III priedas

Atitinkamy vaistinio preparato informaciniy dokumenty skyriy pakeitimai

Pastaba:

Sie atitinkamy vaistinio preparato informaciniy dokumenty skyriy pakeitimai sudaryti atliekant
kreipimosi procedira.

Véliau vaistinio preparato informacinius dokumentus gali atnaujinti valstybés narés kompetentingoji
institucija, atitinkamai bendradarbiaudama su referencine valstybe, kaip nurodyta procedirose,
aprasytose 2001/83/EB direktyvos 4 dalyje (Numeris III).
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Atitinkamy vaistinio preparato informaciniy dokumenty skyriy pakeitimai

Dabartiniai vaistinio preparato informaciniai dokumentai turi bdti pakeisti (atitinkamai jrasant, keiciant
arba Salinant teksta), kad atitikty toliau pateikta redakcija.
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PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA
Kietosios per burng vartojamos farmacinés formos (plévele dengtos tabletés ir kietosios kapsulés)

(registruoti stiprumai: 125 mg, 250 mg, S00 mg, 600 mg) ir
disperguojamosios tabletés (registruoti stiprumai: 250 mg, 500 mg, 600 mg, 1000 mg)]
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4. KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

[Si skyriy reikia isdéstyti, kaip nurodyta toliau. Indikacijos turi biti nurodytos, tik jeigu vaistinis
preparatas jau patvirtintas nurodytai biiklei gydyti.

Visame tekste reikia pasalinti teiginius, susijusius su Siomis indikacijomis:

- Skrandzio ir (arba) dvylikapirstés zarnos infekcijos, sukeltos Helicobacter pylori

- Paprastyjy spuogy (acne vulgaris, vidutinio sunkumo) gydymas

- Fozinofilinés ir neeozinofilinés astmos pauméjimy prevencijal

<Sugalvotas pavadinimas> skirtas suaugusiyjy ir ne maziau kaip 45 kg sverianciy paaugliy toliau
nurodytoms infekcinéms ligoms gydyti (zr. 4.4 ir 5.1 skyrius).

- Uminis streptokokinis tonzilitas ir faringitas.

- Uminis bakterinis sinusitas.

- Uminis bakterinis vidurinés ausies uzdegimas.

- Bendruomeng¢je jgyta pneumonija (BIP).

- Uminés bakterinés odos ir odos priklausiniy infekcijos (UBOOPI).
- Migruojanti eritema (ankstyvos stadijos lokalizuota Laimo liga).

- Periodonto (apydancio) abscesai ir periodontitas.

- Chlamydia trachomatis sukelti uretritas ir cervicitas.

- Neisseria gonorrhoeae sukelti uretritas ir cervicitas, derinant su atitinkamu kitu antibakteriniu vaistiniu
preparatu (pvz., ceftriaksonu).

- Chlamydia trachomatis sukeltas létinis prostatitas.
- Sankroidas.

- Diseminuota Mycobacterium avium komplekso (DMAK) infekcija zmonéms, sergantiems pazengusia
ZIV infekcijos sukelta liga, derinant su etambutoliu.

<Sugalvotas pavadinimas> taip pat skirtas Mycobacterium avium komplekso (MAK) infekcijos
profilaktikai zmonéms, uzsikrétusiems ZIV, esant nepakankamam imuniteto atkiirimui.

<Sugalvotas pavadinimas> skirtas suaugusiy pacienty létinio patiméjusio bronchito arba uzdegiminés
dubens organy ligos gydymui, pastaruoju atveju derinant su atitinkamu (-ais) kitu (-ais) antibakteriniu (-

iais) vaistiniu (-iais) prepaparatu (-ais) (pvz., metronidazolu).

Reikia atsizvelgti j oficialias vietines tinkamo antimikrobiniy vaistiniy preparaty vartojimo
rekomendacijas.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

[Si skyriy reikia isdéstyti taip, kaip nurodyta toliau.]
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Dozavimas

Suaugusiesiems ir ne maziau kaip 45 kg sveriantiems paaugliams

Azitromicing reikia vartoti vieng kartg per para.

[1 lenteléje pateiktos dozavimo rekomendacijos turi atitikti 3 ir 4.1 skyrius: lenteléje turi biiti jtraukta
informacija tik pagal patvirtintas indikacijas; 5 pary rezimq j tolesng lentele reikia jtraukti, tik jeigu jj
galima skirti vartoti vaistiniam preparatui, pvz., 250 mg tabletéms arba 500 mg tabletéms su vagele,
skirta tabletei perlauzti j lygias dozes]

1 lentelé. Dozavimo rekomendacijos suaugusiesiems ir ne maziau kaip 45 kg sveriantiems paaugliams

Indikacija Azitromicino dozavimo rezimas

Uminis streptokokinis tonzilitas
ir faringitas

Uminis bakterinis sinusitas
500 mg per para, gydyma tesiant 3 paras
Uminis bakterinis vidurinés
ausies uzdegimas arba

Létinis paiméjes bronchitas* 500 mg 1-3ja para, paskui po 250 mg per parg 2—5 paromis

Bendruomengje jgyta
pneumonija”

Uminés bakterinés odos ir odos
priklausiniy infekcijos

Periodonto abscesai ir
periodontitas

Migruojanti eritema (ankstyvos | 1000 mg 1-3ja para, paskui po 500 mg per parg 2—10 paromis
stadijos lokalizuota Laimo liga)

Chlamydia trachomatis sukelti | 1000 mg vienkartiné dozé
uretritas ir cervicitas

Neisseria gonorrhoeae sukelti | 1000 mg arba 2000 mg* vienkartiné dozé
uretritas ir cervicitas, derinant su
atitinkamu kitu antibakteriniu
vaistiniu preparatu (pvz.,

ceftriaksonu)

UZdegiminé dubens organy liga,| Tik pereinant prie vartojimo per burng po skyrimo j vena, jeigu yra
derinant su atitinkamu (-ais) klinikin¢ indikacija:

kitu (-ais) antibakteriniu (-iais)

A 250 mg viena karta per para, kad buty baigtas 7 pary gydymo
vaistiniu (-1ais) prepaparatu (- | kursas

ais) (pvz., metronidazolu)*"

Chlamydia trachomatis sukeltas | 500 mg per parg 3 paras per savaite i§ eilés, gydyma tesiant

létinis prostatitas 3 savaites
P (bendroji dozé: 4500 mg)
Sankroidas 1000 mg vienkartiné dozé

Diseminuotos Mycobacterium | <500 mg> arba <600 mg> vieng kartg per parg
avium komplekso (DMAK)
infekcijos gydymas zmonéms,
sergantiems pazengusia ZIV
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infekcijos sukelta liga (derinant
su etambutoliu)

Mycobacterium avium <1200 mg> arba <1250 mg> vieng kartg per savaite
komplekso (MAK) infekcijy
profilaktika Zzmonéms,
uzsikrétusiems ZIV, esant
nepakankamam imuniteto
atkiirimui
* tik suaugusiesiems gydyti
suaugusiesiems per burng vartojamas vaistinis preparatas taip pat gali buti skiriamas po vartojimo i
vena, jeigu kliniskai skirtina 7—10 pary bendrajam gydymo kursui uzbaigti (iSsamig informacijg zr. j
vena leisti skirty azitromicino farmaciniy formy preparato charakteristiky santraukose).
" per burng vartojamg azitromicing draudZiama skirti pradiniam uzdegiminés dubens organy ligos
gydymui (iSsamig informacija Zr. j veng leisti skirty azitromicino farmaciniy formy preparato
charakteristiky santraukose).

Reikia atsizvelgti | gydymo rezimus, dozes ir gydymo trukme, kaip rekomenduojama atnaujintose
gydymo rekomendacijose kiekvienai indikacijai.

Praleista dozeé

Jeigu po praleistos dozés praéjo 12 valandy arba maziau, pacientui reikia patarti suvartoti jg kuo greiciau ir
paskui vartoti tolesn¢ dozg jprastu laiku. Jeigu po jprasto dozés vartojimo laiko praéjo daugiau nei
12 valandy, pacientui reikia patarti palaukti iki tolesnés dozés vartojimo jprastu laiku.

Ypatingos populiacijos

Sutrikusi inksty funkcija
Pacientams, kuriy glomeruly filtracijos greitis (GFG) >10 ml/min, dozés koreguoti nereikia. Pacientams,
kuriy GFG < 10 ml/min, azitromicing reikia skirti atsargiai (zr. 5.2 skyriy).

Sutrikusi kepeny funkcija

Pacientams, kuriy kepeny funkcija sutrikusi lengvai (A klasé¢ pagal Caildo ir Pju [Child-Pugh] skalg) arba
vidutiniskai (B klasé pagal Child-Pugh), dozés koreguoti nereikia (Zr. 5.2 skyriy). Néra duomeny apie
pacientus, kuriy kepeny funkcija sutrikusi sunkiai (C klas¢ pagal Child-Pugh), todél tokiems pacientams
azitromicino reikia vartoti atsargiai (zr. 4.4 skyriy).

Senyviems pacientams

Senyviems pacientams dozés koreguoti nereikia (zr. 5.2 skyriy). Kadangi senyvi pacientai labiau linke
proaritminéms bukléms, rekomenduojama elgtis ypaC atsargiai dél Sirdies aritmijos ir polimorfinés
skilvelinés tachikardijos [pr. Torsade de pointes] i$sivystymo rizikos (zr. 4.4 skyriy).

Vaiky populiacija

[jeigu vaistinis preparatas skirtas suaugusiy pacienty uzdegiminei dubens organy ligai gydyti]
<Sugalvotas pavadinimas> saugumas ir veiksmingumas mergaitéms paaugléms uzdegiminei dubens organy
ligai gydyti neistirti.

[jeigu vaistinis preparatas skirtas suaugusiy pacienty létinio paiiméjusio bronchito gydymui]
<Sugalvotas pavadinimas> néra skirtas vaiky populiacijai létinio patiméjusio bronchito gydymui.

[jeigu vaistinis preparatas skirtas Mycobacterium avium komplekso infekcijoms gydyti ir (arba) jy
profilaktikai]

<Sugalvotas pavadinimas> saugumas ir veiksmingumas <12 mety pacientams vaikams Mycobacterium
avium komplekso infekcijoms gydyti arba jy prevencijai neistirti.
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[Tabletés / kapsulés: j visy vaistiniy preparaty, apimanciy bet kuriq is Siy farmaciniy _formy,
informacinius dokumentus reikia jtraukti tokiq informacijq]

Tiekiamos kitos farmacinés formos, kurios gali geriau tikti <tableciy / kapsuliy> negalintiems nuryti
pacientams bei maziau kaip 45 kg sveriantiems pacientams vaikams gydyti.

[Disperguojamosios tabletés: j visy vaistiniy preparaty, apimanciy Sig farmacine formg, informacinius
dokumentus reikia jtraukti tokig informacijq]

Tiekiami kiti vaistiniai preparatai, kuriy stiprumas gali geriau tikti maziau kaip 45 kg sveriantiems
pacientams vaikams gydyti.

Vartojimo metodas

[Reikia pasirinkti atitinkamgq, konkreciam vaistiniam preparatui taikyting informacijq, atitinkancig
3 skyriuje pateiktus duomenis; jeigu j tq pacig PCS jtraukti daugiau kaip vienas stiprumas ir (arba)
farmaciné forma, pateikiant informacijq vietoj farmacinés formos reikia vartoti sugalvotq pavadinimg]

[Tabletés (be vagelés)]
Vartoti per burna.

Vartojant vieng dozg¢ per parg, tabletes reikia nuryti nesmulkintas; jas galima vartoti valgant (su maistu)
arba nevalgius. Vartojant prie$ pat valgant gali pageréti virSkinimo trakto toleravimas.

[Tabletés (su vagele, kad buity lengviau nuryti)]
Vartoti per burng.

Tabletes galima vartoti valgant arba nevalgius. Vartojant prie$ pat valgant gali pageréti virSkinimo trakto
toleravimas.

Tabletes reikia nuryti nesmulkintas arba padalijus, kad biity lengviau nuryti, ir vartoti vieng kartg per para.
[Tabletés (su vagele, skirta dozei koreguoti)]
Vartoti per burna.

Tabletes galima vartoti valgant arba nevalgius. Vartojant prie§ pat valgant gali pageréti virSkinimo trakto
toleravimas.

Norint koreguoti dozg, tabletes galima padalyti j dvi lygias dalis. Vartojant viena doze per parg reikia
iSgerti visa tablete arba jos puse, vadovaujantis dozavimo rekomendacijomis.

[Kietosios kapsulés]
Vartoti per burna.

Vartojant vieng dozg per para, kapsules reikia nuryti nesmulkintas ne véliau kaip vieng valanda pries$
valgant arba dvi valandas po to.

[Disperguojamosios tabletés (su suderinamumo ir tiirio duomenimis)]
Vartoti per burna.

Tablete reikia disperguoti maisant pakankame (ne maziau kaip 30 ml) ttiryje skyscio: vandens arba
obuoliy ar apelsiny sul¢iy, kol gausis vientisa suspensija, kurig reikia suvartoti nedelsiant. Jeigu liko
suspensijos, likutj reikia kartotinai sumaiSyti su mazu kiekiu vandens ir nuryti. Suspensija galima vartoti
valgant arba nevalgius. Vartojant pries pat valgant gali pageréti virSkinimo trakto toleravimas.

[Disperguojamosios tabletés (be suderinamumo ir tiirio duomeny)]

Vartoti per burna.

Nepazeista tablete reikia disperguoti maiSant stiklinéje vandens, kol gausis vientisa suspensija, kurig reikia
suvartoti nedelsiant. Jeigu liko suspensijos, likutj reikia kartotinai sumaisyti su mazu kiekiu vandens ir
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nuryti. Suspensija galima vartoti su maistu arba be jo. Vartojant pries pat valgant gali pageréti virSkinimo
trakto toleravimas.

4.3 Kontraindikacijos

[Si skyriy reikia isdéstyti taip, kaip nurodyta toliau.]

Padidéjes jautrumas veikliajai medziagai, eritromicinui, bet kuriam makrolidy arba ketolidy grupés
antibiotikui arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.

4.4 Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

[Si skyriy reikia isdéstyti taip, kaip nurodyta toliau.]

Atsparumo i$sivystymo galimybé

Azitromicinas gali skatinti atsparumo vystymasi, nes baigus gydymg plazmoje ir audiniuose ilgg laika
iSlicka mazéjanti vaistinio preparato koncentracija (zr. 5.2 skyriyg). Gydyma azitromicinu galima pradéti, tik

atidziai jvertinus nauda ir rizika, atsizvelgiant j vietinj atsparumo paplitima ir nesant gydymo rezimy,
kuriems teikiama pirmenybé.

Sunkios odos ir padidéjusio jautrumo reakcijos

Gauta pranesimy apie su gydymu azitromicinu susijusias retas, pavojingas alergines reakcijas, jskaitant
angioneurozing edemg ir anafilaksijg (retais atvejais pasibaigusig mirtimi), sunkias nepageidaujamas odos
reakcijas (SNOR), jskaitant Stivenso-DZonsono [Stevens-Johnson] sindromg (SJS), toksing epidermio
nekrolize (TEN), vaisto sukelta reakcija su eozinofilija ir sisteminiais simptomais (angl. drug reaction
with eosinophilia and systemic symptoms, DRESS), iimine generalizuota egzantemine pustulioze (UGEP),
kurios gali biiti pavojingos gyvybei arba mirtinos (Zr. 4.8 skyriy). ISrasant vaistinj preparata, pacientus
reikia informuoti apie pozymius ir simptomus bei atidziai stebéti dél odos reakcijy. Kai kurios i$ $iy
reakcijy vartojant azitromicing i$sivysté j pasikartojanéius simptomus, kuriuos reikéjo ilgiau stebéti ir
gydyti. Jeigu pasireiskia alerginé reakcija, azitromicino vartojimg reikia nutraukti ir pradéti tinkama
gydyma. Gydytojai turi zinoti, kad nutraukus simptominj gydyma alergijos simptomai gali vél pasireiksti.

QT intervalo pailgéjimas
Gydant makrolidais, jskaitant azitromicing, stebétas Sirdies repoliarizacijos ir QT intervalo pailgéjimas,
dél kuriy kyla Sirdies aritmijos ir polimorfinés paroksizminés skilvelinés tachikardijos [forsades de
pointes] i§sivystymo rizika (Zr. 4.8 skyriy). Taigi, kadangi toliau i$vardytos sglygos gali paskatinti
skilveliniy aritmijy, jskaitant polimorfine paroksizmine skilveling tachikardija, galin¢iy sukelti Sirdies
sustojima, rizikos padidéjimg, azitromicino turi biiti vartojama atsargiai pacientams (ypa¢ moterims ir
senyviems pacientams), kuriems yra uzsitgsusiy proaritminiy sveikatos sutrikimy, pvz., pacientams:
¢ kuriems yra jgimtas arba dokumentais patvirtintas QT intervalo pailgéjimas;
¢ kurie tuo paciu metu gydomi kitomis veikliosiomis medziagomis, kurios ilgina QT intervala (zr.

4.5 skyriy);
¢ kuriems yra elektrolity pusiausvyros sutrikimy, ypac hipokalemija ir hipomagnezemija;
o sergantiems kliniskai reikSminga bradikardija, Sirdies aritmija arba sunkiu $irdies nepakankamumu;
e senyviems pacientams. Senyvi pacientai gali biiti imlesni vaistinio preparato poveikiui QT intervalui.

Hepatotoksinis poveikis

Daugiausia azitromicino Salinama per kepenis, todél pacientams, sergantiems reikSminga kepeny liga,
azitromicing reikia vartoti atsargiai. Gauta prane$imy apie zaibinio hepatito, galin¢io sukelti gyvybei
pavojinga kepeny nepakankamuma, atvejus, susijusius su azitromicino vartojimu. Vartojant azitromicino
taip pat gauta praneSimy apie hepatita, cholestazing gelta, kepeny nekrozg ir kepeny nepakankamuma,
kurie kartais baigési mirtimi (Zr. 4.8 skyriy). Kai kurie pacientai galéjo jau sirgti kepeny liga anksciau arba
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vartoti kity hepatotoksisky vaistiniy preparaty. Pacientams reikia patarti nutraukti azitromicino vartojima
ir kreiptis | gydytoja, jeigu atsiranda kepeny funkcijos sutrikimo pozymiy ir simptomy, pvz., staigiai
progresuojanti astenija, susijusi su gelta, tamsiu $lapimu, polinkiu kraujuoti arba hepatine encefalopatija.
Tokiais atvejais reikia nedelsiant patikrinti ir (arba) istirti kepeny funkcija.

Su Clostridioides difficile susijes viduriavimas (CDSV), pseudomembraninis kolitas

Vartojant azitromicing pranesta apie CDSV ir pseudomembraninj kolitg, kuriy stiprumas gali svyruoti nuo
lengvo viduriavimo iki mirtino kolito (Zr. 4.8 skyriy). Pacientams, kurie kreipiasi dél viduriavimo
azitromicino vartojimo metu ar po to, reikia jtarti CDSV ir pseudomembranin;j kolita. Reikia apsvarstyti
gydymo azitromicinu nutraukimo galimybe ir imtis palaikomyjy priemoniy bei skirti specialy gydyma dél
C. difficile. Negalima vartoti vaistiniy preparaty, slopinanciy peristaltika.

Lytiskai plintancios infekcijos

Labai tikétina, kad Neisseria gonorrhoeae bus atspari makrolidams, jskaitant azalidg azitromicing (Zr.
5.1 skyriy). Todél azitromicinas nerekomenduojamas nekomplikuotoms gonor¢jai ir uzdegiminei dubens
organy ligai gydyti, iSskyrus atvejus, kai laboratoriniais rezultatais patvirtinamas mikroorganizmo
jautrumas azitromicinui. Negydant arba gydant suboptimaliai, §i biiklé gali sukelti vélyvasias
komplikacijas, pvz., nevaisingumg ir negimdinj néstuma.

Be to, nusprendus vieng azitromicino doze skirti N. gonorrhoeae arba C. trachomatis sukeltam uretitui
arba cervicitui gydyti (Zr. 4.2 skyriy), reikia atmesti urogenitalinés sistemos infekcijos, sukeltos
Mycoplasma genitalium galimybe, nes kyla didelé rizika, kad Sis mikroorganizmas taps atsparus.

Taip pat reikia atmesti Treponema pallidum gretutinés infekcijos galimybe, nes uzdelsus diagnoze gali
biiti uzmaskuoti sifilio inkubacinio periodo simptomai.

Visiems lytiSkai plintanioms urogenitalinés sistemos infekcijomis sergantiems pacientams reikia taikyti
tinkama antibakterinj gydymg ir atlikti mikrobiologinio stebéjimo tyrimus.

Generalizuota miastenija (Myasthenia gravis)
Gauta pranesimy apie generalizuotos miastenijos simptomy patiméjimg arba naujg prasidéjusj miastenijos
sindromg azitromicinu gydomiems pacientams (zr. 4.8 skyriy).

Nejautrtis mikroorganizmai
Vartojant azitromicing gali imti tarpti nejautriis mikroorganizmai. I$sivysc¢ius superinfekcijai gali reikéti
nutraukti gydyma arba imtis kity tinkamy priemoniy.

Skalsiy dariniai
Skalsiy dariniy vartojantiems pacientams kartu vartojant kai kuriy makrolidy grupés antibiotiky, pasireiské

ergotizmas. Ar galima skalsiy sgveika su azitromicinu, duomeny néra. Visgi teoriné ergotizmo galimybé
yra, todé¢l azitromicino kartu su skalsiy dariniais vartoti negalima.

<Pagalbiné (-s) medziaga (-0s), kurios (-iy) poveikis Zzinomas>

[1 5§ skyriy reikia jtraukti jspéjimg pagal QRD sablong apie kickvieng pagalbinge medziagq, galincig
sukelti nepalanky nepageidaujamq poveikj, pvz., pacientams, kuriems yra medziagy apykaitos sutrikimy
(pvz., fenilketonurija, fruktozés netoleravimas, gliukozeés ir galaktozés malabsorbcija, sacharazés ir
izomaltazés stygius) arba alergijy. Kiekvienas registruotojas privalo paminéti visas atitinkamas
pagalbines medziagas ir susijusj (-ius) jspéjimq (-us), taikomq (-us) jy platinamos (-y) farmacinés (-iy)
formos (-y) vaistiniams preparatams.]

<Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.>

75



4.5 Saveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika
[Si skyriy reikia isdéstyti taip, kaip nurodyta toliau.]

Nors azitromicinas yra silpnas CYP450 inhibitorius ir reikSmingai su CYP450 substratais nesgveikauja,
CYP3 A4 slopinamojo poveikio tikimybés visiskai atmesti negalima. Todél rekomenduojama atsargiai ji
vartoti kartu su siauro terapinio indekso CYP3A4 substratais.

Azitromicinas yra nesiklio P glikoproteino (P-gp) inhibitorius. Azitromicing vartojant kartu su P-gp
substratais (pvz., digoksinu ir kolchicinu) gali padidéti jy ekspozicija. Siauro terapinio indekso vaistinius
preparatus patartina vartoti atsargiai ir atlikti klinikinj ir (arba) terapinj vaistiniy preparaty poveikio
stebéjima bei atitinkamai pritaikyti doze. Siuo atzvilgiu reikia atsizvelgti j ilga azitromicino pusinés
eliminacijos i§ plazmos laikg (zr. 5.2 skyriy).

Vaistiniai preparatai, kuriems nustatytas QT intervalo ilginamasis poveikis

Azitromicing reikia skirti atsargiai pacientams, vartojantiems vaistinius preparatus, kuriems nustatytas QT
intervalo ilginamasis poveikis (zr. 4.4 skyriy). Tai yra antiaritmikai, priskiriami IA klasei (pvz., kvinidinas
ir prokainamidas) ir III klasei (pvz., dofetilidas, amjodaronas ir sotalolis); antipsichoziniai vaistiniai
preparatai (pvz., pimozidas); antidepresantai (pvz., citalopramas); fluorochinolonai (pvz.,
|rnoksiﬂoksacinas ir levofloksacinas); cisapridas; chlorokvinas ir hidroksichlorokvinas.

Azitromicino ir vaistiniy preparaty, kurie gali buiti vartojami kartu, vaistiniy preparaty saveikos
informacijos suvestiné pateikta lenteléje ir tekste toliau. ApraSyta vaistiniy preparaty sgveika paremta
vaisty sgveikos tyrimais, atliktais su azitromicinu, arba (kai nurodyta) tai — numatoma vaisty sgveika,
galinti pasireiksti vartojant azitromicing.

2 lentelé. Kliniskai reik§minga azitromicino ir kity vaistiniy preparaty saveika

Vaistinis preparatas Saveika Mechanizmas Vartojimo kartu

(terapiné sritis) Poveikis ekspozicijai rekomendacija

Atorvastatinas Azitromicinas: NN Atorvastatinas yra Elgtis atsargiai, nes

(HMG KoA reduktazés CYP3A4 ir P-gp poregistraciniu

inhibitorius) Atorvastatinas: substratas. laikotarpiu registruota
«— AUC rabdomiolizés atvejy

500 mg azitromicino per | <> Cmax pacientams,

burng vieng kartg per vartojantiems

para, gydyma tesiant azitromicing kartu su

3 paras. statinais.

10 mg atorvastatino per

burng vieng kartg per
para.
Ciklosporinas Azitromicinas: NN Ciklosporinas yra Gydymo azitromicinu
(imunosupresantas) siauro terapinio indekso| metu ir po jo vykdyti
Ciklosporinas: CYP3A4 ir P-gp tinkama klinikinj
500 mg azitromicino per | <> AUC substratas ir (arba) stebéjima ir vaistinio
burng viena kartg per 1 Cmax 24 % konkuruoja del preparato terapinés
parg, gydyma tesiant i$siskyrimo su tulzimi. | koncentracijos
3 paras. stebéjimg. Jeigu reikia,
koreguoti ciklosporino
10 mg/kg ciklosporino dozg.
per burng vienkartiné
dozé.
Kolchicinas (podagra) Azitromicinas: NN Kolchicinas yra siauro | Gydymo azitromicinu
terapinio indekso P-gp | metu ir po jo biitinas
Kolchicinas: substratas. tinkamas klinikinis
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157 % AUCo stebéjimas.
T 22 % Cmax

Dabigatranas (per burna | NN Dabigatranas yra siauro| Elgtis atsargiai, nes
vartojamas terapinio indekso P-gp | poregistraciniai
antikoaguliantas) Tikétina: substratas. duomenys rodo, kad
1 dabigatranas pacientams,
vartojantiems

azitromicing kartu su
dabigatranu, gali
padidéti kraujavimo

rizika.
Digoksinas (Sirdj NN Digoksinas yra siauro | Gydymo azitromicinu
veikiantys glikozidai) terapinio indekso P-gp | metu ir po jo biitinas
Tikétina: substratas. klinikinis stebéjimas ir
1 digoksinas galbiit digoksino
koncentracijos
stebéjimas.
Varfarinas (per burng Azitromicinas: NN Nezinomas. Gydymo azitromicinu
vartojamas metu ir po jo
antikoaguliantas) Varfarinas: NN apsvarstyti protrombino
laiko daznesnio
500 mg azitromicino per Protrombino laiko stebéjimo galimybe.

burng vieng kartg per pokyciy klinikiniu

para, gydyma tesiant] vaisty sgveikos tyrimu

1 parg, ir paskui 250 mg nenustatyta, bet

per burng vieng karta per| poregistraciniu

para, gydyma tesiant| laikotarpiu registruoti

4 paras. sustipréjusio
antikoaguliacinio

15 mg varfarino poveikio atvejai
vienkartiné doz¢. kumariny tipo per burng
vartojamus
antikoaguliantus
vartojant kartu su
azitromicinu.

Pastaba. StatistiSkai reikSmingi poky¢iai daugiau kaip 10 % pazyméti ,,1* arba ,,|*, poky¢io
nebuvimas pazymeétas ,,«<>", nenustatytas pokytis pazymétas ,,NN“.

Klinikiniy tyrimy, kuriais vertinta galima azitromicino sgveika su vaistiniais preparatais, kurie gali biti
vartojami kartu, metu kliniskai reik§mingo azitromicino arba kartu vartojamy vaistiniy preparaty
ekspozicijos pokycio nenustatyta kartu skiriant per burng vartojamy antacidiniy vaistiniy preparaty
(aliuminio hidroksido / magnio hidroksido), karbamazepino, cetirizino, cimetidino, efavirenzo,
flukonazolo, metilprednizolono, midazolamo, rifabutino, sildenafilio, teofilino, triazolamo, trimetoprimo /
sulfametoksazolo ir zidovudino.

Vaiky populiacija
Saveikos tyrimai atlikti tik su suaugusiaisiais.

4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis
[Si skyriy reikia isdéstyti taip, kaip nurodyta toliau.]

Néstumas
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Reprodukcijos tyrimai su gyviinais atlikti su dozémis, atitinkanc¢iomis vidutiniskai toksiskos vaikingoms
pateléms dozés koncentracijg. Siais tyrimais teratogeninio poveikio nenustatyta. Visgi tinkamy ir gerai
kontroliuojamy tyrimy su nésc¢iomis moterimis neatlikta.

Turima daug nés¢iy motery duomeny, gauty azitromicino poveikio néStumui stebéjimo tyrimy metu
(daugiau kaip 7000 néStumo atvejy, kai buvo vartota azitromicino). Dauguma $iy tyrimy nerodo
padidéjusios nepageidaujamo poveikio vaisiui (didziyjy jgimty formavimosi ydy ar kardiovaskuliniy
formavimosi ydy) rizikos.

Epidemiologiniai jrodymai, susij¢ su persileidimais pavartojus azitromicino ankstyvuoju néStumo
laikotarpiu, laikytini nepakankamais. Su gyvinais atlikti tyrimai neparodé toksinio poveikio reprodukcijai
(zr. 5.3 skyriy).

Azitromicinas gali biiti vartojamas néStumo metu tik tais atvejais, kai kliniskai biitina.

v

Zindymas

Nemazas kiekis azitromicino i$siskiria j gydyty motery pieng. Pavojingo azitromicino poveikio
zindomiems kiidikiams nestebéta, bet toks poveikis kaip viduriavimas, gleiviniy grybeliné infekcija arba
padidéjes jautrumas Zindomiems naujagimiams ar kiidikiams gali pasireiksti net ir vartojant mazesnes uz
terapines dozes. Atsizvelgiant | zindymo naudg kiidikiui ir gydymo nauda motinai, reikia nuspresti, ar
nutraukti Zindyma, ar nutraukti arba susilaikyti nuo gydymo azitromicinu.

Vaisingumas
Su ziurkémis atlikty vaisingumo tyrimy metu pastebéta, kad po azitromicino vartojimo sumazgjo
vaikingumo daznis. Sio radinio reik§mé zmonéms nezinoma.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus
[Si skyriy reikia isdéstyti taip, kaip nurodyta toliau.]

<Sugalvotas pavadinimas> geb¢jima vairuoti ir valdyti mechanizmus veikia vidutiniS$kai. Gauta
pranesimy, kad kai kuriems azitromicing vartojusiems pacientams pasireiské svaigulys, mieguistumas ir
traukuliai, o daliai pacienty sutriko rega ir (arba) klausa. | tai reikia atsizvelgti vertinant paciento gebé&jimag
vairuoti ir valdyti mechanizmus (Zr. 4.8 skyriy).

4.8 Nepageidaujamas poveikis
[Si skyriy reikia isdéstyti taip, kaip nurodyta toliau.]

Saugumo duomeny santrauka

Gydymo metu dazniausiai registruotos nepageidaujamos reakcijos yra viduriavimas, galvos skausmas,
vémimas, pilvo skausmas, pykinimas ir laboratoriniy tyrimy ver¢iy nukrypimai nuo normos. Kitos
svarbios nepageidaujamos reakcijos yra anafilaksinés reakcijos; polimorfiné paroksizminé skilveliné
tachikardija; aritmija, jskaitant skilveling tachikardijg; pseudomembraninis kolitas ir kepeny
nepakankamumas (Zr. 4.4 skyriy). Gauta pranesimy apie su gydymu azitromicinu susijusias sunkias
nepageidaujamas odos reakcijas (SNOR), jskaitant Stivenso-DZonsono sindroma (SJS), toksine epidermio
nekrolize (TEN), vaisto sukelta reakcija su eozinofilija ir sisteminiais simptomais (DRESS) ir Gming
generalizuotg egzanteming pustulioze (UGEP) (Zr. 4.4 skyriy).

Nepageidaujamuy reakcijy santrauka lenteléje

pagal organy sistemy klases ir daznj.

[informacija apie nepageidaujamas reakcijas, susijusias su MAK infekcijy gydymu ir (arba) profilaktika,
jtraukiamos, tik jeigu vaistinis preparatas yra skirtas tokiam gydymui]
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Nepageidaujamy reakcijy daznis apibiidinamas taip: labai daznas (>1/10), daznas (nuo >1/100 iki <1/10),
nedaznas (nuo >1/1 000 iki <1/100), retas (nuo >1/10 000 iki <1/1 000), labai retas (<1/10 000) ir
nezinomas (negali biiti apskai¢iuotas pagal turimus duomenis). Kiekvienoje daznio grupéje

nepageidaujamas poveikis pateikiamas mazéjancio pavojingumo tvarka.

3 lentelé. Nepageidaujamy reakcijy santrauka lenteléje

Organy sistemy
klasé

Labai
daznas

Daznas

NedaZnas

Retas

Daznis
nezinomas

Infekcijos ir
infestacijos

Mieliagrybiy
Candida
infekcija
Pneumonija
Grybeliné
infekcija
Bakteriné
infekcija
Maksties
infekcija
Faringitas
Gastroenterit
as

Rinitas
Burnos
kandidozé

Kraujo ir
limfinés sistemos
sutrikimai

Sumazéjes
limfocity
skai¢ius
Padidégjes
eozinofily
skaicius
Padidéjes
bazofily
skaicius
Padidéjes
monocity
skai¢ius
Padidéjes
neutrofily
skaicius

Leukopenija
Neutropenija
Eozinofilija

Padidéjes
kraujo
ploksteliy
(trombocity)
skai¢ius
Sumazéjes
hematokritas

Trombocitop
enija
Hemoliziné
anemija

Imuninés
sistemos
sutrikimai

Angioneuroz
iné edema
Padidéjes
jautrumas
(zr.

4.4 skyriy)

Anafilaksiné
reakcija

Metabolizmo ir
mitybos
sutrikimai

Sumazéjes
apetitas’™

Psichikos
sutrikimai

Nervingumas
Nemiga

Azitacija

Nerimas
Delyras
Haliucinacijo
]

Aagresija
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Nervy sistemos Galvos Svaigulys™ Generalizuot
sutrikimai skausmas Disgeuzija™ a miastenija
Parestezija™ (zr.
Mieguistuma 4.4 skyriy)
s Traukuliy
priepuoliai
Anosmija
Ageuzija
Hipestezija™
Psichomotori
nis
hiperaktyvu
mas
Parosmija
Sinkopé
(apalpimas)
Akiy sutrikimai Regos
sutrikimas™
Ausy ir labirinty Ausy Apkurtimas™
sutrikimai sutrikimas Hipoakuzija*
Svaigimas 3
(vertigo) UzZesys
(tinnitus)™
Sirdies Palpitacijos Polimorfiné
sutrikimai paroksizminé
skilveliné
tachikardija
[torsades de
pointes] (zr.
4.4 skyriy)
Aritmija,
jskaitant
skilveling
tachikardija
(Zr.
4.4 skyriy)
Pailgéjes
QT intervala
]
elektrokardio
gramoje (Zr.
4.4 skyriy)
Kraujagysliu Karscio Hipotenzija
sutrikimai pylimas
Kvépavimo Dusulys
sistemos, Kvépavimo
kriutinés lastos ir sutrikimas
tarpuplaucdio Kraujavimas
sutrikimai i$ nosies
Virskinimo Viduriavimas | Vémimas Gastritas Pankreatitas
trakto sutrikimai | Pilvo Pilvo Viduriy Pseudomemb
diskomfortas | skausmas”' uzkietéjimas raninis
* Pykinimas®' Dispepsija kolitas (Zr.
Disfagija 4.4 skyriy)
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Pilvo Liezuvio
tempimas spalvos
(dél dujy) pakitimas
Burnos
sausmeé
Burnos
iSopéjimas
Seiliy
hipersekrecij
a
Atsirligimas
(eruktacija)
Dujy
susikaupimas
virskinimo
trakte
(flatulencija)
#1
Kepenuy, tulZies Hepatitas* Nenormali Kepeny
piuslés ir lataky Padidéjes kepeny nepakankam
sutrikimai aspartat- funkcija umas (Zr.
aminotransfe | Cholestaziné 4.4 skyriy)
razés gelta Zaibinis
aktyvumas hepatitas
Padidéjes Kepeny
alanin- nekrozé
aminotransfe
razeés
aktyvumas
Padidéjusi
bilirubino
koncentracija
kraujyje
Padidéjes
Saminés
fosfatazés
aktyvumas
Odos ir poodinio Isbérimas™ | Uminé Toksiné
audinio Niezéjimas™ | generalizuota | epidermio
sutrikimai Dilgéliné egzantemingé nekrolizé
Dermatitas pustuliozé Stivenso-
Odos sausmé | (UGEP) DZonsono
Hiperhidrozé | Vaisto sukelta | sindromas™
reakcija su Daugiaforme
eozinofilijair | eritema
sisteminiais
simptomais
(DRESYS)
Padidéjusio
jautrumo
Sviesai
reakcija”
Skeleto, Osteoartritas Artralgija™
raumeny ir Mialgija

jungiamojo




audinio
sutrikimai

Nugaros
skausmas
Kaklo

skausmas

Inksty ir Slapimo
taky sutrikimai

Dizurija
Inksty
skausmas
Padidéjusi
uréjos
koncentracija
kraujyje
Padidéjusi
kreatinino
koncentracija
kraujyje

Uminé inksty
pazaida

Tubulointerst
icinis nefritas

Lytinés sistemos
ir Kriuties
sutrikimai

Kraujavimas
tarp
menstruacijy
Seklidziy
sutrikimas

Bendrieji
sutrikimai ir
vartojimo vietos
paZeidimai

Edema
Astenija
Negalavimas
Nuovargis™
Veido edema
Skausmas
kriitinés
srityje
Kars¢iavimas
Skausmas
Periferiné
edema

Tyrimai

Sumazéjusi
bikarbonaty
koncentracija
kraujyje

Nenormali
kalio
koncentracija
kraujyje
Padidéjusi
chloridy
koncentracija
kraujyje
Padidéjusi
gliukozés
koncentracija
kraujyje
Padidéjusi
bikarbonaty
koncentracija
kraujyje
Nenormali
natrio
koncentracija
kraujyje

SuZalojimai,
apsinuodijimai ir

Poprocediirin
é
komplikacija
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procediiry
komplikacijos
* Sios NRV stebeétos, tik azitromicing skiriant MAK profilaktikai ir (arba) gydymui
#1 MAK atveju $iy NRV daznis buvo labai daznas (>1/10).
#2 MAK atveju $iy NRV daznis buvo daznas (nuo >1/100 iki <1/10).
#3 MAK atveju $iy NRV daznis buvo nedaznas (nuo >1/1 000 iki <1/100).

PraneSimas apie itariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidZia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos priezitiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V priede nurodyta nacionaline
pranesimo sistema.

4.9 Perdozavimas
[Si skyriy reikia isdéstyti taip, kaip nurodyta toliau.]

Simptomai
Nepageidaujamos reakcijos, pasireiSkusios suvartojus didesnes nei rekomenduojamos dozes, i$ esmés

buvo panasios ] stebétg vartojant normalias dozes (zr. 4.8 skyriy). Tipiniai azitromicino perdozavimo
simptomai apima virskinimo trakto simptomus, t. y. vémima, viduriavima, pilvo skausma ir pykinima.

Gydymas

Perdozavimo atveju reikia taikyti bendrg simptominj gydymg ir gyvybiniy funkcijy palaikymo priemones;
jeigu reikia, galima skirti aktyvintosios anglies arba atlikti skrandzio plovima.

Duomeny apie dializés poveikj azitromicino eliminacijai néra. Visgi, atsizvelgiant j azitromicino poveikio
mechanizma, dializé reikSmingo veikliosios medziagos kiekio greiciausiai nepasalina.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés

[Si skyriy reikia isdéstyti taip, kaip nurodyta toliau.]

Farmakoterapiné grupé — sistemiskai veikiantys antibakteriniai vaistiniai preparatai, makrolidai,
ATC kodas — JO1FA10.

Veikimo mechanizmas
Azitromicino veikimo mechanizmas pagrjstas bakterijy baltymy sintezés slopinimu prisijungiant prie
ribosomos 50 S subvieneto ir taip slopinant peptidy translokacija.

Santykis tarp farmakokinetikos ir farmakodinamikos
Veiksmingumas daugiausia priklauso nuo ploto po koncentracijos ir laiko kreive (angl. AUC) ir
mikroorganizmo sukéléjo minimalios slopinamosios koncentracijos (MSK).

Atsparumo mechanizmai
Mechanizmai, kuriems veikiant gali i§sivystyti atsparumas azitromicinui, nurodyti toliau.

- Salinimas i3 lastelés. Atsparuma gali sukelti $alinimo i3 lastelés siurbliy skai¢iaus citoplazmos
membranoje padidéjimas. Tai taikoma tik makrolidams, kuriy laktono ziedo struktiiroje yra 14 ir
15 nariy (vadinamasis M fenotipas).

- Taikinio struktiiros pokytis. Afinitetas jungimosi prie ribosomy vietoms mazéja dél 23S rRNR
metilinimo, sukelian¢io atsparumg makrolidams (M), linkozamidams (L) ir B grupés
streptograminams (SB) (vadinamasis MLSB fenotipas). Atsparuma suteikiancias metilazes
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koduoja erm genai. Afinitetas jungimosi prie ribosomy vietoms taip pat maz¢ja dél mutacijy 23S
rRNR taikinio struktiiroje arba mutacijy stambaus ribosomy subvieneto baltymuose.
- Makrolidy inaktyvacija fermentais yra tik nezymios klinikinés svarbos.

Esant M fenotipui stebimas visiskas kryZzminis atsparumas azitromicinui, klaritromicinui, eritromicinui ir
roksitromicinui. Esant MLSB fenotipui stebimas papildomas kryZminis atsparumas klindamicinui ir
streptograminui B. Dalinis kryZminis atsparumas buidingas makrolidui spiramicinui, kurio laktono ziedo
struktiiroje yra 16 nariy.

Dél prastos skvarbos per iSoring membrang, dauguma gramteigiamy bakterijy riiSiy turi prigimtinj
atsparumg makrolidams.

Jautrumo tyrimy interpretavimo kriterijai

Minimalios slopinamosios koncentracijos (MSK) interpretavimo kriterijus azitromicinui nustaté Europos
antimikrobinio jautrumo tyrimy komitetas (angl. European Committee on Antimicrobial Susceptibility
Testing, EUCAST) ir jos iSvardytos Cia: https://www.ema.europa.eu/documents/other/minimum-inhibitory-
concentration-mic-breakpoints _en.xIsx

Jgyto atsparumo paplitimas

Pasirinkty raiSiy jgyto atsparumo paplitimas gali skirtis jvairiose geografinése srityse ir skirtingu metu,
todél pageidautina atsizvelgti  vieting informacijg apie atsparumg, ypac gydant sunkias infekcijas. Jeigu
dél atsparumo paplitimo tam tikroje vietovéje veikliosios medziagos veiksmingumas bent keliems
infekcijy sukéléjams kelia abejoniy, reikia kreiptis patarimo j specialistus. Ypac atvejais, kai infekcijos
sunkios arba gydymas nesékmingas, reikia taikyti mikrobiologing diagnostika identifikuojant patogeninj
mikroorganizma ir nustatant jo jautrumg azitromicinui.

[Toliau lenteléje turi biiti isvardytos tik tos risys, kurios susijusios su patvirtinta indikacija, pvz., Borrelia
burgdorferi reikia jtraukti, tik jeigu vaistinis preparatas skirtas ankstyvos stadijos Laimo ligai gydyti]

4 lentelé. Igyto atsparumo paplitimas

Paprastai jautrios rusys

Aerobiniai gramteigiami mikroorganizmai

Mycobacterium avium kompleksas®

Streptococcus pyogenes

Aerobiniai gramneigiami mikroorganizmai

Haemophilus ducreyi

Haemophilus influenzae

Legionella pneumophila®

Moraxella catarrhalis

Anaerobiniai mikroorganizmai

Peptostreptococcus spp.

Porphyromonas gingivalis

Tannerella forsythia

Treponema denticola

Kiti mikroorganizmai

Aggregatibacter actinomycetemcomitans (anksCiau Actinobacillus actinomycetemcomitans)

Borrelia burgdorferi

Chlamydia trachomatis®

Chlamydophila pneumoniae®
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Chlamydophila psittaci

Mycoplasma pneumoniae®

Prevotella intermedia

Riisys, galincios kelti problemy dél jgyto atsparumo

Aerobiniai gramteigiami mikroorganizmai

Staphylococcus aureus”

Staphylococcus epidermidis

Staphylococcus haemolyticus

Staphylococcus hominis

Streptococcus agalactiae

Streptococcus pneumoniae’™

Viridans grupés streptokokai

Aerobiniai gramneigiami mikroorganizmai

Neisseria gonorrhoeae

Anaerobiniai mikroorganizmai

Fusobacterium spp.

Prevotella spp.

IS prigimties atspariis mikroorganizmai

Aerobiniai gramneigiami mikroorganizmai

Escherichia coli

Klebsiella spp.

Pseudomonas aeruginosa

Anaerobiniai mikroorganizmai

Bacteroides spp.
° Lenteliy sudarymo metu nebuvo naujausiy duomeny. Pirminiuose literatiiros, mokslinés literattiros
Saltiniuose ir gydymo rekomendacijose daroma prielaida, kad mikroorganizmai jautriis.

" Bent viename regione nustatytas didesnis kaip 50 % meticilinui atsparaus Staphylococcus aureus
atsparumo daznis.

""Labiau tikétina, kad azitromicinui jautrios bus penicilinui jautrios Streptococcus pneumoniae atmainos
nei penicilinui atsparios Streptococcus pneumoniae atmainos.

5.2 Farmakokinetinés savybés
[Si skyriy reikia isdéstyti taip, kaip nurodyta toliau.]

Absorbcija
Azitromicino didziausia koncentracija serume (Cmax) sveikiems nevalgiusiems savanoriams iSgérus

500 mg geriamosios suspensijos (40 mg/ml), 1000 mg milteliy geriamajai suspensijai, 500 mg

(2 x 250 mg) tableciy ir 1000 mg (4 x 250 mg) kapsuliy buvo atitinkamai 0,29; 0,75; 0,34 ir 1,07 mg/1.
Laikas iki per burng suvartoto azitromicino didziausios koncentracijos susidarymo (Tmax) svyruoja nuo 2
iki 3 valandy. Vidutinis absoliutusis biologinis prieinamumas sveikiems nevalgiusiems savanoriams
suvartojus 500 mg geriamosios suspensijos ir 1000 mg milteliy geriamajai suspensijai paketélyje buvo
atitinkamai 37 % ir 44 %.

Maisto poveikis per burng vartojamo azitromicino santykiniam biologiniam prieinamumui priklauso nuo
farmacinés formos. ISgérus 500 mg geriamosios suspensijos (40 mg/ml), 1000 mg milteliy geriamajai
suspensijai arba 500 mg per burng vartojamy azitromicino table¢iy dozg (2 x 250 mg), panasi ekspozicija
pasiekta ir vartojant kartu su ypa¢ riebiu maistu, ir vartojant nevalgius. Suvartojus vienkarting 500 mg
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dozg (2 x 250 mg) kapsulémis su ypa¢ riebiu maistu arba nevalgius, vidutinis Cmax it AUCy_24 rodiklis
atitinkamai buvo 52 % ir 43 % Zemesnis.

5 lenteléje parodyti vidutiniai (SN) farmakokinetiniai parametrai sveikiems suaugusiems savanoriams,
kuriems taikyti standartiniai dozavimo rezimai vartojant tabletes ir kapsules.

5 lentelé. Azitromicino AUCg 24 ir Cmax paskuting vartojimo para, skiriant 3 pary ir 5 pary rezimus
Doziy rezimas, AUCy-24 (ugeh/ml) Cumax (ng/ml)
farmaciné forma
3 pary rezimas 1,88 (0,96) 0,42 (0,21)
(500 mg kasdien),
tableté
5 pary (D) rezimas 0,80 (0,42) 0,18 (0,10)
(D1: 500 mg, D2-D5:
250 mg), tableté
5 pary rezimas (D1: 2,1 (0,6) 0,24 (0,08)
500 mg, D2-D35:
250 mg), kapsulé

Pasiskirstymas
Azitromicinas placiai ir greitai pasiskirsto i§ plazmos j ekstravaskuline terpg, jskaitant audinius, pvz.,

tonziles, plaucius ir motery lyties organy audinius, bei vidulastelinéje terpéje, ypac
polimorfonukleariniuose leukocituose, makrofaguose ir monocituose. Farmakokinetikos tyrimais
nustatytos pastebimai didesnés azitromicino koncentracijos vertés tam tikruose audiniuose (iki 50 karty
didesnés uz maksimalig koncentracijg, nustatytg plazmoje). Tai rodo ekstensyvy veikliosios medziagos
jungimasi su $iais audiniais, kai esant pusiausvyrinei koncentracijai pasiskirstymo tiiris svyruoja nuo 23
iki 31 I/kg. Dél persiskirstymo i$ vidulastelinés j ekstravaskuling terpe ir plazma fazés, nutraukus gydyma
gali ilgai iSlikti Zema veikliosios medziagos koncentracija.

Azitromicinas mazai jungiasi su plazmos baltymais, daugiausia su alfa 1 riig§¢iuoju glikoproteinu, ir $is
jungimasis mazéja, kuo didesné antibiotiko koncentracija: 50 %, 23 % ir 7 % veikliosios medziagos
prisijungia prie baltymy, kai azitromicino koncentracija yra atitinkamai 0,05; 0,1 ir 1 mg/I.

Biotransformacija

Mazai azitromicino metabolizuojama kepenyse. Pagrindiné biotransformacija vyksta desozamino cukraus
N-demetilinimo biidu. Kiti biidai apima O-demetilinima, kladinozés hidroliz¢ (kladinozés cukraus
dekonjugacija) ir desozamino cukraus bei makrolidy ziedo hidroksilinima.

Kliniskai svarbaus kepeny citochromo CYP 3A4 suzadinimo arba slopinimo susidarant citochromo ir
metabolito kompleksui jrodymy néra. Taip pat nenustatyta azitromicino autoindukuoto metabolizmo,
vykstancio Siuo budu.

Eliminacija

Daugiausia azitromicino Salinimo (aktyvaus) per tulzj biidu eliminuojama nepakitusios veikliosios
medziagos pavidalu, taciau taip pat metabolity, kuriems nebiidingas antibakterinis poveikis, pavidalu.
Mazas kiekis eliminuojamas Salinant su §lapimu; maziau kaip 6 % per burng suvartotos dozés ir apie 20 %
] sistemine kraujotakg patekusio vaistinio preparato pasiSalina su Slapimu. Nepakitusio junginio pavidalu
pasiSalina daugiau kaip 50 % su iSmatomis ir 12 % su Slapimu.

Suvartojus vienkarting 500 mg azitromicino doze, apskaiciuotas 630 ml/min klirensas i§ plazmos, kai
galutinés pusinés eliminacijos i plazmos laikas yra mazdaug 68 valandos. Klirensas per inkstus paprastai
siekia 100—189 ml/min; jis zenkliai mazesnis nei klirensas i$ plazmos, kaip ir tikétina, atsizvelgiant j gan
silpng eliminacijg per inkstus.

Tiesinis / netiesinis pobudis
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Per burng suvartojus greito atpalaidavimo farmacinés formos vaistinj preparata, dozei proporcingas AUCo-
24 it Cmax pokiytis stebétas nuo 250 mg iki 1000 mg dozavimo diapazone.

Ypatingos populiacijos

Sutrikusi inksty funkcija

Azitromicino farmakokinetika tirta 43 suaugusiesiems (nuo 21 iki 85 mety), per burng suvartojusiems
vienkarting 1 g azitromicino doz¢ (4 x 250 mg kapsules); tarp jy buvo tiriamieji, kuriy GFG > 80 ml/min
(n = 12); tiriamieji, kuriy GFG nuo 10 iki 80 ml/min (n = 12) ir tiriamieji, kuriy GFG < 10 ml/min (n = 19).

Tiriamyjy, kuriy GFG nuo 10 iki 80 ml/min, organizmuose azitromicino farmakokinetika i§ esmés nepakito
(palyginti su tiriamyjy, kuriy GFG > 80 ml/min, vidutiné Cmax padidéjo 5,1 %, o AUCo 120 — 4,2 %).
Tiriamyjy, kuriy GFG < 10 ml, palyginti su tiriamyjy, kuriy GFG > 80 ml/min, organizmuose viduting Cpmax
padidéjo 61 %, (6] AUC07120 -35 %.

Duomeny apie dializuojamus tiriamuosius néra, taciau atsizvelgiant j azitromicino poveikio mechanizma,
dializé reik§mingo veikliosios medziagos kiekio greiCiausiai nepasalina.

Sutrikusi kepeny funkcija

Azitromicino farmakokinetika tirta 22 suaugusiaisiyjy, per burng suvartojusiy vienkarting 500 mg
azitromicino doze (2 x 250 mg kapsules), organizmuose; tarp jy buvo tiriamieji, kuriy kepeny funkcija
normali (n = 6); A klasés pagal Child-Pugh (n = 10) ir B klasés pagal Child-Pugh (n = 6). Palyginti su
tiriamaisiais, kuriy kepeny funkcija normali, tiriamyjy, kuriems nustatyti A ir B klasés sutrikimai pagal
Child-Pugh, azitromicino farmakokinetikos rodikliai atitinkamai buvo 3 % ir 19 % mazesni vertinant
AUCinir atitinkamai 34 % bei 72 % didesni vertinant Cpax.

Senyviems pacientams

Senyviems (>65 mety) savanoriams, kuriems 1-gja para skirta 500 mg azitromicino (2 x 250 mg kapsulés),
0 paskui 2—5 paromis 250 mg, vaistinj preparatg vartojant nevalgius, AUCo 24 1-3ja para buvo 3,0; o 5-3ja
para — 2,7 pgeh/ml. 5-3j3 para nustatyta 29 % aukstesné AUCo 24, 8 % aukstesné Cpax it 37,5 % aukstesné
Tmax, palyginti su jaunesniais (<40 mety) savanoriais. Sie skirtumai nelaikomi klinigkai reik§mingais, todél
senyviems asmenims, kuriy inksty ir kepeny funkcija normali, dozés koreguoti nereikia.

Vaiky populiacija

Azitromicino geriamosios suspensijos farmakokinetika apibiidinta iStyrus 14 faringitu serganciy 6—15 mety
vaiky ir 7 vidurinés ausies uzdegimu serganéiy 1-5 mety vaikus. Siy dviejy tyrimy metu 1-3ja parg skirta
10 mg/kg azitromicino dozé, po kurios 2—5 paromis vartotos 5 mg/kg dozés. Po 5 gydymo pary vidutinés
AUCq 24 vertés buvo atitinkamai 3,1 pgeh/ml ir 1,8 pgeh/ml. 6—15 mety vaikams nustatyta viduting Cpax
verté buvo 0,38 ug/ml, atitinkamai Tmax vertei esant 2,4 val., o 1-5 mety vaikams Sios vertés atitinkamai
buvo 0,22 pug/ml ir 1,9 val. 6-15 mety vaikams nustatytos 1,7 karto didesnés vidutinés Cmax ir AUCo24
vertés nei 1-4 mety vaikams.

10 mg/kg per parg azitromicino geriamosios suspensijos dozés 3 pary kurso farmakokinetika (FK) taip pat
jvertinta iStyrus 16 bakterinémis infekcijomis serganciy vaiky, kuriy amzius nuo 6 ménesiy iki 10 mety.
7 vaikams, kuriy amzius 2—4 metai, nustatyta 2,90 pgeh/ml vidutiné AUCy 24, 0 8 vaikams, kuriy amzius 5—
10 mety, $i verté buvo 2,08 ugeh/ml. Vienam vaikui 6 ménesiy— 2 mety grupéje registruota Zema
0,74 pgeh/ml AUC, 24 verte.

Vienkartinés azitromicino dozés farmakokinetika pacientams vaikams skiriant 30 mg/kg dozes netirta.

53 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

[Si skyriy reikia isdéstyti taip, kaip nurodyta toliau.]
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Iprasty farmakologinio saugumo, kartotiniy doziy toksiSkumo ir genotoksiSkumo ikiklinikiniy tyrimy
duomenys nepageidaujamy reakcijy, akivaizdziai svarbiy Zmonéms ir neaprasyty kituose PCS skyriuose,
nerodo.

Visgi daugelyje peliy, ziurkiy ir Suny, kuriems skirtos kartotinés azitromicino dozés, audiniy stebéta
fosfolipidozeé (fosfolipidy kaupimasis vidulastelingje terpéje). PanaSios apimties fosfolipidozé stebéta
ziurkiy ir Suny naujagimiy audiniuose. Nustatyta, kad nutraukus gydyma azitromicinu §is poveikis iSnyko.
IS esmés, $io radinio reikSmé Zmonéms nezinoma.

Embriotoksinio poveikio tyrimuose su gyvinais, atliktuose skiriant ne didesnes kaip vidutiniskai toksiskas
vaikingai patelei dozes (2-3 kartus didesnes uz didziausig suaugusiajam rekomenduojamg paros dozg
(500 mg pagal kiino pavirSiaus plota)), teratogeninio poveikio peléms ir Ziurkéms nestebéta. Nustatyta, kad
azitromicinas pereina per placentos barjerg. Ziurkéms 100 ir 200 mg/kg per parg azitromicino dozés (2—
3 kartus didesnés uz didziausig suaugusiajam rekomenduojama paros dozg — 500 mg pagal kiino pavirSiaus
plota) sukéle lengva kauléjimo atsilikimg vaisiams ir sulétéjusj svorio prieaugj vaikingoms pateléms.
Perinatalinio ir postnatalinio laikotarpio tyrimuose su ziurkéms, kurioms skirtos 200 mg/kg per para
azitromicino dozés (3 kartus didesnés uz didziausig suaugusiajam rekomenduojamg paros doz¢ — 500 mg
pagal kiino pavirSiaus plota), stebétas lengvas raidos atsilikimas.
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PAKUOTES LAPELIS
Kietosios per burng vartojamos farmacinés formos (plévele dengtos tabletés ir kietosios kapsulés)

(registruoti stiprumai: 125 mg, 250 mg, 500 mg, 600 mg) ir disperguojamosios tabletés (registruoti
stiprumai: 250 mg, 500 mg, 600 mg, 1000 mg)
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1. Kas yra <Sugalvotas pavadinimas> ir kam jis vartojamas

[Si skyriy reikia isdéstyti taip, kaip nurodyta toliau.]

<Sugalvotas pavadinimas> sudétyje yra veikliosios medziagos azitromicino. Azitromicinas — tai
antibiotikas, priklausantis antibiotiky grupei, vadinamai makrolidais, kurie blokuoja jiems jautriy bakterijy

augima.

<Sugalvotas pavadinimas> vartojamas toliau iSvardytoms infekcinéms ligoms gydyti.

Suaugusiesiems ir 45 kg bei daugiau sveriantiems paaugliams

- Bakterijy streptokoky sukeltos tonziliy (tonzilitas) arba gerklés [ryklés] (faringitas) infekcinés ligos.

- Bakterinés prienosiniy anciy infekcinés ligos (sinusitas).

- Bakterinés vidurinés ausies infekcinés ligos (vidurinés ausies otitas).

- Plauciy uzdegimas (bendruomengje jgyta pneumonija, kai uzsikrésta ne ligoninéje).

- Bakterinés odos ir poodinio audinio infekcinés ligos.

- Ankstyvos stadijos lokalizuota (ribota) Laimo [Lyme] liga (migruojanti raudoné, paprastai sukelta
jsisiurbus erkei).

- Bakterinés danteny infekcinés ligos (periodontitas) arba danteny votis (apydancio abscesas).

- Chlamydia trachomatis bakterijy sukeltos $laplés ir Slapimo piislés infekcinés ligos.

- Neisseria gonorrhoeae bakterijy sukeltos §laplés ir §lapimo pislés infekcinés ligos, . <Sugalvotas
pavadinimas> reikia vartoti kartu su kitu antibiotiku, kurj parinks gydytojas arba vaistininkas.

- Chlamydia trachomatis bakterijy sukeltas létinis prostatos (priesinés liaukos) uzdegimas.

- Bakterinés lyties organy infekcinés ligos, pasireiskiancios skausmingomis opomis (Sankroidas).

-, Mycobacterium avium komplekso (MAK) bakterijy sukeltos infekcinés ligos Zmonéms, sergantiems
pazengusia ZIV infekcijos sukelta liga. <Sugalvotas pavadinimas> reikia vartoti kartu su kitu antibiotiku,
vadinamu etambutoliu.

<Sugalvotas pavadinimas> taip pat vartojamas infekcijy, sukelty Mycobacterium avium komplekso
(MAK) bakterijy, profilaktikai zmonéms, sergantiems ZIV infekcijos sukelta liga.

Suaugusiesiems
- Bakterinés infekcijos pacientams, sergantiems ilgalaike plauciy liga — bronchy uzdegimu (létiniu

bronchitu).
- Bakteriné gimdos, kiausintakiy ir kiausidziy infekciné liga (uzdegiminé dubens organy liga), visada
kartu su kitu (-ais) antibiotiku (-ais), kurj (-iuos) parinks gydytojas arba vaistininkas.

2. Kas Zinotina prie§ vartojant <Sugalvotas pavadinimas>

[Si skyriy reikia isdéstyti taip, kaip nurodyta toliau.]

<Sugalvotas pavadinimas> vartoti draudZiama:

- jeigu yra alergija azitromicinui, eritromicinui, bet kuriam makrolidy ar ketolidy grupés antibiotikui
arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai (jos iSvardytos 6 skyriuje).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prie§ pradédami vartoti <Sugalvotas pavadinimas>, jeigu Jums
yra bet kuris i$ toliau nurodyty sutrikimy:
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. Sirdies sutrikimy (pvz., problemy su Sirdies ritmu arba §irdies nepakankamuma) arba zemas kalio ar
magnio kiekis kraujyje: esant Siems sutrikimams gali pasireiksti sunkus Salutinis azitromicino
poveikis Sirdziai;

. kepeny sutrikimy: gali biiti, kad gydytojui reikés stebéti kepeny veikla arba nutraukti gydyma;

. stipriai viduriuojate pavartoj¢ bet kokiy kity antibiotiky;

. tam tikros vietos (lokalizuotas) raumeny silpnumas (generalizuota miastenija), nes Sios ligos
simptomai gydymo metu gali pasunkéti;

. arba vartojate bet kokiy skalsiy dariniy, pvz., ergotaming (skirta migrenai gydyti), nes $iy vaisty
negalima vartoti kartu su <Sugalvotas pavadinimas>.

Nustokite vartoti §j vaista ir nedelsdami kreipkités i gydytoja (dar Zr. ,,Pavojingas Salutinis
poveikis“ 4 skyriuje):

. jeigu manote, kad Jums kilo alerginé reakcija (pvz., sunku kvépuoti, patino veidas arba gerkleé,
atsirado pusliy);
. jeigu pastebésite bet kokiy 4 skyriuje aprasyty simptomy, susijusiy su sunkiomis odos reakcijomis,

jskaitant Stivenso-Dzonsono (Stevens-Johnson) sindroma, toksine epidermio nekrolize, vaisto
sukeltg reakcijg su eozinofilija ir sisteminiais simptomais (DRESS) ir imin¢ generalizuota
egzantemine pustulioze (UGEP), apie kurias pranesta taikant gydymg azitromicinu;

. jeigu vartodami <Sugalvotas pavadinimas> manote, kad §irdis plaka nenormaliai arba jauciate
permusimy (palpitacijas), svaigulj arba alpstate;

. jeigu atsiranda kepeny sutrikimy (pvz., patamséja $lapimas, dingsta apetitas arba pagelsta oda ar
akiy baltymai);

. jeigu gydymo metu ar po jo imate stipriai viduriuoti. Nevartokite kity vaisty viduriavimui gydyti i$

pradziy nepasitarg su gydytoju. Jeigu pirmomis savaitémis po gydymo viduriavimas tebesitesia ar
vél atsiranda, taip pat praneskite gydytojui.

Superinfekcija
Gydytojas gali stebéti, ar nepasireiskia papildomy bakteriniy ar grybeliniy infekcijy (superinfekcija), kuriy
negalima gydyti <Sugalvotas pavadinimas>.

LytiSkai plintanc¢ios infekcijos

Gydytojas gali atlikti tyrimus, kad atmesty galimg sifilio infekcijg — Iytiniu biidu plintancig liga, kuri, jos
nenustacius, gali progresuoti ir biiti diagnozuota pavéluotai. Be to, bet kuriy lytiskai plintanéiy infekcijy
atveju gydytojas paves atlikti tolesnius laboratorinius tyrimus gydymo sékmei stebéti.

Vaikams ir paaugliams

Sio vaisto vartoti nerekomenduojama, jeigu:

o [jeigu vaistinis preparatas skirtas uzdegiminei dubens organy ligai gydyti suaugusiesiems] esate
jaunesni kaip 18 mety ir Jums diagnozuota uzdegiminé dubens organy liga;

o [jeigu skirtas MAK infekcijy prevencijai ar gydymui] esate jaunesni kaip 12 mety ir uzsikrététe arba
Jums kyla rizika uzsikrésti Mycobacterium avium kompleksui priklausanciais mikroorganizmais,
kuriais paprastai uzsikre¢ia zmonés, uzsikréte ZIV ir kuriy nusilpusi organizmo gynybiné sistema, nes
veiksmingumas ir saugumas tokiais atvejais neistirti.

Jeigu sveriate maziau kaip 45 kg, reikia vartoti kity vaisty, kuriy sudétyje yra azitromicino ir kuriuos Jums
patogiau vartoti.

Kiti vaistai ir <Sugalvotas pavadinimas>
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba
vaistininkui.

Vartojant <Sugalvotas pavadinimas> tuo paciu metu su tam tikrais kitais vaistais, gali pasireiksti Salutinis

poveikis. Todél ypac svarbu pasakyti gydytojui, jeigu vartojate arba neseniai vartojote bet kurj 1§ Siy
vaisty:
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. atorvastatino ir kity statiny grupés vaisty (cholesterolio kiekiui kraujyje sumazinti ir Sirdies ligai,
iskaitant miokardo infarkta ir insulta, i§vengti);

. ciclosporino (persodinty organy atmetimo reakcijai iSvengti);

. kolchicino (podagrai ir Seiminei Vidurzemio juros karstinei gydyti);

. dabigatrano (kraujo kresuliy susidarymui iSvengti ir gydyti (antikoagulianto));

. digoksino (Sirdies ligoms gydyti);

. varfarino ar panasiy vaisty, skirty kraujui ,,skystinti* (antikoagulianty);

. vaisty, dél kuriy gali pailgéti laikas, per kurj paprastai susitraukia ar atsipalaiduoja Sirdies raumuo

(tai vadinama QT intervalo pailgéjimu), pvz., Siy:

— kvinidino, prokainamido, dofetilido, amjodarono ir sotalolio (nereguliariam Sirdies ritmui,
iskaitant per greitg arba per 1étg Sirdies plakima, (Sirdies aritmijai) gydyti),

— pimozido (vaisto psichikos ligoms gydyti),

— citalopramo (depresijai gydyti),

— moksifloksacino ir levofloksacino (antibiotiky),

— cisaprido (virskinimo trakto sutrikimams gydyti),

— hidroksichlorokvino arba chlorokvino (autoimuninéms ligoms, jskaitant reumatoidinj
artrita, gydyti arba maliarijai iSvengti).

NéStumas ir Zindymo laikotarpis

Jeigu esate néscia, zindote kiidikj, manote, kad galbiit esate nésc¢ia arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama §j vaistg pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

NeésStumas
Ar galite vartoti §] vaistg néStumo metu, gydytojas nuspres tik jsitikings, kad nauda didesné uz tikéting
rizika.

Zindymas

<Sugalvotas pavadinimas> patenka | gydomos moters pieng. Todél gydytojas, atsizvelgdamas j zindymo
nauda vaikui ir gydymo nauda Jums, nuspres, nutraukti Zindymga ar nutraukti gydyma <Sugalvotas
pavadinimas>.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

<Sugalvotas pavadinimas> gebéjimg vairuoti ir valdyti mechanizmus veikia vidutiniskai. Gauta
pranesimy, kad <Sugalvotas pavadinimas> kai kuriems Zzmonéms sukelia svaigulj, mieguistuma ir
traukuliy priepuolius bei matymo ir klausos sutrikimus. Sis galimas $alutinis poveikis gali veikti Jasy
gebéjima vairuoti ir valdyti mechanizmus.

<<Sugalvotas pavadinimas> sudétyje yra {pagalbinés (-iu) medziagos (-u) pavadinimas (-ai)}>

[1 $i skyriy reikia jtraukti jspéjimg pagal QRD Sablong apie kiekvieng pagalbine medziagq, galincig
sukelti nepalanky nepageidaujamq poveikj, pvz., pacientams, kuriems yra medziagy apykaitos sutrikimy
(pvz., fenilketonurija, fruktozés netoleravimas, gliukozés ir galaktozés malabsorbcija, sacharazés ir
izomaltazés stygius) arba alergijy. Kiekvienas registruotojas privalo paminéti visas atitinkamas
pagalbines medziagas ir susijusj (-ius) jspéjimq (-us), taikomq (-us) jy platinamos (-y) farmacinés (-iy)
formos (-y) vaistiniams preparatams.]

3. Kaip vartoti <Sugalvotas pavadinimas>
[Si skyriy reikia isdéstyti taip, kaip nurodyta toliau.]

Visada vartokite §j vaistg tiksliai, kaip nurodé gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkités j
gydytoja arba vaistininka.
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Kiek <Sugalvotas pavadinimas> turite suvartoti kiekviena diena, priklauso nuo bakterinés infekcijos,
kuriai gydyti vartojamas vaistas, ir nuo konkretaus gydymo kurso, kurio laikytis nurodé gydytojas arba
vaistininkas.

[Toliau lenteléje pateiktos dozavimo rekomendacijos turi atitikti indikacijas, nurodytas 1 skyriuje; 5 pary
rezimq reikia jtraukti, tik jeigu jj galima skirti vartoti vaistiniam preparatui, pvz., 250 mg tabletéms arba

500 mg tabletéms su vagele, skirta tabletei perlauzti j lygias dozes]

Suaugusiesiems ir ne maziau kaip 45 kg sveriantiems paaugliams

Infekcija Gydymo azitromicinu kursas

Bakterijy streptokoky sukeltos | Siy infekciniy ligy atveju gali biiti taikomas 3 pary arba 5 pary gydymo
tonziliy (tonzilitas) arba gerklés | kursas, o <Sugalvotas pavadinimas> kiekis, kurj reikia vartoti kiekvieng
[ryklés] (faringitas) infekcinés | para, kiekvienam gydymo kursui nurodytas toliau.

ligos,
3 pary gydymo kursas

Bakterinés prienosiniy anciy 500 mg vartoti vieng karta per para, gydyma tgsiant 3 paras
infekcingés ligos (sinusitas)

5 pary gydymo kursas
Bakterinés vidurinés ausies 500 mg vartoti pirmajg gydymo para, o paskui po 250 mg vieng kartg
infekcingés ligos (vidurinés per parg kitomis 4 paromis

ausies otitas)

Bakterinés infekcijos
pacientams, sergantiems
ilgalaike plauciy liga — bronchy
uzdegimu (létiniu bronchitu)*

Plau¢iy uzdegimas
(bendruomenéje jgyta
pneumonija, kai uzsikrésta ne
ligoningje)”

Bakterinés odos ir poodinio
audinio infekcinés ligos

Bakterinés danteny infekcinés
ligos (periodontitas) arba
danteny votis (apydancio
abscesas)

Ankstyvos stadijos lokalizuota | 1000 mg vartoti pirmaja gydymo para, o paskui po 500 mg vieng kartg
Laimo [Lyme] liga (migruojanti | per parg kitomis 9 paromis

raudoné, paprastai sukelta
jsisiurbus erkei)

Chlamydia trachomatis 1000 mg vartoti kaip vienkarting dozg
bakterijy sukeltos Slaplés ir
Slapimo puslés infekcinés ligos

Neisseria gonorrhoeae bakterijy| 1000 mg arba 2000 mg* vartoti kaip vienkarting doze
sukeltos Slaplés ir Slapimo
puslés infekcinés ligos .
<Sugalvotas pavadinimas>
reikia vartoti kartu su kitu
antibiotiku, kurj parinks
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gydytojas arba vaistininkas

Bakteriné gimdos, kiauSintakiy
ir kiausidziy infekciné liga
(uzdegiminé dubens organy
liga). <Sugalvotas
pavadinimas> visada reikia
vartoti kartu su kitu antibiotiku,
kurj parinks gydytojas arba
vaistininkas*"

Tik jeigu gydymas pradétas j veng leidziamu azitromicinu:

250 mg vieng kartg per parg, kad biity baigtas 7 pary gydymo kursas

Chlamydia trachomatis
bakterijy sukeltas létinis
prostatos (priesinés liaukos)
uzdegimas

500 mg per para vartoti 3 paras per savaite iS eilés, gydyma tesiant i§
viso 3 savaites

Bakterinés lyties organy
infekcinés ligos,
pasireiskiancios skausmingomis
opomis ($ankroidas)

1000 mg vartoti kaip vienkarting doze

Mycobacterium avium
komplekso (MAK) bakterijy
sukeltos infekcinés ligos
Zmonéms, sergantiems
pazengusia ZIV infekcijos
sukelta liga. <Sugalvotas
pavadinimas> reikia vartoti
kartu su kitu antibiotiku,
vadinamu etambutoliu

<500 mg> arba <600 mg> vieng karta per para

Mycobacterium avium
komplekso (MAK) bakterijy
sukeltos infekcinés ligos
prevencija Zmonéms,
uzsikrétusiems ZIV infekcija

<1200 mg> arba <1250 mg> vieng kartg per savaite

*tik suaugusiems pacientams

vena leidziamu vaistu

suaugusiems pacientams gydymas per burng vartojamu vaistu gali bti taikomas po pirminio gydymo |

Vartojimas vaikams ir paaugliams
Jeigu sveriate maziau kaip 45 kg <arba negalite nuryti Sio vaisto>, pasakykite gydytojui arba vaistininkui,
nes yra kity vaisty, kuriy sudétyje yra azitromicino ir kurie gali geriau Jums tikti.

Vartojimo metodas

[reikia pasirinkti atitinkamgq, konkreciam vaistiniam preparatui taikyting informacijg]

[Tabletés (be vagelés)]
Vartoti per burng.

<Sugalvotas pavadinimas> turi biiti vartojamas per burng vieng kartg per para. Tabletes reikia nuryti
nesmulkintas, uzgeriant nedideliu kiekiu vandens, jas vartojant valgant (su maistu) arba nevalgius.
Vartojant §j vaistg prie§ pat valgant, jis gali maziau dirginti skrandj.

[Tabletés (su vagele, kad biity lengviau nuryti)]

Vartoti per burna.

<Sugalvotas pavadinimas> reikia vartoti per burng viena doze per para. Vagelé ant tableciy skirta tik
tabletei perlauzti, jeigu jg visg biity sunku nuryti. Puses reikia suvartoti iSkart vieng po kitos.
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Tabletes galima vartoti valgant (su maistu) arba nevalgius. Vartojant §j vaistg prie§ pat valgant, jis gali
maziau dirginti skrandj.

[Tabletés (su vagele, skirta dozei koreguoti)]
Vartoti per burna.

<Sugalvotas pavadinimas> reikia vartoti per burng vieng kartg per para. Tabletes galima vartoti su maistu
arba nevalgius. Vartojant §j vaista prie§ pat valgant, jis gali maziau dirginti skrandj.

Norint koreguoti dozg, tabletes galima padalyti j dvi lygias dalis, kaip nurodé gydytojas arba vaistininkas.

[Kietosios kapsulés]

Vartoti per burna.

<Sugalvotas pavadinimas> reikia vartoti per burng vieng kartg per para. Kapsules reikia praryti
nesmulkintas, uzgeriant nedideliu kiekiu vandens. Kapsules reikia vartoti bent vieng valanda iki valgant
arba praéjus bent dviem valandoms po valgymo.

[Disperguojamosios tabletés (su suderinamumo ir tiirio duomenimis)]

Paruosus dispersijg vartoti per burng.

Sj vaista reikia vartoti per burna viena karta per para. Nesmulkinta tablete prie§ pat vartojima paruogkite
stiklinéje, jpildami atitinkama kiekj (ne maziau kaip 30 ml) Svaraus geriamojo vandens arba apelsiny ar
obuoliy sul¢iy. Gerai sumaisykite, kol tablet¢ visiskai iStirps, tada nurykite. Jeigu stiklingje liks Siek tiek
suspensijos, jpilkite dar nedidelj kiekj vandens, pateliiskuokite stiklingje ir tada nurykite likusia
suspensija.

Suspensija galima vartoti valgant su maistu arba nevalgius. Vartojant §j vaistg pries pat valgant, jis gali
maziau dirginti skrandj.

[Disperguojamosios tabletés (be suderinamumo ir tirio duomeny)]

Paruos$us dispersijg vartoti per burna.

Sj vaista reikia vartoti per burna viena karta per para. NepaZeista tablete prie$ pat vartojima paruoskite
stiklinéje su Svariu geriamuoju vandeniu. Gerai sumaisykite, kol tableté visiskai istirps, tada nurykite.
Jeigu stiklinéje liks Siek tiek suspensijos, ipilkite dar nedidelj kiekj vandens, patelifiskuokite stiklinéje ir
tada nurykite likusia suspensija. Suspensija galima vartoti su maistu arba nevalgius. Vartojant §j vaistg
pries§ pat valgant, jis gali maziau dirginti skrandj.

Ka daryti pavartojus per didele <Sugalvotas pavadinimas> doz¢

Jeigu suvartojote daugiau <Sugalvotas pavadinimas>, nei skirta, galite sunegaluoti. Tipiniai perdozavimo
pozymiai yra vémimas, viduriavimas, pilvo skausmas ir pykinimas. Nedelsdami pasakykite apie tai
gydytojui arba kreipkités j artimiausig ligoninés priémimo skyriy.

PamirSus pavartoti <Sugalvotas pavadinimas>

Jeigu pamirSote pavartoti <Sugalvotas pavadinimas>, suvartokite vaistg iSkart, kai galésite, jeigu iki
tolesnés dozés vartojimo liko bent 12 valandy. Jeigu iki kitos dozés liko ne maziau kaip 12 valandy,
pamirstaja doze praleiskite, o kitg dozg iSgerkite jprastu laiku. Negalima vartoti dvigubos dozés norint
kompensuoti praleistg doze.

Nustojus vartoti <Sugalvotas pavadinimas>

Jeigu per anksti nustosite vartoti <Sugalvotas pavadinimas™>, infekcija gali atsinaujinti. Vartokite
<Sugalvotas pavadinimas> visg gydymo laikg, net jeigu pradésite jaustis geriau.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.
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4.

Galimas $alutinis poveikis

[Si skyriy reikia isdéstyti taip, kaip nurodyta toliau.]

Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems zmonéms.

Pavojingas Salutinis poveikis

Nustokite vartoti <Sugalvotas pavadinimas> ir nedelsdami kreipkités j gydytoja, jeigu pasteb¢jote bet kurj
i§ toliau nurodyty simptomy:

staigus $§vokstimas; dusulys; akiy, veido arba lipy patinimas; iSbérimas arba niezéjimas, ypac
apimantis visa kiing (anafilaksiné reakcija; daznis nezinomas);

spartus arba nereguliarus Sirdies plakimas (Sirdies aritmija arba polimorfiné paroksizminé skilvelinée
tachikardija; daznis nezinomas);

tamsus Slapimas, apetito praradimas arba odos arba akiy baltymy pageltimas — tai kepeny sutrikimy
pozymiai (kepeny nepakankamumas arba kepeny nekrozé (daznis nezinomas), kepeny uzdegimas
(hepatitas*) (nedaznas: gali pasireiksti re¢iau kaip 1 i§ 100 asmeny));

sunkus viduriavimas su pilvo spazmais, kraujingos iSmatos ir (arba) kar$¢iavimas gali reiksti, kad
susirgote storosios zarnos infekcine liga (su antibiotikais susijes kolitas; daznis nezinomas).
Nevartokite vaisty nuo viduriavimo, slopinanciy zarny peristaltika (antiperistaltiniy vaisty);
juosmens isbérimas rausvomis, neiskiliomis, ziedo arba apskritimo formos démémis, kuriy viduryje
daznai yra pusleliy; odos lupimasis; opos burnoje, gerkléje, nosyje, ant lyties organy ir akyse. Prie§
iSsivystant Siems sunkiems odos iSbérimams galima karS¢iuoti arba gali pasireiksti j gripg panasiy
simptomy (Stivenso-DZonsono sindromas” arba toksiné epidermio nekrolizé; daznis nezinomas).
i§plites iSbérimas, auksta kiino temperattra ir padidéje limfmazgiai (vaisto sukeltos reakcijos su
eozinofilija ir sisteminiais simptomais (DRESS) sindromas arba padidéjusio jautrumo j vaistq
sindromas; retas (gali pasireiksti reciau kaip 1 1§ 1 000 asmeny).

raudonas, pleiskanojantis, iSplites iSbérimas po oda jauciamais guzais ir puislémis bei kars¢iavimas.
Simptomai paprastai pasireiskia pradéjus gydyma (iminé generalizuota egzanteminé pustulioze;
retas (gali pasireiksti reciau kaip 1 i$ 1 000 asmeny)).

Kitas Salutinis poveikis

Labai dazni $alutinio poveikio reiSkiniai (gali pasireiksti ne re¢iau kaip 1 i§ 10 asmenu)

viduriavimas;
PR . *
nemalonus pojitis pilve .

Dazni Salutinio poveikio reiSkiniai (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 10 asmeny)

galvos skausmas;

vémimas, skrandzio skausmas’, pykinimas”;

kraujo tyrimo rezultaty poky¢iai (sumazéjes limfocity skaicius, padidéjes eozinofily skaicius,
padidéjes bazofily skaicius, padidéjes monocity skaicius, padidéjes neutrofily skaicius, sumazéjes
bikarbonaty kiekis kraujyje).

Nedazni Salutinio poveikio rei$kiniai (gali pasireiksti rec¢iau kaip 1 i§ 100 asmenu)

pienligé (kandidozé) — grybeliné burnos ir maksties infekcija, kitos grybelinés infekcijos;

plauciy uzdegimas (pneumonija), bakteriné gerklés (ryklés) infekcija, virSkinimo trakto uzdegimas,
kvépavimo sutrikimas, nosies vidaus gleivinés uzdegimas, maksties infekcija;

baltyjy kraujo kuneliy skaiciaus pakitimai (leukopenija, neutropenija, eozinofilija)

padidéjes kraujo ploksteliy (trombocity) skaicius;

sumazgjusi visy kraujo lasteliy santykiné dalis bendrajame kraujo tiiryje (sumazéjes hematokritas);
alerginés reakcijos; plastaky, pédy ir veido patinimas (angioneuroziné edema);

apetito praradimas”;

nervingumas, miego sutrikimai (nemiga)
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svaigulys”, mieguistumas, skonio juslés poky¢iai (disgeuzija)”, dilggiojimo pojiitis arba nutirpimas
(parestezija)®;

sutrikes matymas®;

ausy sutrikimas;

sukimosi pojiitis (svaigimas, vertigo);

savo Sirdies plakimo jautimas (palpitacijos);

karscio pylimas;

staigus $§vokstimas, kraujavimas i§ nosies;

viduriy uzkietéjimas, viduriy piitimas”, sutrikes vir§kinimas (dispepsija), skrandZio gleivinés
uzdegimas (gastritas), rijimo sutrikimas (disfagija), iSpustas pilvas, burnos sausmé, raugéjimas
(atsirtigimas), burnos iSopé€jimas, sustipréjes seilétekis;

isbérimas”, niezéjimas”, odos ruplés (dilgéliné), dermatitas, odos sausmé, nenormaliai sustipréjes
prakaitavimas (hiperhidrozé);,

sgnariy patinimas ir skausmas (osteoartritas), raumeny skausmas, nugaros skausmas, kaklo skausmas;
skausmingas §lapinimasis (dizurija), inksty skausmas;

nereguliarus ménesiniy kraujavimas (metroragija), séklidziy sutrikimas;

pabrinkimas dél skys¢iy susilaikymo, ypac veido, kulk$niy ir pédy srityje (edema, veido edema,
periferiné edema);

silpnumas, nuovargis’, prasta bendroji savijauta, kars¢iavimas;

kriitinés skausmas, skausmas;

laboratoriniy tyrimy rezultaty nukrypimai nuo normaliy (pvz., kraujo arba kepeny tyrimy);
poprocediiriné komplikacija.

Reti $alutinio poveikio reiSkiniai (gali pasireiks$ti reéiau kaip 1 i§ 1 000 asmeny)

irzulys;
kepeny sutrikimai, pageltusi oda ar akys;
padidéjes jautrumas saulés $viesai”.

Salutinio poveikio rei$kiniai, kuriy daznis nezinomas (negali buti apskaiiuotas pagal turimus duomenis)

sumazéjes raudonyjy kraujo lgsteliy skaicius dél sustipréjusio lgsteliy irimo, galintis sukelti nuovargj
ir odos blySkuma (hemoliziné anemija);,

sumazeéjes kraujo ploksteliy (trombocity) skaicius, dél ko gali atsirasti kraujavimas ir kraujosruvos
(trombocitopenija);

pykimas, agresija, baimingumas ir susirlipinimas (nerimas), Gmi sumiSimo biisena (delyras);
haliucinacijos;

apalpimas (sikopé);

traukuliy priepuoliai;

susilpnéjes lytéjimo, skausmo ir temperatiiros jautimas (hipestezija)";

liguistas aktyvumo padidéjimas;

pakites uodimo pojiitis (anosmija, parosmija);

visiSkas skonio pojucio praradimas (ageuzija);

raumeny silpnumas (generalizuota miastenija);,

pakitimai elektrokardiogramoje (EKG) — Sirdies veiklos tyrime (QT intervalo pailgéjimas);
apkurtimas”, sutrikes girdéjimas” arba spengimas ausyse (iiZesys, tinitas)";

zemas kraujospudis;

kasos uzdegimas, sukeliantis stiprius pilvo ir nugaros skausmus (pankreatitas);

liezuvio spalvos pakitimas;

sanariy skausmas (artralgija)’;

inksty uzdegimas (intersticinis nefritas) ir inksty nepakankamumas.

[informacija apie nepageidaujamas reakcijas, susijusias su MAK infekcijy gydymu ir (arba) profilaktika,
jtraukiamos, tik jeigu vaistinis preparatas yra skirtas tokiam gydymui]
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* Sis $alutinis poveikis stebétas, tik azitromicing skiriant Mycobacterium avium komplekso (MAK)
infekcijy profilaktikai ir (arba) gydymui Zmonéms, gyvenantiems su ZIV, esant nepakankamam imuninés
sistemos atktrimui.

# Sis Salutinis poveikis dazniau pasireidké azitromicing skiriant Mycobacterium avium komplekso (MAK)
infekcijy profilaktikai ir (arba) gydymui zmonéms, uzsikrétusiems ZIV, esant nepakankamam imuninés
sistemos atktrimui.

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui, vaistininkui
arba slaugytojui.

Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V_priede nurodyta nacionaline
pranesimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau informacijos apie
§io vaisto sauguma.
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PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA

Skystosios per burna vartojamos farmacinés formos (milteliai geriamajai suspensijai (buteliuke)
(registruoti stiprumai: 20 mg/ml, 40 mg/ml) arba (paketélyje) (registruoti stiprumai: 100 mg,
150 mg, 200 mg, 250 mg, 300 mg, 400 mg, 500 mg, 1000 mg) arba granulés geriamajai suspensijai
(buteliuke) registruotas stiprumas: 40 mg/ml)
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4. KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

[Si skyriy reikia isdéstyti, kaip nurodyta toliau. Indikacijos turi biiti nurodytos, tik jeigu vaistinis
preparatas jau patvirtintas nurodytai biiklei gydyti.
Reikia pasalinti teiginius, susijusius su Siomis indikacijomis:

- Skrandzio ir (arba) dvylikapirstés zarnos infekcijos, sukeltos Helicobacter pylori
- Paprastyjy spuogy (acne vulgaris, vidutinio sunkumo) gydymas

- Fozinofilinés ir neeozinofilinés astmos pauméjimy prevencijal

<Sugalvotas pavadinimas> skirtas toliau nurodytoms infekcinéms ligoms gydyti (zr. 4.4 ir 5.1 skyrius).

6 ménesiy ir vyresniems bei maziau kaip 45 kg sveriantiems vaikams ir paaugliams

- Uminis streptokokinis tonzilitas ir faringitas.

- Uminis bakterinis sinusitas.

- Uminis bakterinis vidurinés ausies uzdegimas.

- Bendruomeng¢je jgyta pneumonija (B]P).

- Uminés bakterinés odos ir odos priklausiniy infekcijos (UBOOPI).
- Migruojanti eritema (ankstyvos stadijos lokalizuota Laimo liga).

- Periodonto (apydancio) abscesai ir periodontitas.

Suaugusiesiems ir ne maziau kaip 45 kg sveriantiems paaugliams, negalintiems nuryti kietyjy farmaciniy

formy preparaty
Be pirmiau iSvardyty indikacijy, §is vaistinis preparatas taip pat skirtas toliau nurodytoms ligoms gydyti.

- Chlamydia trachomatis sukelti uretritas ir cervicitas.

- Neisseria gonorrhoeae sukelti uretritas ir cervicitas, derinant su atitinkamu kitu antibakteriniu vaistiniu
preparatu (pvz., ceftriaksonu).

- Chlamydia trachomatis sukeltas létinis prostatitas.

- Sankroidas.

- Diseminuota Mycobacterium avium komplekso (DMAK) infekcija zmonéms, sergantiems pazengusia
ZIV infekcijos sukelta liga, derinant su etambutoliu.

- Mycobacterium avium komplekso (MAK) infekciniy ligy profilaktika zmonéms, uzsikrétusiems ZIV,
esant nepakankamam imuniteto atktirimui

- Suaugusiy pacienty létinio paiiméjusio bronchito arba uzdegiminés dubens organy ligos gydymui,
pastaruoju atveju — visada derinant su atitinkamu (-ais) kitu (-ais) antibakteriniu (-iais) vaistiniu (-iais)
preparatu (-ais) (pvz., metronidazolu).

Reikia atsizvelgti j oficialias vietines tinkamo antimikrobiniy vaistiniy preparaty vartojimo
rekomendacijas.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas
[Si skyriy reikia isdéstyti taip, kaip nurodyta toliau.]

Dozavimas

6 ménesiy ir vyresniems, maziau kaip 45 kg sveriantiems vaikams
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[Milteliai geriamajai suspensijai buteliukuose, 20 mg/ml ir 40 mg/ml, ir granulés geriamajai suspensijai,
40 mg/ml; toliau lenteléje reikia jtraukti tik dozavimo informacijq registruotoms indikacijoms, nurodytoms
4.1 skyriuje]

Azitromicing reikia vartoti vieng kartg per parg (Zr. 1 lentele).
1 lentelé. Dozavimo rekomendacijos 6 ménesiy ir vyresniems, maziau kaip 45 kg sveriantiems vaikams

Indikacija Azitromicino dozavimo rezimas
Uminis bakterinis sinusitas

Bendruomengje jgyta 10 mg/kg per parg 3 paras
pneumonija arba

Uminés bakterinés odos ir odos | 10 mg/kg 1-3ja parg, paskui po 5 mg/kg per parg 2—5 paromis
priklausiniy infekcijos

Periodonto abscesai ir

periodontitas
Uminis bakterinis vidurinés vienkartin¢ 30 mg/kg doz¢ arba
ausies uzdegimas 10 mg/kg per para 3 paras

arba
10 mg/kg 1-aja parg, paskui po 5 mg/kg per parg 2—5 paromis

Uminis streptokokinis tonzilitas | 20 mg/kg per parg 3 paras
ir faringitas arba

12 mg/kg per parg 5 paras

Migruojanti eritema (ankstyvos | 20 mg/kg vieng kartg per para pirmaja para, paskui vieng karta
stadijos lokalizuota Laimo liga) | 10 mg/kg dozé 2—10 paromis

Reikia atsizvelgti i gydymo rezimus, dozes ir gydymo trukme, kaip rekomenduojama atnaujintose
gydymo rekomendacijose kiekvienai indikacijai.

Azitromicino paros dozé neturi virSyti 500 mg paros dozés suaugusiesiems, i§skyrus 1-aja gydymo kurso
parg (vartojant vienkarting dozg), kai gydomas fiminis bakterinis vidurinés ausies uzdegimas, kuriam esant
negalima virSyti 1500 mg didziausios bendrosios dozés. Didziausia rekomenduojama bendroji dozé,
skiriama bet kokiam gydymui ne daugiau kaip 45 kg sveriantiems vaikams, yra 1500 mg, i$skyrus taikant
5 pary gydymo kursa, kai gydomas streptokokinis tonzilitas ir faringitas bei migruojanti eritema (ankstyvos
stadijos lokalizuota Laimo liga). Zr. 2 lentele.

2 lentelé. Didziausios rekomenduojamos azitromicino paros dozés taikant atitinkamus dozavimo rezimus

Kiino DidZiausia azitromicino dozé per para
svoris (kg) | 5 mg/kg 10 mg/kg 12 mg/kg 20 mg/kg 30 mg/kg
(5 pary (3 pary (5 pary rezimas (3 pary rezimas (vienkartiné
rezimas, 2— | rezimas arba | sergant sergant doz¢
5 paromis) | 5 pary streptokokiniu streptokokiniu sergant
rezimas, 1- faringotonzilitu) | faringotonzilitu; | Giminiu
ajg para; 10 pary rezimas, | vidurinés
10 pary 1-aja para ausies
rezimas, 2— sergant uzdegimu)
10 paromis migruojancia
sergant eritema)
migruojancia
eritema)
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
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10 50 mg 100 mg 120 mg 200 mg 300 mg
11 55 mg 110 mg 132 mg 220 mg 330 mg
12 60 mg 120 mg 144 mg 240 mg 360 mg
13 65 mg 130 mg 156 mg 260 mg 390 mg
14 70 mg 140 mg 168 mg 280 mg 420 mg
15 75 mg 150 mg 180 mg 300 mg 450 mg
16-25 100 mg 200 mg 250 mg 400 mg 600 mg
2635 150 mg 300 mg 350 mg 500 mg# 900 mg
nuo 36 iki | 200 mg 400 mg 450 mg 500 mg# 1200 mg
<45

# Negalima virSyti 500 mg paros dozés suaugusiesiems

Tdris, kurj reikia suvartoti, kad susidaryty pirmiau nurodytos dozés, pateiktas 3 lenteléje.

[Milteliai geriamajai suspensijai buteliukuose, 20 mg/ml, dozavimo priemonei su 0,5 ml padalomis]

3 lentelé. Dozavimo rekomendacijos ir susij¢ geriamosios suspensijos (20 mg/ml) tiriai, kuriuos reikia
skirti 6 ménesiy ir vyresniems, maziau kaip 45 kg sveriantiems vaikams

Kiino svoris | DidZiausia azitromicino dozé per para
(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)*
nuo 36 iki 10,00 ml 20,00 ml 22,50 ml 25,00 ml 60,00 ml
<45 (200 mg)* (400 mg)* (450 mg)* (500 mg)*# (1200 mg)*

"5 mg/kg dozé: rekomenduojamos dozés yra 1,75 ml (35 mg); 2,25 ml (45 mg); 2,75 ml (55 mg); 3,25 ml
(65 mg) ir 3,75 ml (75 mg), kurias galima suvartoti tik geriamuoju dozavimo $virkstu su 0,25 ml
padalomis. Sios vertés suapvalintos iki tinkamos vartoti dozés, kai naudojamas geriamasis dozavimo

virkstas su 0,50 ml padalomis.

12 mg/kg dozé: rekomenduojamos dozés yra 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) ir 8,4 ml (168 mg), kurias galima suvartoti tik geriamuoju
svirkstu su 0,20 ml padalomis. Sios vertés suapvalintos iki tinkamos vartoti dozés, kai naudojamas

geriamasis dozavimo $virkstas su 0,50 ml padalomis.
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* Siems pacientams gydyti tinkamiausia farmaciné forma yra 40 mg/ml (200 mg/5 ml) azitromicino
milteliai geriamajai suspensijai.

* Negalima vir§yti 500 mg paros dozés suaugusiesiems.

[Milteliai geriamajai suspensijai buteliukuose, 40 mg/ml, dozavimo priemonei su 0,25 ml padalomis]

3 lentelé. Dozavimo rekomendacijos ir susij¢ geriamosios suspensijos (40 mg/ml) tiriai, kuriuos reikia
skirti 6 ménesiy ir vyresniems, maziau kaip 45 kg sveriantiems vaikams

Kino svoris DidZiausia azitromicino dozé per parg
(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 (140 mg) | 5,25 ml
(40 mg)+* (210 mg)
8 1,00 ml 2,00 ml (80 mg)* | 2,50 ml 4,00 ml (160 mg) | 6,00 ml
(40 mg)* (100 mg)++ (240 mg)
9 1,25 ml 2,25 ml (90 mg) 2,75 ml 4,50 ml (180 mg) | 6,75 ml
(50 mg)+* (110 mg)++ (270 mg)
10 1,25 ml 2,50 ml (100 mg) | 3,00 ml (120 mg) 5,00 ml (200 mg) | 7,50 ml
(50 mg)* (300 mg)
11 1,50 ml 2,75 ml (110 mg) | 3,25 ml 5,50 ml (220 mg) | 8,25 ml
(60 mg)+* (130 mg)++ (330 mg)
12 1,50 ml 3,00 ml (120 mg) | 3,75 ml 6,00 ml (240 mg) | 9,00 ml
(60 mg)* (150 mg)++ (360 mg)
13 1,75 ml 3,25 ml (130 mg) | 4,00 ml 6,50 ml (260 mg) | 9,75 ml
(70 mg)+* (160 mg)++ (390 mg)
14 1,75 ml 3,50 ml (140 mg) | 4,25 ml 7,00 ml (280 mg) | 10,50 ml
(70 mg)* (170 mg)++ (420 mg)
15 2,00 ml 3,75 ml (150 mg) | 4,50 ml (180 mg) 7,50 ml (300 mg) | 11,25 ml
(80 mg)+* (450 mg)
16-25 2,50 ml 5,00 ml (200 mg) | 6,25 ml (250 mg) 10,00 ml 15,00 ml
(100 mg) (400 mg) (600 mg)
26-35 3,75 ml 7,50 ml (300 mg) | 8,75 ml (350 mg) 12,50 ml 22,50 ml
(150 mg) (500 mg)# (900 mg)
nuo 36 iki 5,00 ml 10,00 ml 11,25 ml (450 mg) | 12,50 ml 30,00 ml
<45 (200 mg) (400 mg) (500 mg)# (1200 mg)

" 5 mg/kg dozé: rekomenduojamos dozés yra 0,875 ml (35 mg); 1,125 ml (45 mg); 1,375 ml (55 mg);
1,625 ml (65 mg) ir 1,875 ml (75 mg). Sios vertés suapvalintos iki tinkamos vartoti dozés.

12 mg/kg: rekomenduojamos dozés yra 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) ir 4,2 ml (168 mg). Sios vertés suapvalintos iki tinkamos
vartoti dozes.

* Siems pacientams gydyti tinkamiausia farmaciné forma yra 20 mg/ml (100 mg/5 ml) azitromicino
milteliai geriamajai suspensijai.

#Negalima vir§yti 500 mg paros dozés suaugusiesiems.

[Milteliai geriamajai suspensijai buteliukuose, 20 mg/ml ir 40 mg/ml, granulés geriamajai suspensijai,
40 mg/ml]

Suaugusiesiems ir ne maziau kaip 45 kg sveriantiems paaugliams, negalintiems nuryti kietyjy farmaciniy
formy preparaty

Azitromicing reikia vartoti vieng karta per parg (zr. 4 lentele).
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4 lentelé. Dozavimo rekomendacijos suaugusiesiems ir ne maziau kaip 45 kg sveriantiems paaugliams,
negalintiems nuryti kietyjy farmaciniy formy preparaty

Indikacija

Azitromicino dozavimo rezimas

Uminis streptokokinis tonzilitas ir faringitas
Uminis bakterinis sinusitas

Uminis bakterinis vidurinés ausies uzdegimas
Létinis patiméjes bronchitas™®

Bendruomenéje jgyta pneumonija”

Uminés bakterinés odos ir odos priklausiniy
infekcijos

Periodonto abscesai ir periodontitas

500 mg per parg, gydyma t¢siant 3 paras
arba

500 mg 1-3ja para, paskui po 250 mg per para
2-5 paromis

Migruojanti eritema (ankstyvos stadijos
lokalizuota Laimo liga)

1000 mg 1-3ja para, paskui po 500 mg per parg 2—
10 paromis

Chlamydia trachomatis sukelti uretritas ir
cervicitas

1000 mg vienkartiné dozé

Neisseria gonorrhoeae sukelti uretritas ir
cervicitas, derinant su atitinkamu kitu
antibakteriniu vaistiniu preparatu (pvz.,
ceftriaksonu)

1000 mg arba 2000 mg* vienkartiné dozé

Chlamydia trachomatis sukeltas létinis
prostatitas

500 mg per para 3 paras per savaite i§ eilés,
gydyma tesiant 3 savaites
(bendroji dozé: 4500 mg)

Sankroidas

1000 mg vienkartiné dozé

Diseminuotos Mycobacterium avium komplekso
(DMAK) infekcijos gydymas zmonéms,
sergantiems pazengusia ZIV infekcijos sukelta
liga (derinant su etambutoliu)

600 mg vieng kartg per parg

Mycobacterium avium komplekso (MAK)
infekciniy ligy profilaktika Zmonéms,
uzsikrétusiems ZIV, esant nepakankamam
imuniteto atkfirimui

1200 mg vieng karta per savaite

UZzdegiminé dubens organy liga, derinant su
atitinkamu (-ais) kitu (-ais) antibakteriniu (-iais)
vaistiniu (-iais) prepaparatu (-ais) (pvz.,
metronidazolu)*"

Tik pereinant prie vartojimo per burng po skyrimo j
veng, jeigu yra klinikiné indikacija:

250 mg viena karta per para, kad biity baigtas

7 pary gydymo kursas

* tik suaugusiesiems gydyti

charakteristiky santraukose).

# suauguswswrns per burng vartojamas vaistinis preparatas taip pat gali buti skiriamas po vartojimo j
vena, jeigu kliniSkai skirtina 7-10 pary bendrajam gydymo kursui uzbaigti (iSsamig informacijg zr. j
veng leisti skirty azitromicino farmaciniy formy preparato charakteristiky santraukose).

" per burng vartojamag a21tromlclnq draudZiama skirti pradiniam uZdegiminés dubens organy ligos
gydymui (iSsamia informacija Zr. | vena leisti skirty azitromicino farmaciniy formy preparato

Reikia atsizvelgti | gydymo reZimus, dozes ir gydymo trukme, kaip rekomenduojama atnaujintose
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gydymo rekomendacijose kiekvienai indikacijai.

[Milteliai geriamajai suspensijai paketéliuose]

6 ménesiy ir vyresniems, maziau kaip 45 kg sveriantiems pacientams vaikams

Azitromicing reikia vartoti vieng kartg per parg (Zr. 1 lentele).

1 lentelé. Dozavimo rekomendacijos 6 ménesiy ir vyresniems, maziau kaip 45 kg sveriantiems vaikams

Indikacija

Azitromicino dozavimo reZimas

Uminis bakterinis sinusitas
Bendruomenéje jgyta
pneumonija

Uminés bakterinés odos ir odos
priklausiniy infekcijos
Periodonto abscesai ir
periodontitas

10 mg/kg per parg 3 paras
arba
10 mg/kg 1-aja para, paskui po 5 mg/kg per parg 2—5 paromis

Uminis bakterinis vidurinés
ausies uzdegimas

vienkartiné 30 mg/kg dozé arba

10 mg/kg per parg 3 paras

arba

10 mg/kg 1-aja para, paskui po 5 mg/kg per parg 2—5 paromis

Uminis streptokokinis tonzilitas
ir faringitas

20 mg/kg per parg 3 paras
arba
12 mg/kg per para 5 paras

Migruojanti eritema (ankstyvos
stadijos lokalizuota Laimo liga)

20 mg/kg vieng kartg per para pirmaja para, paskui vieng karta
10 mg/kg dozé 2—10 paromis

Reikia atsizvelgti i gydymo rezimus, dozes ir gydymo trukme, kaip rekomenduojama atnaujintose
gydymo rekomendacijose kiekvienai indikacijai.

Azitromicino paros dozé neturi virSyti 500 mg paros dozés suaugusiesiems, iSskyrus 1-g3jg gydymo kurso
parg (vartojant vienkarting doze), kai gydomas Giminis bakterinis vidurinés ausies uzdegimas, kuriam esant
negalima virSyti 1500 mg didziausios bendrosios dozés. Didziausia rekomenduojama bendroji dozé,
skiriama bet kokiam gydymui ne daugiau kaip 45 kg sveriantiems vaikams, yra 1500 mg, iSskyrus taikant
5 pary gydymo kursa, kai gydomas streptokokinis tonzilitas ir faringitas bei migruojanti eritema (ankstyvos
stadijos lokalizuota Laimo liga). Zr. 2 lentele.

Milteliy geriamajai suspensijai paketélyje negalima skirti maziau kaip 16 kg sveriantiems vaikams, nes

néra tinkamy stiprumy (zr. 2 lentelg). Tokiems vaikams reikia skirti milteliy geriamajai suspensijai
buteliuke arba kity tinkamy farmaciniy formy vaistiniy preparaty.

2 lentelé. Didziausios rekomenduojamos azitromicino paros dozés taikant atitinkamus dozavimo rezimus

Kiino DidZziausia azitromicino dozé per parg
svoris 5 mg/kg 10 mg/kg 12 mg/kg 20 mg/kg 30 mg/kg
(kg) (5 pary (3 pary (5 pary rezimas (3 pary rezimas (vienkarting
rezimas, rezimas arba sergant sergant dozé
2— 5 pary streptokokiniu streptokokiniu sergant
5 paromis) faringotonzilitu) faringotonzilitu; iminiu
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rezimas, 1- 10 pary rezimas, 1- | vidurinés
aja para; ajg parg sergant ausies
10 pary migruojancia uzdegimu)
rezimas, 2— eritema)
10 paromis
esant
migruojanciai
eritemai)
16-25 100 mg 200 mg 250 mg 400 mg 600 mg
2635 150 mg 300 mg 350 mg 500 mg# 900 mg
nuo 36 200 mg 400 mg 450 mg 500 mg# 1200 mg
iki <45

# Negalima virSyti 500 mg paros dozés suaugusiesiems.

Suaugusiesiems ir ne maziau kaip 45 kg sveriantiems paaugliams, negalintiems nuryti kietyjy farmaciniy
formy preparaty

Azitromicing reikia vartoti vieng karta per para (Zr. 3 lentele).

3 lentelé. Dozavimo rekomendacijos suaugusiesiems ir ne maziau kaip 45 kg sveriantiems paaugliams,
negalintiems nuryti kietyjy farmaciniy formy preparaty

Indikacija Azitromicino dozavimo rezimas
Uminis streptokokinis tonzilitas ir faringitas
Uminis bakterinis sinusitas
500 mg per para, gydyma tesiant 3 paras
Uminis bakterinis vidurinés ausies uzdegimas
arba
Létinis patiméjes bronchitas™® _ )
500 mg 1-3ja para, paskui po 250 mg per parg 2—
Bendruomenéje jgyta pneumonija” S paromis
Uminés bakterinés odos ir odos priklausiniy
infekcijos
Periodonto abscesai ir periodontitas
Migruojanti eritema (ankstyvos stadijos 1000 mg 1-3ja para, paskui po 500 mg per parg 2—
lokalizuota Laimo liga) 10 paromis
Chlamydia trachomatis sukelti uretritas ir 1000 mg vienkartiné dozé
cervicitas
Neisseria gonorrhoeae sukelti uretritas ir 1000 mg arba 2000 mg* vienkartiné dozé
cervicitas, derinant su atitinkamu kitu
antibakteriniu vaistiniu preparatu (pvz.,
ceftriaksonu)
Chlamydia trachomatis sukeltas létinis 500 mg per parg 3 paras per savaitg i$ eilés,
prostatitas gydyma tesiant 3 savaites
(bendroji dozé: 4500 mg)
Sankroidas 1000 mg vienkartiné dozé
Diseminuotos Mycobacterium avium komplekso| 600 mg vieng karta per para
(DMAK) infekcijos gydymas Zzmonéms,
sergantiems pazengusia ZIV infekcijos sukelta
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liga (derinant su etambutoliu)

Mycobacterium avium komplekso (MAK) 1200 mg vieng kartg per savaite
infekciniy ligy profilaktika Zmonéms,
uzsikrétusiems ZIV, esant neakankamam
imuniteto atktirimui

Uzdegiminé dubens organy liga, atitinkamu (- | Tik pereinant prie vartojimo per burng po skyrimo j
ais) kitu (-ais) antibakteriniu (-iais) vaistiniu (- | vena, jeigu yra klinikiné indikacija:

1ais) prepaparatu (-ais) (pvz., metronidazolu)*+ | 55 mg viena karta per para, kad biity baigtas
7 pary gydymo kursas

* tik suaugusiesiems gydyti
suaugusiesiems per burng vartojamas vaistinis preparatas taip pat gali biiti skiriamas po vartojimo j
vena, jeigu kliniskai skirtina 7-10 pary bendrajam gydymo kursui uzbaigti (iSsamig informacijg zr. i
veng leisti skirty azitromicino farmaciniy formy preparato charakteristiky santraukose).
" per burng vartojama azitromicing draudziama skirti pradiniam uzdegiminés dubens organy ligos
gydymui (iSsamig informacijg Zr. j veng leisti skirty azitromicino farmaciniy formy preparato
charakteristiky santraukose).

Reikia atsizvelgti | gydymo rezimus, dozes ir gydymo trukme, kaip rekomenduojama atnaujintose
gydymo rekomendacijose kiekvienai indikacijai.

Praleista dozé

Jeigu po praleistos dozés pra¢jo 12 valandy arba maziau, pacientui reikia patarti suvartoti jg kuo greiciau ir
paskui vartoti tolesng¢ doze jprastu laiku. Jeigu po jprasto dozés vartojimo laiko praéjo daugiau nei
12 valandy, pacientui reikia patarti palaukti iki tolesnés dozés vartojimo jprastu laiku.

Ypatingos populiacijos

Sutrikusi inksty funkcija
Pacientams, kuriy glomeruly filtracijos greitis (GFG) >10 ml/min, dozés koreguoti nereikia. Pacientams,
kuriy GFG < 10 ml/min, azitromicing reikia skirti atsargiai (zr. 5.2 skyriy).

Sutrikusi kepeny funkcija

Pacientams, kuriy kepeny funkcija sutrikusi lengvai (A klasé¢ pagal Caildo ir Pju [Child-Pugh] skalg) arba
vidutiniSkai (B klasé pagal Child-Pugh), dozés koreguoti nereikia (Zr. 5.2 skyriy). Néra duomeny apie
pacientus, kuriy kepeny funkcija sutrikusi sunkiai (C klasé pagal Child-Pugh), todél tokiems pacientams
azitromicing reikia vartoti atsargiai (Zr. 4.4 skyriy).

Senyviems pacientams

Senyviems pacientams dozés koreguoti nereikia (zr. 5.2 skyriy). Kadangi senyvi pacientai labiau linke
proaritminéms bukléms, rekomenduojama elgtis ypa¢ atsargiai dél Sirdies aritmijos ir polimorfinés
skilvelinés tachikardijos [pr. Torsade de pointes] i$sivystymo rizikos (zr. 4.4 skyriy).

Vaiky populiacija
Azitromicino saugumas ir veiksmingumas jaunesniems kaip 6 ménesiy vaikams jokiai 4.1 skyriuje
nurodytai indikacijai neiStirti.

[jeigu vaistinis preparatas skirtas suaugusiy pacienty ir ne maziau kaip 45 kg sverianciy paaugliy,
negalinciy nuryti kietyjy farmaciniy formy preparaty, uzdegiminei dubens organy ligai gydyti]

<Sugalvotas pavadinimas> saugumas ir veiksmingumas mergaitéms paaugléms uzdegiminei dubens organy
ligai gydyti neistirti.

[jeigu vaistinis preparatas skirtas suaugusiy pacienty ir ne maziau kaip 45 kg sverianciy paaugliy,
negalinciy nuryti kietyjy farmaciniy formy preparaty, létinio paiuméjusio bronchito gydymui]
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<Sugalvotas pavadinimas> néra skirtas vaiky populiacijai létinio paiiméjusio bronchito gydymui.

[jeigu vaistinis preparatas skirtas Mycobacterium avium komplekso infekcijoms gydyti ir (arba) jy
profilaktikai]

<Sugalvotas pavadinimas> saugumas ir veiksmingumas <12 mety pacientams vaikams Mycobacterium
avium komplekso infekcijoms gydyti arba jy profilaktikai neistirti.

Vartojimo metodas

[Milteliai geriamajai suspensijai buteliuke]
ParuoSus vartoti per burng.

Miltelius geriamajai suspensijai reikia vartoti vieng kartg per parg, valgant (su maistu) arba nevalgius.
Vartojant pries pat valgant gali pageréti virSkinimo trakto toleravimas.

Pacientams reikia patarti, prie§ vartojant kiekvieng nauja doze suplakti paruosta geriamaja suspensija
buteliuke.

Vaistinio preparato ruo$imo prie§ vartojant instrukcija pateikiama 6.6 skyriuje.

[Milteliai geriamajai suspensijai paketélyje]

Paruosus vartoti per burna.

Visg paketélio turinj reikia kruopsciai sumaisyti su mazdaug 60 ml vandens, kad gautysi vienalyté
suspensija. Paruosta suspensija reikia vartoti iSkart, vieng kartg per parg, valgant (su maistu) arba
nevalgius. Jeigu liko suspensijos, likutj reikia kartotinai sumaisyti su mazu kiekiu vandens ir nuryti.
Vartojant pries pat valgant gali pageréti virSkinimo trakto toleravimas.

[Jeigu dozei suvartoti reikia dviejy paketéliy)]
Paruosus vartoti per burna.

Visg 2 paketéliy turinj reikia kruopsciai sumaiSyti su mazdaug 60 ml vandens, kad gautysi vienalyté
suspensija. Paruosta suspensija reikia vartoti iSkart, vieng kartg per parg, valgant (su maistu) arba
nevalgius. Jeigu liko suspensijos, likutj reikia kartotinai sumaisyti su mazu kiekiu vandens ir nuryti.
Vartojant pries pat valgant gali pageréti virSkinimo trakto toleravimas.

[Granulés geriamajai suspensijai]

[Toliau pateiktos instrukcijos taikomos granuléms geriamajai suspensijai, registruotoms Sios procediiros
metu, ir reikia atidZiai patikrinti jy tikslumg]

Paruosus vartoti per burna.

Granules geriamajai suspensijai reikia vartoti vieng kartg per parg, valgant (su maistu) arba nevalgius.
Vartojant pries pat valgant gali pageréti virSkinimo trakto toleravimas.

Pacientams reikia patarti, pries vartojant kiekviena nauja doze suplakti paruosta geriamaja suspensija
buteliuke.

Ruosimo instrukcijos

Kiekviename buteliuke yra papildomi 5 ml suspensijos, siekiant uztikrinti visos dozés suvartojima.
Ruosiant, geriamuoju $virkstu (pridétu kartoninéje dézutéje) i buteliuka su granulémis reikia suleisti
reikiamg kiekj vandens, kad gautysi vienalyté suspensija.

e 20 ml (X mg) gauti: jpilkite 12 ml vandens.
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e 30 ml (X mg) gauti: jpilkite 16,5 ml vandens.
e 37,5 ml (X mg) gauti: jpilkite 20 ml vandens.

Vaisto dozei matuoti reikia naudoti kartu tickiama geriamajj Svirksta.

4.3 Kontraindikacijos

[Si skyriy reikia isdéstyti taip, kaip nurodyta toliau.]

Padidéjes jautrumas veikliajai medziagai, eritromicinui, bet kuriam makrolidy arba ketolidy grupés
antibiotikui arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.

4.4 Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

[Si skyriy reikia isdéstyti taip, kaip nurodyta toliau.]

Atsparumo iSsivystymo galimybé

Azitromicinas gali skatinti atsparumo vystymasi, nes baigus gydyma plazmoje ir audiniuose ilga laika
iSlieka mazéjanti vaistinio preparato koncentracija (zr. 5.2 skyriy). Gydyma azitromicinu galima pradéti, tik

atidziai jvertinus naudg ir rizika, atsizvelgiant j vietinj atsparumo paplitimg ir nesant gydymo rezimy,
kuriems teikiama pirmenybé.

Sunkios odos ir padidéjusio jautrumo reakcijos

Gauta pranesimy apie su gydymu azitromicinu susijusias retas, pavojingas alergines reakcijas, jskaitant
angioneurozing edemg ir anafilaksija (retais atvejais pasibaigusig mirtimi), sunkias nepageidaujamas odos
reakcijas (SNOR), jskaitant Stivenso-DZonsono [Stevens-Johnson] sindroma (SJS), toksing epidermio
nekrolize (TEN), vaisto sukelta reakcija su eozinofilija ir sisteminiais simptomais (angl. drug reaction
with eosinophilia and systemic symptoms, DRESS), iming generalizuotg egzantemine pustulioze (UGEP),
kurios gali biti pavojingos gyvybei arba mirtinos (Zr. 4.8 skyriy). ISrasant vaistinj preparata, pacientus
reikia informuoti apie pozymius ir simptomus bei atidziai stebéti dél odos reakcijy. Kai kurios i$ $iy
reakcijy vartojant azitromicing i$sivysté j pasikartojanéius simptomus, kuriuos reikéjo ilgiau stebéti ir
gydyti. Jeigu pasireiskia alerginé reakcija, azitromicino vartojimg reikia nutraukti ir pradéti tinkama
gydyma. Gydytojai turi Zinoti, kad nutraukus simptominj gydyma alergijos simptomai gali vél pasireiksti.

QT intervalo pailgéjimas
Gydant makrolidais, jskaitant azitromicing, stebétas Sirdies repoliarizacijos ir QT intervalo pailgéjimas,
dél kuriy kyla Sirdies aritmijos ir polimorfinés paroksizminés skilvelinés tachikardijos [forsades de
pointes] i§sivystymo rizika (Zr. 4.8 skyriy). Taigi, kadangi toliau i$vardytos sglygos gali paskatinti
skilveliniy aritmijy, jskaitant polimorfing paroksizming skilveline tachikardija, galin¢iy sukelti Sirdies
sustojima, rizikos padidéjimg, azitromicino turi biiti vartojama atsargiai pacientams (ypa¢ moterims ir
senyviems pacientams), kuriems yra uzsitgsusiy proaritminiy sveikatos sutrikimy, pvz., pacientams::
¢ kuriems yra jgimtas arba dokumentais patvirtintas QT intervalo pailgéjimas;
¢ kurie tuo paciu metu gydomi kitomis veikliosiomis medziagomis, kurios ilgina QT intervala (zr.

4.5 skyriy);
o kuriems yra elektrolity pusiausvyros sutrikimy, ypa¢ hipokalemija ir hipomagnezemija;
o sergantiems kliniskai reikSminga bradikardija, Sirdies aritmija arba sunkiu $irdies nepakankamumu;
e senyviems pacientams. Senyvi pacientai gali biiti imlesni vaistinio preparato poveikiui QT intervalui.

Heptatotoksinis poveikis

Daugiausia azitromicino Salinama per kepenis, todél pacientams, sergantiems reikSminga kepeny liga,
azitromicing reikia vartoti atsargiai. Gauta prane$imy apie zaibinio hepatito, galin¢io sukelti gyvybei
pavojinga kepeny nepakankamuma, atvejus, susijusius su azitromicino vartojimu. Vartojant azitromicino
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taip pat gauta pranesimy apie hepatita, cholestazine gelta, kepeny nekroze ir kepeny nepakankamuma,
kurie kartais baigési mirtimi (zr. 4.8 skyriy). Kai kurie pacientai galéjo jau sirgti kepeny liga anksciau arba
vartoti kity hepatotoksisky vaistiniy preparaty. Pacientams reikia patarti nutraukti azitromicino vartojimg
ir kreiptis j gydytoja, jeigu atsiranda kepeny funkcijos sutrikimo pozymiy ir simptomy, pvz., staigiai
progresuojanti astenija, susijusi su gelta, tamsiu Slapimu, polinkiu kraujuoti arba hepatine encefalopatija.
Tokiais atvejais reikia nedelsiant patikrinti ir (arba) istirti kepeny funkcija.

Su Clostridioides difficile susij¢s viduriavimas (CDSV), pseudomembraninis kolitas

Vartojant azitromicing pranesta apie CDSV ir pseudomembraninj kolitg, kuriy stiprumas gali svyruoti nuo
lengvo viduriavimo iki mirtino kolito (Zr. 4.8 skyriy). Pacientams, kurie kreipiasi dél viduriavimo
azitromicino vartojimo metu ar po to, reikia jtarti CDSV ir pseudomembraninj kolita. Reikia apsvarstyti
gydymo azitromicinu nutraukimo galimybe ir imtis palaikomyjy priemoniy bei skirti specialy gydyma dél
C. difficile. Negalima vartoti vaistiniy preparaty, slopinanciy peristaltika.

LytiSkai plintanc¢ios infekcijos

Labai tikétina, kad Neisseria gonorrhoeae bus atspari makrolidams, jskaitant azalida azitromicing (Zr.

5.1 skyriy). Todél azitromicinas nerekomenduojamas nekomplikuotiems gonoréjai ir uzdegiminei dubens
organy ligai gydyti, i§skyrus atvejus, kai laboratoriniais rezultatais patvirtinamas mikroorganizmo
jautrumas azitromicinui. Negydant arba gydant suboptimaliai, $i biiklé gali sukelti vélyvasias
komplikacijas, pvz., nevaisinguma ir negimdinj néStuma.

Be to, nusprendus vieng azitromicino doz¢ skirti N. gonorrhoeae arba C. trachomatis sukeltam uretitui
arba cervicitui gydyti (zr. 4.2 skyriy), reikia atmesti urogenitalinés sistemos infekcijos, sukeltos
Mpycoplasma genitalium galimybe, nes kyla didelé rizika, kad §is mikroorganizmas taps atsparus.

Taip pat reikia atmesti Treponema pallidum gretutinés infekcijos galimybe, nes uzdelsus diagnoze gali
biti uzmaskuoti sifilio inkubacinio periodo simptomai.

Visiems lytiskai plintan¢ioms urogenitalinés sistemos infekcijomis sergantiems pacientams reikia taikyti
tinkama antibakterinj gydyma ir atlikti mikrobiologinio steb&jimo tyrimus.

Generalizuota miastenija (Myasthenia gravis)
Gauta pranesimy apie generalizuotos miastenijos simptomy patiméjimg arba nauja prasidéjusj miastenijos
sindromg azitromicinu gydomiems pacientams (zr. 4.8 skyriy).

Nejautrtis mikroorganizmai
Vartojant azitromicing gali imti tarpti nejautriis mikroorganizmai. ISsivyscius superinfekcijai gali reikéti
nutraukti gydymg arba imtis kity tinkamy priemoniy.

Skalsiy dariniai
Skalsiy dariniy vartojantiems pacientams kartu vartojant kai kuriy makrolidy grupés antibiotiky, pasireiské

ergotizmas. Ar galima skalsiy sgveika su azitromicinu, duomeny néra. Visgi teorinés ergotizmo galimybeé
yra, todél azitromicino kartu su skalsiy dariniais vartoti negalima.

Vaiky populiacija
Kidikiy hipertrofiné prievarcio stenozé (KHPS)
Gauta praneSimy apie kiidikiy hipertrofinés prievarcio stenozes atvejus pavartojus azitromicino

oy

gydytoja, jeigu kudikis fontanu atpila maistg arba biina irzlus maitinimo metu arba greitai po jo.

Pagalbinés medziagos, kuriy poveikis zinomas

[1 5§ skyriy reikia jtraukti jspéjimg pagal QRD sablong apie kickvieng pagalbing medziagq, galincig
sukelti nepalanky nepageidaujamq poveikj, pvz., pacientams, kuriems yra medziagy apykaitos sutrikimy
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(pvz., fenilketonurija, fruktozés netoleravimas, gliukozes ir galaktozés malabsorbcija, sacharazes ir
izomaltazés stygius) arba alergijy. Kiekvienas registruotojas privalo paminéti visas atitinkamas
pagalbines medziagas ir susijusj (-ius) jspéjimq (-us), taikomq (-us) jy platinamos (-y) farmacinés (-iy)
formos (-y) vaistiniams preparatams.]

<Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.>

4.5 Saveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

[Si skyriy reikia isdéstyti taip, kaip nurodyta toliau.]

Nors azitromicinas yra silpnas CYP450 inhibitorius ir reik§Smingai su CYP450 substratais nesgveikauja,
CYP3 A4 slopinamojo poveikio tikimybés visiskai atmesti negalima. Todél rekomenduojama atsargiai ji
vartoti kartu su siauro terapinio indekso CYP3 A4 substratais.

Azitromicinas yra neSiklio P glikoproteino (P-gp) inhibitorius. Azitromicing vartojant kartu su P-gp
substratais (pvz., digoksinu ir kolchicinu) gali padidéti jy ekspozicija. Siauro terapinio indekso vaistinius
preparatus patartina vartoti atsargiai ir atlikti klinikinj ir (arba) terapinj vaistiniy preparaty poveikio
stebéjima bei atitinkamai pritaikyti doze. Siuo atzvilgiu reikia atsizvelgti j ilga azitromicino pusinés
eliminacijos i§ plazmos laika (zr. 5.2 skyriy).

reparatai, kuriems nustatytas QT intervalo ilginamasis poveikis

Azitromicing reikia skirti atsargiai pacientams, vartojantiems vaistinius preparatus, kuriems nustatytas QT
intervalo ilginamasis poveikis (Zr. 4.4 skyriy). Tai yra antiaritmikai, priskiriami IA klasei (pvz., kvinidinas
ir prokainamidas) ir III klasei (pvz., dofetilidas, amjodaronas ir sotalolis); antipsichoziniai vaistiniai
preparatai (pvz., pimozidas); antidepresantai (pvz., citalopramas); fluorochinolonai (pvz.,
|rn0ksiﬂoksacinas ir levofloksacinas); cisapridas; chlorokvinas ir hidroksichlorokvinas.

Azitromicino ir vaistiniy preparaty, kurie gali biiti vartojami kartu, vaistiniy preparaty sgveikos
informacijos suvestiné pateikta lenteléje ir tekste toliau. ApraSyta vaistiniy preparaty sgveika paremta
vaisty sgveikos tyrimais, atliktais su azitromicinu, arba (kai nurodyta) tai — numatoma vaisty saveika,
galinti pasireiksti vartojant azitromicing.

Vaistiniai

4 lentelé. KliniSkai reikSminga azitromicino ir kity vaistiniy preparaty saveika
Vaistinis preparatas Saveika Mechanizmas

Vartojimo kartu

(terapiné sritis) Poveikis ekspozicijai rekomendacija

Atorvastatinas Azitromicinas: NN Atorvastatinas yra Elgtis atsargiai, nes

(HMG KoA reduktazés CYP3A4 ir P-gp poregistraciniu

inhibitorius) Atorvastatinas: substratas. laikotarpiu registruota
«— AUC rabdomiolizés atvejy

500 mg azitromicino per | <> Cpax pacientams,

burna vieng karta per vartojantiems

parg, gydyma tesiant azitromicing kartu su

3 paras. statinais.

10 mg atorvastatino per

burng viena kartg per

para.

Ciklosporinas Azitromicinas: NN Ciklosporinas yra Gydymo azitromicinu

(imunosupresantas) siauro terapinio indekso| metu ir po jo vykdyti
Ciklosporinas: CYP3A4 ir P-gp tinkama klinikinj

500 mg azitromicino per | <> AUC substratas ir (arba) steb¢jima ir vaistinio

burna vieng kartg per 1 Cmax 24 % konkuruoja dél preparato terapinés

parg, gydyma tesiant
3 paras.

i$siskyrimo su tulzimi.

koncentracijos
stebéjima. Jeigu reikia,
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10 mg/kg ciklosporino
per burng vienkartiné
dozé.

koreguoti ciklosporino
dozg.

Kolchicinas (podagra)

Azitromicinas: NN

Kolchicinas:
157 % AUCo
T 22 % Cmax

Kolchicinas yra siauro
terapinio indekso P-gp
substratas.

Gydymo azitromicinu
metu ir po jo biitinas
tinkamas klinikinis
stebéjimas.

Dabigatranas (per burng
vartojamas
antikoaguliantas)

NN

Tikeétina:
1 dabigatranas

Dabigatranas yra siauro
terapinio indekso P-gp
substratas.

Elgtis atsargiai, nes
poregistraciniai
duomenys rodo, kad
pacientams,
vartojantiems
azitromicing kartu su
dabigatranu, gali
padidéti kraujavimo
rizika.

Digoksinas (Sirdj
veikiantys glikozidai)

NN

Tikétina:
1 digoksinas

Digoksinas yra siauro
terapinio indekso P-gp
substratas.

Gydymo azitromicinu
metu ir po jo biitinas
klinikinis stebéjimas ir
galbiit digoksino
koncentracijos
stebéjimas.

Varfarinas (per burng
vartojamas
antikoaguliantas)

500 mg azitromicino per
burng vieng karta per
parg, gydyma tesiant
1 parg, ir paskui 250 mg

15 mg varfarino
vienkartiné dozé.

per burng viena karta per
parg, gydyma tesiant]
4 paras.

Azitromicinas: NN
Varfarinas: NN

Protrombino laiko
poky¢iy klinikiniu
vaisty sgveikos tyrimu
nenustatyta, bet
poregistraciniu
laikotarpiu registruoti
sustipréjusio
antikoaguliacinio
poveikio atvejai
kumariny tipo per burng
vartojamus
antikoaguliantus
vartojant kartu su
azitromicinu.

Nezinomas.

Gydymo azitromicinu
metu ir po jo
apsvarstyti protrombino
laiko daznesnio
steb¢jimo galimybe.

Pastaba. Statistiskai reikSmingi poky¢iai daugiau kaip 10 % pazyméti ,,1* arba ,,| *“, poky¢io
nebuvimas pazymeétas ,,«<»>*, nenustatytas pokytis pazymétas ,,NN*.

Klinikiniy tyrimy, kuriais vertinta galima azitromicino sgveika su vaistiniais preparatais, kurie gali biiti
vartojami kartu, metu kliniskai reikSmingo azitromicino arba kartu vartojamy vaistiniy preparaty
ekspozicijos poky¢io nenustatyta kartu skiriant per burng vartojamy antacidiniy vaistiniy preparaty
(aliuminio hidroksido / magnio hidroksido), karbamazepino, cetirizino, cimetidino, efavirenzo,
flukonazolo, metilprednizolono, midazolamo, rifabutino, sildenafilio, teofilino, triazolamo, trimetoprimo /
sulfametoksazolo ir zidovudino.

Vaiky populiacija
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Saveikos tyrimai atlikti tik su suaugusiaisiais.
4.6 Vaisingumas, néstumo ir Zindymo laikotarpis
[Si skyriy reikia isdéstyti taip, kaip nurodyta toliau.]

Néstumas

Reprodukcijos tyrimai su gyviinais atlikti su dozémis, atitinkanciomis vidutiniskai toksiskos vaikingoms
pateléms dozés koncentracijg. Siais tyrimais teratogeninio poveikio nenustatyta. Visgi tinkamy ir gerai
kontroliuojamy tyrimy su né$¢iomis moterimis neatlikta.

Turima daug nés¢iy motery duomeny, gauty azitromicino poveikio néStumui stebéjimo tyrimy metu
(daugiau kaip 7000 néstumo atvejy, kai buvo vartota azitromicino). Dauguma Siy tyrimy nerodo
padidéjusios nepageidaujamo poveikio vaisiui (didziyjy igimty formavimosi ydy ar kardiovaskuliniy
formavimosi ydy) rizikos.

Epidemiologiniai jrodymai, susij¢ su persileidimais pavartojus azitromicino ankstyvuoju néstumo
laikotarpiu, laikytini nepakankamais. Su gyvinais atlikti tyrimai neparodé toksinio poveikio reprodukcijai
(zr. 5.3 skyriy).

Azitromicinas gali biiti vartojamas néStumo metu tik tais atvejais, kai kliniskai biitina.

~

Zindymas

Nemazas kiekis azitromicino iSsiskiria j gydyty motery piena. Pavojingo azitromicino poveikio
zindomiems kiidikiams nestebéta, bet toks poveikis kaip viduriavimas, gleiviniy grybeliné infekcija arba
padidéjes jautrumas zindomiems naujagimiams ar ktidikiams gali pasireiksti net ir vartojant mazesnes uz
terapines dozes. Atsizvelgiant j Zindymo naudg kudikiui ir gydymo nauda motinai, reikia nuspresti, ar
nutraukti zindyma, ar nutraukti arba susilaikyti nuo gydymo azitromicinu.

Vaisingumas
Su Ziurkémis atlikty vaisingumo tyrimy metu pastebéta, kad po azitromicino vartojimo sumazéjo
vaikingumo daznis. Sio radinio reik§mé zmonéms nezinoma.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus
[Si skyriy reikia isdéstyti taip, kaip nurodyta toliau.]

<Sugalvotas pavadinimas> gebéjimg vairuoti ir valdyti mechanizmus veikia vidutiniskai. Gauta
pranesimy, kad kai kuriems azitromicing vartojusiems pacientams pasireiské svaigulys, mieguistumas ir
traukuliai, o daliai pacienty sutriko rega ir (arba) klausa. | tai reikia atsizvelgti vertinant paciento geb¢jima
vairuoti ir valdyti mechanizmus (Zr. 4.8 skyriy).

4.8 Nepageidaujamas poveikis
[Si skyriy reikia iSdéstyti taip, kaip nurodyta toliau.]

Saugumo duomeny santrauka

Gydymo metu dazniausiai registruotos nepageidaujamos reakcijos yra viduriavimas, galvos skausmas,
vémimas, pilvo skausmas, pykinimas ir laboratoriniy tyrimy ver¢iy nukrypimai nuo normos. Kitos
svarbios nepageidaujamos reakcijos yra anafilaksinés reakcijos; polimorfiné paroksizminé skilveliné
tachikardija; aritmija, jskaitant skilveling tachikardija; pseudomembraninis kolitas ir kepeny
nepakankamumas (zr. 4.4 skyriy). Gauta praneSimy apie su gydymu azitromicinu susijusias sunkias
nepageidaujamas odos reakcijas (SNOR), jskaitant Stivenso-DZonsono sindroma (SJS), toksing epidermio
nekrolize (TEN), vaisto sukelta reakcija su eozinofilija ir sisteminiais simptomais (DRESS) ir iming
generalizuotg egzantemine pustulioz¢ (UGEP) (Zr. 4.4 skyriy).
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Nepageidaujamy reakcijy santrauka lenteléje

pagal organy sistemy klases ir daznj.

Nepageidaujamy reakcijy daznis apibiidinamas taip: labai daznas (>1/10), daznas (nuo >1/100 iki <1/10),

nedaznas (nuo >1/1 000 iki <1/100), retas (nuo >1/10 000 iki <1/1 000), labai retas (<1/10 000) ir
nezinomas (negali biiti apskai¢iuotas pagal turimus duomenis). Kiekvienoje daznio grupéje
nepageidaujamas poveikis pateikiamas mazéjancio pavojingumo tvarka.

5 lentelé. Nepageidaujamy reakcijy santrauka lenteléje

sutrikimai

Organy sistemu | Labai DazZnas NedaZnas Retas DazZnis
klasé daZnas neZinomas
Infekcijos ir Mieliagrybiy
infestacijos Candida
infekcija
Pneumonija
Grybeliné
infekcija
Bakteriné
infekcija
Maksties
infekcija
Faringitas
Gastroenterit
as
Rinitas
Burnos
kandidozé
Kraujo ir Sumazéjes Leukopenija Trombocitop
limfinés sistemos limfocity Neutropenija enija
sutrikimai skaicius Eozinofilija Hemoliziné
Padidéjes anemija
eozinofily
skai¢ius Padidéjes
Padidégjes kraujo
bazofily ploksteliy
skaicius (trombocity)
Padidégjes skaiCius
monocity Sumazéjes
skaicius hematokritas
Padidéjes
neutrofily
skaiCius
Imuninés Angioneuroz Anafilaksiné
sistemos iné edema reakcija
sutrikimai Padidéjes
jautrumas
(zr.
4.4 skyriy)
Metabolizmo ir Sumazéjes
mitybos apetitas’
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Psichikos Nervingumas | Azitacija Nerimas
sutrikimai Nemiga Delyras
Haliucinacijo
s
Agresija
Nervy sistemos Galvos Svaigulys™ Generalizuot
sutrikimai skausmas Disgeuzija™ a miastenija
Parestezija™ (zr.
Mieguistuma 4.4 skyriy)
] Traukuliy
priepuoliai
Anosmija
Ageuzija
Hipestezija™
Psichomotori
nis
hiperaktyvu
mas
Parosmija
Sinkopé
(apalpimas)
Akiy sutrikimai Regos
sutrikimas™
Ausy ir labirinty Ausy Apkurtimas™
sutrikimai sutrikimas Hipoakuzija"
Svaigimas 3
(vertigo) Uzesys
(tinnitus)™
Sirdies Palpitacijos Polimorfiné
sutrikimai paroksizminé
skilveliné
tachikardija
[torsades de
pointes] (Zr.
4.4 skyriy)
Aritmija,
iskaitant
skilveling
tachikardija
(zr.
4.4 skyriy)
Pailgéjes
QT intervala
s
elektrokardio
gramoje (Zr.
4.4 skyriy)
Kraujagysliy Karscio Hipotenzija
sutrikimai pylimas
Kvépavimo Dusulys
sistemos, Kvépavimo
kriitinés 1astos ir sutrikimas
tarpuplaucdio Kraujavimas
sutrikimai i§ nosies
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Virskinimo Viduriavimas | Vémimas Gastritas Pankreatitas
trakto sutrikimai | Pilvo Pilvo Viduriy Pseudomemb
diskomfortas | skausmas”' uzkietéjimas raninis
* Pykinimas®' Dispepsija kolitas (Zr.
Disfagija 4.4 skyriy)
Pilvo Liezuvio
tempimas spalvos
(dél dujy) pakitimas
Burnos
sausme
Burnos
iSopéjimas
Seiliy
hipersekrecij
a
Atsirfigimas
(eruktacija)
Dujy
susikaupimas
virskinimo
trakte
(flatulencija)
#1
Kepeny, tulzies Hepatitas* Nenormali Kepeny
puslés ir lataky Padidéjes kepeny nepakankam
sutrikimai aspartat- funkcija umas (Zr.
aminotransfe | Cholestaziné 4.4 skyriy)
razés gelta Zaibinis
aktyvumas hepatitas
Padidéjes Kepeny
alanin- nekroze
aminotransfe
razes
aktyvumas
Padidéjusi
bilirubino
koncentracija
kraujyje
Padidéjes
Saminés
fosfatazés
aktyvumas
Odos ir poodinio I§bérimas™ | Uminé Toksiné
audinio Niezéjimas™ | generalizuota | epidermio
sutrikimai Dilgéliné egzanteminé nekrolizé
Dermatitas pustuliozé Stivenso-
Odos sausmé | (UGEP) Dzonsono
Hiperhidrozé | Vaisto sukelta | sindromas™
reakcija su Daugiaformé
eozinofilijair | eritema

sisteminiais
simptomais
(DRESS)
Padidéjusio
jautrumo




Sviesal
reakcija™

Skeleto,
raumeny ir
jungiamojo
audinio
sutrikimai

Osteoartritas
Mialgija
Nugaros
skausmas
Kaklo
skausmas

Artralgija™

Inksty ir Slapimo
taky sutrikimai

Dizurija
Inksty
skausmas
Padidéjusi
uréjos
koncentracija
kraujyje
Padidéjusi
kreatinino
koncentracija
kraujyje

Uminé inksty
pazaida

Tubulointerst
icinis nefritas

Lytinés sistemos
ir kruties
sutrikimai

Kraujavimas
tarp
menstruacijy
Séklidziy
sutrikimas

Bendrieji
sutrikimai ir
vartojimo vietos
pazeidimai

Edema
Astenija
Negalavimas
Nuovargis™
Veido edema
Skausmas
kriitinés
srityje
Karsc¢iavimas
Skausmas
Periferiné
edema

Tyrimai

Sumazéjusi
bikarbonaty
koncentracija
kraujyje

Nenormali
kalio
koncentracija
kraujyje
Padidéjusi
chloridy
koncentracija
kraujyje
Padidéjusi
gliukozés
koncentracija
kraujyje
Padidéjusi
bikarbonaty
koncentracija
kraujyje
Nenormali
natrio
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koncentracija
kraujyje
SuZalojimai, Poprocediirin
apsinuodijimai ir ¢
procediiry komplikacija
komplikacijos
* Sios NRV stebeétos, tik azitromicing skiriant MAK profilaktikai ir (arba) gydymui

#1 MAK atveju $iy NRV daznis buvo labai daznas (>1/10).
#2 MAK atveju $iy NRV daznis buvo daznas (nuo >1/100 iki <1/10).
#3 MAK atveju $iy NRV daznis buvo nedaznas (nuo >1/1 000 iki <1/100).

PraneS$imas apie itariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidZia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos priezitiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V_priede nurodyta nacionaline
pranesimo sistema.

4.9 Perdozavimas
[Si skyriy reikia isdéstyti taip, kaip nurodyta toliau.]

Simptomai
Nepageidaujamos reakcijos, pasireisSkusios suvartojus didesnes nei rekomenduojamos dozes, i$ esmés

buvo panasios ] stebétg vartojant normalias dozes (zr. 4.8 skyriy). Tipiniai azitromicino perdozavimo
simptomai apima virskinimo trakto simptomus, t. y. vémima, viduriavima, pilvo skausma ir pykinima.

Gydymas

Perdozavimo atveju reikia taikyti bendrg simptominj gydymg ir gyvybiniy funkcijy palaikymo priemones;
jeigu reikia, galima skirti aktyvintosios anglies arba atlikti skrandzio plovima.

Duomeny apie dializés poveikj azitromicino eliminacijai néra. Visgi, atsizvelgiant j azitromicino poveikio
mechanizma, dializé reikSmingo veikliosios medziagos kiekio grei¢iausiai nepasalina.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés

[Si skyriy reikia isdéstyti taip, kaip nurodyta toliau.]

Farmakoterapiné grupé — sistemiskai veikiantys antibakteriniai vaistiniai preparatai, makrolidai,
ATC kodas — JO1FA10

Veikimo mechanizmas
Azitromicino veikimo mechanizmas pagrjstas bakterijy baltymy sintezés slopinimu prisijungiant prie
ribosomos 50 S subvieneto ir taip slopinant peptidy translokacija.

Santykis tarp farmakokinetikos ir farmakodinamikos
Veiksmingumas daugiausia priklauso nuo ploto po koncentracijos ir laiko kreive (angl. AUC) ir
mikroorganizmo sukéléjo minimalios slopinamosios koncentracijos (MSK).

Atsparumo mechanizmai
Mechanizmai, kuriems veikiant gali i§sivystyti atsparumas azitromicinui, nurodyti toliau.

- Salinimas i3 Iastelés. Atsparuma gali sukelti $alinimo i3 lastelés siurbliy skai¢iaus citoplazmos
membranoje padidéjimas. Tai taikoma tik makrolidams, kuriy laktono ziedo struktiiroje yra 14 ir
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15 nariy (vadinamasis M fenotipas).

- Taikinio strukttiros pokytis. Afinitetats jungimosi prie ribosomy vietoms maz¢ja dél 23S rRNR
metilinimo, sukeliancio atsparumg makrolidams (M), linkozamidams (L) ir B grupés
streptograminams (SB) (vadinamasis MLSB fenotipas). Atsparuma suteikiancias metilazes
koduoja erm genai. Afinitetas jungimosi prie ribosomy vietoms taip pat mazéja dél mutacijy 23S
rRNR taikinio strukttiroje arba mutacijy stambaus ribosomy subvieneto baltymuose.

- Makrolidy inaktyvacija fermentais yra tik nezymios klinikinés svarbos.

Esant M fenotipui stebimas visiskas kryZzminis atsparumas azitromicinui, klaritromicinui, eritromicinui ir
roksitromicinui. Esant MLSB fenotipui stebimas papildomas kryZminis atsparumas klindamicinui ir
streptograminui B. Dalinis kryZminis atsparumas btidingas makrolidui spiramicinui, kurio laktono ziedo
struktiiroje yra 16 nariy.

Dél prastos skvarbos per iSoring membrang, dauguma gramteigiamy bakterijy riiSiy turi prigimtinj
atsparuma makrolidams.

Jautrumo tyrimy interpretavimo Kriterijai

Minimalios slopinamosios koncentracijos (MSK) interpretavimo kriterijus azitromicinui nustaté Europos
antimikrobinio jautrumo tyrimy komitetas (angl. European Committee on Antimicrobial Susceptibility
Testing, EUCAST) ir jos iSvardytos Cia: https://www.ema.europa.cu/documents/other/minimum-inhibitory-
concentration-mic-breakpoints _en.xIsx

Igyto atsparumo paplitimas

Pasirinkty rsiy jgyto atsparumo paplitimas gali skirtis jvairiose geografinése srityse ir skirtingu metu,
todél pageidautina atsizvelgti  vieting informacijg apie atsparumg, ypac gydant sunkias infekcijas. Jeigu
dél atsparumo paplitimo tam tikroje vietovéje veikliosios medziagos veiksmingumas bent keliems
infekcijy sukéléjams kelia abejoniy, reikia kreiptis patarimo j specialistus. Ypac atvejais, kai infekcijos
sunkios arba gydymas nesékmingas, reikia taikyti mikrobiologine diagnostika identifikuojant patogeninj
mikroorganizma ir nustatant jo jautrumg azitromicinui.

[Toliau lenteléje turi biiti isvardytos tik tos risys, kurios susijusios su patvirtinta indikacija, pvz., Borrelia
burgdorferi reikia jtraukti, tik jeigu vaistinis preparatas skirtas ankstyvos stadijos Laimo ligai gydyti]

4 lentelé. Jgyto atsparumo paplitimas

Paprastai jautrios rasys

Aerobiniai gramteigiami mikroorganizmai

Mycobacterium avium kompleksas®

Streptococcus pyogenes

Aerobiniai gramneigiami mikroorganizmai

Haemophilus ducreyi

Haemophilus influenzae

Legionella pneumophila®

Moraxella catarrhalis

Anaerobiniai mikroorganizmai

Peptostreptococcus spp.

Porphyromonas gingivalis

Tannerella forsythia

Treponema denticola

Kiti mikroorganizmai

Aggregatibacter actinomycetemcomitans (anks¢iau Actinobacillus actinomycetemcomitans)
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Borrelia burgdorferi

Chlamydia trachomatis®

Chlamydophila pneumoniae®

Chlamydophila psittaci

Mycoplasma pneumoniae®

Prevotella intermedia

Risys, galin€ios kelti problemu dél jgyto atsparumo

Aerobiniai gramteigiami mikroorganizmai

Staphylococcus aureus”

Staphylococcus epidermidis

Staphylococcus haemolyticus

Staphylococcus hominis

Streptococcus agalactiae

Streptococcus pneumoniae”

Viridans grupés streptokokai

Aerobiniai gramneigiami mikroorganizmai

Neisseria gonorrhoeae

Anaerobiniai mikroorganizmai

Fusobacterium spp.

Prevotella spp.

IS prigimties atspariis mikroorganizmai

Aerobiniai gramneigiami mikroorganizmai

Escherichia coli

Klebsiella spp.

Pseudomonas aeruginosa

Anaerobiniai mikroorganizmai

Bacteroides spp.
° Lenteliy sudarymo metu nebuvo naujausiy duomeny. Pirminiuose literatiiros, mokslinés literattiros
Saltiniuose ir gydymo rekomendacijose daroma prielaida, kad mikroorganizmai jautriis.

" Bent viename regione nustatytas didesnis kaip 50 % meticilinui atsparaus Staphylococcus aureus
atsparumo daznis.

""Labiau tikétina, kad azitromicinui jautrios bus penicilinui jautrios Streptococcus pneumoniae atmainos
nei penicilinui atsparios Streptococcus pneumoniae atmainos.

5.2 Farmakokinetinés savybés
[Si skyriy reikia isdéstyti taip, kaip nurodyta toliau.]

Absorbcija
Azitromicino didZiausia koncentracija serume (Cmax) sveikiems nevalgiusiems savanoriams iSgérus

500 mg geriamosios suspensijos (40 mg/ml), 1000 mg milteliy geriamajai suspensijai, 500 mg

(2 x 250 mg) tableciy ir 1000 mg (4 x 250 mg) kapsuliy buvo atitinkamai 0,29; 0,75; 0,34 ir 1,07 mg/1.
Laikas iki per burng suvartoto azitromicino didziausios koncentracijos susidarymo (Tmax) svyruoja nuo 2
iki 3 valandy. Vidutinis absoliutusis biologinis prieinamumas sveikiems nevalgiusiems savanoriams
suvartojus 500 mg geriamosios suspensijos ir 1000 mg milteliy geriamajai suspensijai paketélyje buvo
atitinkamai 37 % ir 44 %.
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Maisto poveikis per burng vartojamo azitromicino santykiniam biologiniam prieinamumui priklauso nuo
farmacinés formos. I$gérus 500 mg geriamosios suspensijos (40 mg/ml), 1000 mg milteliy geriamajai
suspensijai arba 500 mg per burng vartojamy azitromicino table¢iy dozg (2 x 250 mg), panasi ekspozicija
pasiekta ir vartojant kartu su ypa¢ riebiu maistu, ir vartojant nevalgius. Suvartojus vienkarting 500 mg
dozg (2 x 250 mg) kapsulémis su ypa¢ riebiu maistu arba nevalgius, vidutinis Cmax it AUCy_24 rodiklis
atitinkamai buvo 52 % ir 43 % Zemesnis.

5 lenteléje parodyti vidutiniai (SN) farmakokinetiniai parametrai sveikiems suaugusiems savanoriams,
kuriems taikyti standartiniai dozavimo rezimai vartojant tabletes ir kapsules.

5 lentelé. Azitromicino AUCg 24 ir Cmax paskuting vartojimo para, skiriant 3 pary ir 5 pary rezimus
Doziy reZimas, AUC 24 (ngeh/ml) Chnax (ng/ml)
farmaciné forma
3 pary rezimas 1,88 (0,96) 0,42 (0,21)
(500 mg kasdien),
tableté
5 pary (D) rezimas 0,80 (0,42) 0,18 (0,10)
(D1: 500 mg, D2-D5:
250 mg), tableté
5 pary rezimas (D1: 2,1(0,6) 0,24 (0,08)
500 mg, D2-D5:
250 mg), kapsulé

Pasiskirstymas
Azitromicinas placiai ir greitai pasiskirsto i§ plazmos j ekstravaskuline terpg, jskaitant audinius, pvz.,

tonziles, plaucius ir motery lyties organy audinius, bei vidulastelinéje terpéje, ypac
polimorfonukleariniuose leukocituose, makrofaguose ir monocituose. Farmakokinetikos tyrimais
nustatytos pastebimai didesnés azitromicino koncentracijos vertés tam tikruose audiniuose (iki 50 karty
didesnés uz maksimalig koncentracijg, nustatyta plazmoje). Tai rodo ekstensyvy veikliosios medziagos
jungimasi su Siais audiniais, kai esant pusiausvyrinei koncentracijai pasiskirstymo tiiris svyruoja nuo 23
iki 31 I/kg. Dél persiskirstymo i$ vidulastelinés j ekstravaskuling terpe ir plazma fazés, nutraukus gydyma
gali ilgai i8likti zema veikliosios medziagos koncentracija.

Azitromicinas mazai jungiasi su plazmos baltymais, daugiausia su alfa 1 riig§¢iuoju glikoproteinu, ir Sis
jungimasis mazéja, kuo didesné antibiotiko koncentracija: 50 %, 23 % ir 7 % veikliosios medZiagos
prisijungia prie baltymy, kai azitromicino koncentracija yra atitinkamai 0,05; 0,1 ir 1 mg/1.

Biotransformacija

Mazai azitromicino metabolizuojama kepenyse. Pagrindiné biotransformacija vyksta desozamino cukraus
N-demetilinimo budu. Kiti biidai apima O-demetilinima, kladinozés hidroliz¢ (kladinozés cukraus
dekonjugacija) ir desozamino cukraus bei makrolidy ziedo hidroksilinima.

Kliniskai svarbaus kepeny citochromo CYP 3A4 suzadinimo arba slopinimo susidarant citochromo ir
metabolito kompleksui jrodymy néra. Taip pat nenustatyta azitromicino autoindukuoto metabolizmo,
vykstancio Siuo biidu.

Eliminacija

Daugiausia azitromicino Salinimo (aktyvaus) per tulzj biidu eliminuojama nepakitusios veikliosios
medziagos pavidalu, taciau taip pat metabolity, kuriems nebtidingas antibakterinis poveikis, pavidalu.
Mazas kiekis eliminuojamas $alinant su §lapimu; maziau kaip 6 % per burng suvartotos dozés ir apie 20 %
1 sistemine kraujotaka patekusio vaistinio preparato pasisalina su Slapimu. Nepakitusio junginio pavidalu
pasiSalina daugiau kaip 50 % su iSmatomis ir 12 % su Slapimu.

Suvartojus vienkarting 500 mg azitromicino doze, apskaiciuotas 630 ml/min klirensas i§ plazmos, kai
galutinés pusinés eliminacijos i§ plazmos laikas yra mazdaug 68 valandos. Klirensas per inkstus paprastai
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siekia 100—189 ml/min; jis Zenkliai maZesnis nei klirensas i§ plazmos, kaip ir tikétina, atsizvelgiant | gan
silpna eliminacija per inkstus.

Tiesinis / netiesinis pobudis
Per burng suvartojus greito atpalaidavimo farmacinés formos vaistinj preparata, dozei proporcingas
AUC.24ir Crax pokytis stebétas nuo 250 mg iki 1000 mg dozavimo diapazone.

Ypatingos populiacijos

Sutrikusi inksty funkcija

Azitromicino farmakokinetika tirta 43 suaugusiesiems (nuo 21 iki 85 mety), per burng suvartojusiems
vienkarting 1 g azitromicino doz¢ (4 x 250 mg kapsules); tarp jy buvo tiriamieji, kuriy GFG > 80 ml/min
(n = 12); tiriamieji, kuriy GFG nuo 10 iki 80 ml/min (n = 12) ir tiriamieji, kuriy GFG < 10 ml/min (n = 19).

Tiriamyjy, kuriy GFG nuo 10 iki 80 ml/min, organizmuose azitromicino farmakokinetika i§ esmés nepakito
(palyginti su tiriamyjy, kuriy GFG > 80 ml/min, vidutiné Cmax padidéjo 5,1 %, o AUCo 120 — 4,2 %).
Tiriamyjy, kuriy GFG < 10 ml, palyginti su tiriamyjy, kuriy GFG > 80 ml/min, organizmuose viduting Cpmax
padidéjo 61 %, 0 AUCo-120 — 35 %.

Duomeny apie dializuojamus tiriamuosius néra, taciau atsizvelgiant j azitromicino poveikio mechanizma,
dializé reik§mingo veikliosios medZziagos kiekio grei¢iausiai nepasalina.

Sutrikusi kepeny funkcija

Azitromicino farmakokinetika tirta 22 suaugusiyjy, per burng suvartojusiy vienkarting 500 mg
azitromicino dozg¢ (2 x 250 mg kapsules), organizmuose; tarp jy buvo tiriamieji, kuriy kepeny funkcija
normali (n = 6); A klasés pagal Child-Pugh (n = 10) ir B klases pagal Child-Pugh (n = 6). Palyginti su
tiriamaisiais, kuriy kepeny funkcija normali, tiriamyjy, kuriems nustatyti A ir B klasés sutrikimai pagal
Child-Pugh, azitromicino farmakokinetikos rodikliai atitinkamai buvo 3 % ir 19 % mazesni vertinant
AUCinsir atitinkamai 34 % bei 72 % didesni vertinant Cpax.

Senyviems pacientams

Senyviems (>65 mety) savanoriams, kuriems 1-gja para skirta 500 mg azitromicino (2 x 250 mg kapsulés),
0 paskui 2—5 paromis 250 mg, vaistinj preparatg vartojant nevalgius, AUCo 24 1-3ja para buvo 3,0; o 5-3ja
para — 2,7 pugeh/ml. 5-3jg para nustatyta 29 % aukstesné AUCy 24, 8 % aukstesné Cmax ir 37,5 % aukstesné
Tmax, palyginti su jaunesniais (<40 mety) savanoriais. Sie skirtumai nelaikomi klinidkai reikmingais, todél
senyviems asmenims, kuriy inksty ir kepeny funkcija normali, dozés koreguoti nereikia.

Vaiky populiacija

Azitromicino geriamosios suspensijos farmakokinetika apibiidinta iStyrus 14 faringitu serganciy 6—15 mety
vaiky ir 7 vidurinés ausies uzdegimu serganéiy 1-5 mety vaikus. Siy dviejy tyrimy metu 1-3ja para skirta
10 mg/kg azitromicino dozé, po kurios 2—5 paromis vartotos 5 mg/kg dozés. Po 5 gydymo pary vidutinés
AUCq24 vertés buvo atitinkamai 3,1 pgeh/ml ir 1,8 pgeh/ml. 6—15 mety vaikams nustatyta viduting Cpax
verté buvo 0,38 pg/ml, atitinkamai Tmax vertei esant 2,4 val., o 1-5 mety vaikams Sios vertés atitinkamai
buvo 0,22 ug/ml ir 1,9 val. 6—15 mety vaikams nustatytos 1,7 karto didesnés vidutinés Cmax it AUCo 24
vertés nei 1-4 mety vaikams.

10 mg/kg per parg azitromicino geriamosios suspensijos dozés 3 pary kurso farmakokinetika (FK) taip pat
jvertinta iStyrus 16 bakterinémis infekcijomis serganciy vaiky, kuriy amzius nuo 6 ménesiy iki 10 mety.
7 vaikams, kuriy amzius 2—4 metai, nustatyta 2,90 pgeh/ml vidutiné AUCg_»4, 0 8 vaikams, kuriy amzius 5—
10 mety, Si verté buvo 2,08 ugeh/ml. Vienam vaikui 6 ménesiy — 2 mety grupéje registruota Zema
0,74 pg°h/ml AUC )4 verte.

Vienkartinés azitromicino dozés farmakokinetika pacientams vaikams skiriant 30 mg/kg dozes netirta.
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5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys
[Si skyriy reikia isdéstyti taip, kaip nurodyta toliau.]

Iprasty farmakologinio saugumo, kartotiniy doziy toksiSkumo ir genotoksiSkumo ikiklinikiniy tyrimy
duomenys nepageidaujamy reakcijy, akivaizdziai svarbiy Zmonéms ir neaprasyty kituose PCS skyriuose,
nerodo.

Visgi daugelyje peliy, ziurkiy ir Suny, kuriems skirtos kartotinés azitromicino dozés, audiniy stebéta
fosfolipidozé (fosfolipidy kaupimasis vidulgstelingje terpéje). PanaSios apimties fosfolipidozé stebéta
ziurkiy ir Suny naujagimiy audiniuose. Nustatyta, kad nutraukus gydyma azitromicinu §is poveikis iSnyko.
IS esmés, Sio radinio reikSmé Zmonéms nezinoma.

Embriotoksinio poveikio tyrimuose su gyviinais, atliktuose skiriant ne didesnes kaip vidutiniskai toksiskas
vaikingai patelei dozes (2-3 kartus didesnes uz didziausig suaugusiajam rekomenduojama paros dozg
(500 mg pagal kiino pavirSiaus plota)), teratogeninio poveikio peléms ir Ziurkéms nestebéta. Nustatyta, kad
azitromicinas pereina per placentos barjera. Ziurkéms 100 ir 200 mg/kg per parg azitromicino dozés (2—
3 kartus didesnés uz didziausig suaugusiajam rekomenduojamg paros dozg — 500 mg pagal kiino pavirSiaus
plota) sukélé lengva kaulé¢jimo atsilikimg vaisiams ir sulétéjusj svorio prieaugj vaikingoms pateléms.
Perinatalinio ir postnatalinio laikotarpio tyrimuose su ziurkéms, kurioms skirtos 200 mg/kg per para
azitromicino dozés (3 kartus didesnés uz didZiausig suaugusiajam rekomenduojamg paros doze¢ — 500 mg
pagal kiino pavirSiaus plota), stebétas lengvas raidos atsilikimas.
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PAKUOTES LAPELIS
Skystosios per burng vartojamos farmacinés formos (milteliai geriamajai suspensijai

(buteliukuose) (registruoti stiprumai: 20 mg/ml, 40 mg/ml) arba (paketéliuose) (registruoti
stiprumai:100 mg, 150 mg, 200 mg, 250 mg, 300 mg, 400 mg, S00 mg, 1000 mg)
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1. Kas yra <Sugalvotas pavadinimas> ir kam jis vartojamas

[Si skyriy reikia isdéstyti taip, kaip nurodyta toliau.]

<Sugalvotas pavadinimas> sudétyje yra veikliosios medziagos azitromicino. Azitromicinas — tai
antibiotikas, priklausantis antibiotiky grupei, vadinamai makrolidais, kurie blokuoja jiems jautriy bakterijy

augima.

<Sugalvotas pavadinimas> vartojamas toliau iSvardytoms infekcinéms ligoms gydyti.

6 ménesiy ir vyresniems, maziau kaip 45 kg sveriantiems vaikams

- Bakterijy streptokoky sukeltos tonziliy (tonzilitas) arba gerklés [ryklés] (faringitas) infekcinés ligos.

- Bakterinés prienosiniy an¢iy infekcinés ligos (sinusitas).

- Bakterinés vidurinés ausies infekcinés ligos (vidurinés ausies otitas).

- Plauciy uzdegimas (bendruomenéje jgyta pneumonija, kai uzsikrésta ne ligoningje).

- Bakterinés odos ir poodinio audinio infekciinfekcinés ligos.

- Ankstyvos stadijos lokalizuota (ribota) Laimo [Lyme] liga (migruojanti raudoné, paprastai sukelta
jsisiurbus erkei).

- Bakterinés danteny infekcinés ligos (periodontitas) arba danteny votis (apydancio abscesas).

Suaugusiesiems ir ne maziau kaip 45 kg sveriantiems paaugliams, kuriems sunku nuryti

Be pirmiau i$vardyty indikacijy, <Sugalvotas pavadinimas> taip pat gali biiti vartojamas toliau

nurodytoms infekcijoms gydyti.

- Chlamydia trachomatis bakterijy sukeltos Slaplés ir §lapimo ptslés infekcinés ligos.

- Neisseria gonorrhoeae bakterijy sukeltos §laplés ir Slapimo ptslés infekcinés ligos. <Sugalvotas
pavadinimas> reikia vartoti kartu su kitu antibiotiku, kurj parinks gydytojas arba vaistininkas

- Chlamydia trachomatis bakterijy sukeltas 1étinis prostatos (prieSinés liaukos) uzdegimas.

- Bakterinés lyties organy infekcinés ligos, pasireiskiancios skausmingomis opomis (Sankroidas).

- Mpycobacterium avium komplekso (MAK) bakterijy sukeltos infekcinés ligos zmonéms, sergantiems
paZzengusia ZIV infekcijos sukelta liga. <Sugalvotas pavadinimas> reikia vartoti kartu su kitu
antibiotiku, vadinamu etambutoliu.

- Suaugusiesiems, sergantiems ilgalaike plauciy liga — bronchy uzdegimu (létiniu bronchitu) arba
bakterine gimdos, kiauSintakiy ir kiausidziy infekcine liga (uzdegimine dubens organy liga), pastaruoju
atveju visada kartu su kitu (-ais) antibiotiku (-ais), kurj (-iuos) parinks gydytojas.

<Sugalvotas pavadinimas> taip pat vartojamas infekcijy, sukelty Mycobacterium avium komplekso
(MAK) bakterijy, profilaktikai zmonéms, sergantiems ZIV infekcijos sukelta liga.

2. Kas Zinotina prie§ vartojant <Sugalvotas pavadinimas>
[Si skyriy reikia isdéstyti taip, kaip nurodyta toliau.]

<Sugalvotas pavadinimas> vartoti draudZiama

- jeigu yra alergija azitromicinui, eritromicinui, bet kuriam makrolidy ar ketolidy grupés antibiotikui
arba bet kuriai pagalbinei $io vaisto medziagai (jos iSvardytos 6 skyriuje).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prie§ pradédami vartoti <Sugalvotas pavadinimas>, jeigu Jums

yra bet kuris i$ toliau nurodyty sutrikimy:

. Sirdies sutrikimy (pvz., problemy su Sirdies ritmu arba Sirdies nepakankamuma) arba zemas kalio ar
magnio kiekis kraujyje: esant Siems sutrikimams gali pasireiksti sunkius $alutinis azitromicino
poveikis Sirdziai;

. kepeny sutrikimy: gali biiti, kad gydytojui reikés stebéti kepeny veikla arba nutraukti gydyma

. stipriai viduriuojate pavartoj¢ bet kokiy kity antibiotiky;
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. tam tikros vietos (lokalizuotas) raumeny silpnumas (generalizuota miastenija), nes Sios ligos
simptomai gydymo metu gali pasunketi;

. arba vartojate bet kokiy skalsiy dariniy, pvz., ergotaming (skirta migrenai gydyti), nes iy vaisty
negalima vartoti kartu su <Sugalvotas pavadinimas>.

Nustokite vartoti §j vaista ir nedelsdami kreipkités i gydytoja (dar Zr. ,,Pavojingas Salutinis
poveikis“ 4 skyriuje):

. jeigu manote, kad Jums kilo alerginé reakcija (pvz., sunku kvépuoti, patino veidas arba gerkl¢,
atsirado pusliy);
. jeigu pastebésite bet kokiy 4 skyriuje aprasyty simptomy, susijusiy su sunkiomis odos reakcijomis,

iskaitant Stivenso-DzZonsono (Stevens-Johnson) sindroma, toksine epidermio nekrolize, vaisto
sukeltg reakeijg su eozinofilija ir sisteminiais simptomais (DRESS) ir iming generalizuota
egzantemine pustulioze (UGEP), apie kurias pranesta taikant gydyma azitromicinu;

. jeigu vartodami <Sugalvotas pavadinimas> manote, kad Sirdis plaka nenormaliai arba jauciate
permusimy (palpitacijas), svaigulj arba alpstate;

. jeigu atsiranda kepeny sutrikimy (pvz., patamséja $lapimas, dingsta apetitas arba pagelsta oda ar
akiy baltymai);

. jeigu gydymo metu ar po jo imate stipriai viduriuoti. Nevartokite kity vaisty viduriavimui gydyti i$

pradziy nepasitare su gydytoju. Jeigu pirmomis savaitémis po gydymo viduriavimas tebesitesia ar
vél atsiranda, taip pat praneskite gydytojui.

Superinfekcija
Gydytojas gali stebéti, ar nepasireiskia papildomy bakteriniy ar grybeliniy infekcijy (superinfekcija), kuriy
negalima gydyti <Sugalvotas pavadinimas>.

LytiSkai plintancios infekcijos

Gydytojas gali atlikti tyrimus, kad atmesty galimg sifilio infekcijg — lytiniu biidu plintancia liga, kuri, jos
nenustacius, gali progresuoti ir biiti diagnozuota pavéluotai. Be to, bet kuriy lytiskai plintanciy infekcijy
atveju gydytojas paves atlikti tolesnius laboratorinius tyrimus gydymo sékmei stebéti.

Vaikams ir paaugliams

[milteliai geriamajai suspensijai buteliukuose, granulés geriamajai suspensijai]
Klauskite gydytojo arba vaistininko, jeigu Jusy vaikas jaunesnis kaip 6 ménesiy, nes tokiems vaikams
vaisto veiksmingumas ir saugumas nejrodyti.

Sio vaisto vartoti nerekomenduojama, jeigu:

o [jeigu vaistinis preparatas skirtas uzdegiminei dubens organy ligai gydyti suaugusiesiems ir ne
maziau kaip 45 kg sveriantiems paaugliams, negalintiems nuryti kietyjy farmaciniy formy preparaty]
esate jaunesni kaip 18 mety ir Jums diagnozuota uzdegiminé dubens organy liga;

o [jeigu skirtas MAK infekcijy prevencijai ar gydymui] esate jaunesni kaip 12 mety ir uzsikrététe arba
Jums kyla rizika uzsikrésti Mycobacterium avium kompleksui priklausanciais mikroorganizmais,
kuriais paprastai uzsikre¢ia zmonés, uzsikréte ZIV ir kuriy nusilpusi organizmo gynybiné sistema, nes
veiksmingumas ir saugumas tokiais atvejais neistirti.

[milteliai geriamajai suspensijai paketéliuose]

Klauskite gydytojo arba vaistininko, jeigu Jusy vaikas jaunesnis kaip 6 ménesiy, nes tokiems vaikams
vaisto veiksmingumas ir saugumas nejrodyti, arba jeigu vaikas sveria maziau kaip 16 kg, nes yra kity
vaistiniy preparaty, geriau tinkanciy jam gydyti.

Sio vaisto vartoti nerekomenduojama, jeigu:

o [jeigu vaistinis preparatas skirtas uzdegiminei dubens organy ligai gydyti suaugusiesiems ir ne
maziau kaip 45 kg sveriantiems paaugliams, negalintiems nuryti kietyjy farmaciniy formy preparaty]
esate jaunesni kaip 18 mety ir Jums diagnozuota uzdegiminé dubens organy liga;

o [jeigu skirtas MAK infekcijy prevencijai ar gydymui] esate jaunesni kaip 12 mety ir uzsikrététe arba
Jums kyla rizika uzsikrésti Mycobacterium avium kompleksui priklausanciais mikroorganizmais,
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kuriais paprastai uzsikre¢ia zmonés, uzsikrétg ZIV ir kuriy nusilpusi organizmo gynybiné sistema, nes
veiksmingumas ir saugumas tokiais atvejais neistirti.

Kidikiy hipertrofiné prievarcio stenozé (KHPS)

Jeigu Jusy vaikas jaunesnis kaip 6 ménesiy ir gydytojas rekomendavo gydyma azitromicinu, nutraukite §io
vaisto skyrimg jam ir nedelsdami kreipkités j gydytoja, jeigu vaikas ima stipriai vemti (fontanu atpilti)
arba maitinimo metu arba greitai po jo blina irzlus.

Kiti vaistai ir <Sugalvotas pavadinimas>

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba
vaistininkui.

Vartojant <Sugalvotas pavadinimas> tuo paciu metu su tam tikrais kitais vaistais, gali pasireiksti Salutinis
poveikis. Todél ypa¢ svarbu pasakyti gydytojui, jeigu vartojate arba neseniai vartojote bet kurj i$ iy

vaisty:

. atorvastatino ir kity statiny grupés vaisty (cholesterolio kiekiui kraujyje sumazinti ir Sirdies ligai,
jskaitant miokardo infarktg ir insulta, iSvengti);

. ciclosporino (persodinty organy atmetimo reakcijai iSvengti);

. kolchicino (podagrai ir Seiminei Vidurzemio jiiros karstinei gydyti);

. dabigatrano (kraujo kresuliy susidarymui iSvengti ir gydyti (antikoagulianto));

. digoksino (Sirdies ligoms gydyti);

. varfarino ar panasiy vaisty, skirty kraujui ,,skystinti“ (antikoagulianty);

. vaisty, dél kuriy gali pailgéti laikas, per kurj paprastai susitraukia ar atsipalaiduoja Sirdies raumuo

(tai vadinama QT intervalo pailgéjimu), pvz., §iy:

— kvinidino, prokainamido, dofetilido, amjodarono ir sotalolio (nereguliariam §irdies ritmui,
iskaitant per greitg arba per léta Sirdies plakima, (Sirdies aritmijai) gydyti),

— pimozido (vaisto psichikos ligoms gydyti),

— citalopramo (depresijai gydyti),

— moksifloksacino ir levofloksacino (antibiotiky),

— cisaprido (virSkinimo trakto sutrikimams gydyti),

— hidroksichlorokvino arba chlorokvino (autoimuninéms ligoms, jskaitant reumatoidinj
artritg, gydyti arba maliarijai i§vengti).

Néstumas ir Zindymo laikotarpis

Jeigu esate néséia, zindote kiidikj, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama §j vaistg pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

NeéStumas
Ar galite vartoti §j vaistg néStumo metu, gydytojas nuspres tik jsitikings, kad nauda didesné uz tikéting
rizika.

Zindymas

<Sugalvotas pavadinimas> patenka | gydomos moters pieng. Todé¢l gydytojas, atsizvelgdamas j zindymo
naudag vaikui ir gydymo naudg Jums, nuspres, nutraukti Zindyma ar nutraukti gydyma <Sugalvotas
pavadinimas>.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

<Sugalvotas pavadinimas> gebé&jima vairuoti ir valdyti mechanizmus veikia vidutiniskai. Gauta
pranesimy, kad <Sugalvotas pavadinimas> kai kuriems Zmonéms sukelia svaigulj, mieguistumg ir
traukuliy priepuolius bei matymo ir klausos sutrikimus. Sis galimas 3alutinis poveikis gali veikti Jisy
gebéjimg vairuoti ir valdyti mechanizmus.

<<Sugalvotas pavadinimas> sudétyje yra {pagalbinés (-iy) medziagos (-u) pavadinimas (-ai)}>
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[1 i skyriy reikia jtraukti jspéjimg pagal QRD Sablong apie kiekvieng pagalbine medziagg, galincig
sukelti nepalanky nepageidaujamq poveikj, pvz., pacientams, kuriems yra medziagy apykaitos sutrikimy
(pvz., fenilketonurija, fruktozés netoleravimas, gliukozés ir galaktozés malabsorbcija, sacharazés ir
izomaltazés stygius) arba alergijy. Kiekvienas registruotojas privalo paminéti visas atitinkamas
pagalbines medziagas ir susijusj (-ius) jspéjimq (-us), taikomq (-us) jy platinamos (-y) farmacinés (-iy)
formos (-y) vaistiniams preparatams.]

3. Kaip vartoti <Sugalvotas pavadinimas>

[Si skyriy reikia isdéstyti taip, kaip nurodyta toliau.]

Visada vartokite §j vaistg tiksliai, kaip nurodé gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkités j

gydytojg arba vaistininka.

Rekomenduojama taikyti toliau nurodyty doziy ir gydymo trukmés kursus.

6 ménesiy ir vyresniems, maziau kaip 45 kg sveriantiems vaikams

Infekcija

Gydymo azitromicinu kursas

Bakterinés prienosiniy anciy
infekcingés ligos (sinusitas)

Plauciy uzdegimas
(bendruomenéje jgyta
pneumonija, kai uzsikrésta ne
ligoningje)

Bakterinés odos ir poodinio
audinio infekcinés ligos

Bakterinés danteny infekcinés
ligos (periodontitas) arba
danteny votis (apydancio
abscesas)

Siy infekcijy atveju gali bati taikomas 3 pary arba 5 pary gydymo
kursas
3 pary gydymo kusas

10 mg/kg per para 3 paras

5 pary gydymo kursas

10 mg/kg vartoti pirmaja gydymo para, o paskui po 5 mg/kg vieng
karta per parg kitomis 4 paromis

Bakterinés vidurinés ausies
infekcijos (vidurinés ausies
otitas)

Sios infekcijos atveju gali biiti taikomas 1 paros, 3 pary arba
5 pary gydymo kursas

1 paros gydymo kursas

vienkartiné 30 mg/kg dozé

3 pary gydymo kursas

10 mg/kg per parg 3 paras

5 pary gydymo kursas

10 mg/kg vartoti pirmaja gydymo para, o paskui po 5 mg/kg vieng
karta per parg kitomis 4 paromis

Bakterijy streptokoky sukeltos
tonziliy (tonzilitas) arba gerklés
[ryklés] (faringitas) infekcinés
ligos

Siy infekcijy atveju gali biiti taikomas 3 pary arba 5 pary gydymo
kursas

3 pary gydymo kursas

20 mg/kg per parg 3 paras

5 pary gydymo kursas

12 mg/kg per para 5 paras

Ankstyvos stadijos lokalizuota
Laimo [Lyme] liga (migruojanti

20 mg/kg vartoti pirmaja gydymo para, o paskui po 10 mg/kg
vieng kartg per parg kitomis 9 paromis
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raudoné, paprastai sukelta
jsisiurbus erkei)

Svarbu uztikrinti, kad vartotuméte toliau lenteléje nurodytg <Sugalvotas pavadinimas> kiekj, nustatoma
atsizvelgiant j paciento kiino svorj, gydoma infekcing ligg ir konkrety gydymo kursa (1 paros, 3 pary,
5 pary, 10 pary), kurio laikytis nurodé gydytojas arba vaistininkas.

[Milteliai geriamajai suspensijai buteliuke, 20 mg/ml; dozavimo priemonei su 0,5 ml padalomis]

Kiino svoris Didziausia azitromicino dozé per para
(kg) 20 mg/ml geriamoji suspensija buteliuke, gaunama paruosus (X ml)*
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 15,0 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)*
nuo 36 iki <45 | 10,00 ml 20,00 ml 22,50 ml 25,00 ml 60,00 ml
(200 mg)* (400 mg)* (450 mg)* (500 mg)*# (1200 mg)*

" Paruosus gaunama 20 mg/ml koncentracijos geriamoji suspensija, o bendrasis suspensijos tiiris buteliuke
atitinkamai yra X ml (Y <mg, g>).

"Dozés suapvalintos iki tinkamos vartoti dozés, kai naudojamas geriamasis dozavimo $virkstas su 0,50 ml
padalomis. Tikslias dozes galima suvartoti naudojant geriamajj $virksta, sugraduota 0,25 ml padalomis.

" Dozés suapvalintos iki tinkamos vartoti dozés, kai naudojamas geriamasis dozavimo $virkstas su 0,50 ml
padalomis. Tikslias dozes galima suvartoti naudojant geriamajj Svirksta, sugraduotg 0,20 ml padalomis.

* Siems pacientams tinkamiausia vartoti farmaciné forma yra 40 mg/ml (200 mg/5 ml) azitromicino
milteliai geriamajai suspensijai.

*Negalima vir§yti 500 mg paros dozés suaugusiesiems.

[Milteliai geriamajai suspensijai buteliuke, 40 mg/ml; dozavimo priemonei su 0,25 ml padalomi]

Kino svoris DidZiausia azitromicino dozé per para

(kg) 40 mg/ml geriamoji suspensija buteliuke, gaunama paruosus (X mH)*
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)*
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8 1,00 ml 2,00 ml 2,50 ml 4,00 ml (160 mg) | 6,00 ml (240 mg)
(40 mg)* (80 mg)* (100 mg)

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

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

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

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

13 1,75 ml 3,25 ml 4,00 ml 6,50 ml (260 mg) | 9,75 ml (390 mg)
(60 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)

nuo 36 iki <45 | 5,00 ml 10,00 ml 11,25 ml 12,50 ml 30,00 ml
(200 mg) (400 mg) (450 mg) (500 mg)# (1200 mg)

" Paruosus gaunama 40 mg/ml koncentracijos geriamoji suspensija, o bendrasis suspensijos tiiris buteliuke

atitinkamai yra X ml (Y <mg, g>).
"Dozés suapvalintos iki tinkamos vartoti dozés.

" Dozés suapvalintos iki tinkamos vartoti dozés.

* Siems pacientams tinkamiausia vartoti farmaciné forma yra 20 mg/ml (100 mg/5 ml) azitromicino

milteliai geriamajai suspensijai.

*Negalima vir§yti 500 mg paros dozés suaugusiesiems.

[Milteliai geriamajai suspensijai buteliuke, 20 mg/ml]

Suaugusiesiems ir ne maziau kaip 45 kg sveriantiems paaugliams, kuriems sunku nuryti

Infekcija

Gydymo azitromicinu kursas

Bakterijy streptokoky sukeltos tonziliy
(tonzilitas) arba gerklés [ryklés] (faringitas)
infekcinés ligos

Bakterinés prienosiniy anciy infekcinés ligos
(sinusitas)

Bakterinés vidurinés ausies infekcinés ligos
(vidurinés ausies otitas)

Bakterinés infekcijos pacientams, sergantiems
ilgalaike plauciy liga — bronchy uzdegimu
(létiniu bronchitu)*

Plauciy uzdegimas (bendruomenéje jgyta
pneumonija, kai uzsikrésta ne ligoninéje)”

Bakterinés odos ir poodinio audinio infekcinés
ligos

Siy infekcijy atveju gali bati taikomas 3 pary arba
5 pary gydymo kursas, o <Sugalvotas

pavadinimas> kiekis, kurj reikia vartoti kiekviena
parg, kiekvienam gydymo kursui nurodytas toliau.

3 pary gydymo kursas
25 ml (500 mg) vartoti vieng kartg per para,
gydyma tesiant 3 paras

5 pary gydymo kursas

25 ml (500 mg) vartoti pirmaja gydymo parg, o
paskui po 12,5 ml (250 mg) vieng kartg per parg
kitomis 4 paromis
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Bakterinés danteny infekcinés ligos
(periodontitas) arba danteny votis (apydancio
abscesas)

Ankstyvos stadijos lokalizuota Laimo [Lyme]
liga (migruojanti raudoné, paprastai sukelta
jsisiurbus erkei)

50 ml (1000 mg) vartoti pirmajg gydymo para, o
paskui po 25 ml (500 mg) viena kartg per para
kitomis 9 paromis

Chlamydia trachomatis bakterijy sukeltos
Slaplés ir Slapimo piislés infekcinés ligos

50 ml (1000 mg) vartoti kaip vienkarting doze

Neisseria gonorrhoeae bakterijy sukeltos
Slaplés ir Slapimo piuslés infekcinés ligos.
<Sugalvotas pavadinimas> reikia vartoti kartu
su kitu antibiotiku, kurj parinks gydytojas arba
vaistininkas

50 ml (1000 mg) arba 100 mI* (2000 mg) vartoti
kaip vienkarting doze

Chlamydia trachomatis bakterijy sukeltas 1étinis
prostatos (priesinés liaukos) uzdegimas

25 ml (500 mg) per para 3 paras per savaitg is eilés,
gydyma tesiant 3 savaites

Bakterinés lyties organy infekcinés ligos,
pasireisSkiancios skausmingomis opomis
(Sankroidas)

50 ml (1000 mg) vartoti kaip vienkarting doze

Mycobacterium avium komplekso (MAK)
bakterijy sukeltos infekcinés ligos zmonéms,
sergantiems pazengusia ZIV infekcijos sukelta
liga. <Sugalvotas pavadinimas> reikia vartoti
kartu su kitu antibiotiku, vadinamu etambutoliu

30 ml (600 mg) vieng kartg per para

Mycobacterium avium komplekso (MAK)
bakterijy sukeltos infekcinés ligos prevencija
7monéms, uzsikrétusiems ZIV infekcijos
sukelta ligaa

60 ml (1200 mg) vieng kartg per savaite

Bakteriné gimdos, kiausintakiy ir kiausidziy
infekcinés liga (uzdegiminé dubens organy
liga), kartu su kitu (-ais) antibiotiku (-ais),
kurj (-iuos) parinks gydytojas arba vaistininkas*

Tik jeigu gydymas pradétas j veng leidziamu
azitromicinu:

12,5 ml (250 mg) vieng kartg per para, kad biity
baigtas 7 pary gydymo kursas

*tik suaugusiems pacientams

# suaugusiems pacientams gydymas per burng vartojamu vaistu gali biiti taikomas po pirminio gydymo j

veng leidziamu vaistu

[Milteliai geriamajai suspensijai buteliuke, 40 mg/ml; granulés geriamajai suspensijai, 40 mg/ml]

Suaugusiesiems ir ne maziau kaip 45 kg sveriantiems pacientams paaugliams, kuriems sunku nuryti

Infekcija

Gydymo azitromicinu kursas

Bakterijy streptokoky sukeltos tonziliy
(tonzilitas) arba gerklés [ryklés] (faringitas)
infekcinés ligos

Bakterinés prienosiniy anc¢iy infekcinés ligos
(sinusitas)

Bakterinés vidurinés ausies infekcinés ligos
(viduringés ausies otitas)

Siy infekciniy ligy atveju gali biti taikomas 3 pary
arba 5 pary gydymo kursas, o <Sugalvotas
pavadinimas> kiekis, kurj reikia vartoti kiekviena
para, kiekvienam gydymo kursui nurodytas toliau.

3 pary gydymo kursas
12,5 ml (500 mg) vartoti vieng kartg per para,
gydyma tesiant 3 paras

5 pary gydymo kursas
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Bakterinés infekcijos pacientams, sergantiems
ilgalaike plauciy liga — bronchy uzdegimu
(létiniu bronchitu)*

Plauciy uzdegimas (bendruomenéje jgyta
pneumonija, kai uzsikrésta ne ligoninéje)”

Bakterinés odos ir poodinio audinio infekcinés
ligos

Bakterinés danteny infekcinés ligos
(periodontitas) arba danteny votis (apydancio
abscesas)

12,5 ml (500 mg) vartoti pirmajg gydymo parg, o
paskui po 6,25 ml (250 mg) vieng kartg per para
kitomis 4 paromis

Ankstyvos stadijos lokalizuota Laimo [Lyme]
liga (migruojanti raudoné, paprastai sukelta
jsisiurbus erkei)

25 ml (1000 mg) vartoti pirmaja gydymo parg, o
paskui po 12,5 ml (500 mg) vieng kartg per parg
kitomis 9 paromis

Chlamydia trachomatis bakterijy sukeltos
Slaplés ir Slapimo pislés infekcinés ligos

25 ml (1000 mg) vartoti kaip vienkarting doze

Neisseria gonorrhoeae bakterijy sukeltos
Slaplés ir §lapimo pislés infekcinés ligos.
<Sugalvotas pavadinimas> reikia vartoti kartu
su kitu antibiotiku, kurj parinks gydytojas arba
vaistininkas

25 ml (1000 mg) arba 50 ml* (2000 mg) vartoti
kaip vienkarting dozg

Chlamydia trachomatis bakterijy sukeltas 1étinis
prostatos (priesinés liaukos) uzdegimas

12,5 ml (500 mg) per para 3 paras per savaitg i§
eilés, gydyma tesiant 3 savaites

Bakterinés lyties organy infekcinés ligos,
pasireisSkiancios skausmingomis opomis
(Sankroidas)

25 ml (1000 mg) vartoti kaip vienkarting doze

Mycobacterium avium komplekso (MAK)
bakterijy sukeltos infekcinés ligos Zzmonéms,
sergantiems pazengusia ZIV infekcijos sukelta
liga. <Sugalvotas pavadinimas> reikia vartoti
kartu su kitu antibiotiku, vadinamu etambutoliu

15 ml (600 mg) vieng kartg per parg

Mycobacterium avium komplekso (MAK)
bakterijy sukelty infekciniy ligy prevencija
zmonéms, uzsikrétusiems ZIV infekcijos
sukelta liga

30 ml (1200 mg) viena karta per savaite

Bakteriné gimdos, kiauSintakiy ir kiausidziy

infekciné liga (uzdegiminé dubens organy liga),
kartu su kitu (-ais) antibiotiku (-ais), kurj (-iuos)
parinks gydytojas arba vaistininkas*

Tik jeigu gydymas pradétas j veng leidziamu
azitromicinu:

6,25 ml (250 mg) vieng karta per parg, kad biity
baigtas 7 dieny gydymo kursas

*tik suaugusiems pacientams

* suaugusiems pacientams gydymas per burng vartojamu vaistu gali biiti taikomas po pirminio gydymo j

veng leidziamu vaistu

[Milteliai geriamajai suspensijai paketéliuose]

6 ménesiy ir vyresniems vaikams bei paaugliams, sveriantiems nuo 16 kg iki 45 kg

Infekcija

Gydymo azitromicinu kursas

Bakterinés prienosiniy anciy
infekcinés ligos (sinusitas)
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Plauciy uzdegimas Siy infekciniy ligy atveju gali bati taikomas 3 pary arba 5 pary

(bendruomenéje igyta gydymo kursas
pneumonija, kai uzsikréstane | 3 pary gydymo kursas
ligoninéje)

10 mg/kg per parg 3 paras

Bakterinés odos ir poodinio 3 pary gydymo kursas

audinio infekcinés ligos 10 mg/kg vartoti pirmaja gydymo para, o paskui po 5 mg/kg viena
kartg per parg kitomis 4 paromis

Bakterinés danteny infekcinés
ligos (periodontitas) arba
danteny votis (apydancio

abscesas)

Bakterinés vidurinés ausies Sios infekcinés ligos atveju gali biiti taikomas 1 paros, 3 pary arba
infekcinés ligos (vidurinés 5 pary gydymo kursas

ausies otitas) 1 paros gydymo kursas

vienkartiné 30 mg/kg dozé

3 pary gydymo kursas

10 mg/kg per parg 3 paras

5 pary gydymo kursas

10 mg/kg vartoti pirmaja gydymo para, o paskui po 5 mg/kg viena
karta per para kitomis 4 paromis

Bakterijy streptokoky sukeltos | Siy infekciniy ligy atveju gali biiti taikomas 3 pary arba 5 pary
tonziliy (tonzilitas) arba gerklés | gydymo kursas

[ryklés] (faringitas) infekcinés | 3 pary gydymo kursas

ligos 20 mg/kg per parg 3 paras
5 pary gydymo kursas

12 mg/kg per parg 5 paras

Ankstyvos stadijos lokalizuota | 20 mg/kg vartoti pirmaja gydymo parg, o paskui po 10 mg/kg
Laimo [Lyme] liga (migruojanti | vieng kartg per parg kitomis 9 paromis

raudoné, paprastai sukelta
jsisiurbus erkei)

Svarbu uztikrinti, kad vartotuméte toliau lenteléje nurodytg <Sugalvotas pavadinimas> kiekj, nustatoma
atsizvelgiant | paciento kiino svorj, gydoma infekcing ligg ir konkrety gydymo kursa (1 paros, 3 pary,
5 pary, 10 pary), kurio laikytis nurodé gydytojas arba vaistininkas.

Kiino svoris | DidZiausia azitromicino dozé per parg
(kg) Milteliai geriamajai suspensijai paketélyje

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
nuo 36 iki <45 | 200 mg 400 mg 450 mg 500 mg# 1200 mg

# Negalima virSyti 500 mg paros dozés suaugusiesiems.
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Jeigu Jusy vaikas sveria maziau kaip 16 kg, tinkamesné Sio vaisto forma jam yra milteliai geriamajai

suspensijai; klauskite gydytojo arba vaistininko.

Ne maziau kaip 45 kg sveriantiems suaugusiesiems ir paaugliams, kuriems sunku nuryti

Rekomenduojama taikyti toliau nurodyty doziy ir gydymo trukmés kursus.

Infekcija

Gydymo azitromicinu kursas

Bakterijy streptokoky sukeltos tonziliy
(tonzilitas) arba gerklés [ryklés] (faringitas)
infekcinés ligos

Bakterinés prienosiniy anéiy infekcinés ligos
(sinusitas)

Bakterinés vidurinés ausies infekcinés ligos
(vidurinés ausies otitas)

Bakterinés infekcijos pacientams, sergantiems
ilgalaike plauciy liga — bronchy uzdegimu
(letiniu bronchitu)*

Plauciy uzdegimas (bendruomenéje jgyta
pneumonija, kai uzsikrésta ne ligoninéje)”

Bakterinés odos ir poodinio audinio infekcinés
ligos

Bakterinés danteny infekcinés ligos
(periodontitas) arba danteny votis (apydancio
abscesas)

Siy infekciniy ligy atveju gali bati taikomas 3 pary
arba 5 pary gydymo kursas, o <Sugalvotas
pavadinimas> kiekis, kurj reikia vartoti kiekvieng
para, kiekvienam gydymo kursui nurodytas toliau.

3 pary gydymo kursas
500 mg vartoti vieng karta per para, gydyma tesiant
3 paras

5 pary gydymo kursas
500 mg vartoti pirmgja gydymo para, o paskui po
250 mg vieng kartg per parg kitomis 4 paromis

Ankstyvos stadijos lokalizuota Laimo [Lyme]
liga (migruojanti raudoné, paprastai sukelta
jsisiurbus erkei)

1000 mg vartoti pirmaja gydymo para, o paskui po
500 mg vieng kartg per parg kitomis 9 paromis

Chlamydia trachomatis bakterijy sukeltos
Slaplés ir Slapimo pislés infekcinés ligos

1000 mg vartoti kaip vienkarting doze

Neisseria gonorrhoeae bakterijy sukeltos
Slaplés ir Slapimo pislés infekcinés ligos.
<Sugalvotas pavadinimas> reikia vartoti kartu
su kitu antibiotiku, kurj parinks gydytojas arba
vaistininkas

1000 mg arba 2000 mg* vartoti kaip vienkarting
doze

Chlamydia trachomatis bakterijy sukeltas létinis
prostatos (priesinés liaukos) uzdegimas

500 mg per parg 3 paras per savaite i$ eilés,
gydyma tesiant 3 savaites

Bakterinés lyties organy infekcinés ligos,
pasireiskiancios skausmingomis opomis
(Sankroidas)

1000 mg vartoti kaip vienkarting dozg

Mycobacterium avium komplekso (MAK)
bakterijy sukeltos infekcinés ligos zmonéms,
sergantiems pazengusia ZIV infekcijos sukelta
liga. <Sugalvotas pavadinimas> reikia vartoti

kartu su kitu antibiotiku, vadinamu etambutoliu

600 mg vieng kartg per parg
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Mycobacterium avium komplekso (MAK) 1200 mg vieng kartg per savaite
bakterijy sukeltos infekcinés ligos prevencija
7monéms, uzsikrétusiems ZIV infekcijos
sukelta liga

Bakteriné gimdos, kiausintakiy ir kiausidziy Tik jeigu gydymas pradétas j vena leidZiamu
infekciné liga (uzdegiminé dubens organy liga), | 3Zltromicinu:

kartu su kitu (-ais) antibiotiku (-ais), kurj (-iuos)| 250 mg viena karta per parg, kad buty baigtas
parinks gydytojas arba vaistininkas* 7 pary gydymo kursas

*tik suaugusiems pacientams

# suaugusiems pacientams gydymas per burng vartojamu vaistu gali biiti taikomas po pirminio gydymo j
veng leidziamu vaistu

Vartojimas vaikams ir paaugliams

[Visos skystosios farmacinés formos]
Azitromicino saugumas ir veiksmingumas jaunesniems kaip 6 ménesiy vaikams jokiai 1 skyriuje nurodytai
indikacijai neistirti.

Vartojimo metodas

Paruosus vartoti per burna.

[Milteliai geriamajai suspensijai; 20 mg/ml, 40 mg/ml]

<Sugalvotas pavadinimas> turi biiti vartojamas per burng vieng karta per parg. Geriamaja suspensija

galima vartoti valgant (su maistu) arba nevalgius. Vartojant §j vaistg pries pat valgant, jis gali maziau
dirginti skrandj.

[Pagal vietos praktikq pridékite papildomq issamiq informacijq, susijusiq su ruosimo ir dozavimo
priemoniy naudojimo instrukcijomis, skirtg sveikatos prieZiiiros specialistams ir (arba) pacientams, jeigu
taikoma. Sty instrukcijy suprantamumui pagerinti reikia pateikti iliustracijas]

Jeigu <Sugalvotas pavadinimas> buteliuke, kurj gavote i$ gydytojo arba vaistininko, yra tik milteliai, o
skyscCio néra, prie§ paruosdami vaistg vartoti turite j buteliuka jpilti tam tikra tiir] vandens. Jeigu miltelius
jau istirpino Jums gydytojas arba vaistininkas, galite pereiti tiesiai prie tolesnio skyriaus ,,Kasdienés
<Sugalvotas pavadinimas> geriamosios suspensijos dozés vartojimo instrukcijos®.

Ka daryti pavartojus per didele <Sugalvotas pavadinimas> doze

Jeigu suvartojote daugiau <Sugalvotas pavadinimas>, nei skirta, galite sunegaluoti. Tipiniai perdozavimo
pozymiai yra vémimas, viduriavimas, pilvo skausmas ir pykinimas. Nedelsdami pasakykite apie tai
gydytojui arba kreipkités j artimiausig ligoninés priémimo skyriy.

Pamirsus pavartoti <Sugalvotas pavadinimas>

Jeigu pamirSote pavartoti <Sugalvotas pavadinimas>, suvartokite vaistg iSkart, kai galésite, jeigu iki
tolesnés dozés vartojimo liko bent 12 valandy. Jeigu iki kitos dozés liko ne maziau kaip 12 valandy,
pamirstaja doze praleiskite, o kitg doze iSgerkite jprastu laiku. Negalima vartoti dvigubos dozés norint
kompensuoti praleista doze.

Nustojus vartoti <Sugalvotas pavadinimas>

Jeigu per anksti nustosite vartoti <Sugalvotas pavadinimas>, infekcija gali atsinaujinti. Vartokite
<Sugalvotas pavadinimas> visg gydymo laika, net jeigu pradésite jaustis geriau.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.
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4.

Galimas Salutinis poveikis

[Si skyriy reikia isdéstyti taip, kaip nurodyta toliau.]

Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems zmonéms.

Pavojingas Salutinis poveikis

Nustokite vartoti <Sugalvotas pavadinimas> ir nedelsdami kreipkités j gydytoja, jeigu pastebéjote bet kurj
i§ toliau nurodyty simptomy:

staigus Svokstimas; dusulys; akiy, veido arba llipy patinimas; iSbérimas arba niez¢jimas, ypac
apimantis visa kiing (anafilaksiné reakcija; daznis nezinomas);

spartus arba nereguliarus Sirdies plakimas (Sirdies aritmija arba polimorfiné paroksizminé skilveliné
tachikardija; daznis nezinomas);

tamsus Slapimas, apetito praradimas arba odos arba akiy baltymy pageltimas — tai kepeny sutrikimy
pozymiai (kepeny nepakankamumas arba kepeny nekrozé (daznis nezinomas), kepeny uzdegimas
(hepatitas*) (nedaznas: gali pasireiksti re¢iau kaip 1 i§ 100 asmeny));

sunkus viduriavimas su pilvo spazmais, kraujingos iSmatos ir (arba) kars¢iavimas gali reiksti, kad
susirgote storosios zarnos infekcine liga (su antibiotikais susijes kolitas; daznis nezinomas).
Nevartokite vaisty nuo viduriavimo, slopinanéiy zarny peristaltika (antiperistaltiniy vaisty);
juosmens iSbérimas rausvomis, neiskiliomis, ziedo arba apskritimo formos démémis, kuriy viduryje
daznai yra pusleliy; odos lupimasis; opos burnoje, gerkléje, nosyje, ant lyties organy ir akyse. Pries
iSsivystant Siems sunkiems odos iSbérimams galima karS¢iuoti arba gali pasireiksti j gripa panasiy
simptomy (Stivenso-DZonsono sindromas” arba toksiné epidermio nekrolizé; daznis nezinomas);
i$plites iSbérimas, auksta kiino temperatura ir padidéje limfmazgiai (vaisto sukeltos reakcijos su
eozinofilija ir sisteminiais simptomais (DRESS) sindromas arba padidéjusio jautrumo j vaistg
sindromas; retas (gali pasireiksti reciau kaip 1 1§ 1 000 asmeny).

raudonas, pleiskanojantis, iSplites iSbérimas po oda jauciamais guzais ir puislémis bei karS¢iavimas.
Simptomai paprastai pasireiskia pradéjus gydyma (iminé generalizuota egzanteminé pustulioze;
retas (gali pasireiksti reciau kaip 1 i$ 1 000 asmeny)).

Kitas Salutinis poveikis

Labai dazni $alutinio poveikio rei$kiniai (gali pasireiksti ne re¢iau kaip 1 i§ 10 asmenu)

viduriavimas;
nemalonus pojiitis pilve*.

Dazni Salutinio poveikio reiSkiniai (gali pasireiksti reciau kaip 1 1§ 10 asmeny)

galvos skausmas;
vémimas, skrandzio skausmas’, pykinimas”;
kraujo tyrimo rezultaty poky¢iai (sumazéjes limfocity skaicius, padidéjes eozinofily skaicius,

padidéjes bazofily skaicius, padidéjes monocity skaicius, padidéjes neutrofily skaicius, sumazéjes

bikarbonaty kiekis kraujyje).

Nedazni Salutinio poveikio reiSkiniai (gali pasireiksti rec¢iau kaip 1 1§ 100 asmenuy)

pienligé (kandidozé) — grybeliné burnos ir maksties infekcija, kitos grybelinés infekcijos;

plauciy uzdegimas (pneumonija), bakteriné gerklés (ryklés) infekcija, virsSkinimo trakto uzdegimas,
kvépavimo sutrikimas, nosies vidaus gleivinés uzdegimas, maksties infekcija;

baltyjy kraujo kiineliy skaiciaus pakitimai (leukopenija, neutropenija, eozinofilija);

padidéjes kraujo ploksteliy (trombocity) skaicius;

sumazgjusi visy kraujo lasteliy santykiné dalis bendrajame kraujo tiiryje (sumazéjes hematokritas);
alerginés reakcijos; plastaky, pédy ir veido patinimas (angioneuroziné edema);

apetito praradimas”;

nervingumas, miego sutrikimai (nemiga)
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svaigulys”, mieguistumas, skonio juslés poky¢iai (disgeuzija)#, dilgéiojimo pojiitis arba nutirpimas
(parestezija);,

sutrikes matymas”;

ausy sutrikimas;

sukimosi pojiitis (svaigimas, vertigo);

savo Sirdies plakimo jautimas (palpitacijos);

karscio pylimas;

staigus $§vokstimas, kraujavimas i§ nosies;

viduriy uzkietéjimas, viduriy piitimas”, sutrikes vir§kinimas (dispepsija), skrandZio gleivinés
uzdegimas (gastritas), rijimo sutrikimas (disfagija), iSpustas pilvas, burnos sausmé, raugéjimas
(atsirtigimas), burnos iSopé€jimas, sustipréjes seilétekis;

isbérimas”, niezéjimas”, odos ruplés (dilgéliné)", dermatitas, odos sausmeé, nenormaliai sustipréjes
prakaitavimas (hiperhidrozé);,

sgnariy patinimas ir skausmas (osteoartritas), raumeny skausmas, nugaros skausmas, kaklo skausmas;
skausmingas §lapinimasis (dizurija), inksty skausmas;

nereguliarus ménesiniy kraujavimas (metroragija), séklidziy sutrikimas;

pabrinkimas dél skys¢iy susilaikymo, ypac veido, kulk$niy ir pédy srityje (edema, veido edema,
periferiné edema);

silpnumas, nuovargis’, prasta bendroji savijauta, kar§¢iavimas;

kriitinés skausmas, skausmas;

laboratoriniy tyrimy rezultaty nukrypimai nuo normaliy (pvz., kraujo arba kepeny tyrimy);
poprocediiriné komplikacija.

Reti $alutinio poveikio reiSkiniai (gali pasireiks$ti reéiau kaip 1 i§ 1 000 asmeny)

irzulys;
kepeny sutrikimai, pageltusi oda ar akys;
padidéjes jautrumas saulés $viesai”.

Salutinio poveikio rei$kiniai, kuriy daznis nezinomas (negali buiti apskaiciuotas pagal turimus duomenis)

sumazéjes raudonyjy kraujo lgsteliy skaicius dél sustipréjusio lgsteliy irimo, galintis sukelti nuovargj
ir odos blySkuma (hemoliziné anemija);,

sumazeéjes kraujo ploksteliy (trombocity) skaicius, dél ko gali atsirasti kraujavimas ir kraujosruvos
(trombocitopenija);

pykimas, agresija, baimingumas ir susirlipinimas (nerimas), Gmi sumiSimo biisena (delyras);
haliucinacijos;

apalpimas (sikopé);

traukuliy priepuoliai;

susilpnéjes lytéjimo, skausmo ir temperatiiros jautimas (hipestezija)";

liguistas aktyvumo padidéjimas;

pakites uodimo pojiitis (anosmija, parosmija);

visiSkas skonio pojucio praradimas (ageuzija);

raumeny silpnumas (generalizuota miastenija);,

pakitimai elektrokardiogramoje (EKG) — Sirdies veiklos tyrime (QT intervalo pailgéjimas);
apkurtimas”, sutrikes girdéjimas” arba spengimas ausyse (iiZesys, tinitas)";

zemas kraujospudis;

kasos uzdegimas, sukeliantis stiprius pilvo ir nugaros skausmus (pankreatitas);

liezuvio spalvos pakitimas;

sanariy skausmas (artralgija)’;

inksty uzdegimas (intersticinis nefritas) ir inksty nepakankamumas.

[informacija apie nepageidaujamas reakcijas, susijusias su MAK infekcijy gydymu ir (arba) profilaktika,
jtraukiamos, tik jeigu vaistinis preparatas yra skirtas tokiam gydymui]
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* Sis $alutinis poveikis stebétas, tik azitromicing skiriant Mycobacterium avium komplekso (MAK)
infekciniy ligy profilaktikai ir (arba) gydymui zmonéms, uzsikrétusiems ZIV, esant nepakankamam
imuninés sistemos atktrimui.

# Sis Salutinis poveikis dazniau pasireiské azitromicing skiriant Mycobacterium avium komplekso (MAK)
infekciniy ligy profilaktikai ir (arba) gydymui Zmonéms, uzsikrétusiems ZIV, esant nepakankamam
imuninés sistemos atktrimui.

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui, vaistininkui
arba slaugytojui.

Apie Salutinj poveik] taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V_priede nurodyta nacionaline
pranesimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau informacijos apie
§io vaisto sauguma.
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PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA

Leisti i veng skirtos farmacinés formos (500 mg milteliai infuzinio tirpalo koncentratui)

139



4. KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos
[Si skyriy reikia isdéstyti taip, kaip nurodyta toliau.]

<Sugalvotas pavadinimas> skirtas toliau nurodytoms suaugusiyjy infekcinéms ligoms gydyti (zr. 4.4 ir
5.1 skyrius).

- Bendruomeng¢je jgyta pneumonija (B]P)
- Uzdegiminé dubens organy liga (UDOL), visada derinant su atitinkamu (-ais) kitu (-ais)
antibakteriniu (-ais) vaistiniu (-iais) preparatu (-ais) (pvz., metronidazolu).

Reikia atsizvelgti j oficialias vietines tinkamo antimikrobiniy vaistiniy preparaty vartojimo
rekomendacijas.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas
[Si skyriy reikia isdéstyti taip, kaip nurodyta toliau.]

Dozavimas

Azitromicing reikia vartoti vieng kartg per para. Dozavimo rekomendacijos suaugusiems pacientams
pateiktos 1 lenteléje.
1 lentelé. | veng leidziamo azitromicino dozavimo rekomendacijos

Indikacija Azitromicino dozavimo rezimas

Bendruomenéje jgyta pneumonija | 500 mg vieng kartg per parg, gydyma tesiant ne trumpiau kaip
2 paras, paskui skiriant 500 mg per parg per burng vartojama dozg,
kad biity baigtas visas 7-10 pary gydymo kursas.

Uzdegiminé dubens organy liga, | 500 mg viena karta per parg, gydyma tgsiant 1-2 paras, paskui
derinant su atitinkamu (-ais) skiriant 250 mg vieng karta per para per burng vartojama doze, kad

Kitu (-ais) antibakteriniu (-ais) bty baigtas visas 7 pary gydymo kursas.
vaistiniu (-iais) preparatu (-ais)
(pvz., metronidazolu)

Reikia atsizvelgti j gydymo rezimus, dozes ir gydymo trukme, kaip rekomenduojama atnaujintose
gydymo rekomendacijose kiekvienai indikacijai.

Peréjimo prie per burng vartojamo vaistinio preparato laikg turi nustatyti gydytojas, atsizvelgdamas |
kklinikinj organizmo atsakg.

Ypatingos populiacijos

Sutrikusi inksty funkcija
Pacientams, kuriy glomeruly filtracijos greitis (GFG) >10 ml/min, dozés koreguoti nereikia. Pacientams,
kuriy GFG < 10 ml/min, azitromicing reikia skirti atsargiai (zr. 5.2 skyriy).

Sutrikusi kepeny funkcija
Pacientams, kuriy kepeny funkcija sutrikusi lengvai (A klasé¢ pagal Caildo ir Pju [Child-Pugh] skalg) arba
vidutinisSkai (B klasé pagal Child-Pugh), dozés koreguoti nereikia (Zr. 5.2 skyriy). Néra duomeny apie
pacientus, kuriy kepeny funkcija sutrikusi sunkiai (C klasé pagal Child-Pugh), todél tokiems pacientams
azitromicino reikia vartoti atsargiai (zr. 4.4 skyriy).

Senyviems pacientams
Senyviems pacientams dozés koreguoti nereikia (zr. 5.2 skyriy). Kadangi senyvi pacientai labiau linke

proaritminéms bukléms, rekomenduojama elgtis ypa¢ atsargiai dél Sirdies aritmijos ir polimorfinés

skilvelinés tachikardijos [pr. Torsade de pointes] i$sivystymo rizikos (zr. 4.4 skyriy).
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Vaiky populiacija
Gydymo j vena leidziamu <Sugalvotas pavadinimas> saugumas ir veiksmingumas vaiky populiacijai
bendruomenéje jgytos pneumonijos indikacijai neistirti.

<Sugalvotas pavadinimas> néra skirtas jaunesniems kaip 12 mety vaikams uzdegiminei dubens organy
ligai gydyti, nes saugumas ir veiksmingumas mergaitéms paaugléms neistirti.

Vartojimo metodas

Leisti | veng paruosus ir praskiedus.

Rekomenduojamas skyrimo buidas — tik infuzija j veng. Negalima leisti smiiginés dozés (bolus) i vena arba
injekcijos | raumenis budu. Tirpalo koncentracija ir infuzijos greitis turi biiti 1 mg/ml per 3 valandas arba
2 mg/ml per 1 valandg. 500 mg azitromicino dozg infuzijos biidu reikia su leisti per ne trumpesnj kaip

1 val. laika.

Sio vaistinio preparato ruo$imo ir skiedimo prie vartojant instrukcija pateikiama 6.6 skyriuje.

4.3 Kontraindikacijos

[Si skyriy reikia isdéstyti taip, kaip nurodyta toliau.]

Padidéjes jautrumas veikliajai medziagai, eritromicinui, bet kuriam makrolidy arba ketolidy grupés
antibiotikui arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.

4.4 Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

[Si skyriy reikia isdéstyti taip, kaip nurodyta toliau.]

Atsparumo iSsivystymo galimybé

Azitromicinas gali skatinti atsparumo vystymasi, nes baigus gydyma plazmoje ir audiniuose ilgg laika
iSlieka mazéjanti vaistinio preparato koncentracija (zr. 5.2 skyriy). Gydyma azitromicinu galima pradéti,

tik atidziai jvertinus naudg ir rizika, atsizvelgiant j vietinj atsparumo paplitimg ir nesant gydymo rezimy,
kuriems teikiama pirmenybé.

Sunkios odos ir padidéjusio jautrumo reakcijos

Gauta praneSimy apie su gydymu azitromicinu susijusias retas, pavojingas alergines reakcijas, jskaitant
angioneurozing edemg ir anafilaksija (retais atvejais pasibaigusig mirtimi), sunkias nepageidaujamas odos
reakcijas (SNOR), jskaitant Stivenso-Dzonsono [Stevens-Johnson] sindromga (SJS), toksing epidermio
nekrolize (TEN), vaisto sukelta reakcija su eozinofilija ir sisteminiais simptomais (angl. drug reaction
with eosinophilia and systemic symptoms, DRESS), iming generalizuotg egzantemine pustulioze (UGEP),
kurios gali biiti pavojingos gyvybei arba mirtinos (Zr. 4.8 skyriy). ISrasant vaistinj preparata, pacientus
reikia informuoti apie pozymius ir simptomus bei atidziai stebéti dél odos reakcijy. Kai kurios is Siy
reakcijy vartojant azitromicing i§sivysté ] pasikartojanc¢ius simptomus, kuriuos reikéjo ilgiau stebéti ir
gydyti. Jeigu pasireiskia alerginé reakcija, azitromicino vartojimg reikia nutraukti ir pradéti tinkama
gydyma. Gydytojai turi Zinoti, kad nutraukus simptominj gydyma alergijos simptomai gali vél pasireiksti.

QT intervalo pailgéjimas

Gydant kitais makrolidais, jskaitant azitromicing, stebétas Sirdies repoliarizacijos ir QT intervalo
pailgéjimas, dél kuriy kyla Sirdies aritmijos ir polimorfinés paroksizminés skilvelinés tachikardijos
[torsades de pointes] i§sivystymo rizika (Zr. 4.8 skyriy). Taigi, kadangi toliau i§vardytos salygos gali
paskatinti skilveliniy aritmijy, jskaitant polimorfing paroksizming skilveling tachikardija, galin¢iy sukelti
Sirdies sustojima, rizikos padidéjima, azitromicino turi biiti vartojama atsargiai pacientams (ypa¢ moterims
ir senyviems pacientams), kuriems yra uzsitesusiy proaritminiy sveikatos sutrikimy, pvz., pacientams:

¢ kuriems yra jgimtas arba dokumentais patvirtintas QT intervalo pailgéjimas;
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¢ kurie tuo paciu metu gydomi kitomis veikliosiomis medziagomis, kurios ilgina QT intervala (Zr.
4.5 skyriy);
o kuriems yra elektrolity pusiausvyros sutrikimy, ypac¢ hipokalemija ir hipomagnezemija;
o sergantiems kliniskai reik§minga bradikardija, Sirdies aritmija arba sunkiu Sirdies nepakankamumu;
¢ senyviems pacientams. Senyvi pacientai gali biiti imlesni vaistinio preparato poveikiui QT intervalui.

Heptatotoksinis poveikis

Daugiausia azitromicino Salinama per kepenis, tod¢l pacientams, sergantiems reikSminga kepeny liga,
azitromicing reikia vartoti atsargiai. Gauta praneSimy apie zaibinio hepatito, galincio sukelti gyvybei
pavojingg kepeny nepakankamumg, atvejus, susijusius su azitromicino vartojimu. Vartojant azitromicino
taip pat gauta praneS$imy apie hepatita, cholestazing gelta, kepeny nekrozg ir kepeny nepakankamuma,
kurie kartais baigési mirtimi (zr. 4.8 skyriy). Kai kurie pacientai galéjo jau sirgti kepeny liga anksciau arba
vartoti kity hepatotoksisky vaistiniy preparaty. Pacientams reikia patarti nutraukti azitromicino vartojimg
ir kreiptis j gydytoja, jeigu atsiranda kepeny funkcijos sutrikimo pozymiy ir simptomy, pvz., staigiai
progresuojanti astenija, susijusi su gelta, tamsiu Slapimu, polinkiu kraujuoti arba hepatine encefalopatija.
Tokiais atvejais reikia nedelsiant patikrinti ir (arba) istirti kepeny funkcija.

Su Clostridioides difficile susij¢s viduriavimas (CDSV), pseudomembraninis kolitas

Vartojant azitromicing pranesta apie CDSV ir pseudomembraninj kolitg, kuriy stiprumas gali svyruoti nuo
lengvo viduriavimo iki mirtino kolito (Zr. 4.8 skyriy). Pacientams, kurie kreipiasi dél viduriavimo
azitromicino vartojimo metu ar po to, reikia jtarti CDSV ir pseudomembraninj kolita. Reikia apsvarstyti
gydymo azitromicinu nutraukimo galimybg ir imtis palaikomyjy priemoniy bei skirti specialy gydyma deél
C. difficile. Negalima vartoti vaistiniy preparaty, slopinanciy peristaltika.

LytiSkai plintanc¢ios infekcijos

Labai tikétina, kad Neisseria gonorrhoeae bus atspari makrolidams, jskaitant azalidg azitromicing (zr.
5.1 skyriy). Todél azitromicinas nerekomenduojamas nekomplikuotai gonoré¢jai ir uzdegiminei dubens
organy ligai gydyti, iSskyrus atvejus, kai laboratoriniais rezultatais patvirtinamas mikroorganizmo
jautrumas azitromicinui. Negydant arba gydant suboptimaliai, §i biiklé gali sukelti vélyvasias
komplikacijas, pvz., nevaisingumg ir negimdinj néstuma.

Taip pat reikia atmesti Treponema pallidum gretutinés infekcijos galimybe, nes uzdelsus diagnoze gali
biiti uzmaskuoti sifilio inkubacinio periodo simptomai.

Visiems lytiskai plintan¢ioms urogenitalinémis infekcijomis sergantiems pacientams reikia taikyti tinkama
antibakterin] gydyma ir atlikti mikrobiologinio stebé¢jimo tyrimus.

Generalizuota miastenija (Myasthenia gravis)
Gauta praneSimy apie generalizuotos miastenijos simptomy paiiméjima arba naujg prasidéjusj miastenijos
sindromg azitromicinu gydomiems pacientams (zr. 4.8 skyriy).

Nejautrtis mikroorganizmai
Vartojant azitromicing gali imti tarpti nejautriis mikroorganizmai. ISsivysc¢ius superinfekcijai gali reikéti
nutraukti gydymga arba imtis kity tinkamy priemoniy.

Skalsiy dariniai
Skalsiy dariniy vartojantiems pacientams kartu vartojant kai kuriy makrolidy grupés antibiotiky, pasireiské

ergotizmas. Ar galima skalsiy sgveika su azitromicinu, duomeny néra. Visgi teorinés ergotizmo galimybé
yra, todél azitromicino kartu su skalsiy dariniais vartoti negalima.

<Pagalbinés medziagos, kuriy poveikis zinomas>

[1 5j skyriy reikia jtraukti jspéjimg pagal QRD Sablong apie kiekvieng pagalbine medziagqg, galincig
sukelti nepalanky nepageidaujamq poveikj, pvz., pacientams, kuriems yra medziagy apykaitos sutrikimy
(pvz., fenilketonurijq, fruktozés netoleravimas, gliukozés ir galaktozés malabsorbcija, sacharazés ir
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izomaltazés stygius) arba alergijy. Kiekvienas registruotojas privalo paminéti visas atitinkamas
pagalbines medziagas ir susijusj (-ius) jspéjimq (-us), taikomq (-us) jy platinamos (-y) farmacinés (-iy)
formos (-y) vaistiniams preparatams. ]

<Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.>

4.5 Saveika su Kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

[Si skyriy reikia isdéstyti taip, kaip nurodyta toliau.]

Nors azitromicinas yra silpnas CYP450 inhibitorius ir reikSmingai su CYP450 substratais nesgveikauja,
CYP3A4 slopinamojo poveikio tikimybés visiSkai atmesti negalima. Todél rekomenduojama atsargiai jj
vartoti kartu su siauro terapinio indekso CYP3A4 substratais.

Azitromicinas yra neSiklio P glikoproteino (P-gp) inhibitorius. Azitromicing vartojant kartu su P-gp
substratais (pvz., digoksinu ir kolchicinu) gali padidéti jy ekspozicija. Siauro terapinio indekso vaistinius
preparatus patartina vartoti atsargiai ir atlikti klinikinj ir (arba) terapinj vaistiniy preparaty poveikio
stebéjima bei atitinkamai pritaikyti doze. Siuo atzvilgiu reikia atsizvelgti j ilga azitromicino pusinés
eliminacijos i§ plazmos laika (zZr. 5.2 skyriy).

Vaistiniai preparatai, kuriems nustatytas QT intervalo ilginamasis poveikis

Azitromicing reikia skirti atsargiai pacientams, vartojantiems vaistinius preparatus, kuriems nustatytas QT
intervalo ilginamasis poveikis (zr. 4.4 skyriy). Tai yra antiaritmikai, priskiriami IA klasei (pvz., kvinidinas
ir prokainamidas) ir III klasei (pvz., dofetilidas, amjodaronas ir sotalolis); antipsichoziniai vaistiniai
preparatai (pvz., pimozidas); antidepresantai (pvz., citalopramas); fluorochinolonai (pvz.,
|m0ksiﬂ0ksacinas ir levofloksacinas); cisapridas; chlorokvinas ir hidroksichlorokvinas.

Azitromicino ir vaistiniy preparaty, kurie gali buti vartojami kartu, vaistiniy preparaty saveikos
informacijos suvestiné pateikta lenteléje ir tekste toliau. Aprasyta vaistiniy preparaty saveika paremta
vaisty sgveikos tyrimais, atliktais su azitromicinu, arba (kai nurodyta) tai — numatoma vaisty sgveika,
galinti pasireiksti vartojant azitromicina.

2 lentelé. Kliniskai reikSminga azitromicino ir kity vaistiniy preparaty saveika

10 mg atorvastatino per

Vaistinis preparatas Saveika Mechanizmas Vartojimo kartu

(terapiné sritis) Poveikis ekspozicijai rekomendacija

Atorvastatinas Azitromicinas: NN Atorvastatinas yra Elgtis atsargiai, nes

(HMG KoA reduktazés CYP3A4 ir P-gp poregistraciniu

inhibitorius) Atorvastatinas: substratas. laikotarpiu registruota
«— AUC rabdomiolizés atvejy

500 mg azitromicino per | <> Cpax pacientams,

burng vieng kartg per vartojantiems

para, gydyma tgsiant azitromicing kartu su

3 paras. statinais.

burng vieng kartg per

para.

Ciklosporinas Azitromicinas: NN Ciklosporinas yra Gydymo azitromicinu
(imunosupresantas) siauro terapinio indekso| metu ir po jo vykdyti

Ciklosporinas: CYP3A4 ir P-gp tinkamg klinikinj
500 mg azitromicino per | «> AUC substratas ir (arba) steb&jimg ir vaistinio
burng vieng kartg per 1 Crmax 24 % konkuruoja dél preparato terapinés
para, gydyma tgsiant i§siskyrimo su tulzimi. | koncentracijos
3 paras. steb&jima. Jeigu reikia,

koreguoti ciklosporino
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10 mg/kg ciklosporino
per burng vienkartiné
dozeé.

dozg.

Kolchicinas (podagra)

Azitromicinas: NN

Kolchicinas yra siauro
terapinio indekso P-gp

Gydymo azitromicinu
metu ir po jo bitinas

Kolchicinas: substratas. tinkamas klinikinis
157 % AUCo stebéjimas.
122 % Crnax
Dabigatranas (per burna | NN Dabigatranas yra siauro| Elgtis atsargiai, nes
vartojamas terapinio indekso P-gp | poregistraciniai
antikoaguliantas) Tikétina: substratas. duomenys rodo, kad
1 dabigatranas pacientams,
vartojantiems

azitromicing kartu su
dabigatranu, gali
padidéti kraujavimo
rizika.

Digoksinas (Sirdj
veikiantys glikozidai)

NN

Tikétina:
1 digoksinas

Digoksinas yra siauro
terapinio indekso P-gp
substratas.

Gydymo azitromicinu
metu ir po jo bitinas
klinikinis stebéjimas ir
galbtt digoksino
koncentracijos
stebéjimas.

Varfarinas (per burng
vartojamas
antikoaguliantas)

500 mg azitromicino per
burng vieng karta per
para, gydyma tesiant
1 parg, ir paskui 250 mg

per burng vieng karta per
para, gydyma tesiant
4 paras.

15 mg varfarino
vienkartiné dozé.

Azitromicinas: NN
Varfarinas: NN

Protrombino laiko
poky¢iy klinikiniu
vaisty sgveikos tyrimu
nenustatyta, bet
poregistraciniu
laikotarpiu registruoti
sustipréjusio
antikoaguliacinio
poveikio atvejai
kumariny tipo per burng
vartojamus
antikoaguliantus
vartojant kartu su
azitromicinu.

Nezinomas.

Gydymo azitromicinu
metu ir po jo
apsvarstyti protrombino
laiko daznesnio
stebéjimo galimybe.

Pastaba. StatistiSkai reikSmingi poky¢iai daugiau kaip 10 % pazyméti ,,1* arba ,,|*, poky¢io
nebuvimas pazymeétas ,,«<>, nenustatytas pokytis pazymétas ,,NN“.

Klinikiniy tyrimy, kuriais vertinta galima azitromicino sgveika su vaistiniais preparatais, kurie gali biti
vartojami kartu, metu kliniskai reik§mingo azitromicino arba kartu vartojamy vaistiniy preparaty
ekspozicijos pokycio nenustatyta kartu skiriant per burng vartojamy antacidiniy vaistiniy preparaty
(aliuminio hidroksido / magnio hidroksido), karbamazepino, cetirizino, cimetidino, efavirenzo,
flukonazolo, metilprednizolono, midazolamo, rifabutino, sildenafilio, teofilino, triazolamo, trimetoprimo /
sulfametoksazolo ir zidovudino.
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4.6 Vaisingumas, né§tumo ir Zindymo laikotarpis
[Si skyriy reikia isdéstyti taip, kaip nurodyta toliau.]

NeéStumas

Reprodukcijos tyrimai su gyvinais atlikti su dozémis, atitinkanc¢iomis vidutiniskai toksiskos vaikingoms
pateléms dozés koncentracijg. Siais tyrimais teratogeninio poveikio nenustatyta. Visgi tinkamy ir gerai
kontroliuojamy tyrimy su nésc¢iomis moterimis neatlikta.

Turima daug nés¢iy motery duomeny, gauty azitromicino poveikio néstumui stebéjimo tyrimy metu
(daugiau kaip 7000 néstumo atvejy, kai buvo vartota azitromicino). Dauguma §iy tyrimy nerodo
padidéjusios nepageidaujamo poveikio vaisiui (didziyjy jgimty formavimosi ydy ar kardiovaskuliniy
formavimosi ydy) rizikos.

Epidemiologiniai jrodymai, susij¢ su persileidimais pavartojus azitromicino ankstyvuoju néStumo
laikotarpiu, laikytini nepakankamais. Su gyvinais atlikti tyrimai neparodé toksinio poveikio reprodukcijai
(zr. 5.3 skyriy).

Azitromicinas gali biiti vartojamas néStumo metu tik tais atvejais, kai kliniskai biitina.

v

Zindymas

Nemazas kiekis azitromicino i$siskiria j gydyty motery pieng. Pavojingo azitromicino poveikio
zindomiems kiidikiams nestebéta, bet toks poveikis kaip viduriavimas, gleiviniy grybeliné infekcija arba
padidéjes jautrumas Zindomiems naujagimiams ar kiidikiams gali pasireiksti net ir vartojant mazesnes uz
terapines dozes. Atsizvelgiant | Zindymo naudg kiidikiui ir gydymo nauda motinai, reikia nuspresti, ar
nutraukti Zindyma, ar nutraukti arba susilaikyti nuo gydymo azitromicinu.

Vaisingumas
Su ziurkémis atlikty vaisingumo tyrimy metu pastebéta, kad po azitromicino vartojimo sumazgjo
vaikingumo daznis. Sio radinio reik§mé zmonéms nezinoma.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus
[Si skyriy reikia isdéstyti taip, kaip nurodyta toliau.]

<Sugalvotas pavadinimas> gebé&jima vairuoti ir valdyti mechanizmus veikia vidutiniskai. Gauta
pranesimy, kad kai kuriems azitromicing vartojusiems pacientams pasireiské svaigulys, mieguistumas ir
traukuliai, o daliai pacienty sutriko rega ir (arba) klausa. | tai reikia atsizvelgti vertinant paciento gebéjima
vairuoti ir valdyti mechanizmus (Zr. 4.8 skyriy).

4.8 Nepageidaujamas poveikis
[Si skyriy reikia isdéstyti taip, kaip nurodyta toliau.]

Saugumo duomeny santrauka

Gydymo metu dazniausiai registruotos nepageidaujamos reakcijos yra viduriavimas, galvos skausmas,
vémimas, pilvo skausmas, pykinimas ir laboratoriniy tyrimy ver¢iy nukrypimai nuo normos. Kitos
svarbios nepageidaujamos reakcijos yra anafilaksinés reakcijos; polimorfiné paroksizminé skilveliné
tachikardija; aritmija, jskaitant skilvelin¢ tachikardija; pseudomembraninis kolitas ir kepeny
nepakankamumas (zr. 4.4 skyriy). Gauta praneSimy apie su gydymu azitromicinu susijusias sunkias
nepageidaujamas odos reakcijas (SNOR), jskaitant Stivenso-Dzonsono sindroma (SJS), toksing epidermio
nekrolize (TEN), vaisto sukelta reakcija su eozinofilija ir sisteminiais simptomais (DRESS) ir iming
generalizuotg egzantemine pustulioze (UGEP) (Zr. 4.4 skyriy).

Nepageidaujamy reakcijy santrauka lenteléje
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pagal organy sistemy klases ir daznj.

Nepageidaujamy reakcijy daznis apibidinamas taip: labai daznas (>1/10), daznas (nuo >1/100 iki <1/10),

nedaznas (nuo >1/1 000 iki <1/100), retas (nuo >1/10 000 iki <1/1 000), labai retas (<1/10 000) ir
nezinomas (negali biiti apskai¢iuotas pagal turimus duomenis). Kiekvienoje daznio grupéje
nepageidaujamas poveikis pateikiamas mazéjancio pavojingumo tvarka.

3 lentelé. Nepageidaujamy reakcijy santrauka lenteléje

Organy sistemy
klasé

Labai
daznas

Daznas

NedaZnas

Retas

Daznis
nezinomas

Infekcijos ir
infestacijos

Mieliagrybiy
Candida
infekcija
Pneumonija
Grybeliné
infekcija
Bakteriné
infekcija
Maksties
infekcija
Faringitas
Gastroenterit
as

Rinitas
Burnos
kandidozé

Kraujo ir
limfinés sistemos
sutrikimai

Sumazéjes
limfocity
skai¢ius
Padidéjes
eozinofily
skai¢ius
Padidéjes
bazofily
skai¢ius
Padidéjes
monocity
skai¢ius
Padidéjes
neutrofily
skaicius

Leukopenija
Neutropenija
Eozinofilija

Padidéjes
kraujo
ploksteliy
(trombocity)
skai¢ius
Sumazéjes
hematokritas

Trombocitop
enija
Hemoliziné
anemija

Imuninés
sistemos
sutrikimai

Angioneuroz
iné edema
Padidéjes
jautrumas
(zr.

4.4 skyriy)

Anafilaksiné
reakcija

Metabolizmo ir
mitybos
sutrikimai

Sumazéjes
apetitas

Psichikos
sutrikimai

Nervingumas
Nemiga

Azitacija

Nerimas
Delyras
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Haliucinacijo
s

Agresija
Nervy sistemos Galvos Svaigulys Generalizuot
sutrikimai skausmas Disgeuzija a miastenija
Parestezija (zr.
Mieguistuma 4.4 skyriy)
] Traukuliy
priepuoliai
Anosmija
Ageuzija
Hipestezija™
Psichomotori
nis
hiperaktyvu
mas
Parosmija
Sinkopé
(apalpimas)
Akiy sutrikimai Regos
sutrikimas
Ausy ir labirinty Ausy Apkurtimas
sutrikimai sutrikimas Hipakuzija
Svaigimas Uzesys
(vertigo) (tinnitus)
Sirdies Palpitacijos Polimorfiné
sutrikimai paroksizminé
skilveliné
tachikardija
[torsades de
pointes] (Zr.
4.4 skyriy)
Aritmija,
jskaitant
skilveling
tachikardija
(zr.
4.4 skyriy)
Pailg¢jes
QT intervala
s
elektrokardio
gramoje (Zr.
4.4 skyriy)
Kraujagysliy Karscio Hipotenzija
sutrikimai pylimas
Kvépavimo Dusulys
sistemos, Kvépavimo
kriitinés 1astos ir sutrikimas
tarpuplaucdio Kraujavimas
sutrikimai i§ nosies
Virskinimo Viduriavimas | Vémimas Gastritas Pankreatitas
trakto sutrikimai | Pilvo Pilvo Viduriy Pseudomemb
diskomfortas | skausmas uzkietéjimas raninis
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Pykinimas Dispepsija kolitas (zr.
Disfagija 4.4 skyriy)
Pilvo Liezuvio
tempimas spalvos
(dél dujy) pakitimas
Burnos
sausmé
Burnos
iSopéjimas
Seiliy
hipersekrecij
a
Atsirfigimas
(eruktacija)
Dujy
susikaupimas
vir§kinimo
trakte
(flatulencija)
Kepeny, tulZies Hepatitas Nenormali Kepeny
puslés ir lataky Padidéjes kepeny nepakankam
sutrikimai aspartat- funkcija umas (Zr.
aminotransfe | Cholestaziné 4.4 skyriy)
razés gelta Zaibinis
aktyvumas hepatitas
Padidéjes Kepeny
alanin- nekroze
aminotransfe
razeés
aktyvumas
Padidéjusi
bilirubino
koncentracija
kraujyje
Padidéjes
Saminés
fosfatazés
aktyvumas
Odos ir poodinio I$bérimas Uminé Toksiné
audinio Niezgjimas generalizuota | epidermio
sutrikimai Dilgéliné egzanteminé nekrolizé
Dermatitas pustuliozé Stivenso-
Odos sausmé | (UGEP) DZonsono
Hiperhidrozé | Vaisto sukelta | sindromas
reakcija su Daugiaformé
eozinofilijair | eritema
sisteminiais
simptomais
(DRESS)
Padidéjusio
jautrumo
Sviesai
reakcija
Skeleto, Osteoartritas Artralgija

raumeny ir

Mialgija




jungiamojo
audinio
sutrikimai

Nugaros
skausmas
Kaklo

skausmas

Inksty ir Slapimo
taky sutrikimai

Dizurija
Inksty
skausmas
Padidéjusi
uréjos
koncentracija
kraujyje
Padidéjusi
kreatinino
koncentracija
kraujyje

Uminé inksty
pazaida

Tubulointerst
icinis nefritas

Lytinés sistemos
ir Kkrities
sutrikimai

Kraujavimas
tarp
menstruacijy
Seklidziy
sutrikimas

Bendrieji
sutrikimai ir
vartojimo vietos
paZeidimai

Injekcijos
vietos
skausmas
Injekcijos
vietos
uzdegimas

Edema
Astenija
Negalavimas
Nuovargis
Veido edema
Skausmas
kriitinés
srityje
Kars¢iavimas
Skausmas
Periferiné
edema

Tyrimai

Sumazéjusi
bikarbonaty
koncentracija
kraujyje

Nenormali
kalio
koncentracija
kraujyje
Padidéjusi
chloridy
koncentracija
kraujyje
Padidéjusi
gliukozés
koncentracija
kraujyje
Padidéjusi
bikarbonaty
koncentracija
kraujyje
Nenormali
natrio
koncentracija
kraujyje

SuZalojimai,
apsinuodijimai ir

Poprocediirin
é
komplikacija
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procediiry
komplikacijos

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos priezitiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V_priede nurodyta nacionaline
pranesimo sistema.

4.9 Perdozavimas
[Si skyriy reikia isdéstyti taip, kaip nurodyta toliau.]

Simptomai
Nepageidaujamos reakcijos, pasireiSkusios suvartojus didesnes nei rekomenduojamos dozes, i§ esmés

buvo panasios ] stebétg vartojant normalias dozes (zr. 4.8 skyriy). Tipiniai azitromicino perdozavimo
simptomai apima vir§kinimo trakto simptomus, t. y. vémima, viduriavima, pilvo skausmg ir pykinima.

Gydymas

Perdozavimo atveju reikia taikyti bendra simptominj gydyma ir gyvybiniy funkcijy palaikymo priemones.
Duomeny apie dializés poveikj azitromicino eliminacijai néra. Visgi, atsizvelgiant j azitromicino poveikio
mechanizma, dializé reik§mingo veikliosios medziagos kiekio grei¢iausiai nepasalina.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés
[Si skyriy reikia isdéstyti taip, kaip nurodyta toliau.]

Farmakoterapiné grupé — sistemiskai veikiantys antibakteriniai vaistiniai preparatai, makrolidai
ATC kodas — JOIFA10

Veikimo mechanizmas
Azitromicino veikimo mechanizmas pagristas bakterijy baltymy sintezés slopinimu prisijungiant prie
ribosomos 50 S subvieneto ir taip slopinant peptidy translokacija.

Santykis tarp farmakokinetikos ir farmakodinamikos
Veiksmingumas daugiausia priklauso nuo ploto po koncentracijos ir laiko kreive (angl. AUC) ir
mikroorganizmo sukéléjo minimalios slopinamosios koncentracijos (MSK).

Atsparumo mechanizmai
Mechanizmai, kuriems veikiant gali i§sivystyti atsparumas azitromicinui, nurodyti toliau.

- Salinimas i3 Igstelés. Atsparuma gali sukelti $alinimo i§ lastelés siurbliy skaiéiaus citoplazmos
membranoje padidéjimas. Tai taikoma tik makrolidams, kuriy laktono Ziedo struktiiroje yra 14 ir
15 nariy (vadinamasis M fenotipas).

- Taikinio struktiiros pokytis. Afinitetats jungimosi prie ribosomy vietoms mazéja dél 23S rRNR
metilinimo, sukeliancio atsparumg makrolidams (M), linkozamidams (L) ir B grupés
streptograminams (SB) (vadinamasis MLSB fenotipas). Atsparuma suteikiancias metilazes
koduoja erm genai. Afinitetas jungimosi prie ribosomy vietoms taip pat mazéja dél mutacijy 23S
rRNR taikinio strukttiroje arba mutacijy stambaus ribosomy subvieneto baltymuose.

- Makrolidy inaktyvacija fermentais yra tik nezymios klinikinés svarbos.
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Esant M fenotipui stebimas visiSkas kryZzminis atsparumas azitromicinui, klaritromicinui, eritromicinui ir
roksitromicinui. Esant MLSB fenotipui stebimas papildomas kryZminis atsparumas klindamicinui ir
streptograminui B. Dalinis kryzminis atsparumas biidingas makrolidui spiramicinui, kurio laktono ziedo
struktiiroje yra 16 nariy.

Dél prastos skvarbos per iSoring membrana, dauguma gramteigiamy bakterijy raiSiy turi prigimtinj
atsparumg makrolidams.

Jautrumo tyrimy interpretavimo kriterijai

Minimalios slopinamosios koncentracijos (MSK) interpretavimo kriterijus azitromicinui nustaté Europos
antimikrobinio jautrumo tyrimy komitetas (angl. European Committee on Antimicrobial Susceptibility
Testing, EUCAST) ir jos iSvardytos Cia: https://www.ema.europa.eu/documents/other/minimum-inhibitory-
concentration-mic-breakpoints_en.xIsx

Jgyto atsparumo paplitimas

Pasirinkty raiSiy jgyto atsparumo paplitimas gali skirtis jvairiose geografinése srityse ir skirtingu metu,
todél pageidautina atsizvelgti  vieting informacijg apie atsparumg, ypac¢ gydant sunkias infekcijas. Jeigu
dél atsparumo paplitimo tam tikroje vietovéje veikliosios medziagos veiksmingumas bent keliems
infekcijy sukeléjams kelia abejoniy, reikia kreiptis patarimo j specialistus. Ypac atvejais, kai infekcijos
sunkios arba gydymas nesékmingas, reikia taikyti mikrobiologing diagnostika identifikuojant patogeninj
mikroorganizma ir nustatant jo jautrumg azitromicinui.

4 lentelé. Jgyto atsparumo paplitimas

Paprastai jautrios rusys

Aerobiniai gramneigiami mikroorganizmai

Haemophilus influenzae

Legionella pneumophila®

Moraxella catarrhalis

Kiti mikroorganizmai

Chlamydia trachomatis®

Chlamydophila pneumoniae®

Chlamydophila psittaci

Mycoplasma pneumoniae®

Riisys, galincios kelti keblumy dél jgyto atsparumo

Aerobiniai gramteigiami mikroorganizmai

Streptococcus pneumoniae’

Aerobiniai gramneigiami mikroorganizmai

Neisseria gonorrhoeae

IS prigimties atspariis mikroorganizmai

Aerobiniai gramneigiami mikroorganizmai

Escherichia coli

Klebsiella spp.

Pseudomonas aeruginosa

Anaerobiniai mikroorganizmai

Bacteroides spp.
° Lenteliy sudarymo metu nebuvo naujausiy duomeny. Pirminiuose literatiiros, mokslinés literattiros
Saltiniuose ir gydymo rekomendacijose daroma prielaida, kad mikroorganizmai jautris.
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"Labiau tikétina, kad azitromicinui jautrios bus penicilinui jautrios Streptococcus pneumoniae atmainos
nei penicilinui atsparios Streptococcus pneumoniae atmainos.

5.2 Farmakokinetinés savybés
[Si skyriy reikia isdéstyti taip, kaip nurodyta toliau.]

Bendruomenéje jgyta pneumonija sergantiems hospitalizuotiems pacientams, kuriems 2—5 paromis vieng
kartg per parg j veng leistos 500 mg azitromicino (2 mg/ml koncentracijos) vienos valandos trukmés
infuzijos, susidariusi vidutiné Cmax (SN) buvo 3,63 (£1,60) ng/ml; viduting Ciough (C24) pradéjus leisti
paskuting infuzijos doze¢ buvo 0,2 pg/ml, o vidutiné AUCo-24 — 9,6 (+4,8) pg.h/ml.

Sveikiems savanoriams, kuriems j veng suleistos 500 mg azitromicino (1 mg/ml koncentracijos)

3 valandos trukmés infuzijos, vidutings Cpax, Cirough (C24) it AUCy24 vertés buvo atitinkamai

1,14 (£0,14) pug/ml; 0,18 (£0,02) pg/ml ir 8,03 (£0,86) nug h/ml.

Palyginus sveikiems savanoriams nustatytus farmakokinetikos parametrus plazmoje po pirmosios ir
penktosios kasdieniy 500 mg j veng leidZiamo azitromicino doziy, Cmax pokycCio beveik nenustatyta, taciau
40-61 % padidéjo AUCy24; tai rodé 2,2—3 kartus padidéjusia Cirough (Ca4).

Pasiskirstymas
Azitromicinas placiai ir greitai pasiskirsto i§ plazmos j ekstravaskuline terpe, jskaitant audinius, pvz.,

tonziles, plaucius ir motery lyties organy audinius, bei vidulgstelinéje terpéje, ypac
polimorfonukleariniuose leukocituose, makrofaguose ir monocituose. Farmakokinetikos tyrimais
nustatytos pastebimai didesnés azitromicino koncentracijos vertés tam tikruose audiniuose (iki 50 karty
didesnés uz maksimalig koncentracijg, nustatyta plazmoje). Tai rodo ekstensyvy veikliosios medziagos
jungimasi su $iais audiniais, kai esant pusiausvyrinei koncentracijai pasiskirstymo tiiris svyruoja nuo 23
iki 31 I/kg. Dél persiskirstymo i§ vidulastelinés j ekstravaskuling terpe ir plazmg fazés, nutraukus gydyma
gali ilgai iSlikti Zema veikliosios medziagos koncentracija.

Azitromicinas mazai jungiasi su plazmos baltymais, daugiausia su alfa 1 riig§¢iuoju glikoproteinu, ir $is
jungimasis mazéja, kuo didesné antibiotiko koncentracija: 50 %, 23 % ir 7 % veikliosios medziagos
prisijungia prie baltymy, kai azitromicino koncentracija yra atitinkamai 0,05; 0,1 ir 1 mg/I.

Biotransformacija

Mazai azitromicino metabolizuojama kepenyse. Pagrindiné biotransformacija vyksta desozamino cukraus
N-demetilinimo biidu. Kiti biidai apima O-demetilinima, kladinozés hidroliz¢ (kladinozés cukraus
dekonjugacija) ir desozamino cukraus bei makrolidy ziedo hidroksilinima.

Kliniskai svarbaus kepeny citochromo CYP 3A4 suzadinimo arba slopinimo susidarant citochromo ir
metabolito kompleksui jrodymy néra. Taip pat nenustatyta azitromicino autoindukuoto metabolizmo,
vykstancio Siuo budu.

Eliminacija

Daugiausia azitromicino Salinimo (aktyvaus) per tulzj buidu eliminuojama nepakitusios veikliosios
medziagos pavidalu, taciau taip pat metabolity, kuriems nebiidingas antibakterinis poveikis, pavidalu.
Mazas kiekis eliminuojamas $alinant su §lapimu; maziau kaip 6 % per burng suvartotos dozés ir apie 20 %
] sisteming kraujotaka patekusio vaistinio preparato pasisalina su §lapimu. Nepakitusio junginio pavidalu
pasiSalina daugiau kaip 50 % su iSmatomis ir 12 % su Slapimu.

Suvartojus vienkarting 500 mg azitromicino doze, apskaiciuotas 630 ml/min klirensas i$ plazmos, kai
galutinés pusinés eliminacijos i plazmos laikas yra mazdaug 68 valandos. Klirensas per inkstus paprastai
siekia 100-189 ml/min; jis zenkliai mazesnis nei klirensas i$ plazmos, kaip ir tikétina, atsizvelgiant j gan
silpng eliminacijg per inkstus.

Tiesinis / netiesinis pobudis

152



Per burng suvartojus greito atpalaidavimo farmacinés formos vaistinj preparata, dozei proporcingas
AUC.24ir Crax pokytis stebétas nuo 250 mg iki 1000 mg dozavimo diapazone.

Ypatingos populiacijos

Sutrikusi inksty funkcija

Azitromicino farmakokinetika tirta 43 suaugusiesiems (nuo 21 iki 85 mety), per burng suvartojusiems
vienkarting 1 g azitromicino doz¢ (4 x 250 mg kapsules); tarp jy buvo tiriamieji, kuriy GFG > 80 ml/min
(n = 12); tiriamieji, kuriy GFG nuo 10 iki 80 ml/min (n = 12) ir tiriamieji, kuriy GFG < 10 ml/min (n = 19).

Tiriamyjy, kuriy GFG nuo 10 iki 80 ml/min, organizmuose azitromicino farmakokinetika i§ esmés nepakito
(palyginti su tiriamyjy, kuriy GFG > 80 ml/min, vidutiné¢ Cnax padidéjo 5,1 %, o AUCo 120 — 4,2 %).
Tiriamyjy, kuriy GFG < 10 ml, palyginti su tiriamyjy, kuriy GFG > 80 ml/min, organizmuose viduting Cpmax
padidéjo 61 %, (6] AUC07120 -35 %.

Duomeny apie dializuojamus tiriamuosius néra, taciau atsizvelgiant j azitromicino poveikio mechanizma,
dializé reik§mingo veikliosios medziagos kiekio greiCiausiai nepasalina.

Sutrikusi kepeny funkcija

Azitromicino farmakokinetika tirta 22 suaugusiyjy, per burng suvartojusiy vienkarting 500 mg
azitromicino doze (2 x 250 mg kapsules), organizmuose; tarp jy buvo tiriamieji, kuriy kepeny funkcija
normali (n = 6); A klasés pagal Child-Pugh (n = 10) ir B klasés pagal Child-Pugh (n = 6). Palyginti su
tiriamaisiais, kuriy kepeny funkcija normali, tiriamyjy, kuriems nustatyti A ir B klasés sutrikimai pagal
Child-Pugh, azitromicino farmakokinetikos rodikliai atitinkamai buvo 3 % ir 19 % mazesni vertinant
AUCinir atitinkamai 34 % bei 72 % didesni vertinant Cpax.

Senyviems pacientams

Senyviems (>65 mety) savanoriams, kuriems 1-gja para skirta 500 mg azitromicino (2 x 250 mg kapsulés),
0 paskui 2—5 paromis 250 mg, vaistinj preparatg vartojant nevalgius, AUCo 24 1-3ja para buvo 3,0; o 5-3ja
para — 2,7 pgeh/ml. 5-3j3 para nustatyta 29 % aukstesné AUCo 24, 8 % aukstesné Cpax it 37,5 % aukstesné
Tmax, palyginti su jaunesniais (<40 mety) savanoriais. Sie skirtumai nelaikomi klinigkai reik§mingais, todél
senyviems asmenims, kuriy inksty ir kepeny funkcija normali, dozés koreguoti nereikia.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys
[Si skyriy reikia isdéstyti taip, kaip nurodyta toliau.]

Iprasty farmakologinio saugumo, kartotiniy doziy toksiSkumo ir genotoksiskumo ikiklinikiniy tyrimy
duomenys nepageidaujamy reakcijy, akivaizdziai svarbiy Zzmonéms ir neaprasyty kituose PCS skyriuose,
nerodo.

Visgi daugelyje peliy, ziurkiy ir Suny, kuriems skirtos kartotinés azitromicino dozés, audiniy stebéta
fosfolipidozé (fosfolipidy kaupimasis vidulastelingje terpéje). PanaSios apimties fosfolipidozé stebéta
ziurkiy ir Suny naujagimiy audiniuose. Nustatyta, kad nutraukus gydymg azitromicinu $is poveikis iSnyko.
IS esmés, Sio radinio reikSmé Zmonéms nezinoma.

Embriotoksinio poveikio tyrimuose su gyvinais, atliktuose skiriant ne didesnes kaip vidutiniskai toksiskas
vaikingai patelei dozes (2-3 kartus didesnes uz didziausia suaugusiajam rekomenduojama paros dozg
(500 mg pagal kiino pavirSiaus plota)), teratogeninio poveikio peléms ir ziurkéms nestebéta. Nustatyta, kad
azitromicinas pereina per placentos barjera. Ziurkéms 100 ir 200 mg/kg per para azitromicino dozés (2—
3 kartus didesnés uz didziausig suaugusiajam rekomenduojama paros dozg — 500 mg pagal kiino pavirSiaus
plota) sukélé lengva kauléjimo atsilikimg vaisiams ir sulétéjusj svorio priecaugj vaikingoms pateléms.
Perinatalinio ir postnatalinio laikotarpio tyrimuose su ziurkéms, kurioms skirtos 200 mg/kg per para
azitromicino dozés (3 kartus didesnés uz didziausig suaugusiajam rekomenduojamg paros doze¢ — 500 mg
pagal kiino pavirSiaus plota), stebétas lengvas raidos atsilikimas.
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PAKUOTES LAPELIS

I veng leisti skirtos farmacinés formos (500 mg milteliai infuzinio tirpalo koncentratui)
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1. Kas yra <Sugalvotas pavadinimas> ir kam jis vartojamas
[Si skyriy reikia isdéstyti taip, kaip nurodyta toliau.

<Sugalvotas pavadinimas> sudétyje yra veikliosios medziagos azitromicino. Azitromicinas — tai
antibiotikas, priklausantis antibiotiky grupei, vadinamai makrolidais, kurie blokuoja jiems jautriy bakterijy
augima.

<Sugalvotas pavadinimas> skirtas toliau i§vardytoms suaugusiyjy infekcinéms ligoms gydyti.

- Plauciy uzdegimas (bendruomenéje jgyta pneumonija, kai uzsikrésta ne ligoninéje).

- Bakteriné gimdos, kiau$intakiy ir kiausidziy infekciné liga (uzdegiminé dubens organy liga), visada
kartu su kitu (-ais) antibiotiku (-ais), kurj (-iuos) parinks gydytojas arba vaistininkas.

2. Kas Zinotina pries§ skiriant <Sugalvotas pavadinimas>
[Si skyriy reikia isdéstyti taip, kaip nurodyta toliau.]

<Sugalvotas pavadinimas> vartoti draudZiama

- jeigu yra alergija azitromicinui, eritromicinui, bet kuriam makrolidy ar ketolidy grupés antibiotikui
arba bet kuriai pagalbinei $io vaisto medziagai (jos iSvardytos 6 skyriuje).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prie§ pradédami vartoti <Sugalvotas pavadinimas>, jeigu Jums

yra bet kuris i$ toliau nurodyty sutrikimy:

. Sirdies sutrikimy (pvz., problemy su Sirdies ritmu arba §irdies nepakankamuma) arba zemas kalio ar
magnio kiekis kraujyje: esant Siems sutrikimams gali pasireiksti sunkius $alutinis azitromicino
poveikis Sirdziai;

. kepeny sutrikimy: gali biiti, kad gydytojui reikés stebéti kepeny veikla arba nutraukti gydyma

. stipriai viduriuojate pavartoj¢ bet kokiy kity antibiotiky;

. tam tikros vietos (lokalizuotas) raumeny silpnumas (generalizuota miastenija), nes Sios ligos
simptomai gydymo metu gali pasunkeéti;

. arba vartojate bet kokiy skalsiy dariniy, pvz., ergotaming (skirtg migrenai gydyti), nes §iy vaisty
negalima vartoti kartu su <Sugalvotas pavadinimas>.

Nustokite vartoti §j vaista ir nedelsdami kreipkités i gydytoja (dar Zr. ,,Pavojingas Salutinis
poveikis“ 4 skyriuje):

. jeigu manote, kad Jums kilo alerginé reakcija (pvz., sunku kvépuoti, patino veidas arba gerklé,
atsirado pusliy);
. jeigu pastebésite bet kokiy 4 skyriuje aprasyty simptomy, susijusiy su sunkiomis odos reakcijomis,

jskaitant Stivenso-Dzonsono (Stevens-Johnson) sindroma, toksine epidermio nekrolize, vaisto
sukeltg reakcijg su eozinofilija ir sisteminiais simptomais (DRESS) ir imin¢ generalizuotg
egzanteming pustulioze (UGEP), apie kurias pranesta taikant gydymg azitromicinu;

. jeigu vartodami <Sugalvotas pavadinimas> manote, kad Sirdis plaka nenormaliai arba jauciate
permusimy (palpitacijas), svaigulj arba alpstate;

. jeigu atsiranda kepeny sutrikimy (pvz., patamséja $lapimas, dingsta apetitas arba pagelsta oda ar
akiy baltymai);

. jeigu gydymo metu ar po jo imate stipriai viduriuoti. Nevartokite kity vaisty viduriavimui gydyti i$

pradziy nepasitare su gydytoju. Jeigu pirmomis savaitémis po gydymo viduriavimas tebesit¢sia ar
vél atsiranda, taip pat praneskite gydytojui.

Superinfekcija

Gydytojas gali stebéti, ar nepasireiskia papildomy bakteriniy ar grybeliniy infekcijy (superinfekcija), kuriy
negalima gydyti <Sugalvotas pavadinimas>.
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LytiSkai plintanc¢ios infekcijos

Gydytojas gali atlikti tyrimus, kad atmesty galima sifilio infekcija — lytiniu buidu plintancia liga, kuri, jos
nenustacius, gali progresuoti ir biiti diagnozuota pavéluotai. Be to, bet kuriy lytiskai plintanciy infekcijy
atveju gydytojas paves atlikti tolesnius laboratorinius tyrimus gydymo sékmei stebéti.

Vaikams ir paaugliams

Jeigu Jiisy vaikas jaunesnis kaip 12 mety arba Jus esate paauglys (nuo 12 iki maZziau kaip 18 mety)
nevartokite Sio vaisto, nes jo veiksmingumas ir saugumas neistirti.

Kiti vaistai ir <Sugalvotas pavadinimas>

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba
vaistininkui.

Vartojant <Sugalvotas pavadinimas> tuo paciu metu su tam tikrais kitais vaistais, gali pasireiksti Salutinis
poveikis. Todél ypac svarbu pasakyti gydytojui, jeigu vartojate arba neseniai vartojote bet kurj i$ Siy
vaisty:

. atorvastatino ir kity statiny grupés vaisty (cholesterolio kiekiui kraujyje sumazinti ir Sirdies ligai,
jskaitant miokardo infarktg ir insulta, iSvengti);

. ciclosporino (persodinty organy atmetimo reakcijai iSvengti);

. kolchicino (podagrai ir Seiminei Vidurzemio jiiros karstinei gydyti);

. dabigatrano (kraujo kresuliy susidarymui iSvengti ir gydyti (antikoagulianto));
. digoksino (Sirdies ligoms gydyti);
. varfarino ar panasiy vaisty, skirty kraujui ,,skystinti (antikoagulianty);
. vaisty, dél kuriy gali pailgéti laikas, per kurj paprastai susitraukia ar atsipalaiduoja Sirdies raumuo
(tai vadinama QT intervalo pailgéjimu), pvz., Siy:
— kvinidino, prokainamido, dofetilido, amjodarono ir sotalolio (nereguliariam Sirdies ritmui,
iskaitant per greitg arba per 1étg Sirdies plakima, (Sirdies aritmijai) gydyti),
— pimozido (vaisto psichikos ligoms gydyti),
— citalopramo (depresijai gydyti),
— moksifloksacino ir levofloksacino (antibiotiky),
— cisaprido (virskinimo trakto sutrikimams gydyti),
— hidroksichlorokvino arba chlorokvino (autoimuninéms ligoms, jskaitant reumatoidinj
artrita, gydyti arba maliarijai iSvengti).

Néstumas ir Zindymo laikotarpis

Jeigu esate néséia, zindote kiidikj, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama §j vaistg pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Néstumas
Ar galite vartoti §j vaistg néStumo metu, gydytojas nuspres tik jsitikings, kad nauda didesné uz tikéting
rizika.

Zindymas

<Sugalvotas pavadinimas> patenka j gydomos moters piena. Todél gydytojas, atsizvelgdamas j zindymo
nauda vaikui ir gydymo naudg Jums, nuspres, nutraukti Zindyma ar nutraukti gydyma <Sugalvotas
pavadinimas>,

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

<Sugalvotas pavadinimas> geb¢jima vairuoti ir valdyti mechanizmus veikia vidutiniSkai. Gauta
pranesimy, kad <Sugalvotas pavadinimas> kai kuriems zmonéms sukelia svaigulj, mieguistuma ir
traukuliy priepuolius bei matymo ir klausos sutrikimus. Sis galimas alutinis poveikis gali veikti Jisy
gebéjimg vairuoti ir valdyti mechanizmus.
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<<Sugalvotas pavadinimas> sudétyje yra {pagalbinés (-iy) medZiagos (-u) pavadinimas (-ai)}>

[1 5j skyriy reikia jtraukti jspéjimg pagal QRD Sablong apie kiekvieng pagalbine medziagg, galincig
sukelti nepalanky nepageidaujamq poveikj, pvz., pacientams, kuriems yra medziagy apykaitos sutrikimy
(pvz., fenilketonurija, fruktozés netoleravimas, gliukozes ir galaktozés malabsorbcija, sacharazés ir
izomaltazés stygius) arba alergijy. Kiekvienas registruotojas privalo paminéti visas atitinkamas
pagalbines medziagas ir susijusj (-ius) jspéjimq (-us), taikomq (-us) jy platinamos (-y) farmacinés (-iy)
formos (-y) vaistiniams preparatams.]

3. Kaip vartoti <Sugalvotas pavadinimas>

[Si skyriy reikia isdéstyti taip, kaip nurodyta toliau.]

Sis vaistas vartojamas vieng karta per para. Jj suleis sveikatos priezitiros specialistas infuzijos j vena,
trunkancios 3 val. arba 1 val., bidu. Jeigu kilty daugiau klausimy dél §io vaisto vartojimo, kreipkités j

gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.

Rekomenduojami dozavimo rezimai suaugusiems pacientams pateikti lenteléje toliau.

Infekcija Gydymo kursas
Plauciy uzdegimas (bendruomenéje jgyta pneumonija, 500 mg vieng kartg per para, gydyma
kai uzsikrésta ne ligoningje) tesiant ne trumpiau kaip 2 paras, paskui

skiriant 500 mg vieng kartg per parg per
burng vartojama dozg, kad biity baigtas 7—

10 pary gydymo kursas.
Bakterinei gimdos, kiauSintakiy ir kiausidziy infekcinei | 500 mg vieng kartg per para, gydyma
ligai (uzdegiminei dubens organy ligai) gydyti, tesiant 1-2 paras, paskui skiriant 250 mg
<Sugalvotas pavadinimas> visada reikia vartoti kartu su| vieng kartg per para per burng vartojama
kitu antibiotiku, kurj parinks gydytojas arba doze, kad biity baigtas visas 7 pary gydymo
}vaistininkas. kursas.

Vartojimo metodas
[Informacija apie vartojimo metodq, jskaitant EDQM standartinj terming, cia turi biti pateikta pagal PCS

4.2 skyriy]

Ka daryti, jeigu Jums suleido per didele <Sugalvotas pavadinimas> doze?

Gydytojas nuspres, kaip Jus gydyti, jis gali nutraukti gydyma ir stebéti, ar nepasirei$kia nepageidaujamas
poveikis. Skyrus daugiau <Sugalvotas pavadinimas>, nei reikéty, dazniausiai pasireiskia toks Salutinis
poveikis kaip vémimas, viduriavimas, pilvo skausmas ir pykinimas.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.

4. Galimas Salutinis poveikis

[Si skyriy reikia isdéstyti taip, kaip nurodyta toliau.]

Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiikia ne visiems zmonéms.
Pavojingas Salutinis poveikis

Nustokite vartoti <Sugalvotas pavadinimas> ir nedelsdami kreipkités j gydytoja, jeigu pastebéjote bet kurj
i§ toliau nurodyty simptomy:

. staigus Svokstimas; dusulys; akiy, veido arba llipy patinimas; iSbérimas arba niez¢jimas, ypac
apimantis visa kiing (anafilaksiné reakcija; daznis nezinomas);
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spartus arba nereguliarus Sirdies plakimas (Sirdies aritmija arba polimorfiné paroksizminé skilveliné
tachikardija; daznis neZinomas);
tamsus Slapimas, apetito praradimas arba odos arba akiy baltymy pageltimas — tai kepeny sutrikimy
pozymiai (kepeny nepakankamumas arba kepeny nekrozé (daznis nezinomas), kepeny uzdegimas
(hepatitas) (nedaznas: gali pasireiksti reciau kaip 1 i$ 100 asmeny));

sunkus viduriavimas su pilvo spazmais, kraujingos iSmatos ir (arba) karS¢iavimas gali reiksti, kad
susirgote storosios zarnos infekcine liga (su antibiotikais susijes kolitas; daznis nezinomas).
Nevartokite vaisty nuo viduriavimo, slopinanciy zarny peristaltika (antiperistaltiniy vaisty),
juosmens iSbérimas rausvomis, neiskiliomis, ziedo arba apskritimo formos démémis, kuriy viduryje
daznai yra pusleliy; odos lupimasis; opos burnoje, gerkléje, nosyje, ant lyties organy ir akyse. Prie§
i§sivystant Siems sunkiems odos iSbérimams galima kars¢iuoti arba gali pasireiksti ] gripg panasiy
simptomy (Stivenso-DZonsono sindromas arba toksiné epidermio nekrolizé; daznis nezinomas);
iSplites iSbérimas, auksta kiino temperatiira ir padidéje limfmazgiai (vaisto sukeltos reakcijos su
eozinofilija ir sisteminiais simptomais (VSRESS) sindromas arba padidéjusio jautrumo j vaistg
sindromas; retas (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 1 000 asmeny).

raudonas, pleiskanojantis, iSplites iSbérimas po oda jauciamais guzais ir ptislémis bei karS¢iavimas.
Simptomai paprastai pasireiSkia pradéjus gydyma (zminé generalizuota egzanteminé pustulioze;
retas (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 1 000 asmeny)).

Kitas Salutinis poveikis

Labai dazni Salutinio poveikio rei$kiniai (gali pasireiksti ne reciau kaip 1 1§ 10 asmenuy)

viduriavimas;
nemalonus pojiitis pilve;

Dazni Salutinio poveikio rei$kiniai (gali pasireiksti re¢iau kaip 1 i§ 10 asmenu)

galvos skausmas;

vémimas, skrandZio skausmas’, pykinimas”;

kraujo tyrimo rezultaty pokyc¢iai (sumazéjes limfocity skaicius, padidéjes eozinofily skaicius,
padidéjes bazofily skaicius, padidéjes monocity skaicius, padidéjes neutrofily skaicius, sumazéjes
bikarbonaty kiekis kraujyje).

skausmas injekcijos vietoje;

uzdegimas injekcijos vietoje;

Nedazni Salutinio poveikio rei$kiniai (gali pasireiksti rec¢iau kaip 1 1§ 100 asmenuy)

pienligeé (kandidozé) — grybeliné burnos ir maksties infekcija, kitos grybelinés infekcijos;

plauciy uzdegimas (pneumonija), bakteriné gerklés (ryklés) infekcija, virSkinimo trakto uzdegimas,
kvépavimo sutrikimas, nosies vidaus gleivinés uzdegimas, maksties infekcija;

baltyjy kraujo kiineliy skaiciaus pakitimai (leukopenija, neutropenija, eozinofilija);

padidéjes kraujo ploksteliy (trombocity) skaicius,

sumazgjusi visy kraujo lasteliy santykiné dalis bendrajame kraujo tiiryje (sumazéjes hematokritas);
alerginés reakcijos; plastaky, pédy ir veido patinimas (angioneuroziné edema);

apetito praradimas;

nervingumas, miego sutrikimai (nemiga)

svaigulys”, mieguistumas, skonio juslés poky¢iai (disgeuzija)#, dilgéiojimo pojitis arba nutirpimas
(parestezija);,

sutrikes matymas;

ausy sutrikimas;

sukimosi pojiitis (svaigimas, vertigo);

savo Sirdies plakimo jautimas (palpitacijos);

karscio pylimas;

staigus Svokstimas, kraujavimas i$ nosies;
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viduriy uzkietéjimas, viduriy ptitimas, sutrikes virskinimas (dispepsija), skrandzio gleivinés
uzdegimas (gastritas), rijimo sutrikimas (disfagija), iSpustas pilvas, burnos sausmé, raugéjimas
(atsiriigimas), burnos iSopéjimas, sustipréjes seilétekis;

iSbérimas, niez¢jimas, odos ruplés (dilgéliné), dermatitas, odos sausmé, nenormaliai sustipréjes
prakaitavimas (hiperhidrozeé);

sanariy patinimas ir skausmas (osteoartritas), raumeny skausmas, nugaros skausmas, kaklo skausmas;
skausmingas Slapinimasis (dizurija), inksty skausmas;

nereguliarus ménesiniy kraujavimas (metroragija), séklidziy sutrikimas;

pabrinkimas dél skysciy susilaikymo, ypac veido, kulksniy ir pédy srityje (edema, veido edema,
periferiné edema);

silpnumas, nuovargis, prasta bendroji savijauta, kar§¢iavimas;

kritinés skausmas, skausmas;

laboratoriniy tyrimy rezultaty nukrypimai nuo normaliy (pvz., kraujo arba kepeny tyrimy);
poprocediiriné komplikacija.

Reti Salutinio poveikio reiSkiniai (gali pasireiksti re¢iau kaip 1 1S 1 000 asmeny)

irzulys;
kepeny sutrikimai, pageltusi oda ar akys;
padidéjes jautrumas saulés Sviesai.

Salutinio poveikio reiSkiniai, kuriy daznis nezinomas (negali buti apskaiiuotas pagal turimus duomenis)

sumazejes raudonyjy kraujo Igsteliy skaicius dél sustipréjusio lgsteliy irimo, galintis sukelti nuovargij
ir odos blyskuma (hemoliziné anemija);

sumazgjes kraujo ploksteliy (trombocity) skaicius, dél ko gali atsirasti kraujavimas ir kraujosruvos
(trombocitopenija);

pykimas, agresija, baimingumas ir susirlpinimas (rerimas), imi sumiSimo biisena (delyras);
haliucinacijos;

apalpimas (sikopé);

traukuliy priepuoliai;

susilpnéjes lytéjimo, skausmo ir temperattiros jautimas (hipestezija);

liguistas aktyvumo padidéjimas;

pakites uodimo pojitis (anosmija, parosmija);

visiSkas skonio pojti¢io praradimas (ageuzija);

raumeny silpnumas (generalizuota miastenija);

pakitimai elektrokardiogramoje (EKG) — Sirdies veiklos tyrime (QT intervalo pailgéjimas);
apkurtimas, sutrikes girdéjimas arba spengimas ausyse (iiZesys, tinitas);

zemas kraujospudis;

kasos uzdegimas, sukeliantis stiprius pilvo ir nugaros skausmus (pankreatitas);

liezuvio spalvos pakitimas;

sanariy skausmas (artralgija);

inksty uzdegimas (intersticinis nefritas) ir inksty nepakankamumas.

Pranesimas apie Salutinj poveikij

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui, vaistininkui
arba slaugytojui.

Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V_priede nurodyta nacionaline
pranesimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau informacijos apie
§io vaisto sauguma.

160


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

	III priedas

