvarlegar
aukaverkanir 1 huo (SCAR), m.a. Stevens-Johnson heilkenni (SJS), eitrunardrepslos i hudpekju (TEN),
lyfjatatbrot med edsinfiklafjold og altekum einkennum (DRESS) og brad, utbreidd graftartitbrot (AGEP) i
tengslum vid azitromysin medferd (sja kafla 4.4).

Tafla yfir aukaverkanir
Aukaverkanir sem tilkynnt hefur verid um i kliniskum rannséknum og eftir markadssetningu lyfsins eru
taldar upp hér fyrir nedan samkvemt liffeeraflokkum og tioni.

[Upplysingar um aukaverkanir tengdar medferd eda fyrirbyggjandi medferd vid MAC-sykingum
(Mycobacterium avium complex sykingum) skulu adeins koma fram ef lyfid er cetlad til medferdar vio

Dpeim]

Tioni er skilgreind sem mjog algengar (> 1/10), algengar (> 1/100 til < 1/10), sjaldgeefar (> 1/1.000 til
< 1/100), mjog sjaldgeefar (= 1/10.000 til < 1/1.000), koma 6rsjaldan fyrir (< 1/10.000), tioni ekki pekkt
(ekki haegt ad aetla tidni Ut fra fyrirliggjandi gdognum). Innan hvers tioniflokks eru alvarlegustu
aukaverkanirnar taldar upp fyrst.

Tafla 3: Tafla yfir aukaverkanir
Flokkun eftir Mjog Algengar Sjaldgefar | Mjog Tioni ekki
liffeerum algengar sjaldgeefar pekkt

63
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ing
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Fjolgun
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Yfirlid

Augu #Szj(')nskeréing
Eyru og Eyrnakvilli Heyrnarleysi
volundarhiis Svimi 2
Minnkud
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a™
Eyrnasud™
Hjarta Hjartslattard Torsades de
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kafla 4.4)
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Hud og undirhid
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Oedlilegt

magn
natriums i
blooi

Averkar, Fylgikvillar

eitranir og eftir adgerd

fylgikvillar

adgeroar

* pessar aukaverkanir saust adeins vid gjof azitromysins til fyrirbyggjandi medferdar og/eda medferdar
vid Mycobacterium avium complex sykingu (MAC).

#1 Vid MAC var tidni pessara aukaverkana mjog algengar (> 1/10).

#2 Vido MAC var tioni pessara aukaverkana algengar (> 1/100 til < 1/10).

#3 Vid MAC var tioni pessara aukaverkana sjaldgefar (> 1/1.000 til < 1/100).

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengio markadsleyfi er mikilvagt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
pvi. bannig er haegt ad fylgjast stddugt med sambandinu milli &vinnings og ahaettu af notkun lyfsins.
Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist lyfinu
samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskommtun

[1 pessum kafla skal eftirfarandi koma fram:]

Einkenni

Aukaverkanir sem komu fram vid heaerri en radlagda skammta voru svipadar og par sem saust vid
venjulega skammta (sja kafla 4.8). Demigerd einkenni ofskdmmtunar azitromysins eru medal annars
einkenni i meltingarvegi, p.e. uppkost, nidurgangur, kvidverkur og 6gledi.

Medferd

Vid ofskdmmtun er radlegt ad veita almenna einkennamedferd og stydja vio lifsnaudsynlega
likamsstarfsemi og, eftir porfum, gefa lyfjakol eda beita magaskolun.

Engar upplysingar liggja fyrir um ahrif skilunar & brotthvarf azitromysins. Hins vegar, vegna pess hvernig
brotthvarf azitrémysins fer fram, er oliklegt ad hagt sé ad fjarlegja pad i verulegu magni med skilun.

5. LYFJAFRADPILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

[ pessum kafla skal eftirfarandi koma fram:]

Lyfjaflokkur: Bakteriulyf til alteekrar notkunar, makrélidar
ATC-flokkur: JOIFA10

Verkunarhattur
Verkunarhattur azitromysins byggir & homlun nymyndunar proéteins i bakterium med bindingu vid
50 S undireiningu ribéséma og hindrun yfirferslu (translocation) peptida.

Tengsl lyfjahvarfa og lyfhrifa
Verkun er adallega had hlutfallinu 4 milli AUC (flatarmal undir ferli) og MIC (lagmarksheftistyrkur)
orveru sem veldur sykingu.

Verkunarhéttur dnemis
Oneemi fyrir azitromysini getur verid af voldum eftirfarandi ferla:
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- Utfledi: Onzemi getur orsakast af fjolgun ttstreymispumpa i umfrymishimnu. Petta 4 adeins
vid um 14- og 15-kolvetniseininga (14- and 15-ring-membered) makrolida (svokdllud M-
svipgerd).

- Breyting 4 markhluta: Saekni 1 bindiset ribdsoma minnkar vegna metylunar 23S rRNA sem
veldur 6nemi fyrir makrolioum (M), linkésamidum (L) og streptograminum i B-hopi (SB)
(svokollud MLSB-svipgerd). Metylasar sem valda onemi eru kodadir med erm genum. Saekni
i bindiset ribdsoma minnkar einnig fyrir tilstilli stokkbreytinga i 23S rRNA markhlutanum eda
stokkbreytinga i storum undireiningum ribésémaproéteina.

- Afvirkjun makrolida fyrir tilstilli ensima hefur adeins minnihattar kliniska pydingu.

Hja M-svipgerd sést algert krossonaemi 4 milli azitromysins, klaritrdmysins, erytromysins og
roxitromysins. MLSB-svipgerd synir ad auki krossénami fyrir klindamysini og streptogramini B. Hja 16-
kolvetniseininga makrdlidanum spiramysin myndast krossonami ad hluta.

Vegna litils gegndraepis ytri himnunnar eru flestar Gram-neikveadar tegundir nattirulega 6nzemar fyrir
makrolidum.

Vidmio fyrir talkun nemisprofunar

Nefndin European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST) hefur stadfest MIC
(lagmarksheftistyrkur) vidmio fyrir tulkun nemisprofunar fyrir azitromysin og eru pau talin upp hér:
https://www.ema.europa.eu/documents/other/minimum-inhibitory-concentration-mic-breakpoints_en.xlsx

Algengi dunnins 6namis

Algengi aunnins 6namis getur verid breytilegt had landfreedilegri stodu og tima hja einstokum tegundum
og pvi eru stadbundnar upplysingar um o6nzmi @skilegar, sérstaklega pegar alvarlegar sykingar eru
medhondladar. Eftir porfum skal leita sérfreediradgjafar pegar tioni dnamis 4 tilteknum stad er slikt ad
notkun lyfsins til medferdar vid a.m.k. sumum tegundum sykinga er umdeilanleg. Einkum 1 tilvikum
alvarlegra sykinga eda medferdarbrests, skal fara fram orverufradileg greining par sem borin eru kennsl a
sjukdémsvaldinn og neemi hans fyrir azitrémysini akvoroud.

[Adeins skal telja upp i eftirfarandi toflu videigandi tegundir fyrir sampykkta abendingu, t.d. skal Borrelia
burgdorferi eingéngu koma fram ef lyfid er cetlad til medferdar vio snemmbunum Lyme-sjukdomi.]

Tafla 4: Algengi dunnins 6nemis

Algengar nzemar tegundir

Lofthdadar Gram-jakvaedar orverur

Mycobacterium avium complex®

Streptococcus pyogenes

Lofthdaoar Gram-neikveedar drverur

Haemophilus ducreyi

Haemophilus influenzae

Legionella pneumophila®

Moraxella catarrhalis

Loftfirrtar orverur

Peptostreptococcus spp.

Porphyromonas gingivalis

Tannerella forsythia

Treponema denticola

Adrar orverur
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Aggregatibacter actinomycetemcomitans (4dur Actinobacillus actinomycetemcomitans)

Borrelia burgdorferi

Chlamydia trachomatis®

Chlamydophila pneumoniae®

Chlamydophila psittaci

Mpycoplasma pneumoniae®

Prevotella intermedia

Tegundir par sem aunnid 6nzemi getur verido vandamal

Lofthdadar Gram-jakveedar érverur

Staphylococcus aureus”

Staphylococcus epidermidis

Staphylococcus haemolyticus

Staphylococcus hominis

Streptococcus agalactiae

Streptococcus pneumoniae

Viridans streptococci

Lofthddar Gram-neikveedar orverur

Neisseria gonorrhoeae

Loftfirrtar orverur

Fusobacterium spp.

Prevotella spp.

Onzxmar lifverur

Lofthddar Gram-neikveedar orverur

Escherichia coli

Klebsiella spp.

Pseudomonas aeruginosa

Loftfirrtar érverur

Bacteroides spp.
°Engar uppfaerdar upplysingar voru fyrirliggjandi pegar toflurnar voru birtar. Frumgdgn, hefobundin
visindarit og medferdarradleggingar gera rad fyrir nemi.

"A0 minnsta kosti 4 einu sveedi kemur fram tidni 6nemis fyrir meticillin- dnemu Staphylococcus aureus
sem er heerra en 50%.

" Stofnar Streptococcus pneumoniae sem eru naemir fyrir pensillini eru liklegri til ad vera namir fyrir
azitromysini heldur en stofnar Streptococcus pneumoniae sem eru 6ngemir fyrir pensillini.

5.2 Lyfjahvorf
[1 pessum kafla skal eftirfarandi koma fram:]

Fréasog

Héamarkspéttni azitromysins i sermi (Cmax) eftir 500 mg af mixtaru, dreifu (40 mg/ml), 1.000 mg
mixturuduft, dreifu, 500 mg (2 x 250 mg) toflur og 1.000 mg (4 x 250 mg) hylki hja heilbrigdum
sjalfbodalidum sem voru fastandi var 0,29, 0,75, 0,34 og 1,07 mg/l, i sému r60. Timi fram ad
hamarkspéttni (Tmax) azitromysins i plasma eftir inntoku var 4 bilinu 2 til 3 kilst. Medalheildaradgengi
hjé heilbrigdum sjalfbodalidum sem voru fastandi eftir 500 mg mixtaru, dreifu og 1.000 mg
mixtaruduft, dreifu i skammtapoka var 37% og 44% 1 somu r6d.

69



Ahrif matar 4 hlutfallslegt adgengi vid inntoku azitromysins er had lyfjaformi. Eftir gjof 500 mg af
mixtaru, dreifu (40 mg/ml), 1.000 mg af mixtarudufti, dreifu og 500 mg af azitromysini i toflum til
inntoku (2 x 250 mg) nadist svipud utsetning med fiturikri maltid samanborid vid fastandi. { kjolfar
staks skammts i hylkisformi med 500 mg (2 x 250 mg) med fiturikri maltio samanborid vid fastandi var
medaltal Crmax 0g AUCo24 52% og 43% laegra.

{ toflu 5 koma fram medalgildi (SD) lyfjahvarfa hja fullordnum heilbrigdum sjalfbodalidum eftir
hefobundnar skammtaaetlanir med t6flum og hylkjum.

Tafla 5: AUCy.24 0gd Cmax azitromysins fyrir 3 daga og 5 daga skammtadetlanirnar sidasta skdmmtunardag

Skammtaagetlun, AUC24 (ngeklst./ ml) | Cpax (ng/ml)
lyfjaform

3 daga skammtadetlun | 1,88 (0,96) 0,42 (0,21)
(500 mg 4 dag), tafla

5 daga skammtaaetlun | 0,80 (0,42) 0,18 (0,10)

(500 mg D1, 250 mg
D2 tilD5), tafla

5 daga skammtaaatlun | 2,1 (0,6) 0,24 (0,08)
(500 mg D1, 250 mg
D2 til D5), hylki

Dreifing
Azitromysin dreifist vida og hratt ur plasma utan @&dakerfisins, medal annars i vefi eins og halseitla, lungu

og vefi kvenliffaera svo og innan frumna, einkum i flipkjarnahvitfrumur, storatfrumur og einkjarnafrumur.
Lyfjahvarfarannsoknir hafa synt umtalsvert meiri péttni azitrémysins i akvednum vefjum (allt ad

50 sinnum hamarkspéttni sem sast i plasma). bad bendir til verulegrar bindingar i pessum vefjum med
dreifingarrammal vid jafnvaegi 4 bilinu 23 til 31 I/kg. Dreifingarfasinn t ur frumum og i plasma getur leitt
af sér langvarandi lagan styrk eftir ad medferd hefur verid hatt.

Azitromysin hefur litla bindingu vid plasmaproétein, adallega vid alfa 1-syruglykoprotein og hun leekkar
med aukinni péttni syklalyfs: 50%, 23% og 7% proteinbinding vid péttni sem nemur 0,05, 0,1 og 1 mg/l, i
somu rod.

Umbrot

Azitrémysin umbrotnar ad 6verulegu leyti i lifur. Adalumbrotsleidin er N-afmetylun desdosaminsykru.
Adrar umbrotsleidir eru medal annars O-brottnam metylhdps, vatnsrof kladindsa (aftenging
kladindsasykru) og hydroxyltenging desosaminsykru og makrolidahrings.

Engar visbendingar eru um kliniskt mikilvaega virkjun eda hemlun CYP3A4 gegnum myndun cytokrém
umbrotsefnasamstadu. Ekki hefur heldur komid fram sjalfsprottid umbrot azitromysins med pessari leid.

Brotthvarf

Azitromysin er adallega losad ut fyrir tilstilli (virks) utskilnadar i galli og ad mestu leyti sem obreytt Iyf,
en einnig sem umbrotsefni sem hafa enga bakteriueydandi virkni. Utskilnadur i nyrum er litill hluti
brotthvarfs par sem minna en 6% af skammti til inntoku og um 20% af lyfinu sem fer i alteeka umferd
skilst ut 1 pvagi. Meira en 50% af utskilnadi i saur og 12% af utskilnadi i pvagi er i formi dbreytts
efnasambands.

[ kjolfar staks 500 mg skammts af azitromysini var athreinsun i plasma metin 630 ml/min. med u.p.b.
68 klst. endanlegan helmingunartima. Uthreinsun i nyrum er almennt a bilinu 100-189 ml/min., umtalsvert
minni en Uthreinsun i plasma sem buist var vid vegna tiltdlulega litillar patttoku nyrna i brotthvarfi.

Linulegt/6linulegt samband
I kjolfar gjafar hradlosandi lyfjaforms til inntdku var synt fram & hlutfallsleg ahrif skammtastardar a
AUC.24 0g Crmax & skammtabilinu 250 mg til 1.000 mg.
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Sérstakir sjuklingahopar

Skert nyrnastarfsemi

Lyfjahvorf azitromysins voru rannsdkud hja 43 fullordnum (21 til 85 ara) i kjolfar staks 1,0 g skammts af
azitromysini til inntdku (4 x 250 mg hylki) hja einstaklingum med gaukulsiunarhrada > 80 ml/min.
(n = 12), einstaklingum med gaukulsiunarhrada 4 bilinu 10 til 80 ml/min. (n = 12) og einstaklingum med
gaukulsiunarhrada < 10 ml/min. (n = 19).

Engin ahrif saust &4 lyfjahvorf azitromysins hja einstaklingum med gaukulsiunarhrada 4 bilinu 10 til
80 ml/min. (medaltal Cpnax 0g AUCy.120 hekkadi um 5,1% og 4,2%, i somu rod, samanborid vid
einstaklinga med gaukulsiunarhrada > 80 ml/min.). Medaltal Cpax 0g AUCq.120 haekkadi um 61% og 35%,
i somu r60, hja einstaklingum med gaukulsiunarhrada < 10 ml/min. samanborid vid einstaklinga med
gaukulsiunarhrada > 80 ml/min.

Engar upplysingar liggja fyrir hja einstaklingum sem gangast undir skilun, en vegna pess hvernig
brotthvarf azitromysins fer fram, er oliklegt ad pad fjarlegist i verulegu magni med skilun.

Skert lifrarstarfsemi

Lyfjahvorf azitromysins voru rannsokud hja 22 fullordnum i kjdlfar staks 500 mg skammts af azitromysini
til inntoku (2 x 250 mg hylki) hja einstaklingum med edlilega lifrarstarfsemi (n = 6), Child-Pugh i

flokki A (n =10) og Child-Pugh i flokki B (n = 6). Lyfjahvorf azitromysins hja einstaklingum med Child-
Pugh i flokki A og flokki B voru 3% og 19% laegri midad vid AUCo.inrog 34% og 72% heerri midad vid
Cinax, 1 s0mu r60, samanborid vid einstaklinga med edlilega lifrarstarfsemi.

Aldradir

Hja 6ldrudum sjalfbodalidum (> 65 ara) sem fengu azitromysin 500 mg (2 x 250 mg hylki) 4 degi 1 og
sidan 250 mg 4 dogum 2 til 5 fastandi var AUCo.4 4 degi 1 og 5 3,0 og 2,7 pgeklst./ml, i somu r60. A
degi 5 sast 29% haerra AUCy.24, 8% haerra Ciax 0g 37,5% haerra Timax en hja yngri sjalfbodalidum (< 40 ara).
Vegna pess a0 pessi munur er ekki talinn kliniskt mikilveegur, er engin porf 4 adlogun skammta handa
6ldrudum einstaklingum med edlilega nyrna- og lifrarstarfsemi.

Born

Lyfjahvorfum azitromysins mixtaru, dreifu hefur verid lyst hja 14 bérnum 6 til 15 ara med kokbdlgu og
hja 7 bérnum 1 til 5 4ra med mideyrabolgu. I pessum tveimur rannséknum var azitromysin mixtura, dreifa
gefin i skdmmtum sem namu 10 mg/kg 4 degi | og sidan 5 mg/kg 4 dogum 2 til 5. I kjolfar 5 daga
medferdar voru AUCy.24 gildi ad medaltali 3,1 pgeklst./ml og 1,8 pgeklst./ml, i sdému r60. Medaltal Cax
gildis var 0,38 ug/ml og samsvarandi medaltal Tmax gildis 2,4 klst. hja bérnum 6 til 15 ara og 0,22 pg/ml
og 1,9 klst. hja bornum 1 til 5 ara. Medaltal Cpax 0g AUCo.24 gilda er 1,7 sinnum heaerra hja bornum 6 til
15 ara en hja bornum 1 til 4 ara.

Lyfjahvorf i 3 daga medferdarazetlun med azitromysini mixturu, dreifu i skammti sem nam 10 mg/kg a
dag voru einnig metin hjéd 16 bornum 6 manada til 10 ara med bakteriusykingar. Medaltal AUCo.24 hja
7 bornum 2 til 4 ara var 2,90 pgeklst./ml en hja 8 bornum 5 til 10 ara var gildid 2,08 pgeklst./ml. Skrao
var lagt AUCy.»4 gildi sem nam 0,74 pgeklst./ml hja einu barni 1 hopnum 6 manada til 2 ara.

Lyfjahvorf azitromysins eftir stakan skammt hja bornum sem fengu skammta sem namu 30 mg/kg hafa
ekki verid rannsokud.

5.3 Forkliniskar upplysingar

[1 pessum kafla skal eftirfarandi koma fram:]

71



Forkliniskar upplysingar byggdar 4 hefobundnum rannsoknum 4 lyfjafredilegu 6ryggi, eiturverkun vegna
endurtekinna skammta og eiturverkun a erfdaefni hafa ekki bent til aukaverkana sem hafa skyra pydingu
fyrir menn sem ekki er ni pegar fjallad um i 60rum kéflum samantektar a eiginleikum lyfs.

Hins vegar hefur fosfolipidosa (uppsdfnun fosfolipids 1 frumur) komid fram { mérgum vefjum hja misum,
rottum og hundum sem voru gefnir margir skammtar af azitromysini. Fosfolipidosa hefur sést ad svipudu
umfangi i vefjum hja nyfaddum afkvaemum rotta og hunda. Synt hefur verid fram & ad ahrifin gangi til
baka eftir a0 medferd med azitromysini er heett. Mikilveegi pessarar nidurstéou fyrir menn er almennt ekki
pekkt.

[ dyrarannséknum 4 eiturverkun 4 fostur sem foru fram med skommtum sem hofou allt ad i medallagi
eiturverkandi fyrir modur (2 til 3 sinnum radlagdur hamarksdagskammtur fyrir fullordna (500 mg byggt
4 likamsyfirbordi)) saust engin vanskapandi ahrif hja masum og rottum. Synt var fram a ad azitrémysin
fari yfir fylgju. Hja rottum ollu azitromysin skammtar sem namu 100 og 200 mg/kg likamspyngdar (2 til
3 sinnum radlagdur hamarksdagskammtur fyrir fullordna 500 mg byggt & likamsyfirbordi) vagri seinkun
beinmyndunar hja fostri og pyngdaraukningu hja moédur. I rannséknum vid og eftir fadingu hja rottum
sast vaeegur vanproski eftir medferd med azitromysin skommtun sem ndmu 200 mg/kg/dag (3 sinnum
radlagour hamarksdagskammtur fyrir fullorona sem er 500 mg byggt 4 likamsyfirbordi).
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FYLGISEDILL

Fost lyfjaform til inntoku (filmuhddadar toflur og horo hylki) (sampykktir styrkleikar: 125 mg,
250 mg, 500 mg, 600 mg) og drefitoflur (sampykktir styrkleikar: 250 mg, 500 mg, 600 mg, 1.000 mg)
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1. Upplysingar um<Sérheiti> og vid hverju pad er notad

[1 pessum kafla skal eftirfarandi koma fram:]

<Sérheiti> inniheldur virka efnid azitromysin. Azitromysin er syklalyf sem tilheyrir flokki syklalyfja sem
kallast makrolidar og hamla vexti neemra bakteria.

<Sérheiti> er notad til medferdar vid eftirfarandi sykingum:

Fullordnir og unglingar sem vega 45 kg og meira

- Sykingar i halseitlum (halseitlabolga) eda halsi (kokbolga) af voldum streptokokka

- Bakteriusykingar i skuta (skitabolga)

- Bakteriusykingar i mideyra (otitis media)

- Lungnabolga (sem ekki hefur smitast & spitala)

- Bakteriusykingar i hud og mjukvefjum

- Snemmbiinn stadbundinn Lyme-sjukdémur (farandrodapot, adallega af voldum blodmitlabits)

- Bakteriusykingar i gdmum (tannslidursbolga) eda kyli i gomum (tannslidurskyli)

- Sykingar i pvagras og leghalsi af voldum Chlamydia trachomatis bakteria

- Sykingar i pvagras og leghalsi af voldum Neisseria gonorrhoeae bakteria. Nota skal <Sérheiti> samhlida
00ru syklalyfi sem leknirinn velur

- Langvinn blooruhalskirtilsbolga af voldum Chlamydia trachomatis bakteriu

- Bakteriusykingar i kynfeerum med sarsaukafullum sarum (linseeri)

- Sykingar af voldum Mycobacterium avium complex (MAC) bakteria hja einstaklingum med langt gengna
HIV-sykingu. Nota skal <Sérheiti> samhlida 6dru syklalyfi sem kallast ethambtol.

<Sérheiti> er einnig notad fyrirbyggjandi vid sykingum af voldum Mycobacterium avium complex
(MAC) bakteria hja HIV-jakvaedum einstaklingum.

Fullordnir

- Bakterfusykingar hja sjuklingum meo langvarandi bélgu i lungum (langvinn berkjubdlga)
- Bakteriusyking i legi, eggjaleidurum og eggjastokkum (syking i innri kynfaerum kvenna), alltaf samhlida
00ru(m) syklalyfi(-lyfjum) sem laeknirinn velur.

2. Adur en byrjad er ad nota <Sérheiti>
[1 pessum kafla skal eftirfarandi koma fram:]

EkKi ma nota <Sérheiti>

- ef um er a0 reeda ofnami fyrir azitrdbmysini, erytromysini, einhverjum makrolida- eda ketolida-
syklalyfjum eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (talin upp i kafla 6).

Varnadaroro og varudarreglur

Leitiod rada hja lekninum eda lyfjafreedingi 40ur en <Sérheiti> er notad ef pu ert meod eda hefur fengiod

einhvern eftirfarandi kvilla:

. hjartakvilla (t.d. vandamal tengd hjartsleetti eda skert hjartastarfsemi) eda 1itid magn kaliums eda
magnesiums i blodinu: pessir kvillar geta studlad ad alvarlegum aukaverkunum azitrémysins i hjarta

. lifrarkvilla: leeknirinn geeti purft ad hafa eftirlit med lifrarstarfseminni eda stéova medferdina
. svasinn nidurgang eftir gjof annarra syklalyfja
. stadbundid vodvamattleysi (vodvaslensfar), par sem einkenni sjukdomsins geta versnad medan a

medferd stendur
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. eda ef pu notar ergotafleidur svo sem ergotamin (notad til a0 medhondla migreni) vegna pess ad
pessi lyf ma ekki taka med <Sérheiti>.

Hzettu ad nota lyfid og hafou tafarlaust samband vid laekninn (sja einnig ,,Alvarlegar
aukaverkanir® i kafla 4):

. ef pér finnst pu fa ofnaemisviobrogo (t.d. erfidleikar vid 6ndun, proti i andliti eda halsi, utbrot,
bl6drumyndun).

. ef vart verdur vid einhver af einkennunum sem lyst er i kafla 4 i tengslum vid alvarleg hudvidbrogd,
m.a. Stevens-Johnson heilkenni, eitrunardrepslos i hidpekju, lyfjattbrot med edsinfiklafjold og
altekum einkennum (DRESS) og brad, utbreidd graftartitbrot (AGEP), sem tilkynnt hefur verid um
i tengslum vid azitromysin medferd.

. ef pér finnst pu vera med 6edlilegan hjartslatt eda hjartslattarénot, finnur fyrir svima eda mattleysi
pegar pu notar <Sérheiti>.

. ef pu feerd merki um lifrarkvilla (t.d. dokkt pvag, lystarleysi eda gulnun 1 hid eda augnhvitum).

. ef pu feerd svasinn nidurgang medan 4 medferdinni stendur eda eftir hana. Ekki taka nein lyf vid
nidurganginum an pess ad radfera pig fyrst vid lekninn. Ef nidurgangurinn heldur afram eda kemur
aftur innan fyrstu vikna eftir medferdina skaltu einnig lata leekninn vita.

Viobotarsyking
Leaeknirinn geeti fylgst med pér vegna merkja um adrar bakteriu- eda sveppasykingar til vidbotar sem ekki
er haegt ad medhondla med <Sérheiti> (ofanisyking).

Sykingar sem smitast vid kynmok

Verid getur ad leknirinn geri prof til ad utiloka hugsanlega saraséttarsykingu, sem er kynsjukdomur sem
getur annars proast an einkenna og seinkad greiningu hans. Ennfremur, ef um er ad rada bakteriusykingu
sem smitast vid kynmok mun leeknirinn 1ata gera eftirfylgniprof til ad fylgjast med medferdararangrinum.

Born og unglingar

Lyfid er ekki radlagt til notkunar ef:

o [ef lyfid er cetlad til medferdar vid sykingu i innri kynfeerum fullordinna kvenna] pu ert yngri en 18 ara
og verid greind med sykingu i innri kynfeerum kvenna.

o [ef lyfid er cetlad til fyrirbyggjandi medferdar eda medferdar vio MAC sykingu] pu ert yngri en 12 ara
og med sykingu eda i haettu ad fa sykingu af voldum lifvera sem tilheyra Mycobacterium avium
complex sem yfirleitt leggjast 4 einstaklinga med HIV-sykingu sem hafa veika vorn par sem verkun og
Oryggi pess hafa ekki verid rannsdkud i pessum tilvikum.

Ef pu vegur minna en 45 kg eru til dnnur lyf sem innihalda azitromysin sem gaetu hentad pér betur.

Notkun annarra lyfja samhlida <Sérheiti>
Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad
verda notud.

Notkun <Sérheiti> 4 sama tima og sum Onnur lyf getur valdid aukaverkunum. bess vegna er sérstaklega

mikilvaegt ad pu segir lekninum fra ef pi ert ad taka eitthvert eftirfarandi lyfja:

. Atorvastatin og onnur lyf ar flokki statina (til ad laekka kolesterdl i blodinu og fyrirbyggja

hjartasjukdoma, par med talid hjartaafall og hjartaslag)

Cikloésporin (til ad koma i veg fyrir ad likaminn hafni liffeeraigraeedslu)

Colchicin (til ad medhondla pvagsyrugigt og arfgenga Midjardarhafssott)

Dabigatran (til ad fyriryggja og medhondla blodsega (segavarnarlyf))

Digoxin (til a0 medhondla hjartasjukdoma)

Warfarin eda sambarileg lyf sem notud eru til ad pynna bl60id (segavarnarlyf)

. Lyf sem geta valdid pvi ad hjarta sé lengur en venjulega ad herpast saman og slaka a (lenging QT-
bils), svo sem eftirtalin lyf:
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— Kinidin, prékainamid, dofetilid, amiodaron og sétaldl (til ad medhondla oreglulegan
hjartslatt, par med talid of hradan eda of hagan hjartslatt - hjartslattartruflanir)

— Pimo6zi0 (til a0 medhondla gedsjikdoma)

— Citalopram (til ad meohondla punglyndi)

— Moxifloxacin og levofloxacin (syklalyf)

—  Cisapri0 (til a0 medhondla kvilla 1 meltingarvegi)

— Hydroxykloérokin eda klordkin (til ad medhdndla sjalfsofnemissjukdoma, medal annars
lidagigt eda til ad fyrirbyggja malariu)

Medganga og brjostagjof

Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skaltu leita rada hja leekninum
eda lyfjafraedingi adur en lyfid er notad.

Medganga
Leaeknirinn mun dkveda hvort pu eigir ad taka lyfid 4 medgongu, en adeins eftir ad hafa gengid ur skugga

um ad avinningurinn vegi pyngra en hugsanleg aheetta.

Brjostagjof

<Sérheiti> skilst ut i brjostamjolk. Laknirinn mun pvi akveda hvort pu eigir ad haetta brjostagjof eda
fordast medferd med <Sérheiti> med tilliti baedi til avinnings brjostagjafar fyrir barnid og avinnings
medferdar fyrir pig.

Akstur og notkun véla

<Sérheiti lyfs> hefur veeg ahrif 4 haefni til aksturs og notkunar véla. Greint hefur verid fra pvi ad
<Sérheiti> valdi sundli, svefnhdfga og flogum, og einnig vandamalum tengdum sjon og heyrn hja sumum
einstaklingum. Pessar hugsanlegu aukaverkanir geta haft ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla.

<<Sérheiti> inniheldur {hjalparefni}>

[Beeta skal vid pennan kafla viovorun um 6ll innihaldsefni sem geetu valdio oceskilegum aukaverkunum,
t.d. hja sjuklingum med tiltekna efnaskiptakvilla (svo sem fenylketonmiga, fruktosaopol, glukosa-galaktosa
vanfrasog, sukrosa-isomaltasapurrd) eda ofncemi i samreemi vid QRD snidmdt. Hver markadsleyfishafi
verdur ad taka fram 61l viokomandi hjalparefni og tengdar viovaranir fyrir hvert lyfjaform.]

3. Hvernig nota a <Sérheiti>

[1 pessum kafla skal eftirfarandi koma fram:]

Notid lyfid alltaf eins og leeknirinn eda lyfjafraedingur hefur sagt til um. Ef ekki er 1j6st hvernig nota a
lyfid skal leita upplysinga hja lekninum eda lyfjafredingi.

Hve mikid af <Sérheiti> pt parft ad nota 4 hverjum degi fer eftir bakteriusykingunni sem parf ad
medhondla og sérstakri medferdaraztlun sem laknirinn eda lyfjafraedingur hefur sagt pér ad fylgja.

[Radleggingar um skammta sem koma fram 1 toflunni hér fyrir nedan skulu vera i samremi vio
abendingar i kafla 1; 5 daga skammtadcetlunin skal adeins koma fram ef hun er framkvemanleg med
bfinu, t.d. 250 mg toflum eda 500 mg toflum med deiliskoru til ad brjota tofluna i tvo jafna skammta]

Fullordnir og unglingar sem vega a.m.k. 45 kg
Syking Medferdarazetlun med azitromysini

Sykingar i halseitlum (halseitlabolga) eda halsi Fyrir liggur 3 daga eda 5 daga medferdaraztlun
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(kokbolga) af voldum streptokokka
Bakteriusykingar i skuta (skutabolga)
Bakteriusykingar i mideyra (otitis media)
Bakteriusykingar hja sjuklingum med
langvarandi bolgu i lungum (langvinn
berkjubolga)*

Lungnabolga (sem ekki hefur smitast 4 spitala)”

Bakteriusykingar i hid og mjukvefjum

kyli i gomum (tannslidurskyli)

Bakteriusykingar i gomum (tannslidursbolga) eda

vid pessum sykingum og hér fyrir nedan er lyst pvil
magni <Sérheiti> sem 4 ad nota 4 dag i pessum
medferdaraetlunum.

3 daga medferdaracetiun
500 mg notad einu sinni 4 dag i 3 daga.

5 daga medferdaracetiun
500 mg fyrsta medferdardaginn og sidan 250 mg
einu sinni 4 dag nestu 4 daga.

Snemmbuinn stadbundinn Lyme-sjukdémur
(farandrodapot, adallega af voldum
bl6Omitlabits)

1.000 mg fyrsta medferdardaginn og sidan 500 mg
einu sinni 4 dag naestu 9 daga.

Sykingar i pvagras og leghalsi af voldum
Chlamydia trachomatis bakteria

1.000 mg stakur skammtur

Sykingar i pvagras og leghalsi af voldum
Neisseria gonorrhoeae bakteria. Nota skal
<Sérheiti> samhlida 6dru syklalyfi sem
leknirinn velur.

1.000 mg eda 2.000 mg* stakur skammtur

Bakteriusyking i legi, eggjaleidurum og
eggjastokkum (syking 1 innri kynfeerum
kvenna) Nota skal <Sérheiti> samhlida 60ru
syklalyfi sem laeknirinn velur.* *

Eingongu ef medferd var hafin med
azitromysini i blaaeo:

250 mg einu sinni 4 dag til ad ljuka 7 daga
medferdaraetlun

Langvinn blodruhalskirtilsbolga af voldum
Chlamydia trachomatis bakteriu

500 mg/dag 3 daga i r60 a viku i samtals 3 vikur

sarum (linseeri)

Bakteriusykingar i kynferum med sarsaukafullum

1.000 mg stakur skammtur

Sykingar af voldum Mycobacterium avium
complex (MAC) bakteria hja einstaklingum med

sem kallast etambutol.

langt gengna HIV-sykingu samhlida 6dru syklalyfi

<500 mg> eda <600 mg> einu sinni 4 dag

Fyrirbyggjandi vid sykingum af véldum
Mycobacterium avium complex (MAC) bakteria
hja HIV-jakvadum einstaklingum*

<1.200 mg> eda <1.250 mg> einu sinni i viku

*eingdngu fullordnir sjuklingar

*hja fullordnum sjiklingum getur medferd til inntoku fylgt 4 eftir upphaflegri medferd i blaaed

Notkun hja bérnum og unglingum

Ef pu vegur minna en 45 kg <eda getur ekki gleypt petta lyf>, skaltu spyrja leekninn eda lyfjafraeding par
sem ad til eru 6nnur lyf sem innihalda azitromysin sem geetu hentad pér betur.

Lyfjagjof
[velja skal videigandi sérteekar lyfjaupplysingar]
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[Toflur (an deiliskoru): |

Til inntoku.

Nota & <Sérheiti> i einum dagskammti til inntdku um munn. Téflurnar 4 ad gleypa i heilu lagi med
smavegis af vatni, med eda an matar. Notkun lyfsins rétt fyrir maltid getur verid betri fyrir magann.

[Toflur (med deiliskoru eingongu til ad audvelda kyngingu)]

Til inntoku.

Nota & <Sérheiti> 1 einum dagskammiti til inntdku um munn. Deiliskoran & t6flunum er adeins atlud til ad
hjalpa pér ad brjota tofluna ef pu att i erfidleikum med ad gleypa hana i heilu lagi. Taka skal helmingana
strax hvorn 4 eftir 60rum.

Toflurnar ma taka med eda an matar. Notkun lyfsins rétt fyrir maltio getur verid betri fyrir magann.

[Toflur (med deiliskoru fyrir skammtaadldgun)]

Til inntoku.

Nota a <Sérheiti> i einum dagskammti til inntoku um munn. Téflurnar ma taka med eda an matar. Notkun
lyfsins rétt fyrir maltid getur verid betri fyrir magann.

Toflunum ma skipta 1 tvo jafna helminga sem haegt er ad nota til ad adlaga skammtinn eins og leknirinn
eda lyfjafredingur hefur radlagt.

[Hord hylki]

Til inntoku.

Nota 4 <Sérheiti> { einum dagskammti til inntéku um munn. Hylkin & ad gleypa i heilu lagi med smavegis
af vatni. Hylkin 4 ad taka ad minnsta kosti einni klukkustund fyrir eda tveimur klukkustundum eftir
maltio.

[Dreifitoflur (med upplysingum um samreemi og rummal)]

Til inntoku eftir blondun.

Nota & lyfid i einum dagskammti til inntéku um munn. Blandid heilu téflunni i glasi med videigandi
magni (a.m.k. 30 ml) af hreinu drykkjarvatni eda appelsinu-eda eplasafa rétt fyrir notkun. Hreerid
vandlega Dar til taflan er ad fullu uppleyst og gleypid. Ef eftir verda leifar af dreifunni i glasinu skal
bata vid smavegis af vatni, hringsnua glasinu og gleypa sidan pad sem eftir er af dreifunni.

Dreifuna ma taka med eda an matar. Notkun lyfsins rétt fyrir maltio getur verid betri fyrir magann.

[Dreiftoflur (an upplysinga um samreemi og rummadl)]

Til inntdku eftir blondun.

Nota 4 lyfid i einum dagskammti til inntéku um munn. Blandid heilu t6flunni i glasi med hreinu
drykkjarvatni rétt fyrir notkun. Hraerid vandlega par til taflan er ad fullu uppleyst og gleypid. Ef eftir verda
leifar af dreifunni i glasinu skal baeta vid smavegis af vatni, hringsntia glasinu og gleypa sidan pad sem
eftir er af dreifunni. Dreifuna ma taka med eda an matar. Notkun lyfsins rétt fyrir maltio getur verid betri
fyrir magann.

Ef notadur er steerri skammtur en melt er fyrir um

Ef notadur er steerri skammtur af <Sérheiti> en meelt er fyrir um getur pti fundid fyrir vanlidan. Daemigerd
merki um ofskdmmtun eru uppkost, nidurgangur, magaverkur og 6gledi. Lattu lekninn strax vita eda
hafou samband vid nastu bradamottoku.

Ef gleymist ad taka <Sérheiti>
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Ef pu gleymir ad taka <Sérheiti> skaltu taka hann um leid og pt manst eftir pvi, svo lengi sem a.m.k.

12 klst. séu par til taka 4 naesta skammtinn. Ef pad eru minna en 12 klst. par til taka & naesta skammt skaltu
sleppa skammtinum sem gleymdist og taka nasta skammt a réttum tima. Ekki 4 a0 tvofalda skammt til ad
baeta upp fyrir skammt sem gleymst hefur.

Ef haett er ad taka <Sérheiti>

Ef bt haettir ad taka <Sérheiti> of snemma getur verid ad sykingin komi aftur. Taktu <Sérheiti> allan
medferdartimann, jafnvel pegar pér fer ad lida betur.

Leitid til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfredings ef porf er & frekari upplysingum um notkun
lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

[1 pessum kafla skal eftirfarandi koma fram:]
Eins og vid a4 um 61l lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist po ekki hja dllum.

Alvarlegar aukaverkanir

Heettio notkun <Sérheiti> og leitid tafarlaust laknisadstodar ef vart verdur vid einhver af eftirfarandi

einkennum:

. skyndilegt blasturshljod i lungum, 6ndunarerfidleikar, bolga 1 augnlokum, andliti eda vérum, utbrot
eda klaoi einkum um allan likamann (brddaofncemisviobréga, tioni ekki pekkt)

. hradur eda oreglulegur hjartslattur (hjartsidattaroregla eda torsades de pointes, hradtaktur, tidni ekki
pekkt)

. dokkt pvag, lystarleysi eda gulnun i hud eda augnhvitum, sem eru merki um lifrarkvilla (/ifrarbilun
eoa lifrardrep (tidni ekki pekkt), lifrarbolga* (sjaldgeefar: geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum
100 einstaklingum))

. Svesinn nidurgangur med magakrompum, blod i haegdum og/eda hiti sem getur pytt sykingu 1 ristli
(syklalyfiatengd ristilbolga, tioni ekki pekkt). Ekki nota lyf vid nidurgangi sem hamla
parmahreyfingum.

. raudir og flatir, skotskifulaga eda hringlaga blettir 4 bol, oft med blodrum i midjunni, hudflognun,
sar 1 munni, halsi, nefi, kynfaerum og augum. Pessi alvarlegu hudutbrot geta komio i kjolfar hita og
flensulikra einkenna (Stevens-Johnson heilkenni® eda eitrunardrepslos i hiidpekju, tidni ekki pekkt).

. dreifd utbrot, har likamshiti og staekkadir eitlar (DRESS heilkenni eda lyfjaofnemisheilkenni, mjog
sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum))

. raud, hreistrud og dreifd utbrot med 6jofnum undir hud og blédrum asamt hita. Einkennin koma
yfirleitt fram i upphafi medferdar (brdd, utbreidd graftarutbrot, mjog sjaldgeefar (geta komid fyrir
hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum)).

Adrar aukaverkanir

Mjog algengar (geta komid fyrir hja fleirum en 1 af hverjum 10 einstaklingum)
- nidurgangur
- Opagindi i kvid"

Algengar (geta komid fyrir hj allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)

- hofudverkur

- uppkost, magaverkur”, 6gledi”

- breytingar i nidurstédum Ur blodprufum (feekkun eitilfrumna, raudkyrningafjélgun, fjolgun
basafrumna, fjolgun einkjornunga, fjolgun daufkyrninga, leekkad bikarbonat i blooi)

Sjaldgaefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)
- pruska (candidiasis) - sveppasyking 1 munni og leggdngum, adrar sveppasykingar
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- lungnabdlga, bakteriusyking i halsi, bolga i meltingarvegi, 6ndunarkvilli, bélga i slimhud i nefi,
leggangasyking

- Dbreytingar a fjolda hvitra blédkorna (hvitfrumnafeed, daufkyrningafeed, eosinfiklafjold)

- fjolgun blodflagna

- minnkad hlutfall allra blodkorna i heildarblodmagni (feekkun blodkorna)

- ofnemisviobrogd, proti i hondum, fotum og andliti (ofnemisbjiigur)

- lystarleysi”

- taugaveiklun, erfidleikar med svefn (svefnleysi)

- sundl, syfja (svefinhofgi), breytingar 4 bragdskyni (bragdskynstruflun)", stingir eda dofi (ndladofi)*

- sjonskerding”

- eyrmakvilli

- svimi

- hjartslattaronot

- hitakof

- skyndilegt blasturshlj6o i lungum, bl6dnasir

- hagdatregda, vindgangur’, meltingartruflanir, magabolga, kyngingartregda, paninn kvidur,
munnpurrkur, ropi, saramyndun i munni, aukin munnvatnsmyndun

- utbrot”, k1adi”, ofsakl4di, hudbolga, hidpurrkur, 6edlilega aukin svitamyndun (ofsvitnun)

- Dbolga og verkur i lidum (slitgigt), vodvaverkur, bakverkur, verkur 1 halsi

- sarsauki vio pvaglat (pvaglatstregda), nyrnaverkur

- Oreglulegar tidabladingar (milliblcedingar), kvilli 1 eistum

- proti vegna vokvasdfnunar, einkum i andliti, 6kklum og fotum (bjugur, andlitsbjugur, bjuigur |
utlimum)

- slappleiki, preyta®, almenn vanlidan, hiti

- brjostverkur, verkur

- oedlilegar rannsoknarnidurstodur (t.d. ur blodprufum eda lifrarprofum)

- fylgikvillar eftir adgerd

Mjog sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum)
- skapstyggd

- lifrarvandamal, gulnun i hud eda augum

- aukid naemi fyrir solarljosi®

Ti0ni ekki pekkt (ekki heegt ad aeetla tidoni ut fra fyrirliggjandi gégnum)

- lakkadur fjoldi raudra blodkorna vegna aukins nidurbrots frumna, sem getur valdid preytu of folva i
htd (raudalosblodleysi)

- fzkkun blodflagna sem getur leitt til bladinga og mars (blodflagnafeed)

- reidi, ardsarhneig0, hredsla og ahyggjur (kvidi), brad ringlun (6rdd)

- ofskynjanir

- yfirlid

- flog

- minnkad snertiskyn, verkjaskyn og hitaskyn (tilfinningarvanncemi)"

- ofvirkni

- breytingar a lyktarskyni (lyktarskynsleysi, lyktarglop)

- ekkert bragdskyn (bragdleysi)

- voodvaslappleiki (vodvaslensfir)

- O6eolilegt hjartalinurit (ECG) (lenging QT-bils)

- heyrnarleysi”, heyrnartap” eda sud fyrir eyrum (eyrnasud)’

- lagur blooprystingur

- Dbolga i brisi sem veldur sarsauka i kvid og baki (brisholga)

- litabreyting & tungu

- lidverkir”
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- nyrnabolga (millivefsbolga i nyrum) og nyrnabilun

[Upplysingar um aukaverkanir tengdar medferd eda fyrirbyggjandi medferd vio MAC-sykingum
(Mycobacterium avium complex sykingum) skulu adeins koma fram ef lyfio er cetlad til medferdar vio

Dpeim]

* pessar aukaverkanir komu adeins fram vid gjof azitromysins vid fyrirbyggjandi meodferd eda medferd
vid Mycobacterium avium complex sykingum hja HIV-jakvaedum einstaklingum med 6fullneegjandi
endurnyjun 6naemiskerfisins.

# bessar aukaverkanir voru algengari vid gjof azitromysins vid fyrirbyggjandi medferd eda medferd vid
Mycobacterium avium Kklasasykingum hja HIV-jakvaedum einstaklingum med veiklad 6namiskerfi.

Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn, lyfjafraeding eda hjukrunarfreedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli.

Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvaemt pvi fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir
sig, sja Appendix V. Med pvi a0 tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um

oryggi lyfsins.
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SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
Mixtirur (mixturuduft, dreifa (i glosum) (sampykktir styrkleikar: 20 mg/ml, 40 mg/ml) eda (i

skammtapokum) (sampykktir styrkleikar: 100 mg, 150 mg, 200 mg, 250 mg, 300 mg, 400 mg,
500 mg, 1.000 mg) eda (kyrni fyrir mixtiru i glosum) sampykktur styrkleiki: 40 mg/ml)
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4, KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

[ pessum kafla skal eftirfarandi koma fram. Abendingum skal eingongu beett vid ef lyfid hefur pegar verid
sampykkt vio kvillanum.

Fjarlegja skal ordalag sem tengist eftirfarandi abendingum:
- Maga- og skeifugarnarsykingar af voldum Helicobacter pylori
- Medferod vid (medalsveesnum) prymlabolum (acne vulgaris)

- Fyrirbyggjandi vio versnun astma tengdum raudkyrningum og otengdum raudkyrningum]

<Sérheiti> er atlad til medferdar vid eftirfarandi sykingum (sja kafla 4.4 og 5.1):

Born 6 manada og eldri sem vega minna en 45 kg

- Brad halseitlabolga og kokbodlga af voldum streptokokka

- Brao skutabolga af voldum bakteria

- Brad mideyrabolga af voldum bakteria

- Lungnabdlga sem smitast utan sjukrahiss (community-acquired pneumonia (CAP))

- Bradar sykingar i htid og mjukvefjum (acute bacterial skin and skin structure infections (ABSSSI))
- Farandrodapot (snemmbuinn stadbundinn Lyme-sjukdomur)

- Tannslidurskyli og tannslidursbolga

Fullordnir og unglingar sem vega a.m.k. 45 kg og geta ekki kyngt lyfjum i féstu formi

Auk peirra abendinga sem fram koma hér fyrir ofan, er lyfid einnig @tlad til medferdar vio:

- bvagrasarbolgu og leghalsbolgu af voldum Chlamydia trachomatis

- bvagrasarbolgu og leghalsbolgu af voldum Neisseria gonorrhoeae, samhlida 60ru videigandi
bakteriueydandi lyfi (t.d. ceftriaxon)

- Langvinnri blodruhalskirtilsbolga af voldum Chlamydia trachomatis bakteriu

- Linseeri

- Dreifd syking af voldum Mycobacterium avium complex (DMAC) hja einstaklingum me0 langt gengna
HIV-sykingu, samhlida etambutoli

- Fyrirbyggjandi medferd vid Mycobacterium avium complex (MAC) sykingu hja HIV-jakvedum
einstaklingum med 6n6ga 6nemisendurnyjun

- Fullordnum sjiklingum med brada versnun langvinnrar berkjubolgu eda sykingu i innri kynfeerum
kvenna, pad sidarnefnda alltaf samhlida 68ru(m) videigandi bakteriueydandi lyfi(lyfjum) (t.d.
metronidazol).

Taka Dparf tillit til opinberra leidbeininga um videigandi notkun bakteriulyfja.
4.2 Skammtar og lyfjagjof
[1 pessum kafla skal eftirfarandi koma fram:]

Skammtar

Born 6 manada og eldri sem vega minna en 45 kg
[Mixturuduft, dreifa i glosum, 20 mg/ml og 40 mg/ml og kyrni fyrir mixturu, dreifu 40 mg/ml, 1 t6flunni hér
fyrir nedan skulu adeins koma fram skammtaupplysingar fyrir sampykktar abendingar i samreemi vid

kafla 4.1]

Gefa skal azitrémysin i einum dagskammti (sja toflu 1).

83



Tafla 1: Radlagdir skammtar fyrir born 6 manada og eldri sem vega minna en 45 kg

Abending Azitromysin skammtaaaetlun
Brad skutabolga af voldum

bakteria 10 mg/kg/dag i 3 daga
Lungnabdlga sem smitast eda

utan sjukrahiss 10 mg/kg a degi 1, sidan 5 mg/kg/dag 4 dogum 2-5
Bradar sykingar i hiid og

mjukvefjum

Tannslidurskyli og

tannslioursbolga

Brad mideyrabdlga af stakur skammtur med 30 mg/kg
voldum bakteria eda

10 mg/kg/dag i 3 daga
eda
10 mg/kg a degi 1, sidan 5 mg/kg/dag & dogum 2-5

Brao halseitlabdlga og 20 mg/kg/dag i 3 daga

kokbdlga af voldum eda

streptokokka 12 mg/kg/dag i 5 daga

Farandrodapot (snemmbuiinn 20 mg/kg einu sinni 4 dag fyrsta medferdardaginn og sidan stakur
stadbundin Lyme- 10 mg/kg skammtur 4 dogum 2 til 10

sjukdomur)

Hafa skal i huga medferdaraaetlanir, skammta og lengd medferdar eins og radlagt er i uppfaeroum
medferdarleidbeiningum fyrir hverja abendingu.

Daglegur skammtur azitromysins a ekki ad fara yfir dagskammt fullordinna, 500 mg, ad undanskilinni
1 dags meodferdardeetluninni (stakur skammtur) vid bradri mideyrabodlgu af voldum bakteriu par sem a ekki
a0 fara yfir 1.500 mg hamarksskammti heild. Radlagdur hamarksskammtur fyrir allar medferdir hja bérnum
sem vega minna en 45 kg er 1.500 mg, ad undanskilinni 5 daga medferdaraaetlun vid bradri halseitlabolgu
og kokbolgu af voldum streptokokka og farandrodapoti (snemmbtiinn stadbundin Lyme-sjukdomur). Sja
toflu 2.

Tafla 2: Radlagdur hamarksskammtur & dag af azitromysini fyrir hverja medferdaraaetlun

Likamspyngd Azitromysin hamarksskammtur a dag
(kg) 5 mg/kg 10 mg/kg 12 mg/kg 20 mg/kg 30 mg/kg
(5 daga (3 daga a=tlun | (5 daga a=tlun (3 daga a=tlun (stakur
aztlun, eda 5 daga halseitla- og halseitla- og skammtur
dagar 2 til | aaetlun, kokbdlga af kokbolga af brad
5) dagur 1; voldum voldum mideyrabdlga)
10 daga streptokokka) streptokokka;
aatlun, 10 daga aetlun,
dagar 2 til 10 dagur 1
farandrodapot) farandrodapot)
7 35 mg 70 mg 84 mg 140 mg 210 mg
8 40 mg 80 mg 96 mg 160 mg 240 mg
9 45 mg 90 mg 108 mg 180 mg 270 mg
10 50 mg 100 mg 120 mg 200 mg 300 mg
11 55 mg 110 mg 132 mg 220 mg 330 mg
12 60 mg 120 mg 144 mg 240 mg 360 mg
13 65 mg 130 mg 156 mg 260 mg 390 mg
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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# 1.200 mg

# ma ekki fara yfir 500 mg dagskammt fyrir fullordna
Rummaliod sem & ad gefa til ad fa ofangreinda skammta kemur fram i t6flu 3.
[Mixturuduft, dreifa i glosum, 20 mg/ml; fyrir skommtunarbunad med 0,5 ml kvéroun]

Tafla 3: Radlagdir hamarksskammtar 4 dag og videigandi rammal mixtiru, dreifu (20 mg/ml) fyrir born
6 manada og eldri sem vega minna en 45 kg

Likamspyngd Azitrémysin hamarksskammtur 4 dag
(kg)
5 mg/kg 10 mg/kg 12 mg/kg 20 mg/kg 30 mg/kg
7 2,00 ml 3,50 ml (70 mg) | 4,50 ml 7,00 ml 10,50 ml
(40 mg)+ (90 mg)++ (140 mg)* (210 mg)*
8 2,00 ml 4,00 ml (80 mg) | 5,00 ml 8,00 ml 12,00 ml
(40 mg) (100 mg)++ (160 mg)* (240 mg)*
9 2,50 ml 4,50 ml (90 mg) | 5,50 ml 9,00 ml 13,50 ml
(50 mg)+ (110 mg)++* (180 mg)* (270 mg)*
10 2,50 ml 5,00 ml 6,00 ml 10,00 ml 15,0 ml
(50 mg) (100 mg) (120 mg)* (200 mg)* (300 mg)*
11 3,00 ml 5,50 ml 6,50 ml 11,00 ml 16,50 ml
(60 mg)+ (110 mg)* (130 mg)++* (220 mg)* (330 mg)*
12 3,00 ml 6,00 ml 7,50 ml 12,00 ml 18,00 ml
(60 mg) (120 mg)* (150 mg)++* (240 mg)* (360 mg)*
13 3,50 ml 6,50 ml 8,00 ml 13,00 ml 19,50 ml
(70 mg)+ (130 mg)* (160 mg)++* (260 mg)* (390 mg)*
14 3,50 ml 7,00 ml 8,50 ml 14,00 ml 21,00 ml
(70 mg) (140 mg)* (170 mg)++* (280 mg)* (420 mg)*
15 4,00 ml 7,50 ml 9,00 ml 15,00 ml 22,50 ml
(80 mg)+ (150 mg)* (180 mg)* (300 mg)* (450 mg)*
16-25 5,00 ml 10,00 ml 12,50 ml 20,00 ml 30,00 ml
(100 mg) (200 mg)* (250 mg)* (400 mg)* (600 mg)*
26-35 7,50 ml 15,00 ml 17,50 ml 25,00 ml 45,00 ml
(150 mg)* (300 mg)* (350 mg)* (500 mg) *# (900 mg)*
36-<45 10,00 ml 20,00 ml 22,50 ml 25,00 ml 60,00 ml
(200 mg)* (400 mg)* (450 mg)* (500 mg) *# (1.200 mg)*

"5 mg/kg skammtur: radlagdir skammtar eru 1,75 ml (35 mg), 2,25 ml (45 mg), 2,75 ml (55 mg), 3,25 ml
(65 mg) og 3,75 ml (75 mg) sem er eingdngu haegt ad gefa med munngjafarsprautu med 0,25 ml kvordun.
bessi gildi eru ndmundud til ad na hefilegum skammti sem 4 ad gefa ef munngjafarsprautan er med

0,50 ml kvordun.

12 mg/kg skammtur: radlagdir skammtar eru 4,20 ml (84 mg), 4,8 ml (96 mg), 5,4 ml (108 mg), 6,6 ml
(132 mg), 7,2 ml (144 mg), 7,8 ml (156 mg) og 8,4 ml (168 mg) sem er eingdngu haegt ad gefa med
munngjafarsprautu med 0,20 ml kvordun. Pessi gildi eru nAmundud til ad na haefilegum skammti sem & ad
gefa ef munngjafarsprautan er med 0,50 ml kvoroun.

*azitromysin 40 mg/ml (200 mg/5 ml) mixtara, dreifa hentar best til medferdar hja pessum sjuklingum.

* ma ekki fara yfir 500 mg dagskammt fyrir fullordna

[Mixtiuruduft, dreifa i glosum, 40 mg/ml; fyrir skommtunarbunad med 0,25 ml kvoroun]
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Tafla 3: Radlagdir hamarksskammtar 4 dag og videigandi rammal mixtuaru, dreifu (40 mg/ml) fyrir bérn
6 manada og eldri sem vega minna en 45 kg

Likamspyngd Azitrémysin hamarksskammtur 4 dag

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

26-35 3,75 ml 7,50 ml (300 mg) | 8,75 ml (350 mg) 12,50 ml 22,50 ml (900 mg)
(150 mg) (500 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/kg skammtur: radlagdir skammtar eru 0,875 ml (35 mg), 1,125 ml (45 mg), 1,375 ml (55 mg),
1,625 ml (65 mg) og 1,875 ml (75 mg). bessi gildi eru namundud til ad na hefilegum skammti sem a ad

gefa.

12 mg/kg skammtur: radlagdir skammtar eru 2,10 ml (84 mg), 2,40 ml (96 mg), 2,70 ml (108 mg), 3,30 ml
(132 mg), 3,60 ml (144 mg), 3,9 ml (156 mg) og 4,2 ml (168 mg). Pessi gildi eru namundud til ad na

haefilegum skammti sem a ad gefa.

* azitromysin 20 mg/ml (100 mg/5 ml) mixtura, dreifa hentar best til medferdar hja pessum sjuklingum.
* ma ekki fara yfir 500 mg dagskammt fyrir fullordna

[Mixtiruduft, dreifa i glosum, 20 mg/ml og 40 mg/ml, kyrni fyrir mixturu, dreifu 40 mg/ml]

Fullordnir og unglingar sem vega a.m.k. 45 kg og geta ekki gleypt lyf i fostu formi
Gefa skal azitromysin i einum dagskammiti (sja toflu 4).

Tafla 4: Radlagdir skammtar handa fullordnum og unglingum sem vega a.m.k. 45 kg og geta ekki gleypt
lyf i fostu formi

Abending

Azitromysin skammtadaetlun

streptokokka

Brad halseitlabolga og kokbdlga af voldum

Brad skutabolga af voldum bakteria
Brad mideyrabolga af voldum bakteria

Brad versnun langvinnrar berkjubolgu*

500 mg/dag i 3 daga

eda

500 mg a degi 1, sidan 250 mg/dag 4 dogum 2-5
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Lungnabdlga sem smitast utan sjukrahuss
(community-acquired pneumonia)#

Bradar sykingar i htid og mjukvefjum

Tannslidurskyli og tannslidursbolga

Farandrodapot (snemmbuinn stadbundinn
Lyme-sjukdémur)

1.000 mg 4 degi 1, sidan 500 mg/dag a4 dogum 2-10

bvagrasarbolga og leghalsbolga af voldum
Chlamydia trachomatis

1.000 mg stakur skammtur

bvagrasarbolga og leghalsbélga af voldum
Neisseria gonorrhoeae, samhlida 60ru
videigandi bakteriueydandi lyfi (t.d. ceftriaxon)

1.000 mg eda 2.000 mg* stakur skammtur

Langvinn blooruhalskirtilsbolga af voldum
Chlamydia trachomatis

500 mg/dag 3 daga i ro60 vikulega i 3 vikur
(heildarskammtur: 4.500 mg)

Linseari

1.000 mg stakur skammtur

Meoferd vid dreifdri sykingu af voldum
Mycobacterium avium complex (DMAC) hja
einstaklingum med langt gengna HIV-sykingu
(samhlida etambutoli)

600 mg einu sinni 4 dag

Fyrirbyggjandi medferd vid Mycobacterium
avium complex (MAC) sykingum hja HIV-
jékvedum einstaklingum med éndga
on@misendurnyjun

1.200 mg einu sinni i viku

Syking i innri kynfaerum kvenna samhlioa
60ru(m) videigandi lyfi(lyfjum) (t.d.
metronidazol)*"

Adeins til ad skipta yfir i inntoku eftir gjof i
blazd ef pad er kliniskt radlagt:

250 mg einu sinni 4 dag til ad ljuka 7 daga
medferdaraetlun

* adeins til medferdar fyrir fullordna

" hja fullordnum getur medferd til inntdku einnig komid i kjolfar medferdar i blazd, ef pad er
kliniskt radlagt til ad ljaka samtals 7 til 10 daga medferdarazetlun (sja nanar i samantekt 4
eiginleikum lyfs fyrir azitromysin lyfjaform til notkunar i blazd).

" ekki skal nota azitromysin til inntéku i upphafsmedferd vid sykingu i innri kynfeerum kvenna
(sja nédnar i samantekt a eiginleikum lyfs fyrir azitromysin lyfjaform til notkunar i blazd).

Hafa skal i huga medferdaraatlanir, skammta og lengd medferdar eins og radlagt er i uppfaeroum
medferdarleidbeiningum fyrir hverja abendingu.

[Mixturuduft, dreifa i skammtapokum]

Bérn 6 manada og eldri sem vega minna en 45 kg
Gefa skal azitromysin i einum dagskammti (sja téflu 1).

Tafla 1: Radlagdir skammtar fyrir born 6 manada og eldri sem vega minna en 45 kg

| Abending | Azitromysin skammtaaatlun
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Brao skutabolga af voldum
bakteria 10 mg/kg/dag i 3 daga
Lungnabolga sem smitast utan | eda
sjukrahuss 10 mg/kg a degi 1, sidan 5 mg/kg/dag & ddgum 2-5
Bradar sykingar i hud og
mjukvefjum
Tannslidurskyli og
tannslidursbolga
Brad mideyrabolga af voldum | stakur skammtur med 30 mg/kg
bakteria eda
10 mg/kg/dag i 3 daga
eda
10 mg/kg a degi 1, sidan 5 mg/kg/dag 4 dogum 2-5
Brad halseitlabolga og 20 mg/kg/dag i 3 daga
kokbolga af voldum eda
streptokokka 12 mg/kg/dag i 5 daga
Farandrodapot (snemmbtiinn 20 mg/kg einu sinni & dag fyrsta medferdardaginn og sidan stakur
stadbundin Lyme- 10 mg/kg skammtur & dogum 2 til 10
sjukdémur)
Hafa skal i huga medferdaraatlanir, skammta og lengd medferdar eins og radlagt er i uppfaeroum
medferdarleidbeiningum fyrir hverja dbendingu.

Daglegur skammtur azitromysins & ekki ad fara yfir dagskammt fullordinna, 500 mg, ad undanskilinni
1 dags medferdaraetluninni (stakur skammtur) vid bradri mideyrabolgu af voldum bakteriu par sem a
ekki ad fara yfir 1.500 mg hamarksskammt i heild. Rad0lagdur hamarksskammtur fyrir allar medferdir
hja bérnum sem vega minna en 45 kg er 1.500 mg, ad undanskilinni 5 daga medferdaraztlun vid bradri
halseitlabolgu og kokbolgu af voldum streptokokka og farandrodapoti (snemmbuinn stadbundin Lyme-
sjukdémur). Sja toflu 2.

Mixturuduftid, dreifa i skammtapoka er ekki hagt ad nota handa bérnum sem vega minna en 16 kg
vegna pess ad enginn videigandi styrkleiki er fyrir hendi. Hja pessum bornum skal nota mixtaruduft,

dreifu i glasi eda 6nnur videigandi lyfjaform.

Tafla 2: Radlagdur hamarksskammtur & dag af azitromysini fyrir hverja medferdaraatlun

Body Azitromysin haimarksskammtur a dag
weigth 5 mg/kg 10 mg/kg 12 mg/kg 20 mg/kg 30 mg/kg
(Kg) (5 daga (3 daga aeetlun (5 daga aetlun (3 daga aetlun (stakur
aztlun, eda 5 daga halseitla- og halseitla- og skammtur
dagar 2 til aetlun, kokbolga af voldum | kokbdlga af voldum brad
5) dagur 1; streptokokka) streptokokka; mideyrabodlga)
10 daga 10 daga atlun,
aztlun, dagur 1
dagar 2 til 10 farandrodapot)
farandrodapot)
16 - 25 100 mg 200 mg 250 mg 400 mg 600 mg
26 - 35 150 mg 300 mg 350 mg 500 mg# 900 mg
36 -<45 200 mg 400 mg 450 mg 500 mg# 1.200 mg

# ma ekki fara yfir 500 mg dagskammt fyrir fullordna

Fullordnir og unglingar sem vega a.m.k. 45 kg og geta ekki gleypt lyf i fostu formi

Gefa skal azitrémysin i einum dagskammti (sja toflu 3).
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Tafla 3: Radlagdir skammtar handa fullordnum og unglingum sem vega a.m.k. 45 kg og geta ekki gleypt
lyf i fostu formi

Abending Azitromysin skammtaazatlun

Brad halseitlabdlga og kokboélga af voldum

streptokokka

Brao skutabolga af voldum bakteria 500 mg/dag i 3 daga

Brad mideyrabolga af voldum bakteria eda

Brad versnun langvinnrar berkjubolgu* 500 mg & degi 1, sidan 250 mg/dag 4
dégum 2-5

Lungnabdlga sem smitast utan sjukrahuss
(community-acquired pneumonia)#

Bréoar sykingar 1 htid og mjukvefjum
Tannsliourskyli og tannslidursbolga

Farandrodapot (snemmbtiinn stadbundin Lyme- | 1.000 mg & degi 1, sidan 500 mg/dag &4 dogum 2-10
sjukdoémur)

bvagrasarbolga og leghalsbolga af voldum 1.000 mg stakur skammtur
Chlamydia trachomatis

bvagrasarbolga og leghalsbolga af voldum 1.000 mg eda 2.000 mg* stakur skammtur
Neisseria gonorrhoeae, samhlida 60ru

videigandi bakteriueydandi lyfi (t.d. ceftriaxon)
Langvinn blodruhalskirtilsbolga af véldum 500 mg/dag 3 daga i r60 vikulega i 3 vikur

Chiamydia trachomatis (heildarskammtur: 4.500 mg)

Linsaeri 1.000 mg stakur skammtur

Medferd vid dreifdri sykingu af voldum 600 mg einu sinni & dag
Mycobacterium avium complex (DMAC) hja
einstaklingum med langt gengna HIV-sykingu
(samhlida etambutoli)

Fyrirbyggjandi medferd vid Mycobacterium 1.200 mg einu sinni { viku
avium complex (MAC) sykingum hja HIV-
jakvaedum einstaklingum med 6ndga

onzmisendurnyjun
Syking i innri kynferum kvenna samhlioa Adeins til ad skipta yfir 1 inntdku eftir gjof i
00ru(m) videigandi bakteriueydandi blaad ef pad er kliniskt radlagt:

A
lyfi(lyfjum) (t.d. metronidazol) 500 mg einu sinni a dag til ad ljuka 7 daga

medferdaraztlun

* adeins til medferdar fyrir fullordna

*hja fullordnum getur medferd til inntdku einnig komid i kjolfar medferdar i blazd, ef pad er
kliniskt radlagt til a0 ljuka samtals 7 til 10 daga medferdaraztlun (sja nanar i samantekt a
eiginleikum lyfs fyrir azitromysin lyfjaform til notkunar i blazd).

" ekki skal nota azitromysin til inntdku i upphafsmedferd vid sykingu i innri kynfszerum kvenna
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(sja nanar i samantekt a eiginleikum lyfs fyrir azitromysin lyfjaform til notkunar i blaad).

Hafa skal i huga medferdaraatlanir, skammta og lengd medferdar eins og radlagt er i uppfaeroum
medferdarleidbeiningum fyrir hverja abendingu.

Skammtur sem hefur gleymst

Ef 12 klst. eda minna eru sidan skammtur hefur gleymst, skal radleggja sjuklingi ad taka skammtinn eins
fljott og haegt er og taka sidan naesta skammt & venjulegum azetludum tima. Ef meira en 12 klst. eru lidnar
fra pvi ad skammturinn er tekinn venjulega, skal radleggja sjiklingi ad bida fram ad nzesta aztlada
skammti.

Sérstakir sjuklingahopar

Skert nyrnastarfsemi
Ekki er porf 4 skammtaadldogun hja sjuklingum med gaukulsiunarhrada (GFR) > 10 ml/min. Hja
sjuklingum med GFR < 10 ml/min skal gaeta varidar vid gjof azitromysins (sja kafla 5.2).

Skert lifrarstarfsemi

Ekki er porf 4 skammtaadlogun hja sjuklingum med vagt (Child-Pugh flokkur A) eda midlungs skerta
(Child-Pugh flokkur B) lifrarstarfsemi (sja kafla 5.2). Engar upplysingar liggja fyrir um sjuklinga med
verulega skerta lifrarstarfsemi (Child-Pugh flokkur C). bvi skal gaeta varudar vid gjof azitromysins hja
pessum sjuklingum (sja kafla 4.4).

Aldradir

Ekki er porf & skammtaadldgun hja 6ldrudum sjuklingum (sja kafla 5.2). bar sem aldradir eru liklegri til
a0 fa sjukdéma sem valda takttruflunum er radlegt ad gaeta sérstakrar varudar vegna heattu a
hjartslattartruflunum og torsade de pointes (sja kafla 4.4).

Born
Oryggi og verkun azitromysins hefur ekki verid stadfest hja bornum yngri en 6 manada vid neinum af
peim abendingum sem taldar eru upp i kafla 4.1.

[ef bfid er cetlad til medferdar vid sykingu i innri kynfeerum kvenna hja fulloronum og unglingum sem
vega a.m.k 45 kg og geta ekki kyngt lyfjum 1 fostu formi]

Oryggi og verkun <Sérheiti> til medferdar hja stilkum 4 unglingsaldri vid medferd sykingar i innri
kynfeerum kvenna hefur ekki verid stadfest.

[ef byfio er cetlad til medferdar bradrar versnunar langvinnrar berkjubolgu hjd fulloronum og unglingum
sem vega a.m.k 45 kg og geta ekki kyngt lyfjum i fostu formi]

Engin videigandi notkun <Sérheiti> liggur fyrir til medferdar vid bradri versnun langvinnrar berkjubdlgu
(acute exacerbations of chronic bronchitis) hja bornum.

[ef Dfio er cetlad til medferdar og/eda fyrirbyggjandi medferdar vio Mycobacterium avium complex
sykingum]

Oryggi og verkun <Sérheiti> til medferdar eda fyrirbyggjandi medferdar vid Mycobacterium avium
complex sykingum hja bérnum < 12 ara hefur ekki verid stadfest.

Lyfjagjof
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[Mixturuduft, dreifa i glasi]
Til inntdku eftir blondun.

Mixtaruduft, dreifu skal taka i stokum skammti einu sinni 4 dag med eda an matar. Gjof strax 4 undan
maltid getur aukio polanleika i meltingarvegi.

Radleggja skal sjuklingum ad hrista glasid med blandadri mixturu adur en nyr skammtur er maeldur.

Sja kafla 6.6 fyrir leidbeiningar um blondun lyfsins fyrir gjof.
[Mixturuduft, dreifa i skammtapoka]
Til inntdku eftir blondun.

Blanda skal vandlega 6llu innihaldi skammtapokans saman vid u.p.b. 60 ml af vatni til ad f4 einsleita
dreifu. Blandada dreifuna 4 a0 taka strax i stokum skammti einu sinni & dag med eda 4n matar. Blanda
verdur 6llum afgangi af dreifunni saman vid 1itid magn af vatni og gleypa pad. Gjof strax 4 undan
maltid getur aukid polanleika i meltingarvegi.

[Ef porfer a tveimur skammtapokum fyrir skammtinn)]
Til inntdku eftir blondun.

Blanda skal vandlega innihaldi 2 skammtapoka saman vid u.p.b. 60 ml af vatni til ad fa einsleita dreifu.
Blandada dreifuna 4 ad taka strax i stokum skammti einu sinni 4 dag med eda 4n matar. Blanda verdur
Ollum afgangi af dreifunni saman vio litid magn af vatni og gleypa pad. Gjof strax & undan maltid getur
aukid polanleika i meltingarvegi.

[Kyrni fyrir mixturu, dreifu]

[Nedangreindar upplysingar eiga sérstaklega vid um kyrni fyrir mixuturu, dreifu sem hefur fengid
sampykki i pessu ferli og skal gaumgeefa meo tilliti til areidanleika]

Til inntoku eftir blondun.

Gefa skal kyrni fyrir mixtaru, dreifu i einum dagskammti, med eda 4n matar. Gjof strax 4 undan maltid
getur aukid polanleika i meltingarvegi.

Rédleggja skal sjuklingum ad hrista glasid med blandadri mixtaru, dreifu adur en hver nyr skammtur er
meeldur.

Leidbeiningar um blondun

Hvert glas inniheldur aukalega 5 ml af dreifu til ad tryggja ad allur skammturinn sé gefinn. Fyrir blondun
skal baeta videigandi rtammali af vatni i glasid med kyrninu med pvi ad nota munngjafarsprautuna (sem
fylgir i 6skjunni) par til faest einsleit dreifa.

e  Fyrir 20 ml (X mg): skal beeta vid 12 ml af vatni.
e  Fyrir 30 ml (X mg): skal baeta vid 16,5 ml af vatni.
e Fyrir 37,5 ml (X mg): skal baeta vid 20 ml af vatni.

Mela skal lyfjaskammtinn med munngjafarsprautunni sem fylgir.

4.3 Frabendingar

[1 pessum kafla skal eftirfarandi koma fram:]

Ofnaemi fyrir virka efninu, erytromysini og syklalyfjum i flokki makrolida eda ketolida, eda einhverju
hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
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4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vido notkun

[ pessum kafla skal eftirfarandi koma fram:]

Hugsanlegt 6nami

Azitromysin getur studlad ad myndun 6namis vegna afleidds langvarandi og minnkandi styrks i plasma og
vefjum eftir a0 medferdinni er lokid (sja kafla 5.2). Adeins skal hefja medferd med azitromysini eftir
vandlegt mat 4 avinningi og ahettu, med tilliti til tidni 6naemis & hverjum stad og pegar akjosanlegar
medferdaraetlanir eru ekki radlagdar.

Alvarleg htidviobrogd og ofnemisvidbrogd

Tilkynnt hefur verid um mjog sjaldgaef ofneemisvidbrogd, medal annars ofsabjug og bradaofnaemi
(6rsjaldan banvaent), alvarlegar aukaverkanir i hud (SCAR), m.a. Stevens-Johnson heilkenni (SJS),
eitrunardrepslos 1 hudpekju (TEN), lyfjatutbrot med eosinfiklafjold og altekum einkennum (DRESS),
brad, utbreidd graftarutbrot (AGEP), sem geta verid lifsheettuleg eda banvaen, i tengslum vid azitromysin
medferd (sja kafla 4.8). Pegar lyfinu er avisad skal upplysa sjuklinga um teikn og einkenni og hafa naid
eftirlit med hudvidbrogdum. Sum vidbrogdin vid azitromysini hafa valdid endurteknum einkennum og
krafist lengra eftirlits og medferdar. Ef fram koma ofnaemisviobrogd skal stodva notkun azitrémysins og
veita videigandi medferd. Leeknar skulu vera medvitadir um ad ofnaemisvidbrogd geti komid aftur fram
pegar einkennamedferd er hett.

Lenging QT-bils

Seinkun 4 endurskautun hjartans og lenging QT-bils, sem veldur haettu & hjartslattartruflunum og
torsades de pointes, hafa sést { medferd med 60rum lyfjum i flokki makrolida, m.a. azitromysini (sja
kafla 4.8). bar af leidandi, vegna pess ad eftirfarandi adstaedur geta leitt til aukinnar heettu 4
sleglatakttruflunum (p.m.t. torsade de pointes) sem getur leitt til hjartastopps, ber ad gata varudar vid
notkun azitromysins hja sjuklingum sem fyrir eru med sjukdoma sem geta valdid takttruflunum (einkum
konum og 6ldrudum sjuklingum). Petta 4 vid um sjuklinga:

. Med medfaedda eda stadfesta lengingu a QT-bili

. Sem fa medferd med 60rum virkum efnum sem vitad er ad lengi QT-bilid (sja kafla 4.5)
. Med truflanir i saltbuskap, einkum ef um er ad raeeda laga péttni kaliums og magnesiums
. Med kliniskt mikilvaegan haegslatt, hjartslattartruflanir eda alvarlega vanstarfsemi hjarta
. Aldradir sjuklingar: Aldradir sjuklingar geta verid nemari fyrir ahrifum lyfja 4 QT-bil

Eiturverkun & lifur

Vegna pess ad brotthvarf azitromysins verdur adallega i lifrinni, skal gaeta varudar pegar byrjad er ad
nota azitromysin hja sjuklingum med verulegan lifrarsjukdém. Tilkynnt hefur verid um tilvik svasinnar
lifrarbolgu hja sjuklingum sem téku azitromysin sem hefur leitt til lifshaettulegrar lifrarbilunar. Einnig
hefur verid tilkynnt um lifrarbolgu, gallteppu, drep i lifur og lifrarbilun med azitrémysini, sem leiddu i
sumum tilfellum til dauda (sja kafla 4.8). Sumir sjuklingar geta pegar verid med lifrarsjukdom eda geta
hafa notad onnur lyf sem hafa eiturverkun i lifur. Radleggja skal sjuklingum ad hatta notkun
azitromysins og hafa samband vi0 leekninn ef fram koma teikn og einkenni um réskun & lifrarstarfsemi,
svo sem hratt versnandi prottleysi i tengslum vid gulu, dokkt pvag, bleedingarhneigd eda lifrartengdur
heilakvilli. I slikum tilvikum skal strax gera prof/rannsoknir 4 lifrarstarfsemi.

Nidurgangur af véldum Clostridioides difficile (CDAD), syndarhimnuristilbolga

Tilkynnt hefur verid um CDAD og syndarhimnuristilbolgu med azitromysini og alvarleikinn getur veriod
fra veegum nidurgangi til banveennar ristilbolgu (sjé kafla 4.8). Hafa verdur i huga CDAD og
syndarhimnuristilbolgu hja sjuklingum sem fa nidurgang medan a gjof azitromysins stendur og eftir hana.
fhuga skal ad hztta medferd med azitromysini og veita studningsmedferd asamt pvi ad veita sérteeka
medferd vio C. difficile. Ekki skal gefa lyf sem hindra parmahreyfingar.

Sykingar sem smitast vid kynmok
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Neisseria gonorrhoeae er mjog liklega onem fyrir makrolidum, par med talid azalidann azitromysin (sja
kafla 5.1). bvi er notkun azitromysins ekki raologo vid meoferd einfaldra tilvika lekanda og sykingar i
innri kynfeerum kvenna nema rannséknarnidurstéour hafi stadfest nemi o6rverunnar fyrir azitrémysini.
Ef engin medferd er veitt eda hun ekki fullneegjandi getur sjukdomurinn leitt til sidbtinna fylgikvilla
eins og 0frjosemi og utanlegspungunar.

Auk pess, ef einn skammtur af azitromysini er fyrirhugadur til medferdar vid pvagrasarbolgu og
leghalsbolgu af voldum N. gonorrhoeae eda C. trachomatis (sja kafla 4.2), skal ttiloka samhlida pvag-
og kynfarasykingu af voldum Mycoplasma genitalium vegna mikillar heettu 4 6nemismyndun i
Orverunni.

Ennfremur skal ttiloka samhlida sykingu af voldum Treponema pallidum vegna pess ad einkenni
sarasottarsmits geetu verid dulin og seinkad greiningu.

Fyrir alla sjiklinga med pvag- og kynfeerasykingar, skal hefja videigandi bakteriueydandi medferd og
gera Orverufraedileg eftirfylgniprof.

Voovaslensfar (myasthenia gravis)
Tilkynnt hefur verid um versnun einkenna vodvaslensfars og nygengi voovaslensheilkennis hja
sjuklingum sem hafa fengio medferd med azitromysini (sja kafla 4.8).

Onazmar érverur
Notkun azitromysins getur leitt til ofvaxtar 6neemra 6rvera. Ef viobotarsyking kemur fram getur purft ad
gera hlé & medferd eda gripa til annarra videigandi radstafana.

Ergotafleidur
Hja sjaklingum sem fa ergotafleidur, hefur samhlida gjof sumra syklalyfja i flokki makrolida studlad ad

korndrjolaeitrun. Engar upplysingar liggja fyrir vardandi hugsanlega milliverkun ergotlyfja og
azitromysins. Hins vegar, vegna fraedilegs moguleika & korndrjolaeitrun, ma ekki gefa azitromysin og
ergotafleiour samhlioda.

Born

Portprengsli hja ungbornum (Infantile hypertrophic pyloric stenosis, IHPS)

Greint hefur verid fra portprengsli hja ungbdrnum 1 kjolfar gjafar azitromysins fyrstu 42 daga eftir
faedingu. Foreldrar og umoénnunaradilar skulu bednir um ad hafa samband vid laekninn ef barnid kastar
upp mikid eda virdist 6rolegt pegar pad bordar.

Hjalparefni med pekkta verkun

[Beeta skal vid pennan kafla viovorun um 61l innihaldsefni sem geetu valdio oceskilegum aukaverkunum,
t.d. hja sjuklingum med tiltekna efnaskiptakvilla (svo sem fenylketonmiga, fruktosaopol, glukosa-galaktosa
vanfrasog, sukrosa-isomaltasapurrd) eda ofncemi i samreemi vio QRD snidmat. Hver markadsleyfishafi
verour ad taka fram 61l viokomandi hjalparefni og tengdar vidvaranir fyrir peirra lyfiaform.]

<Sjé lista yfir 6ll hjalparefni i kafla 6.1.>

4.5 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

[1 pessum kafla skal eftirfarandi koma fram:]

bott azitromysin sé veikur CYP450 hemill og hafi ekki markteek adhrif & CYP450 hvarfefni, er ekki haegt
a0 utiloka alveg CYP3A4 homlun. bess vegna parf ad gaeta varudar vid samhlidagjof CYP3A4
hvarfefnum med prongan laekningalegan studul.

Azitromysin er hemill & flutningsferjuna P-glykoprotein (P-gp). Samhlidagjof azitromysins med P-gp
hvarfefnum, svo sem digoxin og colchicin, getur aukid utsetningu fyrir peim. Radlagt er ad geeta varudar
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og hafa kliniskt eftirlit og/eda eftirlit med péttni lyfja med prongan leekningalegan studul og adlaga
skammta eftir porfum. I pessu samhengi skal taka tillit til hlutfallslega langs helmingunartima
azitromysins (sja kafla 5.2).

Lyf sem vitad er a0 lengja QT-bil

Geeta skal varadar pegar azitromysin er notad hja sjuklingum sem fa lyf sem vitad er ad lengja QT-bil (sja
kafla 4.4), svo sem lyf vid hjartslattartruflunum i flokki IA (t.d. kinidin og prokainamid) og flokki III (t.d.
dofetilio, amiodaron og sotalol), gedrofslyf (t.d. pim6zid), punglyndislyf (t.d. citalopram),
fliorokinolonlyf (t.d. moxifloxacin og levofloxacin), cisaprid, klordkin og hydroxyklorokin.

Upplysingar um lyfjamilliverkanir milli azitrémysins og lyfja sem eru hugsanlega notud samhlida eru
teknar saman 1 toflunni og textanum hér fyrir nedan. Lyfjamilliverkanirnar sem er lyst eru byggdar 4
kliniskum rannséknum 4 milliverkunum vid 6nnur lyf sem gerdar voru med azitromysini eda, par sem pad
er tekid fram, eru hugsanlegar lyfjamilliverkanir sem geta komid fyrir med azitromysini.

Tafla 4: Kliniskar mikilvaegar lyfjamilliverkanir milli azitromysins og annarra lyfja

Lyf (meoferoarsvio) Milliverkun Verkunarhattur Raodlegging varoandi
Ahrif 4 vitsetningu samhlida gjof
Azitromysin: ND Geeta skal varudar

Atorvastatin (HMG CoA Atorvastatin er

reduktasahemill)

Azitromysin 500 mg til

inntoku einu sinni 4 dag i

3 daga.

Atorvastatin:
— AUC

> Chnax

CYP3A4 og P-gp
hvarfefni.

vegna pess ad tilkynnt
hefur verid um tilvik
rakvodvalysu eftir
markadssetningu hja
sjuklingum sem fengu
azitromysin samhlida

Atorvastatin 10 mg til statinlyfjum.
inntdku einu sinni 4 dag.
Ciklosporin Azitromysin: ND Ciklosporin er Hafa skal kliniskt

(6nemisbalandi lyf)

Azitromysin 500 mg til

inntdku einu sinni 4 dag i

3 daga.

Ciklosporin 10 mg/kg

Ciklosporin:
«— AUC
1Crmax 24%

CYP3A4 og P-gp
hvarfefni med
prongan
leekningalegan studul
og/eda keppir um
gallutskilnad.

eftirlit og eftirlit med
péttni lyfsins eftir pvi
sem vid 4 medan a
medferd med
azitromysini stendur
og eftir ad henni er
lokid. Adlaga skal

stakur skammtur til ciklosporin

inntoku. skammtinn eftir
porfum.

Colchicin (pvagsyrugigt) | Azitromysin: ND Colchicin er P-gp Kliniskt eftirlit er

Colchicin:
1 57% AUCy
T 22% Cmax

hvarfefni med
prongan
leekningalegan
studul.

naudsynlegt medan a
medferd med
azitromysini stendur
og eftir hana.

Dabigatran (segavarnarlyf

til inntdku)

ND

Buiist vio:
1 Dabigatran

Dabigatran er P-gp
hvarfefni med
prongan
leekningalegan
studul.

Geta skal varadar
vegna pess ad
upplysingar eftir
markadssetningu
benda til aukinnar
haettu 4 bleedingum
hja sjuklingum sem
fengu azitromysin
samhlida dabigatran.

Digoxin (hjartaglykosio)

Azitromysin: ND

Digoxin er P-gp
hvarfefni med

Kliniskt eftirlit og
hugsanlega eftirlit
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Buiist vid: prongan med péttni digoxins er
1 Digoxin leekningalegan parft medan a

studul. medferd med
azitromysini stendur
og eftir hana.

Warfarin (segavarnarlyf | Azitromysin: ND Ekki pekkt. Hafa skal i huga
til inntoku) tidaraeftirlit med
Warfarin: ND protrombintima
Azitromysin 500 mg til medan a medferd
inntdku einu sinni a dag | Engin breyting a med azitromysini
i1 dag og svo 250 mgtil | protrombintima i stendur og eftir hana.
inntdku einu sinni a4 dag | kliniskri rannsokn a
i4 daga. milliverkunum en
tilkynningar eftir
Warfarin 15 mg stakur | markadssetningu um
skammtur til inntoku. aukin segavarnarahrif

segavarnarlyfja af
kamaringerd til inntdku
vid samhlidagjof
azitromysins.

Athugid: tolfreedilega markteekur munur sem nemur meira en 10% er syndur med ,,1* eda ,,|“, engin
breyting me0 ,,«>, ekki akvardad med ,,ND* (not determinded).

Engin kliniskt mikilvaeg breyting 4 utsetningu fyrir azitromysini eda lyfjum sem notud eru samhlida sast i
kliniskum rannsoknum til ad meta hugsanlegar lyfjamilliverkanir 4 milli azitromysins og syrubindandi
lyfja til inntoku (alhydroxid/magnesiumhydroxid), karbamazepins, cetirizins, cimetidins, efavirenz,
flukonazols, metylprednis6lons, midazolams, rifabutins, sildenafils, te6fyllins, triazélams,
trimetoprims/sulfamethoxazols og zidovadins.

Born
Rannsoknir 4 milliverkunum hafa eingdngu verid gerdar hja fullordnum.

4.6 Frjosemi, medganga og brjostagjof
[1 pessum kafla skal eftirfarandi koma fram:]

Medganga
Gerdar hafa verid dyrarannsoknir vid skammta sem voru med allt ad medallagi mikla eiturverkun & modur.

{ pessum rannséknum komu engar visbendingar fram um vansképunarvaldandi ahrif. Hins vegar eru engar
fullneegjandi og vel styrdar rannsoknir til hja konum 4 medgongu.

Fyrir liggur mikid magn upplysinga tr ahorfsrannsoknum 4 utsetningu fyrir azitromysini 4 medgoéngu
(fleiri en 7.000 medgdngur med utsetningu fyrir azitromysini). Flestar pessara rannsokna benda ekki til
aukinnar hattu 4 aukaverkunum 4 fostur svo sem meirihattar fadingargalla eda vanskdpun i hjarta- og
e0akerfi.

Faraldsfraedileg gogn i tengslum vid heettu & fosturlati eftir atsetningu fyrir azitromysini snemma a
medgongu eru 6fullnaegjandi. Dyrarannsoknir benda ekki til eiturverkana & axlun (sja kafla 5.3).
Azitromysin skal adeins nota 4 medgongu ef pad er kliniskt naudsynlegt.

Brjostagjof

Azitromysin skilst 1t 1 brjéstamjolk ad verulegu leyti. Engar aukaverkanir azitrémysins 4 ungborn & brjosti
hafa komid fram, en ahrif eins og nidurgangur, sveppasyking i slimhud og ofnaemi geta komid fram hja
nyburum/ungbdrnum 4 brjosti jafnvel vid skammtastaerdir sem eru minni en medferdarskammtar. Taka
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verdur akvordun um hvort heetta eigi brjostagjof eda stodva/gera hlé 4 medferd med azitromysini med

......

Frjésemi
I ranns6knum & frjosemi hja rottum sast lekkud medgongutioni eftir gjof azitromysins. Mikilvaegi pessarar
nidurstodu fyrir menn er ekki pekkt.

4.7 Ahrif 4 hzefni til aksturs og notkunar véla

[1 pessum kafla skal eftirfarandi koma fram:]

<Heiti lyfs> hefur veeg ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla. Tilkynnt hefur verid um sundl,
svefnhofga og krampa hja sumum sjuklingum sem nota azitromysin og sumir sjuklingar upplifou sjon-
og/eda heyrnarskerdingu. betta skal hafa i huga pegar heefni sjuklings til aksturs eda notkunar véla er
metin (sja kafla 4.8).

4.8 Aukaverkanir

[1 pessum kafla skal eftirfarandi koma fram:]

Samantekt 6ryggisupplysinga

Algengustu tilkynntu aukaverkanirnar medan 4 medferd st6d voru medal annars nidurgangur,
hofudverkur, uppkost, kvioverkur, 6gledi og 6edlileg gildi i rannsoknarnidurstodum. Adrar mikilvaegar
aukaverkanir eru medal annars bradaofnaemisviobrogd, torsade de pointes, hjartslattartruflanir, m.a.
sleglahradslattur, syndarhimnuristilbolga og lifrarbilun (sja kafla 4.4). Tilkynnt hefur verid um alvarlegar
aukaverkanir 1 hud (SCAR), m.a. Stevens-Johnson heilkenni (SJS), eitrunardrepslos i hudpekju (TEN),
lyfjautbrot med edsinfiklafjold og altaekum einkennum (DRESS) og brad, utbreidd graftaratbrot (AGEP) i
tengslum vid azitromysin medferd (sja kafla 4.4).

Tafla yfir aukaverkanir
Aukaverkanir sem tilkynnt hefur verid um i kliniskum rannséknum og eftir markadssetningu lyfsins eru
taldar upp hér fyrir nedan samkvemt liffeeraflokkum og tioni.

Tioni er skilgreind sem mjog algengar (> 1/10), algengar (> 1/100 til < 1/10), sjaldgeefar (> 1/1.000 til
< 1/100), mjog sjaldgeefar (= 1/10.000 til < 1/1.000), koma orsjaldan fyrir (< 1/10.000), tidni ekki pekkt
(ekki haegt ad aetla tidni t fra fyrirliggjandi gdognum). Innan hvers tioniflokks eru alvarlegustu
aukaverkanirnar taldar upp fyrst.

Tafla 5: Tafla yfir aukaverkanir
Flokkun eftir Mjog Algengar Sjaldgefar | Mjog Tioni ekki
liffeerum algengar sjaldgeefar pekkt

Sykingar af Hvitsveppasy
voldum sykla og king
snikjudyra (candida)
Lungnabolga
Sveppasykin
g
Bakteriusyki
ng
Leggangasyk
ing
Kokbolga
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Maga-og

garnabolga
Nefslimubol
ga
Hyvitsveppasy
king
(candidiasis)
i munni
BI160 og eitlar Feekkun Hvitfrumnaf Blodflagnafae
eitilfrumna &0 0
Fjolgun Daufkyrning Raudalosblo
eosinfikla afed Oleysi
Fjolgun Raudkyrning
basafrumna afjolgun
Fjolgun
einkjornunga
Fjolgun Fjolgun
daufkyrninga | bl6oflagna
Feekkun
blédkorna
Onzmiskerfi Ofnamisbjug Bradaofnaemi
ur svidbrogo
Ofnemi (sja
kafla 4.4)
Efnaskipti og Minnkud
nzring matarlyst"
Gedrzen Taugaveiklu | ZEsingur Kvidi
vandamal n Orad
Svefnleysi Ofskynjanir
Arasarhneigd
Taugakerfi Hofudverkur SundI™ Vodvaslensfa
Bragdskynstr r
uflun™ (myasthenia
Naladofi* gravis) (sja
Svefndrungi kafla 4.4)
Krampar
Lyktarskynsl
eysi
Bragoleysi
Minnkad
snertiskyn™
Skynhreyfiof
virkni
Lyktarglop
Yfirlid
Augu Szjénskeréing
#
Eyru og Eyrnakvilli Heyrnarleysi
volundarhus Svimi 2
Minnkud
heyrnarskerp
RE
Eyrnasud™
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Hjarta Hjartslattaro Torsades de
not pointes (sja
kafla 4.4)
Hjartslattartr
uflanir, m.a.
sleglahradsla
ttur (sja
kafla 4.4)
Lenging QT-
bils i
hjartalinuriti
(sja
kafla 4.4)
Edar Hitarooi Lagprystingu
r
Ondunarfeeri, Madi
brjésthol og Ondunarfera
miomeeti kvilli
Bléonasir
Meltingarfeeri Nidurgangur | Uppkost Magabolga Brisbolga
Opagindi Kvidverkur”! | Hegdatregda Syndarhimnu
ikvid® Ogledi®! Meltingartruf ristilbolga
lanir (sja
Kyngingartre kafla 4.4)
gda Litabreyting
baninn i tungu
kvidur
Munnpurrkur
Sar i munni
Mikil
munnvatnsfr
amleidsla
Ropi
Vindverkir”'
Lifur og gall Lifrarbolga” | Oedlileg Lifrarbilun
Heekkun lifrarstarfsemi | (sja
aspartat Gallteppulifrar | kafla 4.4)
amindtransfe | bolga Svaesin
rasa lifrarbolga
Heekkun Drep i lifur
alanin
aminotransfe
rasa
Heekkun
gallrauda i
bl6oi
Heekkun
alkalifosfatas
a i blodi
Huo og undirhud Utbrot™ Brad, utbreidd | Eitrunardreps
K14di* graftarutbrot los i
Ofsakladi (AGEP) huopekju
Hudbolga Lyfjattbrot Stevens-
Hudpurrkur | med Johnson
Ofsvitnun eosinfiklafjold
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og altaek
einkenni
(DRESS)
Ljosnami™

heilkenni”R
egnbogarodi

Stodkerfi og
bandvefur

Slitgigt
Voovaverkir
Bakverkur
Verkur i
halsi

Lidverkur®

Nyru og
pvagfeeri

bvaglatstregd
a
Nyrnaverkur
Heekkad
pvagefni i
blooi
Heekkad
kreatinin i
blooi

Braour
nyrnaskadi
Piplu-
millivefsnyrn
abolga

Axlunarfeeri og
brjést

Milliblaeding
ar
Eistnakvilli

Almennar
aukaverkanir og
aukaverkanir a
ikomustao

Bjugur
brottleysi
Lasleiki
breyta™
Andlitsbjugu
r
Brjostverkur
Sétthiti
Verkur
Bjoagur i
utlimum

Rannséknaniour
stoour

Lakkad
bikarbonat 1
blodi

Oedlilegt
magn
kaliums i
blodi
Haekkad
kl16rid 1 blooi
Haekkadur
glukosi i
blooi
Haekkad
bikarbonat i
bl6oi1
Oedlilegt
magn
natriums i
blooi

Averkar,
eitranir og
fylgikvillar
adgeroar

Fylgikvillar
eftir adgerd

* pessar aukaverkanir saust adeins vid gjof azitrémysins til fyrirbyggjandi medferdar og/eda medferdar

vid Mycobacterium avium complex sykingu (MAC).

#1 Vid MAC var tioni pessara aukaverkana mjog algengar (> 1/10).
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#2 Vido MAC var tioni pessara aukaverkana algengar (> 1/100 til < 1/10).
#3 Vid MAC var tioni pessara aukaverkana sjaldgaefar (> 1/1.000 til < 1/100).

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengio markadsleyfi er mikilvagt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
pvi. bannig er haegt ad fylgjast stddugt med sambandinu milli &vinnings og ahaettu af notkun lyfsins.
Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist lyfinu
samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskommtun

[1 pessum kafla skal eftirfarandi koma fram:]

Einkenni

Aukaverkanir sem komu fram vid heaerri en radlagda skammta voru svipadar og par sem saust vid
venjulega skammta (sja kafla 4.8). Demigerd einkenni ofskdmmtunar azitromysins eru medal annars
einkenni i meltingarvegi, p.e. uppkost, nidurgangur, kvidverkur og 6gledi.

Medferd

Vid ofskdmmtun er radlegt ad veita almenna einkennamedferd og stydja vio lifsnaudsynlega
likamsstarfsemi og, eftir porfum, gefa lyfjakol eda beita magaskolun.

Engar upplysingar liggja fyrir um ahrif skilunar & brotthvarf azitromysins. Hins vegar, vegna pess hvernig
brotthvarf azitrémysins fer fram, er oliklegt ad hagt sé ad fjarlegja pad i verulegu magni med skilun.

5. LYFJAFRADPILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif

[ pessum kafla skal eftirfarandi koma fram:]

Lyfjaflokkur: Bakteriulyf til alteekrar notkunar, makrélidar
ATC-flokkur: JOIFA10

Verkunarhattur
Verkunarhattur azitromysins byggir & homlun nymyndunar proéteins i bakterium med bindingu vid
50 S undireiningu rib6séma og hindrun yfirferslu (translocation) peptida.

Tengsl lyfjahvarfa og lyfhrifa
Verkun er adallega hao hlutfallinu 4 milli AUC (flatarmal undir ferli) og MIC (lagmarksheftistyrkur)
orveru sem veldur sykingu.

Verkunarhattur 6naemis
Onazmi fyrir azitromysini getur verid af voldum eftirfarandi ferla:

- Utfledi: Onzemi getur orsakast af fjolgun ttstreymispumpa i umfrymishimnu. betta 4 adeins
vid um 14- og 15-kolvetniseininga (14- and 15-ring-membered) makrolida (svokollud M-
svipgerd).

- Breyting 4 markhluta: Sakni i bindiset ribdséma minnkar vegna metylunar 23S rRNA sem
veldur 6nemi fyrir makrolidum (M), linkésamidum (L) og streptograminum i B-hopi (SB)
(svokollud MLSB-svipgerd). Metylasar sem valda énami eru k6dadir med erm genum. Seekni
i bindiset ribésdéma minnkar einnig fyrir tilstilli stokkbreytinga i 23S rRNA markhlutanum eda
stokkbreytinga i storum undireiningum ribésémaproéteina.

- Afvirkjun makrolida fyrir tilstilli ensima hefur adeins minnihattar kliniska pydingu.
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Hja M-svipger0 sést algert krossonaemi a milli azitromysins, klaritromysins, erytromysins og
roxitromysins. Hja MLSB-svipgerd sést ad auki krossonemi fyrir klindamysini og streptogramini B. Hja
16-kolvetniseininga makrolidanum spiramysin myndast krossénaemi ad hluta.

Vegna litils gegndraepis ytri himnunnar eru flestar Gram-neikvedar tegundir natturulega 6naemar fyrir
makroélidum.

Vidmio fyrir talkun nemisprofunar

Nefndin European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST) hefur stadfest MIC
(lagmarksheftistyrkur) vidmio fyrir talkun nemisprofunar fyrir azitromysin og eru pau talin upp hér:
https://www.ema.europa.eu/documents/other/minimum-inhibitory-concentration-mic-breakpoints_en.xlsx

Algengi dunnins 6namis

Algengi aunnins 6namis getur verid breytilegt had landfraedilegri stodu og tima hja einstokum tegundum
og pvi eru stadbundnar upplysingar um 6nzmi @skilegar, sérstaklega pegar alvarlegar sykingar eru
medhondladar. Eftir porfum skal leita sérfreediradgjafar pegar tioni dnamis 4 tilteknum stad er slikt ad
notkun lyfsins til medferdar vio a.m.k. sumum tegundum sykinga er umdeilanleg. Einkum i tilvikum
alvarlegra sykinga eda medferdarbrests, skal fara fram orverufradileg greining par sem borin eru kennsl a
sjukdémsvaldinn og neemi hans fyrir azitrémysini akvoroud.

[Adeins skal telja upp i eftirfarandi toflu videigandi tegundir fyrir sampykkta abendingu, t.d. skal Borrelia
burgdorferi eingéngu koma fram ef lyfid er cetlad til medferdar vio snemmbunum Lyme-sjikdomi.]

Tafla 4: Algengi dunnins én&emis

Algengar nzemar tegundir

Lofthdadar Gram-jakveedar érverur

Mycobacterium avium complex®

Streptococcus pyogenes

Lofthdaoar Gram-neikveedar drverur

Haemophilus ducreyi

Haemophilus influenzae

Legionella pneumophila®

Moraxella catarrhalis

Loftfirrtar orverur

Peptostreptococcus spp.

Porphyromonas gingivalis

Tannerella forsythia

Treponema denticola

Adrar orverur

Aggregatibacter actinomycetemcomitans (adur Actinobacillus actinomycetemcomitans)

Borrelia burgdorferi

Chlamydia trachomatis®

Chlamydophila pneumoniae®

Chlamydophila psittaci

Mycoplasma pneumoniae®

Prevotella intermedia

Tegundir par sem aunnid 6nzemi getur verio vandamal

Lofthddar Gram-jakveedar drverur
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Staphylococcus aureus”

Staphylococcus epidermidis

Staphylococcus haemolyticus

Staphylococcus hominis

Streptococcus agalactiae

Streptococcus pneumoniae

Viridans streptococci

Lofthddar Gram-neikveedar orverur

Neisseria gonorrhoeae

Loftfirrtar orverur

Fusobacterium spp.

Prevotella spp.

Ongemar lifverur

Lofthddar Gram-neikveedar orverur

Escherichia coli

Klebsiella spp.

Pseudomonas aeruginosa

Loftfirrtar orverur

Bacteroides spp.
°Engar uppfaerdar upplysingar voru fyrirliggjandi pegar toflurnar voru birtar. Frumgdgn, hefobundin
visindarit og medferdarradleggingar gera rad fyrir naemi.

"A0 minnsta kosti 4 einu svedi kemur fram tidni 6nemis fyrir meticillin-6naemu Staphylococcus aureus
sem er herra en 50%.

" Stofnar Streptococcus pneumoniae sem eru nemir fyrir pensillini eru liklegri til ad vera namir fyrir
azitromysini heldur en stofnar Streptococcus pneumoniae sem eru naemir fyrir pensillini.

5.2 Lyfjahvorf
[1 pessum kafla skal eftirfarandi koma fram:]

Frésog

Hamarkspéttni azitromysins 1 sermi (Cpax) eftir 500 mg af mixtaru, dreifu (40 mg/ml), 1.000 mg
mixtaruduft, dreifu, 500 mg (2 x 250 mg) t6flur og 1.000 mg (4 x 250 mg) hylki hja heilbrigdum
sjalfbodalidum sem voru fastandi var 0,29, 0,75, 0,34 og 1,07 mg/1, i sému r60. Timi fram ad
hamarkspéttni (Tmax) azitromysins 1 plasma eftir inntdku var a bilinu 2 til 3 klst. Medalheildaradgengi
hjé heilbrigdum sjalfbodalidum sem voru fastandi eftir 500 mg mixtaru, dreifu og 1.000 mg
mixturuduft, dreifu i skammtapoka var 37% og 44% i s6mu ro0.

Ahrif matar 4 hlutfallslegt adgengi vid inntoku azitromysins er had lyfjaformi. Eftir gjof 500 mg af
mixtaru, dreifu (40 mg/ml), 1.000 mg af mixtarudufti, dreifu og 500 mg af azitromysini i toflum til
inntoku (2 x 250 mg) nadist svipud Gtsetning med fiturikri maltid samanborid vid fastandi. I kjolfar
staks skammts 1 hylkisformi med 500 mg (2 x 250 mg) med fiturikri maltid samanborid vid fastandi var
medaltal Crax 0g AUCo2452% og 43% legra.

i toflu 3 koma fram medalgildi (SD) lyfjahvarfa hja fullordnum heilbrigdum sjalfbodalidum eftir
hefdbundnar skammtadeetlanir med toflum og hylkjum.

Tafla 5: AUCo.24 0gd Crax azitromysins fyrir 3 daga og 5 daga skammtadeetlanirnar sidasta skdmmtunardag
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Skammtaagetlun, AUC24 (ngeklst./ ml) | Cpax (ng/ml)

lyfjaform

3 daga skammtadetlun | 1,88 (0,96) 0,42 (0,21)
(500 mg 4 dag), tafla

5 daga skammtadetlun | 0,80 (0,42) 0,18 (0,10)

(500 mg D1, 250 mg
D2 til D5), tafla
5 daga skammtaaatlun | 2,1 (0,6) 0,24 (0,08)
(500 mg D1, 250 mg
D2 til D5), hylki

Dreifing
Azitromysin dreifist vida og hratt ur plasma utan @&dakerfisins, medal annars i vefi eins og halseitla, lungu

og vefi kvenliffaera svo og innan frumna, einkum i flipkjarnahvitfrumur, storatfrumur og einkjarnafrumur.
Lyfjahvarfarannsoknir hafa synt umtalsvert meiri péttni azitrémysins i akvednum vefjum (allt ad

50 sinnum hamarkspéttni sem sast 1 plasma). Pad bendir til verulegrar bindingar i pessum vefjlum med
dreifingarrammal vid jafnvaegi 4 bilinu 23 til 31 I/kg. Dreifingarfasinn t ur frumum og i plasma getur leitt
af sér langvarandi lagan styrk eftir ad medferd hefur verid heaett.

Azitromysin hefur litla bindingu vid plasmaproétein, adallega vid alfa 1-syruglykoprotein og hun leekkar
med aukinni péttni syklalyfs: 50%, 23% og 7% proteinbinding vid péttni sem nemur 0,05, 0,1 og 1 mg/l, 1
s6mu 160.

Umbrot

Azitromysin umbrotnar ad 6verulegu leiti i lifur. Adalumbrotsleidin er N-afmetylun desésaminsykru.
Adrar umbrotsleidir eru medal annars O-brottnam metylhdps, vatnsrof kladindsa (aftenging
kladindsasykru) og hydroxyltenging desosaminsykru og makrolidahrings.

Engar visbendingar eru um kliniskt mikilveega cytokrom virkjun eda hemlun CYP 3A4 i lifur gegnum
myndun cytokrom umbrotsefnasamstaedu. Ekki hefur heldur komid fram sjalfsprottid umbrot azitrémysins
med pessari leid.

Brotthvarf

Azitromysin er adallega losad ut fyrir tilstilli (virks) utskilnadar i galli og ad mestu leyti sem obreytt lyf,
en einnig sem umbrotsefni sem hafa enga bakteriueydandi virkni. Utskilnadur i pvagi er litill hluti
brotthvarfs par sem minna en 6% af skammti til inntéku og um 20% af lyfinu sem fer i alteka umferod
skilst Gt i pvagi. Meira en 50% af utskilnadi i saur og 12% af utskilnadi i pvagi er i formi dbreytts
efnasambands.

[ kjolfar staks 500 mg skammts af azitrdmysini var threinsun i plasma metin 630 ml/min. med u.p.b.
68 klst. endanlegan helmingunartima. Uthreinsun i nyrum er almennt & bilinu 100-189 ml/min., umtalsvert
minni en Uthreinsun i plasma sem buist var vid vegna tiltdlulega litillar patttoku nyrna i brotthvarfi.

Linulegt/6linulegt samband
I kjolfar gjafar hradlosandi lyfjaforms til inntoku var synt fram 4 hlutfallsleg ahrif skammtastaerdar &
AUC.24 0g Cinax @ skammtabilinu 250 mg til 1.000 mg.

Sérstakir sjuklingahopar

Skert nyrnastarfsemi

Lyfjahvorf azitromysins voru rannsokud hja 43 fullordnum (21 til 85 ara) 1 kjolfar staks 1.0 g skammts af
azitromysini til inntdku (4 x 250 mg hylki) hja einstaklingum med gaukulsiunarhrada > 80 ml/min.
(n = 12), einstaklingum med gaukulsiunarhrada a bilinu 10 til 80 ml/min. (n = 12) og einstaklingum med
gaukulsiunarhrada < 10 ml/min. (n = 19).
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Engin ahrif siust & lyfjahvorf azitromysins hja einstaklingum med gaukulsiunarhrada & bilinu 10 til
80 ml/min. (medaltal Cpax 0g AUCo.120 haekkadi um 5,1% og 4,2%, i somu r6d, samanborid vid
einstaklinga med gaukulsiunarhrada > 80 ml/min.). Medaltal Cpax 0g AUCo.120 haekkadi um 61% og 35%,
i somu rod, hja einstaklingum med gaukulsiunarhrada < 10 ml/min. samanborid vid einstaklinga med
gaukulsiunarhrada > 80 ml/min.

Engar upplysingar liggja fyrir hja einstaklingum sem gangast undir skilun, en vegna pess hvernig
brotthvarf azitromysins fer fram, er 6liklegt ad pad fjarlegist 1 verulegu magni med skilun.

Skert lifrarstarfsemi

Lyfjahvorf azitromysins voru rannsékud hja 22 fullordnum i kjolfar staks 500 mg skammts af azitromysini
til inntdku (2 x 250 mg hylki) hja einstaklingum med edlilega lifrarstarfsemi (n = 6), Child-Pugh i

flokki A (n = 10) og Child-Pugh i flokki B (n = 6) Lyfjahvorf azitromysins hja einstaklingum med Child-
Pugh i flokki A og flokki B voru 3% og 19% leegri midad vid AUC.inr0g 34% og 72% heerri midad vid
Crnax, 1 s0mu 160, samanborid vid einstaklinga med edlilega lifrarstarfsemi.

Aldradir

Hja 6ldrudum sjalfbodalidum (> 65 ara) sem fengu azitromysin 500 mg (2 x 250 mg hylki) a degi 1 og
sidan 250 mg 4 dogum 2 til 5 fastandi var AUCo.24 4 degi 1 og 5 3,0 og 2,7 pgeklst./ml, i somu r6d. A
degi 5 sast 29% heaerra AUCp.24, 8% haerra Cuax 0g 37,5% haerra Tmax en hja yngri sjalfbodalidum
(<40 ara). Vegna pess a0 pessi munur er ekki talinn kliniskt mikilvaegur, er engin porf er 4 adlogun
skammta handa 6ldrudum einstaklingum med edlilega nyrna- og lifrarstarfsemi.

Born

Lyfjahvorfum azitromysins mixtaru, dreifu hefur verid lyst hja 14 bornum 6 til 15 ara med kokbolgu og
hja 7 bérnum 1 til 5 4ra med mideyrabolgu. I pessum tveimur rannsoknum var azitrémysin mixtira, dreifa
gefid i skdmmtum sem namu 10 mg/kg 4 degi 1 og sidan 5 mg/kg 4 dogum 2 til 5.  kjolfar 5 daga
medferdar voru AUCo.»4 gildi ad medaltali 3,1 pgeklst./ml og 1,8 pgeklst./ml, i somu r6d. Medaltal Cax
gildis var 0,38 pg/ml og samsvarandi medaltal Tmax gildis 2,4 klst. hja bérnum 6 til 15 ara og 0,22 pg/ml
og 1,9 klst. hja bornum 1 til 5 ara. Medaltal Cmax 0g AUCo-24 gilda er 1,7 sinnum haerra hja bérnum 6 til
15 4ra en hja bornum 1 til 4 ara.

Lyfjahvorf i 3 daga medferdarasetlun med azitromysini mixtaru, dreifu i skammti sem nam 10 mg/kg &
dag voru einnig metin hja 16 bérnum 6 manada til 10 ara med bakteriusykingar. Medaltal AUCy.o4 hja
bérnum 2 til 4 ara var 2,90 pgeklst./ml en hja 8 bornum 5 til 10 ara var gildid 2,08 pgeklst./ml. Skrad var
lagt AUCo.24 gildi sem nam 0,74 pgeklst./ml hja einu barni 1 hdpnum 6 manada til 2 ara.

Lyfjahvorf azitromysins eftir stakan skammt hja béornum sem fengu skammta sem namu 30 mg/kg hafa
ekki verid rannsokud.

5.3 Forkliniskar upplysingar
[1 pessum kafla skal eftirfarandi koma fram:]

Forkliniskar upplysingar byggdar 4 hefobundnum rannsoknum 4 lyfjafredilegu 6ryggi, eiturverkun vegna
endurtekinna skammta og eiturverkun 4 erfdaefni hafa ekki bent til aukaverkana sem hafa skyra pydingu
fyrir menn sem ekki er ni pegar fjallad um i 60rum koéflum samantektar a eiginleikum lyfs.

Hins vegar hefur fosfolipiodsa (uppsofnun fosfolipios i frumur) komid fram i mérgum vefjum hja masum,
rottum og hundum sem voru gefnir margir skammtar af azitromysini. Fosfolipidosa hefur sést ad svipudu
umfangi i vefjum hja nyfaddum afkvaemum rotta og hunda. Synt hefur verid fram 4 ad ahrifin gangi til
baka eftir a0 medferd med azitromysini er heett. Mikilvaegi pessarar nidurstéou fyrir menn er almennt ekki
pekkt.
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[ dyrarannséknum a eiturverkun a féstur sem foru fram med skémmtum sem voru allt ad i medallagi
eiturverkandi fyrir modur (2 til 3 sinnum radlagdur hamarksdagskammtur fyrir fullordna (500 mg byggt
4 likamsyfirbordi)) saust engin vanskapandi ahrif hja masum og rottum. Synt var fram 4 ad azitrémysin
fari yfir fylgju. Hja rottum ollu azitromysin skammtar sem namu 100 og 200 mg/kg likamspyngdar (2 til
3 sinnum radlagdur hamarksdagskammtur fyrir fullordna 500 mg byggt & likamsyfirbordi) vaegri seinkun
beinmyndunar hja fostri og pyngdaraukningu hja modur. I rannséknum vid og eftir fadingu hja rottum
sast vaegur vanproski eftir medferd med azitromysin skdommtun sem namu 200 mg/kg/dag (3 sinnum
radlagour hamarksdagskammtur fyrir fullorona sem er 500 mg byggt 4 likamsyfirbordi).
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FYLGISEDPILL
Lyfjaform i vokvaformi (mixtaruduft, dreifa (i glosum) (sampykktir styrkleikar: 20 mg/ml,

40 mg/ml) eda (i skammtapokum) (sampykktir styrkleikar: 100 mg, 150 mg, 200 mg, 250 mg,
300 mg, 400 mg, 500 mg, 1.000 mg)
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1. Upplysingar um<Sérheiti> og vid hverju pad er notad
[ pessum kafla skal eftirfarandi koma fram:]

<Sérheiti> inniheldur virka efnid azitromysins. Azitromysin er syklalyf sem tilheyrir flokki syklalyfja sem
kallast makrolidar og hamla vexti neemra bakteria.

<Sérheiti> er notad til medferdar vid eftirfarandi sykingum:

Born 6 manada og eldri sem vega minna en 45 kg

- Sykingar i halseitlum (halseitlabolga) eda halsi (kokbolga) af voldum streptokokka

- Bakteriusykingar i skuta (skatabolga)

- Bakterfusykingar i mideyra (otitis media)

- Lungnabolga (sem ekki hefur smitast 4 spitala)

- Bakteriusykingar i hud og mjukvefjum

- Snemmbtiinn stadbundinn Lyme-sjukdémur (farandrodapot, adallega af voldum blodmitlabits)
- Bakteriusykingar i gémum (tannslidursbolga) eda kyli i gdmum (tannslidurskyli)

Fullordnir og unglingar sem vega 45 kg og meira og eiga erfitt med ad kyngja:
Auk sykinga sem taldar eru upp hér fyrir ofan, ma einnig nota <Sérheiti> til medferdar vio eftirfarandi:

- Sykingar i pvagras og leghalsi af voldum Chlamydia trachomatis bakteria

- Sykingar i pvagras og leghalsi af voldum Neisseria gonorrhoeae bakteria. Nota skal <Sérheiti> samhlida
00ru syklalyfi sem laknirinn velur

- Langvinn blodruhalskirtilsbolga af voldum Chlamydia trachomatis bakteriu

- Bakteriusykingar i kynfaerum med sarsaukafullum sarum (linseeri)

- Bakteriusykingar af voldum Mycobacterium avium complex (DMAC) hja einstaklingum med langt
gengna HIV-sykingu. Nota skal <Sérheiti> samhlida 6dru syklalyfi sem kallast etambutol

- Fullordnir med langvarandi bolgu i lungum (langvinn berkjubdlga) eda bakteriusykingu i legi,
eggjaleidurum og eggjastokkum (syking i innri kynfaerum kvenna), pad sidarnefnda samhlida 60ru
syklalyfi sem laeknirinn velur.

<Sérheiti> er einnig notad til fyrirbyggjandi medferdar vid Mycobacterium avium complex (MAC)
bakteriusykingum hja HIV-jakvaedum einstaklingum.

2. Adur en byrjad er ad nota <Sérheiti>

[1 pessum kafla skal eftirfarandi koma fram:]

Ekki ma nota <Sérheiti>

- ef um er a0 reeda ofnemi fyrir azitrobmysini, erytromysini, einhverjum makrolida- eda ketolida-
syklalyfjum eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (talin upp i kafla 6).

Varnadaroro og varudarreglur

Leitid rada hja lekninum eda lyfjafraedingi 40ur en <Sérheiti> er notad ef pu ert med eda hefur fengiod

einhvern eftirfarandi kvilla:

. hjartakvilla (t.d. vandamal tengd hjartslaetti eda skerta hjartastarfsemi) eda 1itid magn kaliums eda
magnesiums i blodinu: pessir kvillar geta studlad ad alvarlegum aukaverkunum azitromysins i hjarta

. lifrarkvilla: leeknirinn geeti purft ad hafa eftirlit med lifrarstarfseminni eda stodva medferdina

. svaesinn nidurgang eftir gjof annarra syklalyfja
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. stadbundid voovamattleysi (vodvaslensfar), par sem einkenni sjukddémsins geta versnad medan a
meoferd stendur

. Eda ef bt notar ergotafleidur svo sem ergotamin (notad til ad medhondla migreni) vegna pess ad
pessi lyf ma ekki taka med <Sérheiti>,

Hzettu ad nota lyfid og hafou tafarlaust samband vid lzekninn (sja einnig ,,Alvarlegar
aukaverkanir® i kafla 4):

. ef pér finnst pu fa ofnaemisviobrogo (t.d. erfidleikar vid 6ndun, proti i andliti eda halsi, utbrot,
bl6drumyndun).
. ef vart verOur vid einhver af einkennunum sem lyst er i kafla 4 i tengslum vid alvarleg huoviobrogo,

m.a. Stevens-Johnson heilkenni, eitrunardrepslos i hudpekju, lyfjautbrot med eoésinfiklafjold og
altekum einkennum (DRESS) og brad, utbreidd graftarttbrot (AGEP), sem tilkynnt hefur verid um
i tengslum vid azitromysin medferd.

. ef pér finnst pu vera med 6edlilegan hjartslatt eda hjartslattaronot, finnur fyrir svima eda mattleysi
pegar pti notar <Sérheiti>.

. ef pu faerd merki um lifrarkvilla (t.d. dokkt pvag, lystarleysi eda gulnun i hiid eda augnhvitum).

. ef pu feerd svaesinn nidurgang medan 4 medferdinni stendur eda eftir hana. Ekki taka nein lyf vid
nidurganginum an pess a0 radfeera pig fyrst vio leekninn. Ef nidurgangurinn heldur afram eda kemur
aftur innan fyrstu vikna eftir medferdina skaltu einnig lata leekninn vita.

Viobotarsyking
Laknirinn geeti fylgst med pér vegna merkja um adrar bakteriu- eda sveppasykingar til viobotar sem ekki
er haegt a0 medhondla med <Sérheiti> (ofanisyking).

Sykingar sem smitast vid kynmdk
Verid getur ad laeknirinn geri prof til ad utiloka hugsanlega sarasottarsykingu, sem er kynsjukddmur sem

getur annars proast an einkenna og seinkad greiningu hans. Ennfremur, ef um er ad raeda bakteriusykingu
sem smitast vio kynmok mun leknirinn lata gera eftirfylgniprof til ad fylgjast med medferdararangrinum.

Born og unglingar

[mixturuduft, dreifa i glosum, kyrni fyrir mixtiuru, dreifu]

Taladu vi0 leekninn eda lyfjafreeding ef barnid er yngra en 6 ménada vegna pess ad ekki hefur verid synt
fram 4 6ryggi og verkun lyfsins hja pessum bérnum.

Lyfio er ekki radlagt til notkunar ef:

o [ef byfid er cetlad til medferdar vio sykingu i innri kynfeerum kvenna hja fulloornum og unglingum sem
vega a.m.k. 45 kg og geta ekki kyngt lyfjum i féstu formi] pa ert yngri en 18 ara og hefur greinst med
sykingu i innri kynfeerum kvenna

o [ef byfid er cetlad til medferdar eda fyrirbyggjandi vid Mycobacterium avium complex sykingum] pt
ert yngri en 12 ara og ert me0 sykingu eda ert i haettu 4 ad fa sykingu af voldum lifvera sem tilheyra
Mycobacterium avium complex sem yfirleitt hefur ahrif 4 einstaklinga sem eru HIV jakveadir sem eru
med litla moétstoou par sem Oryggi og verkun lyfsins hafa ekki verid ranns6kud i pessum tilvikum.

[mixturuduft, dreifa i skammtapokum]

Taladu vi0 leekninn eda lyfjafreeding ef barnid er yngra en 6 ménada vegna pess ad ekki hefur verid synt
fram 4 oryggi og verkun lyfsins hja pessum bérnum eda peim sem vega minna en 16 kg par sem til eru
onnur lyf sem gaetu hentad betur til medferdar.

Lyfid er ekki radlagt til notkunar ef:

o [ef byfio er cetlad til medferdar vio sykingu i innri kynfeerum kvenna hja fulloronum og unglingum sem
vega a.m.k. 45 kg og geta ekki kyngt lyfjum i féstu formi] pa ert yngri en 18 ara og verid greind med
sykingu i innri kynfeerum kvenna.
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o [ef lyfid er cetlad til medferdar eda fyrirbyggjandi vid Mycobacterium avium complex sykingum] pa
ert yngri en 12 ara og ert med sykingu eda ert i haettu 4 ad fa sykingu af voldum lifvera sem tilheyra
Mycobacterium avium complex sem yfirleitt hefur ahrif & einstaklinga sem eru HIV jakveedir og eru
med litla motstodu par sem ad oryggi og verkun lyfsins hafa ekki verid rannsokud i pessum tilvikum.

Portbrengsli hja ungbdrnum (Infantile hypertrophic pyloric stenosis, IHPS)

Ef barnio er yngra en 6 manada og leeknirinn hefur radlagt medferd med azitromysini skaltu hatta ad gefa
barninu lyfid og hafa tafarlaust samband vid leekninn ef barnid feer mikil uppkost eda verdur orolegt pegar
pad nerist eda skdommu eftir pad.

Notkun annarra lyfja samhlida <Sérheiti>

Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad
verda notud.

Notkun <Sérheiti> 4 sama tima og sum Onnur lyf getur valdid aukaverkunum. bess vegna er sérstaklega
mikilvegt ad pu segir leekninum fra ef pu ert ad taka eitthvert eftirfarandi lyfja:
. Atorvastatin og onnur lyf ur flokki statina (til ad leekka kolesterol 1 blodinu og fyrirbyggja
hjartasjikdoma, par med talid hjartaafall og hjartaslag)
. Ciklosporin (til a0 koma 1 veg fyrir ad likaminn hafni liffeeraigreedslu)
Colchicin (til a0 medhdndla pvagsyrugigt og arfgenga Midjardarhafssott)
Dabigatran (til a0 fyriryggja og medhondla i blodsega (segavarnarlyf)
Digoxin (til a0 medhondla hjartasjukdoma)
Warfarin eda sambarileg lyf sem notud eru til ad pynna bl60id (segavarnarlyf)
Lyf sem geta valdid pvi a0 hjarta sé lengur en venjulega ad herpast saman og slaka a (lenging QT-
bils), svo sem eftirtalin lyf:
— Kinidin, prokainamid, dofetilid, amiodaron og sotaldl (til ad medhdndla oreglulegan
hjartslatt, par med talid of hradan eda of heegan hjartslatt - hjartslattartruflanir)
— Pim6zio (til a0 medhondla gedsjukdoma)
— Citalopram (til a0 medhdndla punglyndi)
— Moxifloxacin og levofloxacin (syklalyf)
—  Cisaprio (til a0 medhdndla kvilla 1 meltingarvegi)
— Hydroxyklorokin eda klorokin (til ad medhondla sjalfsofnaemissjukdéoma, medal annars
lidagigt eda til ad fyrirbyggja malariu)

Medganga og brjostagjof
Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skaltu leita rada hja leekninum
eda lyfjafraedingi adur en lyfid er notad.

Medganga
Laeknirinn mun akveda hvort pu eigir ad taka lyfid 4 medgongu, en adeins eftir ad hafa gengio ur skugga

um ad avinningurinn vegi pyngra en hugsanleg aheetta.

Brjostagjof

<Sérheiti> skilst ut 1 brjostamjolk. Laeknirinn mun pvi akveda hvort pu eigir ad haetta brjostagjof eda
fordast medferd med <Sérheiti> me0 tilliti baedi til avinnings brjostagjafar fyrir barnid og avinnings
medferdar fyrir pig.

Akstur og notkun véla

<Heiti lyfs> hefur vaeg ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla. Greint hefur verid fra pvi ad <Sérheiti>
valdi sundli, svefnh6fga og flogum, og einnig vandamalum tengdum sjon og heyrn hja sumum
einstaklingum. bessar hugsanlegu aukaverkanir geta haft ahrif 4 haefni til aksturs og notkunar véla.

<<Sérheiti> inniheldur {hjalparefni}>
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[Beeta skal vio pennan kafla viovorun um 6ll innihaldsefni sem geetu valdio oceskilegum aukaverkunum,
t.d. hja sjuklingum med tiltekna efnaskiptakvilla (svo sem fenyketonmiga, fruktosaopol, glikosa-galaktosa
vanfrasog, sukrosa-isomaltasapurrd) eda ofncemi i samreemi vio QRD snidmdat. Hver markadsleyfishafi
verdur ad taka fram 61l viokomandi hjalparefni og tengdar viovaranir fyrir hvert lyfjaform.]

3. Hvernig nota 4 <Sérheiti>

[1 pessum kafla skal eftirfarandi koma fram:]

Notid lyfid alltaf eins og leeknirinn eda lyfjafreedingur hefur sagt til um. Ef ekki er 1j6st hvernig nota &
lyfio skal leita upplysinga hja laekninum eda lyfjafraedingi.

Radlagodir skammtar og medferdarlengd eru eftirfarandi.

Born 6 manada og eldri sem vega minna en 45 kg

Syking Medferdarazetlun med azitromysini
Bakteriusykingar i skuta Fyrir liggur 3 daga eda 5 daga meodferdaraatlun vid pessum
(skutabolga) sykingum

3 daga medferdaracetiun

Lungnabdélga (sem ekki hefur 10 mg/kg/dag i 3 daga

smitast 4 spitala) 5 daga medferdaracetiun

10 mg/kg fyrsta medferdardaginn og sidan 5 mg/kg einu sinni &

Bakteriusykingar i hid og dag nestu 4 daga

mjukvefjum

Bakteriusykingar i gomum
(tannslidursbolga) eda kyli i
gomum (tannslidurskyli)

Bakteriusykingar i mideyra Fyrir liggur 1 dags, 3 daga eda 5 daga medferdaraetlun vid pessum|
(otitis media) sykingum

1 dags medferdaracetlun

stakur skammtur med 30 mg/kg

3 daga medferdaracetiun

10 mg/kg/dag i 3 daga

5 daga medferdaracetiun

10 mg/kg fyrsta medferdardaginn og sidan 5 mg/kg einu sinni 4
dag naestu 4 daga

Sykingar i halseitlum Fyrir liggur 3 daga eda 5 daga medferdaraztlun vid pessum
(halseitlabdlga) eda halsi sykingum

(kokbolga) af voldum 3 daga medferdaracetlun

streptokokka

20 mg/kg/dag i 3 daga
5 daga medferdaracetiun
12 mg/kg/dag i 5 daga

Snemmbiinn stadbundinn 20 mg/kg fyrsta medferdardaginn og sidan 10 mg/kg einu sinni &
Lyme-sjukdomur dag naestu 9 daga

(farandrodapot, adallega af

voldum blodmitlabits)
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Mikilvaegt er ad gaeta pess ad nota magn <Sérheiti> sem fram kemur 1 t6flunni hér fyrir nedan i samreemi
vid likamspyngd sjuklings, sykingu sem er medhondlud og sérstaka medferdaraetlun (1 dags, 3 daga,

5 daga, 10 daga) sem laeknirinn eda lyfjafredingur hefur sagt pér ao fylgja.

Mixturuduft, dreifa i glosum, 20 mg/ml; fyrir skommtunarbunad med 0,5 ml kvérdun]

Likamspyngd Azitrémysin hamarksskammtur a dag
(kg) 20 mg/ml mixtara, dreifa i glasi eftir blondun (X mD)*
5 mg/kg+ 10 mg/kg 12 mg/kg++ 20 mg/kg 30 mg/kg
7 2,00 ml 3,50 ml (70 mg) | 4,50 ml (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 15,00 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 (1.200
(200 mg)* (400 mg)* (450 mg)* (500 mg)* # mg)*

" eftir blondun er styrkur mixtirunnar, dreifu 20 mg/ml og heildarrimmal dreifunnar i glasinu er X ml

(Y <mg, gr>)(eftir pvi sem vio a)

" Skammtar eru namundadir til ad na hefilegum skammti sem 4 ad gefa ef munngjafarsprautan er med
0,50 ml kvordun. Haegt er ad gefa nakveema skammta med munngjafarsprautu med 0,25 ml kvoroun.

" Skammtar eru namundadir til ad na hefilegum skammti sem 4 ad gefa ef munngjafarsprautan er med
0,50 ml kvéroun. Haegt er ad gefa ndkvaema skammta med munngjafarsprautu med 0,20 ml kvordun.

* azitromysin 40 mg/ml (200 mg/5 ml) ) mixtara, dreifa hentar best til medferdar hja pessum sjuklingum.
* ma ekki fara yfir 500 mg dagskammt fyrir fullordna

[Mixturuduft, dreifa i glosum, 40 mg/ml fyrir skommtunarbunad med 0,25 ml kvérdun]

Likamspyngd Azitrémysin hamarksskammtur a dag

(kg) 40 mg/ml mixtara, dreifa i glasi eftir blondun (X mD)*
5 mg/kg+ 10 mg/kg 12 mg/kg++ 20 mg/kg 30 mg/kg

7 1,00 ml 1,75 ml 2,25 ml (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)
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11 1,50 ml 2,75 ml 3,25 ml 5,50 ml (220 mg) | 8,25 ml (330 mg)
(60 mg)* (110 mg) (130 mg)

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

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

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

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

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

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

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

" eftir blondun er

styrkur mixtarunnar, dreifu 40 mg/ml og heildarrimmal dreifunnar i glasinu er X ml

(Y <mg, gr>), eftir pvi sem vid a

" Skammtar eru nimundadir til ad na heefilegum skammti sem 4 ad gefa.
" Skammtar eru namundadir til ad na hafilegum skammti sem 4 ad gefa.

* azitromysin 20 mg/ml (100 mg/5 ml) ) mixtara, dreifa hentar best til medferdar hja pessum sjuklingum.

* ma ekki fara yfir 500 mg dagskammt fyrir fullordna

[Mixturuduft, dreifa i glasi, 20 mg/ml]

Fullordnir og unglingar sem vega a.m.k. 45 kg og eiga erfitt med ad kyngja

Syking

Meoferdaraetlun med azitrémysini

Sykingar i halseitlum (halseitlabdlga) eda
halsi (kokbolga) af voldum streptokokka

Bakteriusykingar i skuta (skitabolga)
Bakteriusykingar i mideyra (otitis media)
Bakteriusykingar hja sjuklingum med
langvarandi bolgu i lungum (langvinn

berkjubodlga)*

Lungnabolga (sem ekki hefur smitast &
spitala) *

Bakteriusykingar i hid og mjikvefjum

Bakteriusykingar i gomum (tannslidursbolga)
eda kyli i gomum (tannslidurskyli)

Fyrir liggur 3 daga eda 5 daga medferdaraaetlun
vid pessum sykingum og magn

<Sérheiti> sem 4 a0 taka & hverjum degi fyrir
pessar medferdaraztlanir er lyst hér fyrir nedan.

3 daga medferdaracetlun
25 ml (500 mg) einu sinni & dag i 3 daga.

5 daga medferdaracetlun
25 ml (500 mg) fyrsta medferdardaginn og sidan
12,5 ml (250 mg) einu sinni 4 dag neestu 4 daga

Snemmbuinn stadbundinn Lyme-sjukdémur
(farandrodapot, adallega af voldum
bl6Omitlabits)

50 ml (1.000 mg) fyrsta medferdardaginn og sidan
25 ml (500 mg) einu sinni 4 dag naestu 9 daga

Sykingar i pvagras og leghalsi af voldum
Chlamydia trachomatis bakteriu

50 ml (1.000 mg) stakur skammtur
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Sykingar i pvagras og leghalsi af voldum
Neisseria gonorrhoeae bakteria. Nota skal
<Sérheiti> samhlida 60ru syklalyfi sem
leeknirinn velur.

50 mlI(1.000 mg) eda 100 m1* (2.000 mg) stakur
skammtur

Langvinn bldoruhalskirtilsbolga af voldum
Chlamydia trachomatis

25 ml/dag (500 mg) 3 daga i r6d vikulega i
3 vikur

Bakteriusykingar 1 kynfeerum meo
sarsaukafullum sarum (linsaeri)

50 ml (1.000 mg) stakur skammtur

Bakteriusykingar af voldum Mycobacterium
avium complex (DMAC) hja einstaklingum med
langt gengna HIV-sykingu. Nota skal
<Sérheiti> samhlida 6dru syklalyfi sem kallast
etambutol

30 ml (600 mg) einu sinni & dag

Fyrirbyggjandi medferd vido Mycobacterium
avium complex (MAC) bakteriusykingum
hja HIV-jakvedum einstaklingum

60 ml (1.200 mg) einu sinni i viku

Bakteriusyking i legi, eggjaleidurum og
eggjastokkum (syking [ innri kynfeerum
kvenna) samhlida 60ru(m) syklalyfi(-
lyfjum) sem leeknirinn velur*

Eingdngu ef medferd var hafin med azitromysini i
blazd:

12,5 ml (250 mg) einu sinni & dag til ad ljuka

7 daga meoferdarazetlun

* eingdngu fullordnir sjuklingar

#*hja fullordnum sjuklingum getur medferd til inntdku fylgt 4 eftir upphaflegri medferd i blaed

[Mixturuduft, dreifa i glasi, 40 mg/ml, kyrni fyrir mixturu, dreifu, 40 mg/ml]
Fullordnir og unglingar sem vega a.m.k. 45 kg og eiga erfitt med a0 kyngja

Syking

Medferdarasetlun med azitromysini

Sykingar i halseitlum (halseitlabdlga) eda
halsi (kokbolga) af voldum streptokokka

Bakteriusykingar i skuta (skutabolga)
Bakteriusykingar i mideyra (otitis media)
Bakteriusykingar hja sjuklingum med
langvarandi bolgu i lungum (langvinn

berkjubolga)*

Lungnabdlga (sem ekki hefur smitast &
spitala) *

Bakteriusykingar i hud og mjukvefjum

Bakteriusykingar i gomum (tannslidursbolga)
eda kyli i gbmum (tannslidurskyli)

Fyrir liggur 3 daga eda 5 daga meodferdaraatlun
vid pessum sykingum og magn

<Sérheiti> sem 4 ad taka a hverjum degi fyrir
pessar meodferdaraatlanir er 1yst hér fyrir nedan.

3 daga medferdaracetlun
12,5 ml (500 mg) einu sinni a dag i 3 daga

5 daga medferdaracetlun
12,5 ml (500 mg) fyrsta medferdardaginn og sidan
6,25 ml (250 mg) einu sinni & dag nastu 4 daga

Snemmbtinn stadbundinn Lyme-sjukdomur
(farandrodapot, adallega af voldum
blodmitlabits)

25 ml (1.000 mg) fyrsta medferdardaginn og sidan
12,5 ml (500 mg) einu sinni 4 dag neestu 9 daga

Sykingar i pvagras og leghalsi af véldum
Chlamydia trachomatis bakteriu

25 ml (1.000 mg) stakur skammtur
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Sykingar i pvagras og leghalsi af voldum
Neisseria gonorrhoeae bakteria. Nota skal
<Sérheiti> samhlida 60ru syklalyfi sem
leeknirinn velur.

250 ml(1.000 mg) eda 50 ml* (2.000 mg) stakur
skammtur

Langvinn bldoruhalskirtilsbolga af voldum
Chlamydia trachomatis

12,5 ml/ dag (500 mg) 3 daga i r60 vikulega i
3 vikur

Bakteriusykingar 1 kynfeerum meo
sarsaukafullum sarum (linsaeri)

25 ml (1.000 mg) stakur skammtur

Bakteriusykingar af voldum Mycobacterium
avium complex (DMAC) hja einstaklingum med
langt gengna HIV-sykingu. Nota skal
<Sérheiti> samhlida 6dru syklalyfi sem kallast
etambutol

15 ml (600 mg) einu sinni &4 dag

Fyrirbyggjandi medferd vido Mycobacterium
avium complex (MAC) bakteriusykingum
hja HIV-jakvedum einstaklingum

30 ml (1.200 mg) einu sinni i viku

Bakteriusyking i legi, eggjaleidurum og
eggjastokkum (syking [ innri kynfeerum
kvenna) samhlida 60ru(m) syklalyfi(-
lyfjum) sem leeknirinn velur*

Eingdngu ef medferd var hafin med azitromysini i
blazd:

6,25 ml (250 mg) einu sinni & dag til ad ljuka

7 daga meoferdarazetlun

* eingdngu fullordnir sjuklingar

#*hja fullordnum sjuklingum getur medferd til inntdku fylgt 4 eftir upphaflegri medferd i blaed

[Mixturuduft, dreifa [ skammtapokum]

Born 6 manada og eldri og unglingar sem vega a bilinu 16 kg til 45 kg

Syking

Medferdarazetlun med azitromysini

Bakteriusykingar i skuta
(skutabolga)

Lungnabdlga (sem ekki hefur
smitast 4 spitala) sfkingum
Bakteriusykingar i hud og
mjukvefjum

Bakteriusykingar i gomum
(tannslidursbolga) eda kyli i
goémum (tannslidurskyli)

Fyrir liggur 3 daga eda 5 daga medferdaraatlun vid pessum

3 daga medferdaracetlun
10 mg/kg/dag i 3 daga
5 daga medferdaracetiun

10 mg/kg fyrsta medferdardaginn og sidan 5 mg/kg einu sinni a
dag neestu 4 daga

Bakteriusykingar i mideyra

(otitis media) sykingum

Fyrir liggur 1 dags, 3 daga eda 5 daga medferdaraetlun vid pessum|

1 dags medferdaracetlun

stakur skammtur med 30 mg/kg

3 daga medferdaracetiun

10 mg/kg/dag i 3 daga

5 daga medferdaracetiun

10 mg/kg fyrsta medferdardaginn og sidan 5 mg/kg einu sinni &
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dag neestu 4 daga

Sykingar i halseitlum Fyrir liggur 3 daga eda 5 daga medferdaraatlun vid pessum
(halseitlabdlga) eda halsi sykingum

(kokbolga) af v6ldum 3 daga medferdaracetlun

streptokokka

20 mg/kg/dag i 3 daga
5 daga medferdaracetiun
12 mg/kg/dag i 5 daga

Snemmbuinn stadbundinn 20 mg/dag fyrsta medferdardaginn og sidan 10 mg/dag einu sinni &
Lyme-sjukdomur dag neaestu 9 daga

(farandrodapot, adallega af

voldum blodmitlabits)

Mikilvaegt er ad geeta pess ad nota magn <Sérheiti> sem fram kemur i toflunni hér fyrir nedan i samraemi
vid likamspyngd sjiklings, sykingu sem er medhondlud og sérstaka medferdaraatlun (1 dags, 3 daga,
5 daga, 10 daga) sem laeknirinn eda lyfjafreedingur hefur sagt pér ad fylgja.

Likamspyngd Azitrémysin hamarksskammtur 4 dag
(kg) mixtiruduft, dreifa i skammtapokum

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

# ma ekki fara yfir 500 mg dagskammt fyrir fullordna

Ef barnid vegur minna en 16 kg hentar lyfjaformid mixtaruduft, dreifa i glasi betur, radfaerdu pig vid
leekninn eda hjukrunarfraeding.

Fullordnir sjuklingar og unglingar sem vega a.m.k. 45 kg og eiga erfitt med ad kyngja

Radlagoir skammtar og lengd medferdar eru eftirfarandi.

Syking Meoferdarazetlun med azitrémysini
Sykingar 1 halseitlum (halseitlabdlga) eda Fyrir liggur 3 daga eda 5 daga medferdaraztlun
halsi (kokbolga) af voldum streptokokka vid pessum sykingum og magn

<Sérheiti> sem 4 a0 taka & hverjum degi fyrir
Bakteriusykingar i skuta (sktabolga) pessar medferdaraaetlanir er lyst hér fyrir nedan.
Bakteriusykingar i mideyra (otitis media) 3 daga medferdaracetiun

500 mg einu sinni a dag i 3 daga
Bakteriusykingar hja sjuklingum med
langvarandi bolgu i lungum (langvinn 5 daga medferdaracetlun

berkjubodlga)* 500 mg fyrsta medferdardaginn og sidan 250 mg
einu sinni & dag nastu 4 daga

Lungnaboélga (sem ekki hefur smitast &
spitala) *

Bakteriusykingar i hid og mjikvefjum

Bakteriusykingar i gomum (tannslidursbolga)
eda kyli i gomum (tannslidurskyli)
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Snemmbuinn stadbundinn Lyme-sjukdémur
(farandrodapot, adallega af voldum
blodmitlabits)

1.000 mg fyrsta medferdardaginn og sidan 500 mg
einu sinni 4 dag nastu 9 daga.

Sykingar i pvagras og leghalsi af voldum
Chlamydia trachomatis bakteriu

1.000 mg stakur skammtur

Sykingar i pvagras og leghalsi af voldum
Neisseria gonorrhoeae bakteria. Nota skal
<Sérheiti> samhlida 60ru syklalyfi sem
leeknirinn velur.

1.000 mg eda 2.000 mg* stakur skammtur

Langvinn blodruhalskirtilsbolga af voldum
Chlamydia trachomatis bakteriu

500 mg/dag 3 daga i r6d a viku i samtals 3 vikur

Bakteriusykingar i kynfaerum med
sarsaukafullum sarum (linsaeri)

1.000 mg stakur skammtur

Sykingar af voldumMycobacterium avium
complex (MAC) bakteria hja einstaklingum med
langt gengna HIV-sykingu. Nota skal
<Sérheiti> samhlida 6dru syklalyfi sem kallast
etambutol

600 mg einu sinni 4 dag

Fyrirbyggjandi medferd vid sykingum af
voldum Mycobacterium avium Complex
(MAC) hja HIV-jakvaedum einstaklingum

1.200 mg einu sinni i viku

Bakteriusyking i legi, eggjaleidurum og
eggjastokkum (syking i innri kynfeerum
kvenna) samhlida 60ru syklalyfi sem
leeknirinn velur*

Eingdngu ef medferd var hafin med azitromysini i
blaao:

250 mg einu sinni 4 dag til ad ljuka 7 daga
medferdarazetlun

* eingdngu fullordnir sjuklingar

* hja fullordnum sjiklingum getur medferd til inntdku fylgt 4 eftir upphaflegri medferd i blazd

Notkun hja bérnum og unglingum
[Oll Iyfiaform i vokvaformi]

Oryggi og verkun azitromysins hefur ekki verid stadfest hja bérnum yngri en 6 manada vid neinum af

peim abendingum sem taldar eru upp i kafla 1.

Lyfjagjof
Til inntoku eftir blondun.

[Mixturuduft, dreifa 20 mg/ml og 40 mg/ml]

Nota & <Sérheiti> til inntéku um munn i einum dagskammti. Mixtaru, dreifu ma taka med eda an
matar. Notkun lyfsins rétt fyrir maltid getur verid betri fyrir magann.

[Vidbotarupplysingar | samreemi vid adferdir a hverjum stad me0 tilliti til leiobeininga um blondun og

medhondlunar heilbrigdisstarfsmanna og/eda sjuklinga a skommtunarbunadi, par sem pad a vid. Myndir

skulu fylgja til ad skyra pessar leidbeiningar enn frekar]

Ef glasid af <Sérheiti> sem pu fékkst hja lekninum eda lyfjafreedingi inniheldur adeins duft og engan
vokva pa parftu a0 baeta i pad akvednu rimmali af vatni 40ur en pad er tilbuid til notkunar. Ef laeknirinn
eda lyfjafredingur er buinn ad leysa duftid upp fyrir pig getur pu haldid beint afram i kaflann
,,Leiobeiningar til ad taka hvern dagskammt af <Sérheiti> mixtaru, dreifu hér fyrir nedan.
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Ef notadur er steerri skammtur en meelt er fyrir um

Ef notadur er steerri skammtur af <Sérheiti> en maelt er fyrir um getur pu fundid fyrir vanlidan. Damigerd
merki um ofskdmmtun eru uppkost, nidurgangur, kvidverkur og 6gledi. Lattu leekninn strax vita eda hafou
samband vi0 nastu bradamottoku.

Ef gleymist ad taka <Sérheiti>

Ef pt gleymir ad taka <Sérheiti> skaltu taka hann um leid og pui manst eftir pvi, svo fremi ad pad séu
a.m.k. 12 klst. fram ad nesta skammti. Ef pad eru minna en 12 klst. par til taka 4 naesta skammt skaltu
sleppa skammtinum sem gleymdist og taka naesta skammt & venjulegum tima. Ekki a ad tvofalda skammt
til ad baeta upp fyrir skammt sem gleymst hefur.

Ef hatt er a0 taka <Sérheiti>

Ef pu heettir ad taka <Sérheiti> of snemma getur verid ad sykingin komi aftur. Taktu <Sérheiti> allan
medferdartimann, jafnvel pegar pér fer ad lida betur.

Leitio til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfraedings ef porf er 4 frekari upplysingum um notkun
lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

[1 pessum kafla skal eftirfarandi koma fram:]
Eins og vid & um 61l lyf getur petta lyf valdio aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.
Alvarlegar aukaverkanir

Heettid notkun <Sérheiti> og leitid tafarlaust lacknisadstodar ef vart verdur vid einhver af eftirfarandi
einkennum:

. skyndilegt blasturshljod i lungum, 6ndunarerfidleikar, bolga i augnlokum, andliti eda vorum, utbrot
eda klaoi einkum um allan likamann (brddaofncemisviobréga, tioni ekki pekkt)

. Hradur eda oreglulegur hjartslattur (hjartslattaroregla eda torsades de pointes, hradtaktur, tidni
ekki pekkt)

. dokkt pvag, lystarleysi eda gulnun 1 htid eda augnhvitum, sem eru merki um lifrarkvilla (lifrarbilun
eda lifrardrep (tidni ekki pekkt), lifrarbolga™ (sjaldgaefar: geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum
100 einstaklingum))

. Svaesinn nidurgangur med magakrompum, bldd i hegdum og/eda hiti sem getur pytt sykingu 1 ristli
(syklalyfiatengd ristilbolga, tidni ekki pekkt). Ekki nota lyf vi0 nidurgangi sem hamla
parmahreyfingum

. raudir og flatir, skotskifulaga eda hringlaga blettir 4 bol, oft med blodrum i midjunni, hudflognun,

sar i munni, halsi, nefi, kynfarum og augum. bessi alvarlegu hudutbrot geta komid i kjolfar hita og
flensulikra einkenna (Stevens-Johnson heilkenni” eda eitrunardrepslos i hiidpekju, tidni ekki pekkt).
. dreifo utbrot, har likamshiti og steekkadir eitlar (DRESS heilkenni eda lyfjaofnemisheilkenni, mjog
sjaldgaefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum))
. raud, hreistrud og dreifd Gtbrot med ¢jofnum undir hud og blodrum asamt hita. Einkennin koma
yfirleitt fram 1 upphafi medferdar (brad, utbreidd graftarutbrot, mjog sjaldgefar (geta komid fyrir
hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum)).

Adrar aukaverkanir

Mjog algengar (geta komid fyrir hja fleirum en 1 af hverjum 10 einstaklingum)
- nidurgangur
- Opagindi i kvid"
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Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)

héfudverkur

uppkést, magaverkur”, 6gledi”

breytingar i nidurstooum ur blodprufum (fekkun eitilfrumna, raudkyrningafjélgun, fjolgun
basafrumna, fjélgun einkjornunga, fjolgun daufkyrninga lekkad bikarbonat i blodi)

Sjaldgaefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)

pruska (candidiasis) - sveppasyking i munni og leggéngum, adrar sveppasykingar
lungnabolga, bakteriusyking i halsi, bolga i meltingarvegi, dndunarkvilli, bolga i slimhud i nefi,
leggangasyking

breytingar 4 fjolda hvitra blodkorna (hvitfrumnafeed, daufkyrningafeed, eosinfiklafjold)

fj6lgun blodflagna

minnkad hlutfall allra blédkorna i heildarblédmagni (feekkun blodkorna)

ofnaemisvidbrogd, proti i hondum, fotum og andliti (ofncemisbjugur)

lystarleysi”

taugaveiklun, erfidleikar med svetn (svefnleysi)

sundl”, syfja (svefihdfgi), breytingar 4 bragdskyni (bragdskynstruflun)”, stingir eda dofi (ndladofi)
sjonskerding”

eyrnakvilli

svimi

hjartslattaronot

hitako6f

skyndilegt blasturshljod i lungum, bléonasir

hagdatregda, vindgangur”, meltingartruflanir, magabélga, kyngingartregda, paninn kvidur,
munnpurrkur, ropi, sar i munni, aukin munnvatnsmyndun

utbrot”, k1adi”, ofsakladi”, hudbolga, hudpurrkur, 6edlilega aukin svitamyndun (ofsvitnun)
bolga og verkur i lidum (slitgigt), vodvaverkur, bakverkur, verkur i halsi

sarsauki vio pvaglat (bvaglatstregda), nyrnaverkur

oreglulegar tidableedingar (millibleedingar), kvilli 1 eistum

proti vegna vokvasofnunar, einkum i andliti, 6kklum og fotum (bjugur, andlitsbjugur, bjugur |
utlimum)

slappleiki, preyta”, almenn vanlidan, hiti

brjostverkur, verkur

oeolilegar rannsoknarnidurstdour (t.d. ur blodprufum eda lifrarpréfum)

aukaverkanir eftir leknisadgerd

Mjo6g sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum

skapstyggo
lifrarvandamal, gulnun i hd eda augum
aukid naemi fyrir solarljosi”

Tioni ekki pekkt (ekki heegt ad aaetla tidni ut fra fyrirliegjandi gdgnum)

lekkadur fjoldi raudra blodkorna vegna aukins nidurbrots frumna sem getur valdio preytu of folva 1
htd (raudalosblodleysi)

feekkun blodflagna sem getur leitt til bleedinga og mars (blodflagnafeed)

reidi, arasarhneigd, hraedsla og dhyggjur (kvidi), brad ringlun (orad)

ofskynjanir

yfirlid

flog

minnkad snertiskyn, verkjaskyn og hitaskyn (tilfinningarvanncemi)*

ofvirkni

breytingar 4 lyktarskyni (lyktarskynsleysi, lyktarglop)
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- ekkert bragdskyn (bragdleysi)

- voodvaslappleiki (vodvaslensfar)

- o6edlilegt hjartalinurit (ECG) (lenging QT-bils)

- heyrmnarleysi®, heyrnartap” eda sud fyrir eyrum (eyrnasud)”
- lagur bléoprystingur

- bolga i brisi sem veldur sarsauka i kvid og baki (brisbolga)
- litabreyting 4 tungu

- lidverkir”

- nyrnabolga (millivefsbolga i nyrum) og nyrnabilun

[Upplysingar um aukaverkanir tengdar medferd eda fyrirbyggjandi medferd vio MAC-sykingum
(Mycobacterium avium complex sykingum) skulu adeins koma fram ef lyfio er cetlad til medferdar vio

Dpeim]

* pessar aukaverkanir komu adeins fram vid gjof azitromysins sem fyrirbyggjandi medferd eda medferd
vid Mycobacterium avium complex sykingum hja HIV-jakvaedum einstaklingum med 6fullneegjandi
endurnyjun 6na@miskerfisins.

# bessar aukaverkanir voru algengari vid gjof azitromysins vid fyrirbyggjandi medferd eda medferd vid
Mycobacterium avium complex sykingum hja HIV-jakvedum einstaklingum med 6fullneegjandi
endurnyjun 6naemiskerfisins.

Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn, lyfjafraeding eda hjukrunarfreedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli.

Einnig er heegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvemt pvi fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir
sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vio ad auka upplysingar um
Oryggi lyfsins.
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SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS

Lyfjaform til notkunar i blazed (500 mg stofn fyrir innrennslispykkni, lausn)
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4, KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

[1 pessum kafla skal eftirfarandi koma fram:]

<Sérheiti> er atlad til medferdar vid eftirfarandi sykingum hja fulloronum (sja kafla 4.4 og 5.1):

- Lungnabdlga sem smitast utan sjikrahuss (community-acquired pneumonia (CAP))

- Syking 1 innri kynfaerum kvenna, alltaf samhlida 6dru(m) videigandi bakteriueydandi lyfi(lyfjum) (t.d.
metronidazol).

Taka parf tillit til opinberra leidbeininga um videigandi notkun bakteriulyfja.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

[1 pessum kafla skal eftirfarandi koma fram:]

Skammtar

Gefa skal azitromysin i einum dagskammti. Skammtaradleggingar fyrir fullordna sjuklinga koma fram i
toflu 1.
Tafla 1: Radlagdir skammtar af azitromysini i blaaed

Abending Azitromysin skammtaazetlun

Lungnabolga sem smitast utan 500 mg einu sinni a dag i a.m.k. 2 daga, sidan 500 mg

sjtikrahiss dagskammtur til innt6ku til ad ljika samtals 7 til 10 daga
meoferdarlotu.

Syking i innri kynfeerum 500 mg einu sinni & dag i 1 til 2 daga, sidan 250 mg dagskammtur

kvenna samhlida 6dru(m) til inntdku til ad ljuka 7 daga medferdarlotu.

videigandi bakteriueydandi

lyfi(lyfjum) (t.d.

metronidazol)

Hafa skal i huga medferdaraetlanir, skammta og lengd medferdar eins og radlagt er i uppfeeroum
medferdarleidobeiningum fyrir hverja abendingu.
Lacknirinn akvedur timasetningu fyrir skipti yfir i medferd til inntdoku i samreemi vid kliniska svorun.

Sérstakir sjuklingahopar

Skert nyrnastarfsemi
Ekki er porf & skammtaadldgun hja sjiklingum med gaukulsiunarhrada (GFR) > 10 ml/min. Hja
sjuklingum med GFR < 10 ml/min skal geeta vartidar vio gjof azitromysins (sja kafla 5.2).

Skert lifrarstarfsemi

Ekki er porf & skammtaadlogun hja sjuklingum med vaegt (Child-Pugh flokkur A) eda midlungs skerta
(Child-Pugh flokkur B) lifrarstarfsemi (sja kafla 5.2). Engar upplysingar liggja fyrir um sjuklinga med
verulega skerta lifrarstarfsemi (Child-Pugh flokkur C). bvi skal geeta varudar vid gjof azitromysins hja
pessum sjuklingum (sja kafla 4.4).
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Aldradir

Ekki er porf 4 skammtaadlogun hja 6ldrudum sjiklingum (sja kafla 5.2). bar sem aldradir eru liklegri til
a0 fa sjukdoma sem valda takttruflunum er radlegt ad geaeta sérstakrar vartidar vegna heettu a
hjartslattartruflunum og torsade de pointes (sja kafla 4.4).

Born
Oryggi og verkun <Sérheiti> til notkunar i blazd vid medferd lungnabolgu sem smitast utan sjukrahuss
hja bornum hefur ekki verid stadfest.

Engin videigandi notkun <Sérheiti> liggur fyrir til medferdar vid sykingu i innri kynfeerum kvenna hja
bornum yngri en 12 ara par sem 6ryggi og verkun hja stalkum 4 unglingsaldri hefur ekki verid stadfest.

Lyfjagjof
Til notkunar i blaad eftir blondun og pynningu.

R4016g0 lyfjagjof er med innrennsli 1 blazed eingéngu. M4 ekki gefa med hledsluskammti 1 blazed eda
med inndaelingu i vodva. Styrkur lausnar og innrennslishradi skal vera annad hvort 1 mg/ml & 3 klst.
eda 2 mg/ml a 1 klst. Gefa skal 500 mg skammt af azitromysini med innrennsli sem tekur ad minnsta
kosti 1 klst.

Sja leidbeiningar um bléndun og pynningu lyfsins fyrir lyfjagjof i kafla 6.6.

4.3 Frabendingar

[1 pessum kafla skal eftirfarandi koma fram:]

Ofnaemi fyrir virka efninu, erytromysini og syklalyfjum i flokki makrolida eda ketolida, eda einhverju
hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

4.4 Sérstok varnadarord og varidarreglur vio notkun

[1 pessum kafla skal eftirfarandi koma fram:]

Hugsanlegt 6nemi

Azitromysin getur studlad ad myndun 6namis vegna afleidds langvarandi og minnkandi styrks i plasma
og vefjum eftir ad medferdinni er lokid (sja kafla 5.2). Adeins skal hefja medferd med azitromysini eftir
vandlegt mat 4 avinningi og ahettu, meo tilliti til tidni dnaemis 4 hverjum stad og pegar akjosanlegar
medferdaraatlanir eru ekki radlagoar.

Alvarleg hudvidbrogd og ofnemisvidbrogd

Tilkynnt hefur verid um mjog sjaldgaef ofnemisvidbrogd, medal annars ofsabjug og bradaofnaemi
(6rsjaldan banvent), alvarlegar aukaverkanir i hud (SCAR), m.a. Stevens-Johnson heilkenni (SJS),
eitrunardrepslos 1 hudpekju (TEN), lyfjattbrot med edsinfiklafjold og alteekum einkennum (DRESS),
brad, ttbreidd graftarutbrot (AGEP), sem geta verid lifshettuleg eda banven, 1 tengslum vid azitrémysin
medferd (sja kafla 4.8). begar lyfinu er avisad skal upplysa sjuklinga um teikn og einkenni og hafa naid
eftirlit med hudvidbrogdum. Sum vidbrogdin vid azitromysini hafa valdid endurteknum einkennum og
krafist lengra eftirlits og medferdar. Ef fram koma ofneemisviobrogd skal stodva notkun azitromysins og
veita videigandi medferd. Laeknar skulu vera medvitadir um ad ofnaemisviobrogd geti komid aftur fram
pegar einkennamedferd er heett.

Lenging QT-bils
Seinkun 4 endurskautun hjartans og lenging QT-bils, sem veldur haettu a hjartslattartruflunum og
torsades de pointes, hafa sést i medferd med 60rum lyfjum i flokki makrolida, m.a. azitromysini (sja
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kafla 4.8). bar af leidandi, vegna pess ad eftirfarandi adsteedur geta leitt til aukinnar heettu &
sleglatakttruflunum (p.m.t. torsade de pointes) sem getur leitt til hjartastopps, ber ad gaeta varudar vid
notkun azitromysins hja sjuklingum sem fyrir eru med sjukdéma sem geta valdid takttruflunum (einkum
konum og 6ldrudum sjuklingum). Petta 4 vid um sjuklinga:

. Med medfaedda eda stadfesta lengingu a QT-bili

. Sem fa medferd med 60rum virkum efnum sem vitad er ad lengi QT-bilid (sja kafla 4.5)
. Med truflanir i saltbuskap, einkum ef um er ad raeda laga péttni kaliums og magnesiums
. Med kliniskt mikilvaegan haegslatt, hjartslattartruflanir eda alvarlega vanstarfsemi hjarta
. Aldradir sjuklingar: Aldradir sjuklinga geta verid neemari fyrir ahrifum lyfja & QT-bil

Eiturverkun & lifur

Vegna pess ad brotthvarf azitroémysins verour adallega i lifrinni, skal gaeta vartidar pegar byrjad er ad
nota azitromysin hja sjuklingum med verulegan lifrarsjukdom. Tilkynnt hefur verid um tilvik svaesinnar
lifrarbolgu med azitromysini sem hefur leitt til lifshaettulegrar lifrarbilunar. Einnig hefur verio tilkynnt
um lifrarbélgu, gallteppu, drep i lifur og lifrarbilun med azitromysini, sem leiddu i sumum tilfellum til
dauda (sja kafla 4.8). Sumir sjuklingar geta pegar verid med lifrarsjukdom eda geta hafa notad onnur lyf
sem hafa eiturverkun i lifur. Radleggja skal sjuklingum ad hatta notkun azitromysins og hafa samband
vid lekninn ef fram koma teikn og einkenni um réskun a lifrarstarfsemi, svo sem hratt versnandi
proéttleysi i tengslum vid gulu, dokkt pvag, blaedingarhneigd eda lifrartengdur heilakvilli. T slikum
tilvikum skal strax gera prof/rannsoknir 4 lifrarstarfsemi.

Nidurgangur af voldum Clostridioides difficile (CDAD), syndarhimnuristilbolga

Tilkynnt hefur verid um CDAD og syndarhimnuristilbélgua med azitromysini og alvarleikinn getur verid
fra vaegum nidurgangi til banveennar ristilbolgu (sja kafla 4.8). Hafa verdur i huga CDAD og
syndarhimnuristilbolgu hja sjuklingum sem fa nidurgang medan a gjof azitromysins stendur og eftir hana.
fhuga skal ad hztta medferd med azitromysini og veita studningsmedferd dsamt pvi ad veita sértaeka
medferd vid C. difficile. Ekki skal gefa lyf sem hindra parmahreyfingar.

Svkingar sem smitast vid kynmdk

Neisseria gonorrhoeae er mjog liklega 6naem fyrir makrélioum, par med talid azalidann azitromysin (sja
kafla 5.1). Pvi er notkun azitromysins ekki radlogd vid medferd einfaldra tilvika lekanda og sykingar i
innri kynfaerum kvenna nema rannsdknarnidurstodur hafi stadfest neemi drverunnar fyrir azitromysini.
Ef engin meoferd er veitt eda htin ekki fullnsegjandi getur sjukdémurinn leitt til siobtiinna fylgikvilla
eins og ofrjosemi og utanlegspungunar.

Ennfremur skal ttiloka samhlida sykingu af voldum Treponema pallidum vegna pess ad einkenni
sarasottarsmits geetu verid dulin og seinkad greiningu.

Fyrir alla sjuklinga med pvag- og kynfaerasykingar, skal hefja videigandi bakteriueydandi medferd og
gera Orverufraedileg eftirfylgniprof.

Voovaslensfar (myasthenia gravis)
Tilkynnt hefur verid um versnun einkenna védvaslensfars og nygengi vodvaslensheilkennis hja
sjuklingum sem hafa fengio medferd med azitromysini (sja kafla 4.8).

Onzmar orverur
Notkun azitromysins getur leitt til ofvaxtar 6neemra 6rvera. Ef viobotarsyking kemur fram getur purft ad
gera hlé & medferd eda gripa til annarra videigandi radstafana.

Ergotafleiour
Hja sjuklingum sem fa ergotafleiour, hefur samhlida gjof sumra syklalyfja i flokki makrélida studlad ad

korndrjolaeitrun. Engar upplysingar liggja fyrir vardandi hugsanlega milliverkun ergotlyfja og
azitromysins. Hins vegar, vegna fraedilegs moguleika & korndrjolaeitrun, ma ekki gefa azitromysin og
ergotafleiour samhlida.
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<Hjalparefni med bekkta verkun.>

[Beeta skal vid pennan kafla vidvorun um 61l innihaldsefni sem geetu valdio oceskilegum aukaverkunum,
t.d. hja sjuklingum med tiltekna efnaskiptakvilla (svo sem fenylketonmiga, fruktosaopol, glikosa-galaktosa
vanfrasog, sukrosa-isomaltasapurrd) eda ofncemi i samrceemi vio QRD snidmat. Hver markadsleyfishafi
verdur ad taka fram 61l viokomandi hjalparefni og tengdar viovaranir fyrir peirra lyfjaform.]

<Sja lista yfir 611 hjalparefni i kafla 6.1.>
4.5 Milliverkanir vié 6nnur lyf og adrar milliverkanir

[ pessum kafla skal eftirfarandi koma fram:]

bott azitromysin sé veikur CYP450 hemill og hefur ekki marktek ahrif & CYP450 hvarfefni, er ekki haegt
a0 utiloka alveg CYP3A4 homlun. bess vegna parf a0 gaeta vartidar vid samhlidagjof CYP3A4
hvarfefnum med prongan lekningalegan studul.

Azitromysin er hemill & flutningsferjuna P-glykdprétein (P-gp). Samhlida gjof azitromysins med P-gp
hvarfefnum, svo sem digoxin og colchicin, getur aukid Utsetningu fyrir peim. Radlagt er ad geeta varudar
og hafa kliniskt eftirlit og/eda eftirlit med péttni lyfja med prongan leekningalegan studul og adlaga
skammta eftir prfum. I pessu samhengi skal taka tillit til hlutfallslega langs helmingunartima
azitromysins (sja kafla 5.2).

Lyf sem vitad er ad lengja QT-bil

Geeta skal vartidar pegar azitromysin er notad hja sjuklingum sem fa lyf sem vitad er ad lengja QT-bil (sja
kafla 4.4), svo sem lyf vid hjartslattartruflunum i flokki IA (t.d. kinidin og prokainamid) og flokki III (t.d.
dofetilio, amiodaron og sotalol), gedrofslyf (t.d. pim6zid), punglyndislyf (t.d. citalopram),
fliorokinolonlyf (t.d. moxifloxacin og levofloxacin), cisaprid, klorokin og hydroxyklordkin.

Upplysingar um lyfjamilliverkanir milli azitromysins og lyfja sem eru hugsanlega notud samhlida eru
teknar saman 1 toflunni og textanum hér fyrir nedan. Lyfjamilliverkanirnar sem er lyst eru byggdar 4
kliniskum rannséknum 4 milliverkunum vid 6nnur lyf sem gerdar voru med azitromysini eda, par sem pad

er tekid fram, eru hugsanlegar lyfjamilliverkanir sem geta komid fyrir med azitromysini.

Tafla 2: Kliniskt mikilvagar lyfjamilliverkanir milli azitromysins og annarra lyfja

Azitromysin 500 mg til
inntdku einu sinni 4 dag i
3 daga.

Atorvastatin:
«— AUC

> Crnax

hvarfefni.

Lyf (meoferoarsvio) Milliverkun Verkunarhattur Raodlegging varoandi
Ahrif 4 \itsetningu samhlida gjof

Atorvastatin (HMG CoA | Azitromysin: ND Atorvastatin er Geta skal vartdar

rediktasahemill) CYP3A4 og P-gp vegna pess ad tilkynnt

hefur verid um tilvik
rakvodvalysu eftir
markadssetningu hja
sjuklingum sem fengu
azitromysin samhlida

(6nzmisbealandi lyf)

Azitromysin 500 mg til
inntoku einu sinni 4 dag i
3 daga.

Ciklosporin 10 mg/kg
stakur skammtur til

Ciklésporin:
«— AUC
1Crmax 24%

CYP3A4 og P-gp
hvarfefni med
prongan
leekningalegan studul
og/eda keppir um
gallutskilnad.

Atorvastatin 10 mg til statinlyfjum.
inntoku einu sinni & dag.
Ciklosporin Azitromysin: ND Ciklosporin er Hafa skal kliniskt

eftirlit og eftirlit med
péttni lyfsins eftir pvi
sem vi0 4 medan 4
medferd med
azitromysini stendur
og eftir ad henni er
lokid. Adlaga skal
cikloésporin

124




inntoku. skammtinn eftir
porfum.
Colchicin (pvagsyrugigt) | Azitromysin: ND Colchicin er P-gp Kliniskt eftirlit er

Colchicin:
1 57% AUC+
T 22% Cmax

hvarfefni med
prongan
leekningalegan
studul.

naudsynlegt medan a
medferd med
azitromysini stendur
og eftir hana.

Dabigatran (segavarnarlyf
til inntoku)

ND

Buist vio:
1 Dabigatran

Dabigatran er P-gp
hvarfefni med
prongan
leekningalegan
studul.

Geeta skal varaodar
vegna pess ad
upplysingar eftir
markadssetningu
benda til aukinnar
hettu & bleedingum
hja sjuklingum sem
fengu azitromysin
samhlida dabigatran.

Digoxin (hjartaglykosid) | ND Digoxin er P-gp Kliniskt eftirlit og
hvarfefni med hugsanlega eftirlit
Buiist vio: prongan med péttni digoxins er
1 Digoxin leekningalegan parft medan a
studul. medferd med
azitromysini stendur
og eftir hana.
Warfarin (segavarnarlyf | Azitromysin: ND Ekki pekkt. Hafa skal i huga

til inntoku)

Azitromysin 500 mg til
inntéku einu sinni 4 dag
i1 dag og svo 250 mg til
inntoku einu sinni 4 dag
i4 daga.

Warfarin 15 mg stakur
skammtur til inntdku.

Warfarin: ND

Engin breyting a
protrombintima i
kliniskri rannsokn a
milliverkunum en
tilkynningar eftir
markadssetningu um
aukin segavarnarahrif
segavarnarlyfja af
ktmaringerd til inntdku
vi0 samhlidagjof
azitromysins.

heerri tidni eftirlits
med protrombintima
medan 4 medferd
med azitromysini
stendur og eftir hana.

Athugio: tolfredilega marktekur munur sem nemur meira en 10% er syndur med ,,1* eda ,,| “, engin
breyting med ,,«»>*, ekki dkvardad med ,,ND* (not determinded).

Engin kliniskt mikilvaeg breyting 4 utsetningu fyrir azitromysini eda lyfja sem notud eru samhlida sast i
kliniskum rannséknum til ad meta hugsanlegar lyfjamilliverkanir 4 milli azitromysins og
karbamazepins, cetirizins, efavirenz, flukonazoéls, metylprednis616ns, midazolams, rifabttins,
sildenafils, teo6fyllins, triazolams, trimetoprims/sulfamethoxazols og zidovadins.

4.6 Frjésemi, medganga og brjostagjof

[1 pessum kafla skal eftirfarandi koma fram:]

Medganga
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Gerdar hafa verid dyrarannsoknir 4 exlun vid skammta sem voru med allt ad medallagi mikla eiturverkun
4 modur. I pessum rannséknum komu engar visbendingar fram um vanskdpunarvaldandi ahrif. Hins vegar
eru engar fullnegjandi og vel styroar rannsoknir til hja konum 4 medgongu.

Fyrir liggur mikid magn upplysinga ur ahorfsrannsoknum a utsetningu fyrir azitromysini 4 medgongu
(fleiri en 7.000 medgdngur med Utsetningu fyrir azitromysini). Flestar pessara rannsokna benda ekki til
aukinnar haettu 4 aukaverkunum & fostur svo sem meirihattar fadingargalla eda vanskdpun i hjarta- og
e0akerfi.

Faraldsfraedileg gogn i tengslum vid hattu 4 fosturlati eftir utsetningu fyrir azitromysini snemma a
medgongu eru 6fullnegjandi. Dyrarannsoknir benda ekki til eiturverkana 4 axlun (sja kafla 5.3).
Azitromysin skal adeins nota & medgongu ef pad er kliniskt naudsynlegt.

Brjostagjof

Azitromysin skilst ut 1 brjostamjolk ad verulegu leyti. Engar aukaverkanir azitromysins 4 ungbdrn a brjosti
hafa komid fram, en ahrif eins og nidurgangur, sveppasyking i slimhid og ofnemi geta komid fram hja
nyburum/ungbdrnum 4 brjosti jafnvel vid skammtasterdir sem eru minni en medferdarskammtar. Taka
verdur akvordun um hvort heetta eigi brjostagjof eda stodva/gera hlé 4 medferd med azitromysini med

......

Frjésemi
I ranns6knum & frjosemi hja rottum sast lekkud medgongutioni eftir gjof azitromysins. Mikilvaegi pessarar
nidurstdéou fyrir menn er ekki pekkt.

4.7 Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

[ pessum kafla skal eftirfarandi koma fram:]

<Heiti lyfs> hefur veeg ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla. Tilkynnt hefur verid um sundl,
svefnhdfga og krampa hja sumum sjuklingum sem nota azitromysin og sumir sjuklingar upplifou sjon-
og/eda heyrnarskerdingu. Petta skal hafa i huga pegar haefni sjuklings til aksturs eda notkunar véla er
metin (sja kafla 4.8).

4.8 Aukaverkanir

[1 pessum kafla skal eftirfarandi koma fram:]

Samantekt 6ryggisupplysinga

Algengustu tilkynntu aukaverkanirnar medan 4 medferd st6d voru medal annars nidurgangur,
hoéfudverkur, uppkost, kvidverkur, 6gledi og 6edlileg gildi i rannsoknarnidurstooum. Adrar mikilvaegar
aukaverkanir eru medal annars bradaofnaemisviobrogd, torsade de pointes, hjartslattartruflanir, m.a.
sleglahradslattur, syndarhimnuristilbolga og lifrarbilun (sja kafla 4.4). Tilkynnt hefur verid um alvarlegar
aukaverkanir 1 hud (SCAR), m.a. Stevens-Johnson heilkenni (SJS), eitrunardrepslos i hudpekju (TEN),
lyfjautbrot med edsinfiklafjold og altaekum einkennum (DRESS) og brad, utbreidd graftaratbrot (AGEP) i
tengslum vid azitromysin medferd (sja kafla 4.4).

Tafla yfir aukaverkanir
Aukaverkanir sem tilkynnt hefur verid um i kliniskum rannséknum og eftir markadssetningu lyfsins eru
taldar upp hér fyrir nedan samkvemt liffeeraflokkum og tioni.

Tioni er skilgreind sem mjog algengar (> 1/10), algengar (> 1/100 til < 1/10), sjaldgeefar (> 1/1.000 til
< 1/100), mjog sjaldgeefar (= 1/10.000 til < 1/1.000), koma orsjaldan fyrir (< 1/10.000), tidni ekki pekkt
(ekki haegt ad aetla tidni t fra fyrirliggjandi gdognum). Innan hvers tioniflokks eru alvarlegustu
aukaverkanirnar taldar upp fyrst.
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Tafla 3: Tafla yfir aukaverkanir

Flokkun eftir Mjog Algengar Sjaldgzefar | Mjog Tioni ekki
liffeerum algengar sjaldgeefar pekkt
Sykingar af Hvitsveppasy
voldum sykla og king
snikjudyra (candida)
Lungnabolga
Sveppasykin
g
Bakteriusyki
ng
Leggangasyk
ing
Kokbolga
Maga-og
garnabodlga
Nefslimubol
ga
Hvitsveppasy
king
(candidiasis)
i munni
BI160 og eitlar Faekkun Hvitfrumnaf Blodflagnafae
eitilfrumna &0 0
Fjolgun Daufkyrning Raudalosblo
eosinfikla afed oleysi
Fjolgun Raudkyrning
basafrumna afjélgun
Fjolgun
einkjérnunga
Fjolgun Fjolgun
daufkyrninga | blodflagna
Fakkun
blédkorna
Onzmiskerfi Ofnemisbjig Bradaofnemi
ur sviobrogo
Ofnaemi (sja
kafla 4.4)
Efnaskipti og Minnkud
naering matarlyst
Gedrzen Taugaveiklu | Zsingur Kvidi
vandamal n Orad
Svefnleysi Ofskynjanir
Arésarhneigd
Taugakerfi Hofudverkur Sundl Vodvaslensfa
Bragdskynstr r
uflun (myasthenia
Naladofi gravis) (sja
Svefndrungi kafla 4.4)
Krampar
Lyktarskynsl
eysi
Bragoleysi
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Minnkad

snertiskyn
Skynhreyfiof
virkni
Lyktarglop
Y firlid
Augu Sjonskerding
Eyru og Eyrnakvilli Heyrnarleysi
volundarhus Svimi Minnkud
heyrnarskerp
a
Eyrnasud
Hjarta Hjartslattaro Torsades de
not pointes (sja
kafla 4.4)
Hjartslattartr
uflanir, m.a.
sleglahradsla
ttur (sja
kafla 4.4)
Lenging QT-
bils i
hjartalinuriti
(sja
kafla 4.4)
/Fdar Hitaro0i Lagprystingu
r
Ondunarfeeri, Maoi
brjésthol og Ondunarfzera
miomeeti kvilli
Bléonasir
Meltingarfeeri Nidurgangur | Uppkost Magabodlga Brisbolga
Opagindi Kvidverkur Heegoatregda Syndarhimnu
i kvio Ogledi Meltingartruf ristilbolga
lanir (sja
Kyngingartre kafla 4.4)
gda Litabreyting
baninn i tungu
kvidur
Munnpurrkur
Sar i munni
Mikil
munnvatnsfr
amleidsla
Ropi
Vindverkir
Lifur og gall Lifrarbolga Oedlileg Lifrarbilun
Heekkun lifrarstarfsemi | (sja
aspartat Gallteppulifrar | kafla 4.4)
aminotransfe | bolga Sveesin
rasa lifrarbolga
Hakkun Drep i lifur
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alanin
aminoétransfe
rasa

Hakkun
gallrauda i
blodi
Haekkun
alkalifosfatas
a

i blodi

Huo og undirhid

Utbrot
Kl14ao61
Ofsakladi
Huobolga
Hudpurrkur
Ofsvitnun

Brad, utbreidd
graftarttbrot
(AGEP)
Lyfjautbrot
med
eosinfiklafjold
og altaek
einkenni
(DRESS)
Ljosnaemi

Eitrunardreps
los 1
hudpekju
Stevens-
Johnson
heilkenni
Regnbogarod
i

Stookerfi og
bandvefur

Slitgigt
Vodvaverkir
Bakverkur
Verkur i
halsi

Lioverkur

Nyru og
pvagferi

bvaglatstregd
a
Nyrnaverkur
Heekkad
pvagefni i
bl60i
Haekkad
kreatinin i
blooi

Bradur
nyrnaskadi
Piplu-
millivefsnyrn
abolga

Zxlunarfeeri og
brjost

Millibleeding
ar
Eistnakvilli

Almennar
aukaverkanir og
aukaverkanir a
ikomustad

Verkur a
stungustad
Bolga a
stungustad

Bjagur
brottleysi
Lasleiki
breyta
Andlitsbjugu
r
Brjostverkur
Sétthiti
Verkur
Bjugur 1
utlimum

Rannséoknaniour
stoour

Lakkad
bikarbonat i
bl6di

Oedlilegt
magn
kaliums i
bl6di
Haekkad
k16rid i blooi
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Haekkadur
glukosi i
blodi
Haekkad
bikarbonat i
blodi
Oedlilegt
magn
natriums i
bl6di
Averkar, Fylgikvillar
eitranir og eftir adgerd
fylgikvillar
adgerdar

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu
Eftir a0 lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilvaegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad tengist

pvi. bannig er hagt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli &vinnings og ahaettu af notkun lyfsins.
Heilbrigodisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist lyfinu
samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskommtun

[1 pessum kafla skal eftirfarandi koma fram:]

Einkenni

Aukaverkanir sem komu fram vid heaerri en radlagda skammta voru svipadar og par sem saust vid
venjulega skammta (sja kafla 4.8). Daemigerd einkenni ofskommtunar azitrémysins eru medal annars
einkenni i meltingarvegi, p.e. uppkdst, nidurgangur, kvidverkur og 6gledi.

Medferd

Vid ofskdmmtun er radlegt ad veita almenna einkennamedferd og stydja vid lifsnaudsynlega
likamsstarfsemi.

Engar upplysingar liggja fyrir um ahrif skilunar 4 brotthvarf azitromysins. Hins vegar, vegna pess hvernig
brotthvarf azitromysins fer fram, er 6liklegt ad haegt sé ad fjarleegja pad i verulegu magni med skilun.

5. LYFJAFRAPILEGAR UPPLYSINGAR
51  Lyfhrif

[ pessum kafla skal eftirfarandi koma fram:]

Lyfjaflokkur: Bakteriulyf til alteekrar notkunar, makrolidar
ATC-flokkur: JOIFA10

Verkunarhattur
Verkunarhattur azitromysins byggir & hindrun nymyndunar proteins i bakterium med bindingu vid
50 S undireiningu rib6séma og homlun yfirfaerslu (translocation) peptida.

Tengsl lyfjahvarfa og lyfhrifa
Verkun er adallega had hlutfallinu 4 milli AUC (flatarmal undir ferli) og MIC (lagmarksheftistyrkur)
orveru sem veldur sykingu.

Verkunarhattur énaemis
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Onzmi fyrir azitromysini getur verid af voldum eftirfarandi ferla:

- Utfledi: Onzemi getur orsakast af fjolgun ttstreymispumpa i umfrymishimnu. betta 4 adeins
vid um 14- og 15-kolvetniseininga (14- and 15-ring-membered) makrolida (svokollud M-
svipgerd).

- Breyting & markhluta: Saekni i bindiset rib6séma minnkar vegna metylunar 23S rRNA sem
veldur 6nemi fyrir makrolidum (M), linkésamidum (L) og streptograminum i B-hopi (SB)
(svokollud MLSB-svipgerd). Metylasar sem valda onemi eru kodadir med erm genum. Saekni
i bindiset rib6soma minnkar einnig fyrir tilstilli stokkbreytinga i 23S rRNA markhlutanum eda
stokkbreytinga i storum undireiningum ribésémaproéteina.

- Afvirkjun makrolida fyrir tilstilli ensima hefur adeins minnihattar kliniska pydingu.

Hja M-svipgerd sést algert krossonaemi a milli azitromysins, klaritromysins, erytromysins og
roxitromysins. Hja MLSB-svipgerd sést ad auki krossonaemi fyrir klindamysini og streptogramini B. Hja
16-kolvetniseininga makrolidanum spiramysin myndast krossonami ad hluta.

Vegna litils gegndraepis ytri himnunnar eru flestar Gram-neikvadar tegundir nattarulega 6nemar fyrir
makrélidum.

Vidmid fyrir tilkun nemisproéfunar

Nefndin European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST) hefur stadfest MIC
(lagmarksheftistyrkur) viomid fyrir talkun nemisprofunar fyrir azitromysin og eru pau talin upp hér:
https://www.ema.europa.eu/documents/other/minimum-inhibitory-concentration-mic-breakpoints_en.xlsx

Algengi dunnins 6n&mis

Algengi aunnins 6namis getur verid breytilegt had landfreedilegri stodu og tima hja einstokum tegundum
og pvi eru stadbundnar upplysingar um 6nami askilegar, sérstaklega pegar alvarlegar sykingar eru
medhdndladar. Eftir porfum skal leita sérfraediradgjafar pegar tidni 6naemis a tilteknum stad er slikt ad
notkun lyfsins til medferdar vid a.m.k. sumum tegundum sykinga er umdeilanleg. Einkum 1 tilvikum
alvarlegra sykinga eda medferdarbrests, skal fara fram orverufreedileg greining par sem borin eru kennsl &
sjukdomsvaldinn og neemi hans fyrir azitromysini akvoroud.

Tafla 4: Algengi aunnins dnamis

Algengar nzemar tegundir

Lofthdadar Gram-neikveedar orverur

Haemophilus influenzae

Legionella pneumophila®

Moraxella catarrhalis

Adrar orverur

Chlamydia trachomatis®

Chlamydophila pneumoniae®

Chlamydophila psittaci

Mpycoplasma pneumoniae®

Tegundir par sem dunnid 6naemi getur verid vandamal

Lofthdadar Gram-jakveedar érverur

Streptococcus pneumoniae”

Lofthdadar Gram-neikveedar orverur

Neisseria gonorrhoeae

Onzxmar lifverur

Lofthddar Gram-neikveedar orverur
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https://www.ema.europa.eu/documents/other/minimum-inhibitory-concentration-mic-breakpoints_en.xlsx

Escherichia coli

Klebsiella spp.

Pseudomonas aeruginosa

Loftfirrtar orverur

Bacteroides spp.
°Engar uppfaerdar upplysingar voru fyrirliggjandi pegar toflurnar voru birtar. Frumgdgn, hefobundin
visindarit og medferdarradleggingar gera rad fyrir nemi.

“Stofnar Streptococcus pneumoniae sem eru nemir fyrir pensillini eru liklegri til ad vera nemir fyrir
azitromysini heldur en stofnar Streptococcus pneumoniae sem eru nemir fyrir pensillini.

5.2 Lyfjahvorf

[ pessum kafla skal eftirfarandi koma fram:]

Hja sjaklingum sem voru lagdir inn vegna lungnabdlgu sem smitadist utan sjukrahuss og fengu stakan
skammt af innrennsli i blazd i eina klukkustund einu sinni 4 dag i 2 til 5 daga med 500 mg azitromysini
i styrkleikanum 2 mg/ml, nadist Ciax £ stadafravik ad medaltali 3,63 + 1,60 pg/ml, Ciouen (Cas) eftir
upphaf sidasta innrennslis var ad medaltali 0,2 pg/ml og AUCy.24 var ad medaltali 9,6 + 4,8 pg klst./ml.

Medaltal Cmax, Cirough (C24) 0g AUCo.24 gilda var 1,14 + 0,14 pg/ml, 0,18 + 0,02 pg/ml og

8,03 £ 0,86 pg.klst./ml, i somu r6d, hja heilbrigdum sjalfbodalidum sem fengu 3 klst. innrennsli med
500 mg azitrémysin i styrknum 1 mg/ml.

Samanburdur 4 lyfjahvarfabreytum i plasma eftir fyrstu og fimmtu dagskammtana med 500 mg af
azitromysini i blazed hja heilbrigdum sjalfbodalidum syndi naestum enga breytingu & Cmax, en fram kom
40-61% hakkun AUCy.o4 sem endurspeglar 2,2- til 3-falda haeekkun & Ciougn (C24) magni.

Dreifing
Azitromysin dreifist vida og hratt ur plasma utan adakerfisins, medal annars i vefi eins og halseitla, lungu

og vefi kvenliffeera svo og innan frumna, einkum i flipkjarnahvitfrumur, storatfrumur og einkjarnafrumur.
Lyfjahvarfarannsoknir hafa synt umtalsvert meiri péttni azitromysins 1 akvednum vefjum (allt ad

50 sinnum hamarkspéttni sem sast i plasma). bad bendir til verulegrar bindingar i pessum vefjum med
dreifingarrammal vid jafnvagi 4 bilinu 23 til 31 I/kg. Dreifingarfasinn ut tr frumum og i plasma getur leitt
af sér langvarandi lagan styrk eftir ad medferd hefur verid heett.

Azitromysin hefur litla bindingu vid plasmaproétein, adallega vid alfa 1-syruglykoprotein og hiin lekkar
med aukinni péttni syklalyfs: 50%, 23% og 7% proteinbinding vid péttni sem nemur 0,05, 0,1 og 1 mg/l, i
sOmu r60.

Umbrot

Azitromysin umbrotnar ad 6verulegu leyti i lifur. Adalumbrotsleidin er N-afmetylun desésaminsykru.
Adrar umbrotsleidir eru medal annars O-brottnam metylhops, vatnsrof kladindsa (aftenging
kladinoésasykru) og hydroxyltenging desosaminsykru og makrélidahrings.

Engar visbendingar eru um kliniskt mikilveega virkjun eda hemlun CYP 3A4 gegnum myndun cytokrom
umbrotsefnasamstaedu. Ekki hefur heldur komid fram sjalfsprottid umbrot azitromysins med pessari leid.

Brotthvarf

Azitromysin er adallega losad fyrir tilstilli (virks) utskilnadar i galli og ad mestu leyti sem obreytt lyf, en
einnig sem umbrotsefni sem hafa enga bakteriueydandi virkni. Utskilnadur i nyrum er litill hluti
brotthvarfs par sem minna en 6% af skammti til inntdku og um 20% af lyfinu sem fer i alteka umferod
skilst Gt i pvagi. Meira en 50% af utskilnadi i saur og 12% af utskilnadi i pvagi er i formi dbreytts
efnasambands.
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[ kjolfar staks 500 mg skammts af azitrémysini var Githreinsun i plasma metin 630 ml/min. med u.p.b.
68 klst. endanlegan helmingunartima. Uthreinsun i nyrum er almennt 4 bilinu 100-189 ml/min., umtalsvert
minni en Uthreinsun i plasma sem buist var vid vegna tiltdlulega litillar patttéku nyrna i brotthvarfi.

Linulegt/6linulegt samband
I kjolfar gjafar hradlosandi lyfjaforms til inntoku var synt fram 4 hlutfallsleg ahrif skammtastaerdar &
AUCo.24 0g Cmax & skammtabilinu 250 mg til 1.000 mg.

Sérstakir sjuklingahdpar

Skert nyrnastarfsemi

Lyfjahvorf azitromysins voru rannsdkud hja 43 fulloronum (21 til 85 ara) i kjolfar staks 1,0 g skammts af
azitromysini til inntéku (4 x 250 mg hylki) hja einstaklingum med gaukulsiunarhrada > 80 ml/min.
(n = 12), einstaklingum med gaukulsiunarhrada 4 bilinu 10 til 80 ml/min. (n = 12) og einstaklingum med
gaukulsiunarhrada < 10 ml/min. (n = 19).

Engin ahrif sdust 4 lyfjahvorf azitromysins hja einstaklingum med gaukulsiunarhrada & bilinu 10 til
80 ml/min. (medaltal Cmax 0g AUCq.120 hekkadi um 5,1% og 4,2%, i somu rdd, samanborid vid
einstaklinga med gaukulsiunarhrada > 80 ml/min.). Medaltal Cinax 0g AUC.120 haekkadi um 61% og 35%,
i somu r60, hja einstaklingum med gaukulsiunarhrada < 10 ml/min. samanborid vid einstaklinga med
gaukulsiunarhrada > 80 ml/min.

Engar upplysingar liggja fyrir hja einstaklingum sem gangast undir skilun, en vegna pess hvernig
brotthvarf azitromysins fer fram, er 6liklegt ad pad fjarlegist i verulegu magni med skilun.

Skert lifrarstarfsemi

Lyfjahvorf azitrodmysins voru rannsékud hja 22 fulloronum i kjolfar staks 500 mg skammts af azitromysini
til inntdku (2 x 250 mg hylki) hja einstaklingum med edlilega lifrarstarfsemi (n = 6), Child-Pugh i

flokki A (n =10) og Child-Pugh i flokki B (n = 6) Lyfjahvorf azitromysins hja einstaklingum med Child-
Pugh i flokki A og flokki B voru 3% og 19% laegri midad vid AUCy.inr0g 34% og 72% haerri midad vid
Chnax, 1 s0mu r6d, samanborid vid einstaklinga med edlilega lifrarstarfsemi.

Aldradir

Hja 6ldrudum sjalfbodalidum (> 65 ara) sem fengu azitromysin 500 mg (2 x 250 mg hylki) 4 degi 1 og
sidan 250 mg 4 dogum 2 til 5 fastandi var AUCo.244 degi 1 og 5 3,0 og 2,7 pgeklst./ml, i sému r6d. A

degi 5 sast 29% heerra AUCo.24, 8% heerra Cimax 0g 37,5% heerra Timax en hja yngri sjalfbodalidum

(<40 ara). Vegna pess ad pessi munur er ekki talinn kliniskt mikilvagur, er engin porf 4 adlogun skammta
handa 6ldrudum einstaklingum med edlilega nyrna- og lifrarstarfsemi.

5.3 Forkliniskar upplysingar

[1 pessum kafla skal eftirfarandi koma fram:]

Forkliniskar upplysingar byggdar 4 hefobundnum rannsoknum 4 lyfjafredilegu 6ryggi, eiturverkun vegna
endurtekinna skammta og eiturverkun a erfdaefni hafa ekki bent til aukaverkana sem hafa skyra pydingu
fyrir menn sem ekki er nu pegar fjallad um i 60rum kéflum samantektar a eiginleikum lyfs.

Hins vegar hefur fosfolipidosa (uppsofnun fosfolipios i frumur) komid fram i morgum vefjum hja masum,
rottum og hundum sem voru gefnir margir skammtar af azitromysini. Fosfolipidosa hefur sést ad svipudu
umfangi 1 vefjum hja nyfeeddum afkvemum rotta og hunda. Synt hefur verid fram 4 ad ahrifin gangi til
baka eftir a0 medferd med azitromysini er heett. Mikilvaegi pessarar nidurstédu fyrir menn er almennt ekki
pekkt.

[ dyrarannséknum a eiturverkun a féstur sem foru fram med skmmtum sem voru allt ad i medallagi
eiturverkandi fyrir modur (2 til 3 sinnum radlagdur hamarksdagskammtur fyrir fullordna (500 mg byggt
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a likamsyfirbordi)) saust engin vanskapandi ahrif hja masum og rottum. Synt var fram a ad azitromysin
fari yfir fylgju. Hja rottum ollu azitromysin skammtar sem namu 100 og 200 mg/kg likamspyngdar (2 til
3 sinnum radlagdur hamarksdagskammtur fyrir fullordna, 500 mg byggt a likamsyfirbordi) veegri seinkun
beinmyndunar hja fostri og pyngdaraukningu hja médur. I rannsoknum vid og eftir fadingu hja rottum
sast vaegur vanproski eftir medferd med azitromysin skdmmtun sem namu 200 mg/kg/dag (3 sinnum
radlagour hamarksdskammtur fyrir fullordna sem er 500 mg byggt a likamsyfirbordi).
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FYLGISEDILL

Lyfjaform fyrir notkun i blazd (500 mg stofn fyrir innrennslispykkni, lausn)
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1. Upplysingar um<Sérheiti> og vid hverju pad er notad

[1 pessum kafla skal eftirfarandi koma fram:]

<Sérheiti> inniheldur virka efnid azitromysins. Azitromysin er syklalyf sem tilheyrir flokki syklalyfja sem
kallast makrolidar og hamla vexti neemra bakteria.

<Sérheiti> er notad til medferdar vid eftirfarandi sykingum hja fullordonum:

- Lungnabolga (sem ekki hefur smitast a spitala)

- Bakteriusyking i legi, eggjaleidurum og eggjastokkum (syking i innri kynfaerum kvenna), alltaf samhlida
60ru(m) syklalyfi(-jum) sem laeknirinn velur.

2. Adur en byrjad er ad gefa <Sérheiti>

[1 pessum kafla skal eftirfarandi koma fram:]

EkKki ma nota <Sérheiti>

- ef um er ad reeda ofn@mi fyrir azitromysini, erytroémysini, einhverjum makrolida- eda ketolida-
syklalyfjum eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (talin upp i kafla 6).

Varnadarord og varudarreglur

Leitid rada hja lekninum eda lyfjafreedingi 4dur en <Sérheiti> er notad ef pu ert med eda hefur fengio

einhvern eftirfarandi kvilla:

. hjartakvilla (t.d. vandamal tengd hjartslaetti eda skertri hjartastarfsemi) eda 1itid magn kaliums eda
magnesiums i bl6dinu: pessir kvillar geta studlad ad alvarlegum aukaverkunum azitromysins i hjarta

. lifrarkvilla: leeknirinn geeti purft ad hafa eftirlit meo lifrarstarfseminni eda stodvad medferdina

. svasinn nidurgang eftir gjof annarra syklalyfja

. stadbundid vodvamattleysi (vodvaslensfar), par sem einkenni sjukdomsins geta versnad medan a
medferd stendur

. eda ef pu notar ergotafleidur svo sem ergotamin (notad til ad medhondla migreni) vegna pess ad

pessi lyf ma ekki nota med <Sérheiti>.

Hezettu ad nota lyfio og hafou tafarlaust samband vio laekninn (sja einnig ,,Alvarlegar
aukaverkanir“ i kafla 4):

. ef pér finnst pu fa ofnaemisviobrogo (t.d. erfidleikar vid 6ndun, proti i andliti eda halsi, utbrot,
bl6drumyndun).
. ef vart verOur vi0 einhver af einkennunum sem lyst er i kafla 4 1 tengslum vid alvarleg hudviobrogo,

m.a. Stevens-Johnson heilkenni, eitrunardrepslos i hudpekju, lyfjautbrot med eésinfiklafjold og
altekum einkennum (DRESS) og brad, utbreidd graftarttbrot (AGEP), sem tilkynnt hefur verid um
i tengslum vid azitromysin medferd.

. ef pér finnst pu vera med 6edlilegan hjartslatt eda hjartslattaronot, finnur fyrir svima eda mattleysi
pegar pt feerd <Sérheiti>.

. ef pu feerd merki um lifrarkvilla (t.d. dokkt pvag, lystarleysi eda gulnun i hud eda augnhvitum).

. ef pu feerd svaesinn nidurgang medan 4 medferdinni stendur eda eftir hana. Ekki taka nein lyf viod
nidurganginum an pess ad radfeera pig fyrst vio lekninn. Ef nidurgangurinn heldur dfram eda kemur
aftur innan fyrstu vikna eftir medferdina skaltu einnig lata leekninn vita.

Vidboétarsyking
Laknirinn geeti fylgst med pér vegna merkja um adrar bakteriu- eda sveppasykingar til vidbotar sem ekki

er haegt ad medhondla med <Sérheiti> (ofanisyking).

Sykingar sem smitast vid kynmok
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Verid getur a0 leeknirinn geri prof til ad tiloka hugsanlega sarasottarsykingu, sem er kynsjukdomur sem
getur annars proast an einkenna og seinkad greiningu hans. Ennfremur, ef um er ad reeda bakteriusykingu
sem smitast vio kynmok mun leknirinn lata gera eftirfylgniprof til ad fylgjast med medferdararangrinum.

Born og unglingar
Ef barnio er yngra en 12 ara eda ef pu ert unglingur (4 aldrinum 12 ara til yngri en 18 ara) skaltu ekki nota
lyfid vegna pess ad ekki hefur verio synt fram 4 6ryggi og verkun lyfsins.

Notkun annarra lyfja samhlida <Sérheiti>

Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um 611 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad
verda notud.

Notkun <Sérheiti> 4 sama tima og sum 6nnur lyf getur valdid aukaverkunum. bPess vegna er sérstaklega
mikilvegt ad pu segir leekninum fra ef pu ert ad taka eitthvert eftirfarandi lyfja:
. Atorvastatin og onnur lyf r flokki statina (til ad leekka kolesterol 1 blodinu og fyrirbyggja
hjartasjukdoma, par med talio hjartaafall og hjartaslag)
Ciklosporin (til ad koma 1 veg fyrir ad likaminn hafni liffeeraigraedslu)
Colchicin (til a0 medhdndla pvagsyrugigt og arfgenga Midjardarhafssott)
Dabigatran (til a0 fyriryggja og medhondla i blodsega (segavarnarlyf)
Digoxin (til a0 medhondla hjartasjukdoma)
Warfarin eda sambarileg lyf sem notud eru til ad pynna bl6did (segavarnarlyf)
. Lyf sem geta valdid pvi ad hjarta sé lengur en venjulega ad herpast saman og slaka a (lenging QT-
bils), svo sem eftirtalin lyf:
— Kinidin, prokainamid, dofetilid, amiodaron og soétaldl (til ad medhdndla oreglulegan
hjartslatt, par med talid of hradan eda of heegan hjartslatt - hjartslattartruflanir)
— Pimo6zio (til a0 medhondla gedsjukdoma)
— Citalopram (til a0 medhdndla punglyndi)
— Moxifloxacin og levofloxacin (syklalyf)
—  Cisaprio (til a0 medhondla kvilla i meltingarvegi)
— Hydroxyklorokin eda klorokin (til ad medhondla sjalfsofnaemissjukdéoma, medal annars
lidagigt eda til ad fyrirbyggja malariu)

Medganga og brjostagjof

Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skaltu leita rada hja laekninum
e0da lyfjafraedingi adur en lyfid er notad.

Medganga
Laknirinn mun akveda hvort pu eigir ad taka lyfid 4 medgdngu, en adeins eftir ad hafa gengid tr skugga

um ad avinningurinn vegi pyngra en hugsanleg ahetta.

Brjostagjof

<Sérheiti> skilst ut 1 brjostamjolk. Leeknirinn mun pvi akveda hvort pu eigir ad haetta brjostagjof eda
fordast medferd med <Sérheiti> me0 tilliti baedi til avinnings brjostagjafar fyrir barnid og avinnings
medferdar fyrir pig.

Akstur og notkun véla

<Sérheiti> hefur vaeg ahrif 4 haefni til aksturs og notkunar véla. Greint hefur verid fra pvi ad <Sérheiti>
valdi sundli, svefnhofga og flogum, og einnig vandamalum tengdum sjon og heyrn hja sumum
einstaklingum. Pessar hugsanlegu aukaverkanir geta haft ahrif 4 haefhni til aksturs og notkunar véla.

<<Sérheiti> inniheldur {hjalparefni}>
[Beeta skal vid pennan kafla vidvorun um 61l innihaldsefni sem geetu valdio oceskilegum aukaverkunum,
t.d. hja sjuklingum med tiltekna efnaskiptakvilla (svo sem fenylketonmiga, fruktosaopol, glukosa-galaktosa
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vanfrasog, sukrosa-isomaltasapurrd) eda ofncemi i samrcemi vio QRD snidmat. Hver markadsleyfishafi
verdur ad taka fram 61l viokomandi hjalparefni og tengdar viovaranir fyrir hvert lyfjaform.]

3. Hvernig nota 4 <Sérheiti>

[1 pessum kafla skal eftirfarandi koma fram:]
Lyfid er gefid einu sinni &4 dag. Heilbrigdisstarfsmadur mun gefa lyfid med innrennsli i blaad i 3 kist. eda
1 klst. Leitid til laeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedings ef porf er a frekari upplysingum um

notkun lyfsins.

Radlagoar skammtadeetlanir hja fullordnum koma fram i t6flunni hér fyrir nedan.

Syking Meodferdarazetlun
Lungnabolga (sem ekki hefur smitast & 500 mg einu sinni 4 dag i a.m.k. 2 daga,
spitala) sidan 500 mg einu sinni & dag til inntdku til

a0 ljuka 7 daga til 10 daga medferdarlotu

Bakteriusyking i legi, eggjaleidurum og eggjastokkum | 500 mg einu sinni & dag i 1 til 2 daga, sidan
(syking i innri kynfeerum kvenna) Nota skal <Sérheiti> | 250 mg einu sinni 4 dag til inntoku til ad
samhlida 60ru syklalyfi sem leeknirinn velur. ljika 7 daga medferdarlotu

Lyfjagjof
[Upplysingar um lyfjagjof, b.m.t. EDOM stadalheiti skulu fylgja { samreemi vid kafla 4.2 { samantekt d
eiginleikum lyfs]

Ef notadur er steerri skammtur en meaelt er fyrir um

Leaeknirinn akvedur hvernig medferd pu eigir ad fa, medal annars hvenzer stodva skuli medferdina og
eftirlit med merkjum um aukaverkanir. Algengustu aukaverkanir af pvi ad vera gefid meira <Sérheiti> en
melt er fyrir um eru uppkdst, nidurgangur, magaverkur og 6gledi.

Ef pt hefur frekari spurningar um notkun lyfsins skal leita upplysinga hja lekninum, lyfjafredingi eda
hjukrunarfredingnum.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

[ pessum kafla skal eftirfarandi koma fram:]
Eins og vid a4 um o6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja dllum.
Alvarlegar aukaverkanir

Heettid notkun <Sérheiti> og leitid tafarlaust leknisadstodar ef vart verdur vid einhver af eftirfarandi

einkennum:

. skyndilegt blasturshljod i lungum, 6ndunarerfidleikar, bolga i augnlokum, andliti eda vérum, utbrot
eda kladi einkum um allan likamann (brddaofncemisviobrogd, tidni ekki pekkt)

. Hradur eda oreglulegur hjartslattur (hjartslattaroregla eda torsades de pointes, hradtaktur, tidni
ekki pekkt)

. dokkt pvag, lystarleysi eda gulnun  hud eda augnhvitum, sem eru merki um lifrarkvilla (lifrarbilun
eda lifrardrep (tioni ekki pekkt), lifrarbolga (sjaldgaefar: geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum
100 einstaklingum))
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svasinn nidurgangur med magakrompum, blod 1 haeegdum og/eda hiti sem getur pytt sykingu 1 ristli
(syklalyfiatengd ristilbolga, tidni ekki pekkt). Ekki nota lyf vid nidurgangi sem hamlar
parmahreyfingum

raudir og flatir, skotskifulaga eda hringlaga blettir 4 bol, oft med blodrum i midjunni, hidflognun,
sar 1 munni, halsi, nefi, kynferum og augum. Pessi alvarlegu hudutbrot geta komio i kjdlfar hita og
flensulikra einkenna (Stevens-Johnson heilkenni eda eitrunardrepslos | hudpekju, tioni ekki pekkt).
dreifd utbrot, har likamshiti og staekkadir eitlar (DRESS heilkenni eda lyfjaofnemisheilkenni, mjog
sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum))

raud, hreistrud og dreifd utbrot med 6jéfnum undir hud og blodrum asamt hita. Einkennin koma
yfirleitt fram 1 upphafi medferdar (brad, utbreidd graftarutbrot, mjog sjaldgeefar (geta komid fyrir
hja allt a0 1 af hverjum 1.000 einstaklingum)).

Adrar aukaverkanir

Mjo6g algengar (geta komid fyrir hja fleirum en 1 af hverjum 10 einstaklingum)

nidurgangur
opaegindi 1 kvid

Algengar (geta komid fyrir hjé allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)

héfudverkur

uppkost, magaverkur, 6gledi

breytingar i nidurstodum ur blodprufum (fekkun eitilfrumna, raudkyrningafiélgun, fjolgun
basafrumna, fjélgun einkjornunga, fjolgun daufkyrninga lekkad bikarbonat i blodi)
verkur a stungustad

bolga a stungustad

Sjaldgaefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum

pruska (candidiasis) - sveppasyking i munni og leggdngum, adrar sveppasykingar
lungnabolga, bakteriusyking i halsi, bolga i meltingarvegi, 6ndunarkvilli, bolga i slimhud i nefi,
leggangasyking

breytingar a fjolda hvitra blodkorna (hvitfrumnafeed, daufkyrningafeed, eosinfiklafjold)

fjolgun blodflagna

minnkad hlutfall allra blédkorna i heildarbléOmagni (feekkun blodkorna)

ofnaemisvidbrogd, proti i hondum, fotum og andliti (ofncemisbjugur)

lystarleysi

taugaveiklun, erfidleikar med svefn (svefnleysi)

sundl, syfja (svefnhdfgi), breytingar 4 bragdskyni (bragdskynstruflun), stingir eda dofi (ndladofi)
sjonskerding

eyrnakvilli

svimi

hjartslattaronot

hitakof

skyndilegt blasturshljod i lungum, blodnasir

haegoatregda, vindgangur, meltingartruflanir, magabolga, kyngingartregda, paninn kvidur,
munnpurrkur, ropi, sar i munni, aukin munnvatnsmyndun

utbrot, klaoi, ofsakladi , hidbolga, hudpurrkur, 6edlilega aukin svitamyndun (ofsvitnun)

bolga og verkur 1 lidum (s/itgigt), vodvaverkur, bakverkur, verkur i halsi

sarsauki vid pvaglat (pvaglatstregda), nyrnaverkur

oreglulegar tidablaedingar (millibleedingar), kvilli 1 eistum

proti vegna vokvasofnunar, einkum i andliti, 6kklum og fétum (bjugur, andlitsbjugur, bjugur i
utlimum)

slappleiki, preyta, almenn vanlidan, hiti

brjostverkur, verkur
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- oedlilegar rannsoknarnidurstodur (t.d. ur blodprufum eda lifrarprofum)
- fylgikvillar eftir adgerd

Mjog sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum)
- skapstyggd

- lifrarvandamal, gulnun i hud eda augum

- aukid nemi fyrir sélarljosi

Ti0ni ekki pekkt (ekki heegt ad aeetla tidni ut fra fyrirliggjandi gégnum)

- lakkadur fjoldi raudra blodkorna vegna aukins nidurbrots frumna sem getur valdid preytu of folva i
h0d (raudalosblodleysi)

- fzkkun blodflagna sem getur leitt til bladinga og mars (blodflagnafeed)

- reidi, arasarhneig0, hredsla og ahyggjur (kvidi), brad ringlun (6rdd)

- ofskynjanir

- yfirlid

- flog

- minnkad snertiskyn, verkjaskyn og hitaskyn (¢ilfinningarvanncemi)

- ofvirkni

- Dbreytingar a lyktarskyni (lyktarskynsleysi, lyktarglop)

- ekkert bragdskyn (bragdleysi)

- vodvaslappleiki (vodvaslensfair)

- O6eolilegt hjartalinurit (ECG) (lenging QT-bils)

- heyrnarleysi, heyrnartap eda sud fyrir eyrum (eyrnasud)

- lagur blodprystingur

- bolgai brisi sem veldur sarsauka i kvid og baki (brisholga)

- litabreyting a tungu

- lidverkir

- nyrnabolga (millivefsbolga i nyrum) og nyrnabilun

Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn, lyfjafreeding eda hjikrunarfredinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgiseoli.

Einnig er heegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvaemt pvi fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir
sig, sja Appendix V. Me0 pvi ad tilkynna aukaverkanir er heegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um

oryggi lyfsins.
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