III pielikums

Grozijumi attiecigajas zalu informacijas sadalas

Piezime.

Sie grozijumi attiecigajos zaJu informacijas apak$punktos ir izskatidanas procediras rezultats.

Dalibvalstu kompetentas iestades, sazinoties ar atsauces dalibvalsti, var atjauninat zalu informaciju
saskana ar proceduram, kas noteiktas Direktivas 2001/83/EK III sadalas 4. nodala.
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Grozijumi attiecigajas zalu informacijas sadalas

Jagroza esosa zalu informacija (péc nepiecieSamibas japievieno, jaaizvieto vai jadzes teksts), lai
atspogulotu turpmak minéto apstiprinato formuléjumu.
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ZALU APRAKSTS
Cietas zalu formas iekskigai lietoSanai (apvalkotas tabletes un cietas kapsulas)

(registrétie stiprumi: 125 mg, 250 mg, 500 mg, 600 mg) un
disperg€jamas tabletes (registrétie stiprumi: 250 mg, 500 mg, 600 mg, 1 000 mg)
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4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

[Sim apakspunktam jabit tadam, ka noradits talak. Indikacijas janorada tikai tad, ja zales jau ir
apstiprindtas noteiktas slimibas arstesanai.

Visa teksta jaiznem formuléjums, kas saistits ar Sadam indikacijam:

- Helicobacter pylori izraisitas gastroduodenalds infekcijas,

- (videji smagas) acne vulgaris arstésana;

- Fozinofilas un neeozinofilas astmas paasinajumu profilakse].

<Pieskirtais nosaukums> ir paredzets talak noradito infekciju arstésanai pieaugusajiem un pusaudziem ar
kermena masu vismaz 45 kg (skatit 4.4. un 5.1. apaksSpunktu):

- Akats streptokoku tonsilits un faringits

- Akits bakterials sinusits;

- Akits bakterials vidusauss iekaisums

- sadziveé iegiita pneimonija (community-acquired pneumonia, CAP);

- Akatas bakterialas dadas un adas struktiiras infekcijas (acute bacterial skin and skin structure
infections, ABSSSI);

- Migréjosa eritema (agrini lokalizéta Laimas slimiba)
- Periodontali abscesi un periodontiti
- Chlamydia trachomatis izraisits uretrits un cervicits;

- Neisseria gonorrhoeae izraisits uretrits un cervicits, lietojot kombindcija ar citu piemeérotu
antibakterialu lidzekli (piem., ceftriaksonu);

- Chlamydia trachomatis izraisits hronisks prostatits;
- Sankroids

- Diseminéta Mycobacterium avium kompleksa (disseminated Mycobacterium avium complex, DMAC)
infekcija cilvekiem ar progreséjosu HIV infekciju, lietojot kombinacija ar etambutolu.

<Pieskirtais nosaukums> ir paredzets art Mycobacterium avium kompleksa (Mycobacterium avium
complex, MAC) izraisitas infekcijas profilaksei cilvékiem ar HI'V, kuriem ir nepietiekama imiinsistémas
atjaunoSanas.

<Pieskirtais nosaukums> ir paredzets hroniska bronhita akiita paasinajuma vai iegurna iekaisuma slimibas
arst€Sanai pieaugusiem pacientiem; iegurna iekaisuma slimibas arst€Sanai zales vienmer jalieto
kombinacija ar citu(-iem) piemerotu(-iem) antibakterialo(-iem) lidzekli(-liem) (piem., metronidazolu).
Jaievero oficialas vadlinijas par antibakterialo [idzeklu atbilstosu lietoSanu.

4.2. Devas un lietoSanas veids

[Sim apakspunktam jabiit Sadam:]
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Devas

Pieaugusie un pusaudzi ar kermena masu vismaz 45 kg

Azitromicins jalieto ka vienreizgja dienas deva.

[1. tabuld sniegtajam ieteiktajam devam jabiit saskand ar 3. apakspunktu un 4.1. apakspunktu: tabuld
Jjaietver informdcija par devam tikai apstiprinatajam indikacijam; 5 dienu shéma jaieklauj devu tabula
tikai tad, ja to var lietot ar attiecigo zalu formu, piem., 250 mg tabletém vai 500 mg tabletem ar dalijuma

liniju tabletes pardalisanai vienadas devds.]

1.

tabula. Ieteiktas devas pieauguSajiem un pusaudziem ar kermena masu vismaz 45 kg

Indikacija

Azitromicina devu shéma

Akiits streptokoku tonsilits un
faringits

Akduts bakterials sinusits

Akuts bakterials vidusauss
iekaisums

Hroniska bronhita akiits
paasinajums*

Sadzivé iegiita pneimonija”

Akutas bakterialas adas un adas
struktiras infekcijas

Periodontali abscesi un
periodontiti

500 mg/diena 3 dienas

vai

500 mg 1. diena, kam seko 250 mg/diena 2.-5. diena

Migrgjosa erit€éma (agrini
lokalizéta Laimas slimiba)

1 000 mg 1. diena, kam seko 500 mg/diena 2.-10. diena

Chlamydia trachomatis izraisits
uretrits un cervicits

1 000 mg ka vienreizgja deva

- Neisseria gonorrhoeae izraisits
uretrits un cervicits, lietojot
kombinacija ar citu piem&rotu
antibakterialu lidzekli (piem.,
ceftriaksonu)

1 000 mg vai 2 000 mg* ka vienreizgja deva

legurna iekaisuma slimiba,
lietojot kombinacija ar citu(-
iem) piemérotu(-iem)(-iem)
lidzekli(-liem) (piem.,
metronidazolu)**

Tikai iekSkigai terapijai, lai 1stenotu pareju pec intravenozas
ievadiSanas, ja klmiski indicéts:

250 mg vienu reizi diena, lai pabeigtu 7 dienu arstésanas kursu

Chlamydia trachomatis izraisits
hronisks prostatits

500 mg/diena 3 dienas pec kartas nedgla 3 ned¢las
(kopgja deva: 4 500 mg)

Sankroids

1 000 mg ka vienreiz&ja deva

Disemin&tas Mycobacterium
avium kompleksa (disseminated
Mycobacterium avium complex,
DMAC) izraisitas infekcijas
arst€Sana cilvékiem ar

<500 mg> vai <600 mg > vienu reizi diena
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progres€josu HIV infekciju
(lietojot kombinacija ar
etambutolu)

Mycobacterium avium <1200 mg> vai <1 250 mg > vienu reizi nedélﬁ
kompleksa (Mycobacterium
avium complex, MAC) izraisitas
infekcijas profilakse cilvekiem
ar HIV, kuriem ir nepietickama
iminsistémas atjaunosanas
* tikai pieauguSo arstéSanai
pieaugusajiem péc intravenozas terapijas var sekot arT iekSkiga terapija, ja tas ir kliniski indicets,
lai pabeigtu arst€sanas kursu, kura kopgjais ilgums ir 7 lidz 10 dienas (sikaku informaciju skatit
azitromicina intravenozo zalu formu zalu apraksta).
" iekskigi lietojamo azitromicinu nedrikst izmantot iegurna iekaisuma slimibas sakotngjai arsté$anai
(sikaku informaciju skatit azitromicina intravenozo zalu formu zalu apraksta).

Katras indikacijas gadijuma jaizverte arstéSanas shémas, devas un arst€Sanas ilgums, ka noradits
atjauninatajas arstéSanas vadlinijas.

Izlaista deva

Ja kops izlaistas devas laika pagajusas ne vairak ka 12 stundas, pacientam jaiesaka izlaisto devu lietot
iesp&jami driz, un p&c tam nakamo devu lietot parastaja ieplanotaja laika. Ja no ierasta devas lictoSanas laika
pagajusas vairak par 12 stundam, pacientam jaiesaka nogaidit lidz nakamajai ieplanotajai devai.

Tpaéas pacientu grupas

Nieru darbibas traucéjumi
Pacientiem ar GFA > 10 ml/min devas pielagoSana nav nepiecie$ama. Pacientiem ar GFA < 10 ml/min
azitromicins jalieto piesardzigi (skatit 5.2. apakSpunktu).

Aknu darbibas traucejumi

Pacientiem ar viegliem (A klase péc Cailda—Pjii klasifikacijas) vai vidgji smagiem (B klase pec Cailda—Pjii
klasifikacijas) aknu darbibas traucgjumiem devas piclagoSana nav nepiecie$ama (skatit 5.2. apakSpunktu).
Dati par pacientiem ar smagiem aknu darbibas traucéjumiem (C klase péc Cailda—Pji klasifikacijas) nav
pieejami. Tadg] Siem pacientiem azitromicins jalieto piesardzigi (skatit 4.4. apakSpunktu).

Gados vecaki cilveki

Gados vecakiem pacientiem devas pielagosana nav nepiecieSama (skatit 5.2. apakSpunktu). Ta ka gados
vecakiem cilvékiem ir lielaka proaritmisku stavoklu raSanas iesp€ja, ieteicama ipaSa piesardziba, lai
noverstu sirds aritmijas un torsade de pointes attistibas risku (skatit 4.4. apak$punktu).

Pediatriska populacija

[ja zales ir paredzétas iegurna iekaisuma slimibas arstesanai pieaugusiem pacientiem]
<Pieskirtais nosaukums> droSums un efektivitate iegurna iekaisuma slimibas arst€Sanai pusaudzu vecuma
meiten€m nav pieradita.

[ja zales ir paredzétas hroniska bronhita akiitas paasindsands arstésanai pieaugusiem pacientiem]
<Pieskirtais nosaukums> nav piemérots hroniska bronhita akiita paasinajuma arsteéSanai pediatriskajiem
pacientiem.

[ja zales ir paredzétas Mycobacterium avium kompleksa izraisitas infekcijas arstéSanai un/vai profilaksei.]

<Pieskirtais nosaukums> droSums un efektivitate Mycobacterium avium kompleksa izraisitas infekcijas
profilaksei vai arstéSanai pediatriskajiem pacientiem vecuma Iidz 12 gadiem nav pieradits.
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[Tabletes/kapsulas: visam zalem ar jebkuru no Sim zalu formam jaieklauj Sada informacija]
Ir pieejamas arT citas zalu formas, kas var€tu biit piemérotakas, lai arstétu pacientus, kuri nespgj nort
<tabletes/kapsulas>, ka ar1 bérnus ar kermena masu mazaku par 45 kg.

[Dispergéjamds tabletes: visam zalém ar jebkuru no §im zalu formam jaieklauj Sada informdacija]
Ir pieejamas citas zales ar stiprumiem, kas ir piemerotaki pediatrisku pacientu, kuru kermena masa ir
mazaka par 45 kg, arstéSanai.

LietoSanas veids

[Jdizvélas atbilstosd informacija, kas attiecas uz konkréto zalu formu saskana ar 3. apakspunkta sniegto
informaciju; ja viend zalu apraksta ir ietverta vairak neka viena stipruma un/vai zalu formas informdacija,
informacija farmaceitiskas formas vietd janorada pieskirtais nosaukums]

[Tabletes (bez dalijuma linijas)]

Iekskigai lietoSanai.

Tabletes janorij veselas ka vienreizgja dienas deva, un tas var lietot kopa ar maltiti vai atseviski. LietoSana
tieSi pirms maltites var uzlabot panesibu kunga un zarnu trakta.

[Tabletes (ar daljuma liniju tikai, lai atvieglotu norisanu)]

Iekskigai lietoSanai.

Tabletes var lietot kopa ar maltiti vai atseviski. LietoSana tie$i pirms maltites var uzlabot panesibu kunga
un zarnu trakta.

Tabletes janorij veselas vai arT tas var sadalit, lai atvieglotu noriSanu, un lietot ka vienreiz&ju dienas devu.

[Tabletes (ar dalijuma liniju devas pieldgoSanai)]

lekskigai lietoSanai.

Tabletes var lietot kopa ar maltiti vai atseviski. LietoSana tiesi pirms maltites var uzlabot panesibu kunga
un zarnu trakta.

Tabletes var sadalit divas vienadas dalas, ko var izmantot devas pielagoSanai. Visa tablete vai puse
tabletes jalieto ka vienreiz€ja dienas deva saskana ar ieteiktajam devam.

[Cietas kapsulas]

lekskigai lietoSanai.

Kapsulas janorij veselas ka vienreizgja dienas deva vismaz vienu stundu pirms vai divas stundas p&c
maltites.

[Dispergejamas tabletes (ar datiem par saderibu un tilpumu)]

lekskigai lietoSanai.

Tablete jaizskidina, maisot pietickama daudzuma skidruma (vismaz 30 ml), pieméram, tident, abolu vai
apelsinu sula, I1dz tiek iegiita smalka suspensija, kas nekavgjoties jaizdzer. Viss atlikusais suspensijas
daudzums atkartoti jaizSkidina neliela idens daudzuma un janorij. Suspensiju var lietot kopa ar uzturu vai
atseviski. LietoSana tie$i pirms maltites var uzlabot panesibu kunga un zarnu trakta.

[Dispergéjamas tabletes (bez datiem par saderibu un tilpumu)]

lekskigai lietoSanai.

Neskarta tablete jaizskidina, maisot glaze Gidens, I1dz tiek ieglita smalka suspensija, kas nekavgjoties
jaizdzer. Viss atlikusais suspensijas daudzums atkartoti jaiz§kidina neliela iidens daudzuma un janorij.
Suspensiju var lietot kopa ar uzturu vai atseviski. LietoSana tiesi pirms maltites var uzlabot panesibu
kunga un zarnu trakta.
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4.3. Kontrindikacijas

[Sim apakspunktam jabiit sadam:]

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu, eritromicinu, makrolidu un ketolidu grupas antibiotiku vai jebkuru no
6.1. apakspunkta uzskaititajam paligvielam.

4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana

[Sim apakspunktam jabit Sadam:]

Rezistences iesp&jamiba

Azitromicins var veicinat rezistences attistibu saistiba ar ilgstosu un péc arst€Sanas beigdm samazinatu
azitromicina ITmeni plazma un audos (skatit 5.2. apak$punktu). ArstéSanu ar azitromicinu drikst uzsakt tikai

p&c ripiga ieguvumu un risku noveértéjuma, nemot vera vietgjo rezistences izplatibu, un gadijumos, kad
ieteicamas arstéSanas shémas nav indicétas.

Smagas adas un paaugstinatas jutibas reakcijas

Saistiba ar azitromicina lietoSanu ir zinots par retam nopietnam alergiskam reakcijam, tai skaita
angioed€mu un anafilaksi (reti letalu), smagam nevélamam adas reakcijam (severe cutaneous adverse
reactions, SCAR), tai skaita Stivensa-DZonsona sindromu (Stevens-Johnson syndrome, SJS), toksisko
epidermas nekrolizi (TEN), zalu reakciju ar eozinofiliju un sistémiskiem simptomiem (drug reaction with
eosinophilia and systemic symptoms, DRESS) un akiitu generaliz&tu eksantematozu pustulozi (acute
generalised exanthematous pustulosis, AGEP), kas var biit dzivibai bistamas vai letalas (skattt

4.8. apakspunktu). Izrakstot zales, pacientus jainforme par pazimém un simptomiem un rapigi janovero,
vai viniem neparadas adas reakcijas. Dazas no §tm reakcijam, lietojot azitromicinu, ir izraisijusas
atkartotus simptomus un ir prasijusas ilgaku novéroSanas un arstéSanas periodu. Ja rodas alergiska
reakcija, azitromicina lietoSana japartrauc un jauzsak atbilstoSa terapija. Arstiem jaapzinas, ka, partraucot
simptomatisku terapiju, alergijas simptomi var paradities atkartoti.

QT intervala pagarinaSanas

Arstesanas laika ar citiem makrolidiem, ieskaitot azitromicinu, noverots pagarinats sirds repolarizacijas

laiks un pagarinats QT intervals, kas rada sirds aritmijas un forsades de pointes risku (skatit

4.8. apakspunktu). Ta ka §Ts situacijas var paaugstinat kambaru aritmijas (tai skaita torsade de pointes)

attistibas risku, kas var izraistt sirds apstasanos, azitromicins jalieto piesardzigi pacientiem ar proaritmisku

stavokli (pasi sievietem un gados vecakiem pacientiem), pieméram:

e pacientiem ar iedzimtu vai dokumentetu QT intervala pagarinasanos;

o pacientiem, kuri paslaik lieto citas aktivas vielas, par kuram zinams, ka tas pagarina QT intervalu
(skatit 4.5. apaks$punktu);

¢ pacientiem ar elektrolitu [idzsvara trauc€jumiem, it ipasi hipokal€mijas un hipomagn@mijas gadijuma;

e pacientiem ar kliniski nozimigu bradikardiju, sirds aritmiju vai smagu sirds mazspgju;

» gados vecakiem pacientiem: gados vecaki pacienti var blit uznémigaki pret zalu izraisitu ietekmi uz QT
intervalu.

Hepatotoksicitate

Ta ka aknas ir galvenais azitromicina eliminacijas cel$, pacientiem ar nozimigu aknu slimibu azitromicins
jalieto piesardzigi. Zinots par zibensveida hepatita gadijumiem, kas saistiti ar azitromicina lietoSanu un var
izraisit dzivibu apdraudosu aknu mazspgju. Lietojot azitromicinu, zinots arT par hepatitu, holestatiskas
dzeltes, aknu nekrozes un aknu mazspgjas gadijumiem, kas dazkart bijusi letali (skattt 4.8. apakSpunktu).
Daziem pacientiem var€ja biit jau esoSa aknu slimiba vai vini lietoja citas hepatotoksiskas zales.
Pacientiem jaiesaka partraukt azitromicina lietoSanu un sazinaties ar arstu, ja rodas aknu darbibas
traucgjumu pazimes un simptomi, piemeram, strauji attistas asténija, kas saistita ar dzelti, tumss urins,

76



nosliece uz asinoSanu vai aknu encefalopatija. Sados gadijumos nekavgjoties javeic aknu funkcionalie
testi/izmekl&jumi.

Clostridioides difficile izraisita caureja (CDAD), pseidomembranozs kolits

Lietojot azitromicinu, zinots par Clostridioides difficile izraisitu caureju (Clostridioides difficile
associated diarrhoea, CDAD) un pseidomembranozu kolitu, kuru smaguma pakape var biit no vieglas
caurejas I1dz letalam kolitam (skatit 4.8. apak$punktu). Pacientiem, kuriem azitromicina lietoSanas laika
vai pec tas rodas caureja, jaapsver CDAD un pseidomembranoza kolita iespgjamiba. Jaapsver azitromicina
lietoSanas partraukSana un atbalsta pasakumu veiksana kopa ar specifisku C. difficile izraisitas infekcijas
arst€Sanai paredzetu lidzeklu lietosanu. Nedrikst lietot zales, kas kave peristaltiku.

Seksuali transmisivas infekcijas

Loti iesp&jams, ka Neisseria gonorrhoeae ir rezistenta pret makrolidiem, tai skaita azalidu azitromicinu
(skatit 5.1. apakSpunktu). Tadel azitromicins nav ieteicams nekomplic€tas gonorejas un iegurna iekaisuma
slimibas arst€Sanai, ja vien laboratoriskie rezultati nav apstiprinajusi mikroorganisma jutibu pret
azitromicinu. Ja So stavokli nearste vai neizarste, tas var izraisit vélinas komplikacijas, pieméram,
neauglibu un arpusdzemdes griitniecibu.

Turklat, ja tiek apsverta vienreiz&jas azitromicina devas lietoSana N. gonorrhoeae vai C. trachomatis
(skattt 4.2. apakSpunktu) izraistta uretrita un cervicita arst€Sanai, ir jaizslédz vienlaiciga Mycoplasma
genitalium izraisita urogenitala infekcija, jo $im mikroorganismam pastav augsts rezistences attistibas
risks.

Turklat ir jaizsledz vienlaiciga Treponema pallidum izraisita infekcija, jo inkubgjosa sifilisa simptomi var
tikt masketi, aizkavejot diagnozes noteiksanu.

Visiem pacientiem ar seksuali transmisivam urogenitalam infekcijam jauzsak atbilstosa antibakteriala
terapija un javeic mikrobiologiskas kontroles parbaudes.

Miasténija (myasthenia gravis)
Pacientiem, kuri lietojusi azitromicinu, zinots par myasthenia gravis simptomu pastiprinasanos un
pirmreiz&ju miasténijas sindromu (skattt 4.8. apakSpunktu).

Nejutigi mikroorganismi
Azitromicina lietoSanas rezultata dazkart savairojas nejutigi mikroorganismi. Ja rodas superinfekcija, var
bt nepiecieSams partraukt arst€Sanu vai veikt citus atbilstosus pasakumus.

Melna rudzu grauda atvasinajumi

Pacientiem, kuri lieto melna rudzu grauda atvasinajumus, vienlaiciga dazu makrolidu grupas antibiotiku
lietoSana izraisijusi ergotismu. Nav datu par iesp&jamu mijiedarbibu starp melna rudzu grauda
atvasinajumiem un azitromicinu. Tomer teor&tiskas ergotisma iesp&jamibas d€l azitromictnu un melna
rudzu grauda atvasinajumus nedrikst lietot vienlaicigi.

<Paligviela(-s) ar zinamu iedarbibu>

[Saja apakspunkta saskana ar dokumentu kvalitates parbaudes veidni japievieno bridinajums par jebkuru
paligvielu, kas vareétu izraisit nevélamas blakusparadibas, pieméram, pacientiem ar specifiskiem
vielmainas traucejumiem (pieméram, fenilketoniiriju, fruktozes nepanesibu, glikozes-galaktozes
malabsorbciju, saharozes/izomaltazes deficitu) vai alergijam. Katram registracijas apliecibas ipasniekam
biis janorada visas attiecigas paligvielas un ar tam saistitie bridinajumi attieciba uz to zalu formu(-am).]

<Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.>

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

[Sim apakspunktam jabiit Sadam:]
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Lai gan azitromicins ir vaj§ CYP450 inhibitors un tam nav nozimigas mijiedarbibas ar CYP450
substratiem, CYP3 A4 inhibiciju nevar pilniba izslégt. Tadg] ieteicams ieverot piesardzibu, lietojot kopa ar
CYP3A4 substratiem, kuriem ir Saurs terapeitiskais diapazons.

Azitromicins ir transportvielas P-glikoprotetna (P-gp) inhibitors. Azitromicina vienlaiciga lietoSana kopa
ar P-gp substratiem, pieméram, digoksinu un kolhicinu, var pastiprinat to iedarbibu. Lietojot zales ar Sauru
terapeitisko diapazonu, ieteicams ieverot piesardzibu un veikt klinisko uzraudzibu un/vai zalu terapeitisko
kontroli un atbilstou devas pielagosanu. Saja konteksta janem véra relativi garais azitromicina
eliminacijas pusperiods (skatit 5.2. apakspunktu).

Zales, par kuram zinams, ka tas pagarina QT intervalu

Azitromicins jalieto piesardzigi pacientiem, kuri sanem zales, par kuram zinams, ka tas pagarina QT
intervalu (skatit 4.4. apaksSpunktu), pieméram IA klases (piem., hinidins un prokamamids) un III klases
(piem., dofetilids, amiodarons un sotalols) antiaritmiskos lidzeklus, antipsihotiskos Iidzeklus (piem.,
pimozids), antidepresantus (piem., citaloprams), fluorhinolonus (piem., moksifloksacins un
levofloksacins), cisapridu, hlorokvinu un hidroksihlorohinu.

Informacija par azitromicina mijiedarbibu ar iesp&jami vienlaicigi lietojamam zalém ir apkopota tabula un
teksta talak. Aprakstita zalu mijiedarbiba ir balstita uz kliniskiem zalu mijiedarbibas petijumiem, kas
veikti ar azitromicinu, vai, ja noradits, ir iespgjama zalu mijiedarbiba, kas var rasties azitromicina
lietoSanas rezultata.

2. tabula. Kliniski nozimiga zalu mijiedarbiba starp azitromicinu un citam zalem

Zales (terapeitiska Mijiedarbibas Mehanisms Ieteikumi attieciba uz
grupa) ietekme uz iedarbibu vienlaicigu lietoSanu
Atorvastatins (HMG- Azitromicins: NN Atorvastatins ir Jaievéro piesardziba, jo
CoA reduktazes CYP3A4 un P-gp pecregistracijas perioda
inhibitors) Atorvastatins: substrats. ir zinots par

«— AUC rabdomiolizes
Azitromicms 500 mg > Crax gadijumiem pacientiem,

iekskigi vienu reizi diena
3 dienas.

Atorvastatins 10 mg

iekskigi vienu reizi diena.

kuri sanéma
azitromicinu vienlaicigi
ar statiniem.

Ciklosporins
(imiinsupresants)

Azitromicins 500 mg
iekskigi vienu reizi diena
3 dienas.

Ciklosporins 10 mg/kg
ieksSkigi ka vienreizgja
deva.

Azitromicins: NN

Ciklosporins:
— AUC
1Crmax 24%

Ciklosporins ir
CYP3A4 un P-gp
substrats ar Sauru
terapeitisko diapazonu
un/vai konkurenci par
izvadiSanu ar Zulti.

Arsté3anas ar
azitromicinu laika un
pec tas atbilstosi javeic
kliniska uzraudziba un
zalu terapeitiska
kontrole. Ja
nepiecieSams, japielago
ciklosporina deva.

Kolhicins (podagra)

Azitromicins: NN

Kolhicins:
1 57% AUC
T 22% Cmax

Kolhicins ir P-gp
substrats ar Sauru

terapeitisko diapazonu.

Arstesanas ar
azitromicinu laika un
pec tas ir nepiecieSama
kliniska uzraudziba.

Dabigatrans (iekskigi
lietojams antikoagulants)

NN

Paredzams:
1 dabigatrans

Dabigatrans ir P-gp
substrats ar Sauru

terapeitisko diapazonu.

Jaievéro piesardziba, jo
pécregistracijas dati
liecina par paaugstinatu
asinoSanas risku
pacientiem, kuri
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sanéma azitromicinu
vienlaicigi ar

dabigatranu.
Digoksins (sirds NN Digoksins ir P-gp Arsté3anas ar
glikozidi) substrats ar Sauru azitromicinu laika un
Paredzams: terapeitisko diapazonu. | pec tas ir nepiecieSama
1 digoksins kliiska uzraudziba un,

iespgjams, digoksina
limena kontrole.

Varfarins (iekskigi Azitromicins: NN Nav zinams. ArstéSanas ar

lietojams antikoagulants) azitromicinu laika un
Varfarins: NN pec tas jaapsver biezaka

Azitromicins 500 mg protrombina laika

iekSkigi vienu reizi diend Kliniskaja zalu kontrole.

l.diena un péc tam| mijiedarbibas p&tijuma
250 mg iekskigi vienu protrombina laiks

reizi diena 4 dienas. nemainijas, bet sanemti
pécregistracijas

Varfarins 15 mg iekskigi | zinojumi par kumarina

ka vienreizgja deva. tipa iekskigi lietojamo
antikoagulantu
pastiprinatu

antikoagulaciju, lietojot
vienlaicigi ar
azitromicinu.

Piezime: statistiski nozimigas izmainas par vairak neka 10% ir noraditas ar “1” vai “|”, bez izmainam
ka “«<”, nav noteiktas ka “NN”.

Klniskajos petijumos, izvertgjot azitromicina iesp&jamo mijiedarbibu ar iekskigi lietojamiem antacidiem
(aluminija hidroksids/magnija hidroksids), karbamazepinu, cetirizinu, cimetidinu, efavirenzu, flukonazolu,
metilprednizolonu, midazolamu, rifabutinu, sildenafilu, teofilinu, triazolamu,
trimetoprimu/sulfametoksazolu un zidovudinu, netika novérotas klmiski nozimigas azitromicina vai
vienlaicigi lietoto zalu iedarbibas izmainas.

Pediatriska populacija
Mijiedarbibas p&tijumi veikti tikai pieaugusajiem.

4.6. Fertilitate, griitnieciba un barosana ar kriiti
[Sim apakspunktam jabiit Sadam:]

Griitnieciba

Dzivnieku reprodukcijas petijumi veikti ar devam, kuru koncentracijai bija ne vairak ka vidgji toksiska
ietekme uz matitém. Sajos p&tTjumos netika iegiiti pieradijumi par teratogénu iedarbibu. Tomér nav
atbilstoSu un labi kontrol&tu p&tijumu par iedarbibu gritniecém.

Ir daudz datu no noveérojumu petijumiem par azitromicina iedarbibu griitniecibas laika (vairak neka 7 000
griitniecibas, kuru laika lietots azitromicins). Lielaka dala no Siem pétfjumiem neliecina par paaugstinatu
nevélamo blakusparadibu risku auglim, piem&ram, nopietnu iedzimtu anomaliju vai sirds un asinsvadu
anomaliju risku.

Epidemiologiskie pieradijumi par aborta risku péc azitromicina lieto$anas agrinaja gritniecibas perioda

nav parliecinosi. Petfjumos ar dzZivniekiem reproduktiva toksicitate nav konstatéta (skattt
5.3. apak$punktu).
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Azitromictmu drikst lietot griitniecibas laika tikai tad, ja tas ir kltniski nepieciesams.

BaroSana ar kriti

Azitromicins liela méra izdalas mates piena. Netika noverotas ar azitromicinu saistitas nopietnas
nevélamas blakusparadibas zidainiem, kuri baroti ar kriiti, savukart tadas nevélamas blakusparadibas ka
caureja, glotadas sénisu infekcija, ka arT paaugstinata jutiba var rasties ar kruti barotiem
jaundzimusajiem/zidainiem, pat lietojot subterapeitiskas devas. Leémums partraukt zidiSanu vai
partraukt/attur€ties no terapijas ar azitromicinu japienem, izvertgjot kriits barosanas ieguvumu bérnam un
ieguvumu no terapijas sievietei.

Fertilitate
Fertilitates petijumos, kas veikti ar zurkam, p&c azitromicina lietoSanas tika noverota griisnibas iestasanas
raditaja samazinasanas. S1s atrades nozime cilveékiem nav zinama.

4.7. Ietekme uz spéju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus
[Sim apakspunktam jabit Sadam:]

<Pieskirtais nosaukums> meéreni ietekme sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus. Daziem
pacientiem, kuri lietoja azitromicinu, zinots par reiboni, miegainibu un krampjiem, un daziem pacientiem
bija redzes un/vai dzirdes traucgjumi. Tas ir janem veéra, novertgjot pacienta speju vadit transportlidzeklus
un apkalpot mehanismus (skattt 4.8. apakSpunktu).

4.8. Nevélamas blakusparadibas
[Sim apakspunktam jabit Sadam:]

Drosuma profila kopsavilkums

ArsteSanas laika visbiezak zinotas nevélamas blakusparadibas ir caureja, galvassapes, vemsana, védera
sapes, slikta diiSa un novirzes laboratorisko izmeklgjumu rezultatos. Citas svarigas nevélamas
blakusparadibas ir anafilaktiskas reakcijas, torsades de pointes, aritmija, tai skaita ventrikulara tahikardija,
pseidomembranozs kolits un aknu mazspgja (skatit 4.4. apaksSpunktu). Saistiba ar azitromicina lietoSanu ir
zinots par smagam nevélamam adas reakcijam (severe cutaneous adverse reactions, SCAR), tai skaita
Stivensa-Dzonsona sindromu (Stevens-Johnson syndrome, SJS), toksisko epidermas nekrolizi (TEN), zalu
reakciju ar eozinofiliju un sist€miskiem simptomiem (drug reaction with eosinophilia and systemic
symptoms, DRESS) un akiitu generalizétu eksantematozu pustulozi (acute generalised exanthematous
pustulosis, AGEP) (skatit 4.4. apakSpunktu).

Nevélamo blakusparadibu uzskaitijums tabulas veida
Nevélamas blakusparadibas, kas konstat&tas kliniskajos pétijumos un pécregistracijas uzraudziba, ir
uzskaititas talak, atbilstosi organu sistemu klasifikacijai un to sastopamibas biezumam.

[informdcija par nevélamajam blakusparadibam, kas saistitas ar MAC infekcijas arstésanu un/vai
profilaksi, jaieklauj tikai tad, ja zales ir indicétas Sadai arstésanai.]

Nevélamo blakusparadibu sastopamibas biezums ir definéts $adi: loti biezi (> 1/10), biezi (> 1/100 Iidz
< 1/10), retak (> 1/1 000 Iidz < 1/100), reti (> 1/10 000 I1dz < 1/1 000), loti reti (< 1/10 000), nav zinams
(nevar noteikt pec pieejamiem datiem). Katra sastopamibas biezuma kategorija nevelamas
blakusparadibas sakartotas to nopietnibas samazinajuma seciba.

3. tabula: Nevélamo blakusparadibu saraksts tabulas veida
Organu sistemu | Loti biezi Biezi Retak Reti Nav zinams
klase
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Infekcijas un Candida
infestacijas infekcija
Pneimonija
Sénisu
infekcija
Bakteriala
infekcija
Vaginala
infekcija
Faringits
Gastroenterft
]
Rinits
Mutes
dobuma
kandidoze
Asins un Samazinats Leikopénija Trombocitop
limfatiskas limfocTtu Neitropénija enija
sistemas skaits Eozinofilija Hemolitiska
traucéjumi Paaugstinats anémija
eozinofilu
skaits Paaugstinats
Paaugstinats trombocttu
bazofilu skaits | skaits
Paaugstinats Pazeminats
monocitu hematokrits
skaits
Paaugstinats
neitrofilu
skaits
Imiinas sistémas Angioedéma Anafilaktiska
traucéjumi Paaugstinata reakcija
jutiba (skatit
4.4, apakspu
nktu)
Vielmainas un Samazinata
uztures gstgriba™
traucéjumi
Psihiskie Nervozitate | Azitacija Satraukums
traucéjumi Bezmiegs Deltrijs
Halucinacijas
Agresija
Nervu sistémas Galvassapes Reibonis™ Miasténija
traucéjumi Disgeizija™ (skatit
Parestézija™ 4.4. apak$pu
Miegainiba nktu)
Lekme
Anosmija
Ageizija
Hipoestézija”
3
Psihomotora
hiperaktivitat
e
Parosmija
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Sinkope

Acu bojajumi Redzes
traucéjumi”
Ausu un Ausu slimiba Kurlums™
labirinta Vertigo Hipakiizija™
bojajumi Tinits™
Sirds funkcijas Sirdsklauves Torsades de
traucéjumi pointes
(skattt
4.4. apakspu
nktu)
Aritmija, tai
skaita
ventrikulara
tahikardija
(skattt
4.4. apakspu
nktu)
Elektrokardi
ogramma QT
intervala
pagarinasana
s (skattt
4.4. apakspu
nktu)
Asinsvadu Karstuma Hipotensija
sistéemas vilni
traucéjumi
ElpoSanas Dispnoja
sistemas Elposanas
traucéjumi, traucgjumi
krisu kurvja un Epistakse
videnes slimibas
Kunga un zarnu | Caureja VemsSana Gastrits Pankreatits
trakta Diskomforts | Védera sapes” | Aizciet&jums Aknu
traucéjumi védera Slikta diisa” Dispepsija mazspéja
Disfagija (skattt
Vedera 4.4. apakspu
uzpiisanas nktu)
Sausa mute Meles krasas
Mutes parmainas
ulceracija
Siekalu
hipersekrecij
a
Atraugas
Flatulence”!
Aknu un Zults Hepatits* Aknu Aknu
izvades sistemas limenis funkcijas mazspéja
traucéjumi Paaugstinats | traucgjumi (skattt
alaninaminot | Holestatiska 4.4, apakspu
ransferazes dzelte nktu)
skaits Zibensveida
hepatits
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Paaugstinats Aknu
bilirubina nekroze
skaits
Paaugstinats
sarmainas
fosfatazes
limenis
skaits
Adas un Izsitumi™ Akiita Toksiska
zemadas audu Nieze™ generalizéta epidermas
bojajumi Natrene eksantematoza | nekrolize
Dermatits pustuloze Stivensa-
Sausa ada (AGEP) Dzonsona
Hiperhidroze | Zalu reakcija | sindroms™
ar eozinofiliju | Daudzformu
un eritéma
sistémiskiem
simptomiem
(DRESS)
Fotosensitivita
tes reakcija™
Skeleta, muskulu Osteoartrits Artralgija™
un saistaudu Mialgija
sistémas Muguras
bojajumi sapes
Kakla sapes
Nieru un Dizirija Akdits nieru
urinizvades Nieru sapes bojajums
sistémas Paaugstinats Tubulointerst
traucéjumi urinvielas icials nefrits
skaits
Paaugstinats
kreatintna
skaits
Reproduktivas Starpmenstru
sisteémas ala asinoSana
traucéjumi un Seklinieku
kriits slimibas slimiba
Visparéjie Tuska
traucéjumi un Astenija
reakcijas Savargums
ievadiSanas vieta Nogurums”
Sejas tiiska
Sapes
kriskurvi
Pireksija
Sapes
Perifériska
tiska
Izmeklejumi Pazeminats Anomals
bikarbonatu kalija Iimenis

Iimenis asinis

asinis
Paaugstinats
hloridu
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Iimenis
asinis
Paaugstinats
glikozes
Iimenis
asinis
Paaugstinats
bikarbonatu
limenis
asinis
Anomals
natrija
Iimenis
asinis
Traumas, P&cmanipula
saindé$anas un cijas
ar komplikacija
manipulacijam s
saistitas
komplikacijas
* STs NBP tika novérotas tikai azitromicina lieto$anas laiki MAC profilaksei un/vai terapijai
#1 MAC gadijuma §is nevélamas blakusparadibas novéroja loti biezi (> 1/10).
#2 MAC gadijuma §is nevélamas blakusparadibas novéroja biezi (> 1/100 lidz < 1/10).
#3 MAC gadijuma §is nevélamas blakusparadibas novéroja retak (> 1/1 000 lidz < 1/100).

ZinoSana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek ltigti zinot par
jebkadam iesp&jamam neveélamam blakusparadibam, izmantojot V_pielikuma minéto nacionalas zinosanas
sistémas kontaktinformaciju.

4.9. PardozeSana

[Sim apakspunktam jabit Sadam:]

Simptomi

Nevelamas blakusparadibas, kas radas, lietojot lielakas neka ieteicamas devas, bija lidzigas tam, kas
noverotas, lietojot parastas devas (skatit 4.8. apakSpunktu). Tipiski azitromicina pardoz€Sanas simptomi ir
kunga un zarnu trakta simptomi, t.i., vemsana, caureja, védera sapes un slikta dusa.

Arstésana

Pardozgsanas gadijuma indic&ta vispargja simptomatiska arstéSana un dzivibai svarigo funkciju
uzturéSana, ka arT, ja nepiecie$ams, mediciniskas ogles lieto$ana vai kunga skalosana.

Nav datu par dializes ietekmi uz azitromicina eliminaciju. Tomeér, nemot véra azitromicina eliminacijas
mehanismu, maz ticams, ka dialize palidz&s nozimiga daudzuma izvadit aktivo vielu no organisma.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipasibas
[Sim apakspunktam jabit Sadam:]

Farmakoterapeitiska grupa: sistemiski lietojamie antibakterialie Iidzekli, makrolidi
ATK kods: JOIFA10
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Darbibas mehanisms
Azitromicina darbibas mehanisma pamata ir bakteriju proteinu sintézes inhibicija, saistoties ar ribosomu
50S apaksvienibu un inhibgjot peptidu translokaciju.

Farmakokingtiska/farmakodinamiska attieciba
Efektivitate galvenokart ir atkariga no izraisitajorganisma AUC (laukums zem liknes) un MIC (minimala
inhib&josa koncentracija).

Rezistences mehanismi
Rezistences pret azitromicinu pamata var biit talak noraditie mehanismi.

- Izplude: rezistenci var izraisit izpliides siiknu skaita palielinaSanas citoplazmas membrana.
Attiecas tikai uz 14 un 15 gredzenus saturoSiem makrolidiem (ta sauktais M-fenotips).

- Merka struktiiras maina: afinitati pret ribosomu saistiSanas vietam samazina 23S rRNS
metil€Sana, izraisot rezistenci pret makrolidiem (M), linkozamidiem (L) un B grupas
streptograminiem (SB) (ta sauktais MLSB fenotips). Rezistenci nododosas metilazes kod€ erm
geéni. Afinitati pret ribosomu saisti§anas vietam samazina arT mutacijas 23S rRNS meérka
struktlira vai mutacijas ribosomu lielo apaksvienibu proteinos.

- Makrolidu enzimatiskajai inaktivacijai ir tikai neliela kliniska nozime.

Ar M-fenotipu tiek noverota pilniga krusteniska rezistence starp azitromicinu, klaritromicinu, eritromicinu
un roksitromicinu. MLSB fenotips uzrada papildu krustenisko rezistenci ar klindamictu un
streptograminu B. Ar 16 gredzenus saturoSu makrolidu spiramicinu rodas dal&ja krusteniska rezistence.

Argjas membranas zemas caurlaidibas dé] lielaka dala gramnegativo sugu ir p&c biitibas izturigas pret
makrolidiem.

Jutibas testéSanas interpretacijas kriteriji
Jutibas test€Sanas MIK (minimala inhib&josa koncentracija) interpretacijas kritérijus attieciba uz
azitromicinu ir noteikusi Furopean Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST), un tie ir

c— v

breakpoints_en.xlsx

legiitas rezistences prevalence

Iegiitas rezistences prevalence izvéletajam sugam var atskirties dazados geografiskajos rajonos un
maintties laika gaita; v€lams izmantot viet€jo informaciju par rezistenci, Tpasi, arst&jot smagas infekcijas.
NepiecieSsamibas gadijuma jakonsultgjas ar ekspertu, ja rezistences vietgja prevalence ir tada, ka vismaz
dazu infekcijas veidu arstéSanai [idzekla izmantoSanas lietderigums ir apSaubams. Ipasi smagu infekciju
vai terapijas neveiksmes gadijuma ir mikrobiologiski janosaka diagnoze, identific€jot patogénu un nosakot
ta jutibu pret azitromicinu.

[Saja tabuld jaieklauj tikai tas sugas, kas attiecas uz apstiprindtajam indikacijam, piem., Borrelia
burgdorferi jaieklauj tikai tad, ja zales ir indicétas agrinas Laimas slimibasarstesanai]

4. tabula: iegiitas rezistences prevalence

Parasti jutigas sugas

Aerobie grampozitivie mikroorganismi

Mpycobacterium avium komplekss®

Streptococcus pyogenes

Aerobie gramnegativie mikroorganismi

Haemophilus ducreyi

Haemophilus influenzae

Legionella pneumophila®
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Moraxella catarrhalis

Anaerobie mikroorganismi

Peptostreptococcus sugas

Porphyromonas gingivalis

Tannerella forsythia

Treponema denticola

Citi mikroorganismi

Aggregatibacter actinomycetemcomitans (agrak Actinobacillus actinomycetemcomitans)

Borrelia burgdorferi

Chlamydia trachomatis®

Chlamydophila pneumoniae®

Chlamydophila psittaci

Mycoplasma pneumoniae®

Prevotella intermedia

Sugas, kuram iegiita rezistence var izraisit problémas

Aerobie grampozitivie mikroorganismi

Staphylococcus aureus”

Staphylococcus epidermidis

Staphylococcus haemolyticus

Staphylococcus hominis

Streptococcus agalactiae

Streptococcus pneumoniae’™

Viridans grupas streptokoki

Aerobie gramnegativie mikroorganismi

Neisseria gonorrhoeae

Anaerobie mikroorganismi

Fusobacterium sugas

Prevotella sugas

Dabigi rezistenti mikroorganismi

Aerobie gramnegativie mikroorganismi

Escherichia coli

Klebsiella sugas

Pseudomonas aeruginosa

Anaerobie mikroorganismi

Bacteroides sugas
°Tabulu publicgsanas laika nebija pieejami jaunakie dati. Primarajos literatiras, zinatnisko standartu
literatiiras un terapeitisko ieteikumu avotos jutiba tiek pienemta.

"Vismaz viena regiona pret meticilinu rezistenta Staphylococcus aureus rezistences raditaji parsniedz 50%.
“Pret penicilinu jutigie Streptococcus pneumoniae celmi, visticamak, ir jutigaki pret azitromicinu neka
pret penicilinu rezistentie Streptococcus pneumoniae celmi.

5.2.  Farmakokinétiskas ipaSibas

[Sim apakspunktam jabit Sadam:]
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UzsukSanas

Azitromictna maksimala koncentracija seruma (Cmax) pec 500 mg suspensijas iekskigai lietoSanai

(40 mg/ml), 1 000 mg pulvera iekskigi lietojamas suspensijas pagatavoSanai, 500 mg (2 x 250 mg) tablesu
un 1 000 mg (4 x 250 mg) kapsulu lietoSanas veseliem brivpratigajiem bija attiecigi 0,29, 0,75, 0,34 un
1,07 mg/1. Laiks I1dz azitromicina maksimalajai koncentracijai plazma (Tmax) pec iekskigas lietoSanas bija
robezas no 2 1idz 3 stundam. Vidgja absoliita biopieejamiba veseliem brivpratigajiem, lietojot 500 mg
suspensijas iekskigai lietoSanai un 1000 mg pulvera iekskigi lietojamas suspensijas pagatavoSanai pacinas
bija attiecigi 37% un 44% tuksa dusa.

Uztura ietekme uz azitromicina relativo peroralo biopieejamibu ir atkariga no zalu formas. P&c 500 mg
suspensijas iekskigai lietoSanai (40 mg/ml), 1 000 mg pulvera iekskigi lietojamas suspensijas
pagatavosanai un 500 mg azitromicina iekskigi lietojamu tablesu devas (2 x 250 mg), lietojot maltiti ar
augstu tauku saturu, salidzinot ar lietoSanu tuksa diisa, iegiita iedarbiba bija Iidziga. P&c vienreizgjas
500 mg (2 x 250 mg) devas lietosanas kapsulu forma kopa ar maltiti ar augstu tauku saturu, salidzinot ar
lietosanu tuksa dusa, Cmax un AUC.»4 vid€ja attieciba bija attiecigi par 52% un 43% zemaka.

5. tabula paraditi vidgjie (SN) farmakokingtiskie parametri picaugusiem veseliem brivpratigajiem p&c
standarta devu sheémas lietoSanas ar tablet€m un kapsulam.

5. tabula. Azitromicina AUCp.24 un Cmax 3 dienu un 5 dienu shéma p&déja dozesanas diena

Devu shéma, zalu AUCy.24 (ugeh/ml) Cumax (ng/ml)
forma

3 dienu shéma 1,88 (0,96) 0,42 (0,21)
(500 mg diena), tablete

5 dienu shéma 0,80 (0,42) 0,18 (0,10)

(500 mg 1. diena,
250 mg 2.-5. diena),
tablete

5 dienu shéma 2,1 (0,6) 0,24 (0,08)
(500 mg 1. diena,
250 mg 2.-5. diena),
kapsula

Izkliede

Azitromicins plasi un atri izkliedgjas no plazmas ekstravaskularaja nodalijuma, tai skaita audos,
pieméram, mandel&s, plausu un ginekologiskajos audos, ka ar7 intracelularaja nodalijuma, jo Tpasi
polimorfonuklearajos leikocitos, makrofagos un monocitos. Farmakokingtiskie p&tijumi ir paradijusi
ieverojami augstaku azitromicina koncentraciju noteiktos audos (Iidz 50 reizé€m parsniedzot maksimalo
koncentraciju, kas novérota plazma). Tas norada uz plasu saistianos ar audiem, izkliedes tilpumam
lidzsvara stavokli esot robezas no 23 lidz 31 I/kg. Pardales faze no intracelulara uz ekstracelularo
nodalfjumu un plazma var izraisit ilgstoSu zemu koncentraciju p&c arst€Sanas partrauksanas.
Azitromicina saistiSanas ar plazmas olbaltumvielam ir vaja, un tas galvenokart saistas ar alfa 1-skabo
glikoproteinu, un saistiS8anas samazinas, palielinoties antibiotikas koncentracijai: 50%, 23% un 7%
saistiSanas ar olbaltumvielam attiecigi 0,05, 0,1 un 1 mg/l koncentracija.

Biotransformacija

Azitromicms minimali metaboliz€jas aknas. Primarais biotransformacijas cel§ ir dezozamina cukura N-
demetilacija. Citi celi ietver O-demetilaciju, kladinozes hidrolizi (kladinozes cukura dekonjugaciju) un
dezozamina cukura un makrolidu gredzena hidroksilésanu.

Nav pieradijumu par kliniski nozimigu aknu citohroma CYP 3A4 indukciju vai inhibiciju, veidojot
citohroma-metabolita kompleksu. Tapat nav konstatéta $1 azitromicina metabolisma cela autoindukcija.

Eliminacija
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Azitromicins galvenokart (aktivi) tiek elimingts kopa ar zulti, galvenokart neizmainttu zalu veida, bet ar1
ka metaboliti, kam nav antibakterialas aktivitates. [zvadiSana ar urtnu ir mazak nozimigs cels, jo mazak
par 6% no iekskigi lietojamas devas un aptuveni 20% zalu, kas nonak sisteémiskaja asinsrite, izdalas ar
urinu. Vairak neka 50% izdaloties ar féc€m un 12% izdaloties ar urinu ir neizmainita savienojuma veida.

P&c vienas 500 mg azitromicina devas lietoSanas aprékinatais plazmas klirenss bija 630 ml/min ar
terminalo pusperiodu aptuveni 68 stundas. Nieru klirenss parasti ir diapazona no 100 Iidz 189 ml/min, kas
ir ieveérojami mazaks par plazmas klirensu, kas atbilst sagaidamajam, jo izvadiSanai caur nierém ir
salidzinosi vaja ietekme uz eliminaciju.

Linearitate/nelinearitate
P&c iekskigi lietojamas atras darbibas zalu formas lietoSanas devas proporcionalitate, nosakot AUCy.24 un
Chnax , tika pieradtta diapazona no 250 mg Iidz 1 000 mg.

Ipasas pacientu grupas

Nieru darbibas traucéjumi

Azitromicma farmakokingtika tika pé&tita 43 pieaugusajiem (vecuma no 21 Iidz 85 gadiem) p&c vienreizgjas
1,0 g azitromicina devas (4x250mg kapsulas) iekSkigas lietoSanas, p&tamam personam ar
GFA > 80 ml/min (n=12), pétamam personam ar GFA no 10 Iidz 80 ml/min (n=12), un p&tamam
personam ar GFA < 10 ml/min (n = 19).

Azitromicina farmakokinétika p&tamam personam ar GFA no 10 lidz 80 ml/min bija neizmainita (vid&jais
Cmax un AUCq 120 palielinajas attiecigi par 5,1% un 4,2%, salidzinot ar petamam personam ar GFA > 80
ml/min). Vidgjais Cmax un AUCy.120 palielinajas attiecigi par 61% un 35% p€tamam personam ar
GFA < 10 ml/min, salidzinot ar p&tamam personam ar GFA > 80 ml/min.

Dati par personam, kuram tiek veikta dialize, nav pieejami, tom&r, nemot vera azitromicina eliminacijas
mehanismu, maz ticams, ka dialize veicinas aktivas vielas izvadiSanu no organisma nozimiga daudzuma.

Aknu darbibas traucéjumi

Azitromicta farmakokingtika tika p&tita 22 pieaugusajiem pe€c vienreiz€jas 500 mg azitromicina devas (2
x 250 mg kapsulas) iekskigas lietosanas, kuru vidii bija p&tamas personas ar normalu aknu darbibu (n = 6),
A klase péc Cailda—Pjii klasifikacijas (n = 10) un B klase péc Cailda—Pjii klasifikacijas (n = 6).
Azitromicina farmakokingtika pétamam personam ar A un B klasi péc Cailda—Pji klasifikacijas bija
attiecigi par 3% un 19% zemaka attieciba uz AUCo.inr un par 34% un 72% augstaka attieciba uz Cuax,
salidzinot ar p&tamam personam ar normalu aknu darbibu.

Gados vecaki cilveki

Gados vecakiem brivpratigajiem (> 65 gadi), kuri 1. diena san€ma 500 mg azitromicina (2 x 250 mg
kapsulas), kam sekoja 250 mg no 2. Iidz 5. dienai tuksa diisa, AUCo.24 1. un 5. diena bija attiecigi 3,0 un
2,7 pgeh/ml. 5. diena tika noverota par 29% lielaka AUC.24, par 8% lielaka Cmax un par 37,5% lielaka Tmax
veértiba neka jaunakiem brivpratigajiem (<40 gadi). Ta ka §is atSkiribas netiek uzskatitas par kliniski
nozimigam, gados vecakiem cilvékiem ar normalu nieru un aknu darbibu deva nav japielago.

Pediatriska populacija

Azitromictma iekskigi lietojamas suspensijas farmakokingtika ir raksturota 14 berniem vecuma no 6 lidz
15 gadiem ar faringitu un 7 bérniem vecuma no 1 Iidz 5 gadiem ar vidusauss iekaisumu. Sajos divos
pétijumos azitromicina iekskigi lietojamas suspensijas deva bija 10 mg/kg 1. diena, kam sekoja 5 mg/kg no
2.11idz 5. dienai. P&c 5 arstesanas dienam vid&jas AUCy.o4 vertibas bija attiecigi 3,1 pgeh/ml un 1,8 pgeh/ml.
Vidgja Cpax vertiba bija 0,38 pg/ml, un atbilstosa vidg€ja Tmax vertiba bija 2,4 stundas b&rniem vecuma no 6
lidz 15 gadiem un 0,22 pg/ml un 1,9 stundas b&rniem vecuma no 1 1idz 5 gadiem. Vidgjas Cmax un AUCp.24
vertibas ir 1,7 reizes augstakas be&rniem vecuma no 6 Iidz 15 gadiem, salidzinot ar b&rniem vecuma no 1 Iidz
4 gadiem.

88



Azitromicia iekskigi lietojamas suspensijas 3 dienu kursa farmakokingtika, lietojot devu 10 mg/kg diena,
tika novertéta art 16 bérniem vecuma no 6 ménesiem Iidz 10 gadiem ar bakterialam infekcijam. Vidgja
AUC.24 7 berniem vecuma no 2 11dz 4 gadiem bija 2,90 pgeh/ml, bet 8 beérniem vecuma no 5 Iidz 10 gadiem
§1 parametra vértiba bija 2,08 pugeh/ml. Zema AUC.24 vértiba (0,74 ugeh/ml) tika registréta vienam bérnam
vecuma grupa no 6 ménesiem Iidz 2 gadiem.

Vienreizgjas azitromicina devas farmakokingtika pediatriskajiem pacientiem, lietojot 30 mg/kg devas, nav
péetita.

5.3. Prekliniskie dati par droSumu
[Sim apakspunktam jabiit sadam:]

Nekliniskajos standartpétijumos iegitie dati par farmakologisko droSumu, atkartotu devu toksicitati un
genotoksicitati neliecindja par nevélamam blakusparadibam, kas neparprotami attiektos uz cilvékiem un kas
nav jau apliikotas citos zalu apraksta apakspunktos.

Tomeér vairakos audos, kas iegiiti no pelém, zurkam un suniem, kuri sané€ma vairakas azitromicina devas, ir
noverota fosfolipidoze (intracelulara fosfolipidu uzkrasanas). Fosfolipidoze ir novérota lidzigd méra
jaundzimus$o Zurku un sunu audos. Ir pieradits, ka pec azitromicina terapijas partraukSanas $1 iedarbiba ir
atgriezeniska. Sis atrades nozime cilvékiem kopuma nav zinama.

P&tijumos ar dzivniekiem par embriotoksisku iedarbibu, kas veikti, lietojot ne vairak ka vidgji toksiskas
devas matiteém (2 Iidz 3 reizes parsniedzot maksimalo ieteicamo 500 mg dienas devu pieaugusajiem,
pamatojoties uz kermena virsmas laukumu), pelém un zurkam teratogéna iedarbiba netika novérota. Ir
pieradits, ka azitromicins §kérso placentu. Zurkam azitromicina devas 100 un 200 mg/kg kermena masas
diena (2 Iidz 3 reizes parsniedzot maksimalo ieteicamo 500 mg dienas devu pieaugusajiem, pamatojoties uz
kermena virsmas laukumu) izraisija augla novelotu osifikaciju viegla forma un matites kermena masas
picaugumu. Perinatalajos un postnatalajos pétijumos ar zurkam péc arst€Sanas ar azitromicina
200 mg/kg/diena devam (3 reizes parsniedzot maksimalo ieteicamo 500 mg dienas devu pieaugusajiem,
pamatojoties uz kermena virsmas laukumu) tika noverota viegla atpaliciba.
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
Cietas zalu formas iekskigai lietoSanai (apvalkotas tabletes un cietas kapsulas) (registrétie stiprumi:

125 mg, 250 mg, 500 mg, 600 mg) un dispergéjamas tabletes (registrétie stiprumi: 250 mg, 500 mg,
600 mg, 1000 mg)

90



1. Kas ir <PieSkirtais nosaukums> un kadam noliikam to lieto
[Sim apakspunktam jabiit Sadam:]

<Pieskirtais nosaukums> satur aktivo vielu azitromicinu. Azitromicins ir antibiotika, kas pieder
antibiotiku grupai, kas pazistama ka makrolidi, kuri kave pret to jutigo bakteriju augsanu.

<Pieskirtais nosaukums> lieto talak noradito infekciju arst€Sanai.

Pieaugusie un pusaudzi ar kermena masu no 45 ke

- Mandelu (tonsilits) vai rikles (faringits) infekcijas, ko izraisa streptokoku baktgrijas

- Bakterialas deguna blakusdobumu infekcijas (sinusits)

- Bakterialas vidusauss infekcijas (vidusauss iekaisums)

- Pneimonija (sadzive ieglita pneimonija, nevis slimnica)

- Bakterialas adas un zemadas audu infekcijas

- Agrina lokalizeta Laimas slimiba (migr&josa erit€ma, ko galvenokart izraisa &r¢u kodumi)

- Bakterialas smaganu infekcijas (periodontits) vai smaganu abscess (periodontals abscess)

- Urinizvadkanala un dzemdes kakla infekcijas, ko izraisa Chlamydia trachomatis bakterijas

- Urinizvadkanala un dzemdes kakla infekcijas, ko izraisa Neisseria gonorrhoeae bakterijas <Pieskirtais
nosaukums> jalieto kombinacija ar citu antibiotiku, ko izvélgjies arsts vai farmaceits.

- Hronisks prostatas iekaisums, ko izraisa Chlamydia trachomatis bakt€rijas

- Bakterialas dzimumorganu infekcijas ar sapigam ¢tlam (Sankroids)

- Mpycobacterium avium kompleksa (MAC) bakt€riju izraisttas infekcijas cilvékiem ar progresgjosu HIV
infekciju. <Pieskirtais nosaukums> jalieto kombinacija ar citu antibiotiku, ko sauc par etambutolu

<Pieskirtais nosaukums> ir paredzets art Mycobacterium avium kompleksa (Mycobacterium avium
complex, MAC) izraisitu infekciju profilaksei cilvékiem ar HIV.

Picaugusie:
- Bakterialas infekcijas pacientiem ar ilgstosu plausu iekaisumu (hronisks bronhtts)

- Bakteriala dzemdes, olvadu un olnicu infekcija (iegurna iekaisuma slimiba), vienmer lietojot
kombinacija ar citu(-am) antibiotiku(-am), ko izvelgjies arsts vai farmaceits

2. Kas Jums jazina pirms <PieSkirtais nosaukums> lietoSanas

[Sim apakspunktam jabit sadam.:]

Nelietojiet <Pieskirtais nosaukums> §ados gadijumos:

- ja Jums ir alergija pret azitromicinu, eritromicinu, jebkuru makrolidu vai ketolidu grupas antibiotiku
vai kadu citu (6. punkta mingto) So zalu sastavdalu.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms <Pieskirtais nosaukums> lietosanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu, ja Jums ir vai ir bijis
kads no Siem traucg€jumiem:

. sirdsdarbibas traucgjumi (piem., sirds ritma trauc&jumi vai sirds mazspg&ja) vai zems kalija vai
magnija ITmenis asinis: $ie stavokli var veicinat nopietnas ar sirdi saistitas azitromicina
blakusparadibas;

. aknu darbibas trauc€jumi: arstam var biit nepiecieSams kontrol€t Jiisu aknu darbibu vai partraukt
arstéSanu;

. smaga caureja pec jebkuru citu antibiotiku lietoSanas;
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lokalizets muskulu vajums (myasthenia gravis), jo arst€Sanas laika §is slimibas simptomi var
pastiprinaties;

vai ja lietojat kadus melno graudu atvasinajumus, piem&ram, ergotaminu (lieto migrénas arstéSanai),
jo §is zales nedrikst lietot kopa ar <Pieskirtais nosaukums>.

Partrauciet lietot $is zales un nekavéjoties sazinieties ar arstu (skatit arl “Nopietnas
blakusparadibas” 4. punkta):

ja jutat, ka Jums ir alergiska reakcija (piem., apgritinata elposana, sejas vai rikles pietikums,
izsitumi, tulznas);

ja pamanat kadu no 4. punkta aprakstitajiem simptomiem, kas saistiti ar nopietnam adas reakcijam,
tai skaita Stivensa-DZonsona sindromu, toksisko epidermas nekrolizi, zalu reakciju ar eozinofiliju
un sist€miskiem simptomiem (drug reaction with eosinophilia and systemic symptoms, DRESS) un
akiitu generalizétu eksantematozu pustulozi (acute generalised exanthematous pustulosis, AGEP),
par kuram ir zinots saistiba ar azitromicina lietoSanu;

ja <Pieskirtais nosaukums> lietoSanas laika jiitat, ka Jums ir anomala sirdsdarbiba vai sirdsklauves,
rodas reibonis vai gibonis;

ja Jums rodas aknu darbibas traucgjumu pazimes (piem., tumss urins, apetites zudums vai adas vai
acu baltumu dzelte);

ja Jums arst€8anas laika vai pec tas attistas smaga caureja. Nelietojiet nekadas zales caurejas
arsteéSanai, vispirms nekonsultgjoties ar arstu. Ja caureja turpinas vai atkartojas pirmo nedelu laika
pec arstesanas, lidzu, par to arT informgjiet arstu.

Superinfekcija
Arsts var parbaudit, vai Jums nav radusas citas bakt€riju vai séniSu infekcijas, kuras nevar arstet ar

<Pieskirtais nosaukums> (superinfekcija).

Seksuali transmisivas infekcijas

Arsts var veikt izmekl&jumus, lai izslégtu iesp&jamu sifilisa infekciju, seksuali transmisivu slimibu, kas
citadi var progres€t nepamanita, izraisot novélotu diagnozes noteikSanu. Turklat jebkura seksuali
transmisivo bakterialo infekciju gadijuma arsts veiks laboratoriskas parbaudes, lai uzraudzitu terapijas
panakumus.

Bérni un pusaudzi
Sis zales nav ieteicams lietot, ja:

par 18 gadiem un Jums ir diagnostic€ta iegurna iekaisuma slimiba;

o [ja paredzétas MAC infekcijas profilaksei vai arstésanai] Jums ir mazak par 12 gadiem un Jiis esat
inficéts vai Jums ir risks infic€ties ar Mycobacterium avium kompleksam piederoSiem
mikroorganismiem, kas parasti skar cilvékus ar HIV un kuriem ir pazeminata imunitate, jo $ados
gadijumos to efektivitate un droSums nav petiti.

[ja zales ir paredzeétas iegurna iekaisuma slimibas arstesanai pieaugusiem pacientiem] Jums ir mazak

Ja Jusu kermena masa ir mazaka par 45 kg, jo ir pieejamas citas zales, kas satur azitromicinu un var biit

Jums ertak lietojamas.

Citas zales un <Pieskirtais nosaukums>

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zaleém, kuras lietojat, pedg€ja laika esat lietojis vai varetu lietot.

<Pieskirtais nosaukums> lietoSana vienlaicigi ar dazam citam zalém var izraisit blakusparadibas. Tadel ir

1pasi svarigi, lai Jus pastastitu arstam, ja lietojat kadas no §Tm zalem:

. atorvastatinu un citas zales no stattnu grupas (lai pazeminatu holesterina ITmeni asinis un noverstu
sirds slimibas, tai skaita sirdslekmes un insultu);

. ciklosporinu (lai noverstu organa transplantata atgriSanu);

. kolhicinu (podagras un gimenes Vidusjiiras drudza arsté$anai);

. dabigatranu (asins receklu veidoSanas profilaksei un arst€Sanai (antikoagulants));
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. digokstu (sirds slimibu arstéSanai);
. varfarinu vai Iidzigas zales, ko lieto asins Skidrinasanai (antikoagulanti);
. zales, kas var izraisit sirds muskula kontrakcijas un atslabinasanos ilgak neka parasti (QT intervala
pagarinasanas), pieméram:
— hinidinu, prokainamidu, dofetilidu, amiodaronu un sotalolu (lai arstetu neregularu
sirdsdarbibu, tai skaita, ja sirdsdarbiba ir parak atra vai parak 1€na — sirds aritmija);
— pimozidu (garigu slimibu arsteé$anai);
— citalopramu (depresijas arst€Sanai);
— moksifloksactnu un levofloksacinu (antibiotikas);
— cisapridu (kunga un zarnu trakta trauc€jumu arstéSanai);
— hidroksihlorokvinu vai hlorokvinu (autoimiinu slimibu, tai skaita reimatoida artrita
arsteésanai, vai malarijas arst€Sanai vai profilaksei).

Griitnieciba un baroSana ar kriuti

Ja Jus esat griitniece vai barojat bernu ar kriiti, ja domajat, ka Jums vargtu biit griitnieciba, vai planojat
griitniecibu, pirms So zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Griitnieciba
Arsts izlems, vai Jums lietot §1s zales griitniecibas laika, parliecinoties, ka ieguvumi atsver iesp&jamos
riskus.

Barosana ar kriiti

<Pieskirtais nosaukums> izdalas mates piena. Tapéc arsts izlems, vai Jums japartrauc bérna barosana ar
kriiti vai jaizvairas no arstéSanas ar <Pieskirtais nosaukums>, nemot véra gan kriits baroSanas sniegtos
ieguvumus Jiisu be€rnam, gan terapijas sniegtos ieguvumus Jums.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoS$ana

<Pieskirtais nosaukums> meéreni ietekme sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus. Sanemti
zinojumi, ka <Pieskirtais nosaukums> daziem cilvékiem izraisa reiboni, miegainibu un krampjus, ka ar1
redzes un dzirdes traucgjumus. STs iesp&jamas blakusparadibas var ietekmét Jisu spgju vadit
transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.

<Pieskirtais nosaukums> satur {paligvielas(-u) nosaukums}>

[Saja apakspunkta saskana ar dokumentu kvalitates parbaudes veidni japievieno bridindjums par jebkuru
paligvielu, kas varétu izraisit nevélamas blakusparadibas, pieméram, pacientiem ar specifiskiem
vielmainas traucéjumiem (pieméram, fenilketonuriju, fruktozes nepanesibu, glikozes-galaktozes
malabsorbciju, saharozes/izomaltazes deficitu) vai alergijam. Katram registracijas apliecibas ipasniekam
biis janordda visas attiecigas paligvielas un ar tam saistitie bridindjumi attiecibd uz to zalu formu(-am).]

3. Ka lietot <PieSkirtais nosaukums>
[Sim apakspunktam jabiit sadam:]

Vienmer lietojiet STs zales tiesi ta, ka arsts vai farmaceits Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet
arstam vai farmaceitam.

<Pieskirtais nosaukums> daudzums, kas Jums jalieto katru dienu, ir atkarigs no arstétas bakterialas
infekcijas un no specifiska arstésanas kursa, péc arsta vai farmaceita noradijuma.
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[Talak esosaja tabuld sniegtajiem ieteiktajam devam jaatbilst indikacijam, kas noraditas 1. punkta;
5 dienu shema jaieklauj tikai tad, ja to var lietot ar attiecigo zalu formu, piem., 250 mg tabletém vai
500 mg tabletém ar dalijuma liniju tabletes pardalisanai vienadas devas.]

Pieaugusie un pusaudzi ar kermena masu vismaz 45 kg

Infekcija

Arsté$anas kurss ar azitromicinu

Mandelu (tonsilits) vai rikles (faringits) infekcijas, ko
izraisa streptokoku bakterijas

Bakterialas deguna blakusdobumu infekcijas (sinusits)
Bakterialas vidusauss infekcijas (vidusauss iekaisums)

Bakterialas infekcijas pacientiem ar ilgstoSu plausu
iekaisumu (hronisks bronhits)*

Pneimonija (sadzive iegiita pneimonija, nevis slimnica)”
Bakterialas adas un zemadas audu infekcijas

Bakterialas smaganu infekcijas (periodontits) vai
smaganu abscess (periodontals abscess)

Sim infekcijam ir 3 dienu vai 5 dienu
arst€Sanas kurss, un <Pieskirtais nosaukums>
daudzums, kas jalieto katru dienu katra
arstéSanas kursa gadijuma, ir aprakstits talak.

3 dienu arstesanas kurss
500 mg vienu reizi diena 3 dienas.

5 dienu arstésanas kurss
500 mg pirmaja arsteéSanas diena un péc tam
250 mg vienu reizi diena nakamas 4 dienas.

Agrina lokalizéta Laimas slimiba (migr&josa erit€ma, ko
galvenokart izraisa ercu kodumi)

1 000 mg pirmaja arstéSanas diena un p&c tam
500 mg vienu reizi diena nakamas 9 dienas.

Urinizvadkanala un dzemdes kakla infekcijas, ko izraisa
Chlamydia trachomatis bakterijas

1 000 mg, ko lieto ka vienreiz&ju devu

Urinizvadkanala un dzemdes kakla infekcijas, ko izraisa
Neisseria gonorrhoeae bakterijas <Pieskirtais
nosaukums> jalieto kombinacija ar citu antibiotiku, ko
izvelgjies arsts vai farmaceits.

1 000 mg vai 2 000 mg*, ko lieto ka
vienreizeju devu

Bakteriala dzemdes, olvadu un olnicu infekcija (iegurna
iekaisuma slimiba) <Pieskirtais nosaukums> jalieto
kombinacija ar citu antibiotiku, ko izv€lgjies arsts vai
farmaceits*"

Tikai gadijumos, ja arst€Sana ir uzsakta ar
intravenozi ievadamu azitromicinu:

250 mg vienu reizi diena, lai pabeigtu 7 dienu
arstéSanas kursu

Hronisks prostatas iekaisums, ko izraisa Chlamydia
trachomatis bakterijas

500 mg/diena 3 dienas péc kartas ned¢la, kopa
3 nedglas

Bakterialas dzimumorganu infekcijas ar sapigam cilam
(Sankroids)

1 000 mg, ko lieto ka vienreiz&ju devu

Mycobacterium avium kompleksa (MAC) bakt&riju
izraisttas infekcijas cilvékiem ar progresgjosu HIV
infekciju. <Pieskirtais nosaukums> jalieto kombinacija
ar citu antibiotiku, ko sauc par etambutolu

<500 mg> vai <600 mg > vienu reizi diena

Infekciju profilakse, ko izraisa Mycobacterium avium
kompleksa (MAC) baktgrijas cilvékiem ar HIV infekciju

<1 200 mg> vai <1 250 mg > vienu reizi
nedéla

* tikai picaugusiem pacientiem

* pieaugusie pacienti péc sakotngjas
intravenozas terapijas var pariet uz iekskigi
lietojamu terapiju
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LietoSana bérniem un pusaudZiem
Ja Jasu kermena masa ir mazaka par 45 kg vai Jus nesp€jat norit §1s zales, konsultgjieties ar arstu vai
farmaceitu, jo ir pieejamas arf citas zales, kas satur azitromicinu un kas Jums varétu biit piem&rotakas.

LietoSanas veids

[jaizvélas atbilstosa informdcija, kas attiecas uz konkreto zalu formu]

[Tabletes (bez dalijuma linijas)]

lekskigai lietoSanai.

<Pieskirtais nosaukums> jalieto iekskigi ka vienreizgja dienas deva. Tabletes janorij veselas, uzdzerot
nedaudz tdens, un tas var lietot kopa ar maltiti vai atseviski. So zalu lietoSana tieSi pirms maltites var
atvieglot to sadaliSanu kungi.

[Tabletes (ar daljuma liniju tikai, lai atvieglotu norisanu)]

Iekskigai lietoSanai.

<Pieskirtais nosaukums> jalieto iekskigi ka vienreizgja dienas deva. Dalijuma linija uz tabletem ir
paredzeta tikai, lai palidz&tu Jums salauzt tableti, ja Jums ir griitibas norit to veselu. Tabletes puses
jaienem viena uzreiz péc otras.

Tabletes var lietot kopa ar maltiti vai atseviski. So zalu lietosana tiesi pirms maltites var atvieglot to
sadali$anu kungi.

[Tabletes (ar dalijuma liniju devas pielagosanai)]

Iekskigai lietoSanai.

<Pieskirtais nosaukums> jalieto iekskigi ka vienreizgja dienas deva. Tabletes var lietot kopa ar maltiti vai
atseviski. So zalu lietosana tiesi pirms maltites var atvieglot to sadaliSanu kungi.

Tabletes var sadalit divas vienadas dalas, ko var izmantot, lai pielagotu devu, ka Jums ieteicis arsts vai
farmaceits.

[Cietas kapsulas]

Iekskigai lietoSanai.
<Pieskirtais nosaukums> jalieto iekskigi ka vienreizgja dienas deva. Kapsulas janorij veselas, uzdzerot
nedaudz idens. Kapsulas jalieto vismaz vienu stundu pirms vai divas stundas p&c maltites.

[Dispergéjamas tabletes (ar datiem par saderibu un tilpumu)]

Iekskigai lietoSanai pec dispersijas.

......

atbilstosu daudzumu (vismaz 30 ml) tira dzerama tidens vai apelsinu vai abolu sulu tiesi pirms lietoSanas.
Labi samaisiet, [1dz tablete ir pilniba izskidusi, un p&c tam norijiet to. Ja glaze paliek dala suspensijas,
varat pievienot nelielu tidens daudzumu, pavirpinat glazi un ienemt atlikuso suspensiju.

Suspensiju var lietot kopa ar maltiti vai atseviski. So zalu lieto$ana tiesi pirms maltites var atvieglot to
sadaliSanu kungi.

[Dispergejamas tabletes (bez datiem par saderibu un tilpumu)]

Iekskigai lietosanai pec dispersijas.

Sts zales jalieto iekskigi ka vienreizgja dienas deva. Neskarto tableti izskidiniet glazg ar tiru dzeramo
fideni tiesi pirms lietoSanas. Labi samaisiet, I1dz tablete ir pilniba izSkidusi, un p&c tam norijiet to. Ja glaze
paliek dala suspensijas, varat pievienot nelielu idens daudzumu, pavirpinat glazi un ienemt atlikuso
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suspensiju. Suspensiju var lietot kopa ar maltiti vai atseviski. So zalu lieto$ana tiesi pirms maltites var
atvieglot to sadaliSanu kungi.

Ja esat lietojis <PieSkirtais nosaukums> vairak neka noteikts

Ja esat lietojis <Pieskirtais nosaukums> vairak neka noteikts, Jiis varat justies slikti. Tipiskas pardozgSanas
pazimes ir vemsana, caureja, vedera sapes un slikta diisa. Nekavéjoties pastastiet arstam vai sazinieties ar
tuvakas slimnicas neatlickamas palidzibas nodalu.

Ja esat aizmirsis lietot <PieSkirtais nosaukums>

Ja esat aizmirsis lietot <Pieskirtais nosaukums>, lietojiet to, cik atri vien iesp&jams, ja vien lidz nakamas
devas lietosanas laikam ir palikuSas vismaz 12 stundas. Ja atceraties mazak neka 12 stundu laika pirms
nakamas devas lietoSanas, izlaidiet aizmirsto devu un lietojiet nakamo devu parastaja laika. Nelietojiet
dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu.

Ja partraucat lietot <PieSkirtais nosaukums>

Ja priekslaicigi partraucat lietot <Pieskirtais nosaukums>, infekcija var atjaunoties. Lietojiet <Pieskirtais
nosaukums> visu arstéSanas laiku, pat ja sakat justies labak.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.
4. Iespéjamas blakusparadibas

[Sim apakspunktam jabiit Sadam:]

Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Nopietnas blakusparadibas

Partrauciet <Pieskirtais nosaukums> lietoSanu un nekavgjoties versieties peéc medictniskas palidzibas, ja
pamanat kadu no Siem simptomiem:

. peksna s€kSana, apgriitinata elposana, plakstinu, sejas vai lipu pietiikums, izsitumi vai nieze, it
seviski pa visu kermeni (anafilaktiska reakcija, biezums nav zinams);

. strauja vai neregulara sirdsdarbiba (sirds aritmija vai torsades de pointes tahikardija, biezums nav
zinams);

o tumss urins, apetites zudums vai adas vai acu baltumu dzelte, kas ir aknu darbibas traucgjumu

pazimes (aknu mazspéja vai aknu nekroze (biezums nav zinams), hepatits* (retak: var skart Iidz 1
no 100 cilvékiem));

. smaga caureja ar védergraiz€m, asinainiem izkarnjjumiem un/vai drudzi var nozimét, ka Jums ir
resnas zarnas infekcija (ar antibiotiku lietosanu saistits kolits, biezums nav zinams). Nelietojiet
zales pret caureju, kas kave zarnu kustibu (antiperistaltikas lidzekli);

. sarkanigi, nepacelti, mérkim l1dzigi vai apali plankumi, biezi ar pusliSiem centra, adas lobisanas,
¢ulas mutes dobuma rikl€, deguna, uz dzimumorganiem un acis. Pirms $o nopietno adas reakciju
paradiSanas var bt drudzis un gripai lidzigi simptomi (Stivensa-DzZonsona sindroms vai toksiska
epidermas nekrolize, biezums nav zinams);

. plasi izsitumi, augsta kermena temperatiira un palielinati limfmezgli (DRESS sindroms vai zalu
paaugstindtas jutibas sindroms, reti (var rasties ne vairak ka 1 cilvekam no 1 000));
. sarkani, zvinaini plasi izsitumi ar izcilniem zem adas un pusliSiem, ko pavada drudzis. Simptomi

parasti paradas arstéSanas sakuma (akiita generalizeta eksantematiska pustuloze, reti (var rasties ne
vairak ka 1 cilvéku no 1 000)).

Citas blakusparadibas
Loti biezi (var rasties vairak neka 1 cilvékam no 10):
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caureja;
diskomforts védera

Biezi (var rasties ne vairak ka 1 cilvekam no 10):

galvassapes;

vemsSana, védera sﬁpes#, slikta diisa (nelabums)”;

izmainas asins analizu rezultatos (samazinats limfocitu skaits, palielindts eozinofilu skaits, palielindts
bazofilu skaits, palielinats monocitu skaits, palielinats neitrofilu skaits, samazinats bikarbonatu
[Tmenis asinis)

Retak (var rasties ne vairak ka 1 cilvekam no 100):

piena sénite (kandidoze) — mutes dobuma un maksts sénisu infekcija, citas senisu infekcijas;
pneimonija, bakteriala rikles infekcija, kunga un zarnu trakta iekaisums, elposanas traucgjumi, deguna
glotadas iekaisums, maksts infekcija;

izmainas leikocttu skaita (leikopénija, neitropénija, eozinofilija);

palielinats trombocTtu skaits;

visu asins $finu Ipatsvara samazinas$anas kopgja asins tilpuma (pazemindts hematokrits);
alergiskas reakcijas, roku, kaju un sejas pietikums (angioedéma);

apetites triikums”;

nervozitate, miega traucgjumi (bezmiegs);

reibonis”, miegainiba, garas sajiitas izmainas (disgeizija)", tirpianas vai nejutiguma sajiita
(parestézija)’;

redzes trauc&jumi’;

ausu slimiba;

grieSanas sajita (vertigo);

sirdspukstu sajita (sirdsklauves);

karstuma vilni;

peksna s€kSana, asinoSana no deguna;

aizcietdjums, gazes”, gremosanas trauc&jumi (dispepsija), kunga glotadas iekaisums (gastrits), 1i$anas
griitibas (disfagija), pietiicis véders, sausa mute, atraugas (eruktacija), ¢ilas mutes dobuma,
pastiprinata siekaloSanas;

izsitumi®, nieze”, natrene, dermatits, sausa ada, patologiski pastiprinata sviSana (hiperhidroze);
locitavu pietiikums un sapes (osteoartrits), muskulu sapes, muguras sapes, kakla sapes;

sapiga urinésana (diziirija), nieru sapes;

menstruala asino$ana ar neregulariem intervaliem (metroragija), s€klinieku darbibas traucgjumi;
tiska skidruma aiztures del, 1pasi sejas, potisu un pedu (tiska, sejas tiska, periféra tiska);
vajums, nogurums#, vispargja slikta passajiita, drudzis;

sapes kriskurvi, sapes;

novirzes laboratorisko analizu rezultatos (piem., asins vai aknu analizu rezultati);
pecmanipulacijas komplikacijas.

Reti (var rasties ne vairak ka 1 cilvekam no 1 000):

aizkaitinajuma sajiita;
aknu darbibas traucgjumi, adas vai acu dzelte;
paaugstinata jutiba pret saules gaismu”.

Nav zinams (biezumu nevar noteikt péc pieejamiem datiem):

samazinats sarkano asins $tinu skaits pastiprinatas §tinu sabruksanas del, kas var izraisit nogurumu un
balu adu (hemolitiska anemija),

zems trombocitu skaits, kas var izraisit asinosanu un zilumu veidoSanos (trombocitopénija);

dusmas, agresivitate, bailes un bazu sajiita (trauksme), akiits apjukuma stavoklis (delirijs);
halucinacijas;

gibonis (sinkope);
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- lekmes (krampyji);

- samazinata jutiba pret pieskarienu, sapem un temperatiiru (hipestézija)’;

- hiperaktiva sajiita;

- ozas sajutas izmainas (anosmija, parosmija);

- pilnigs garSas zudums (ageizija);

- muskulu vajums (myasthenia gravis);

- anomalas parmainas elektrokardiogrammas (EKG) pieraksta (QT intervala pagarinasanas);
- kurlums®, pavajinata dzirde” vai troksnis ausTs (tinnits)";

- zems asinsspiediens;

- aizkunga dziedzera ickaisums, kas izraisa stipras sapes védera un mugura (pankreatits),
- meéles krasas izmainas;

- locitavu sapes (artralgija)’;

- nieru iekaisums (intersticials nefrits) un nieru mazspgja;

[informacija par nevélamajam blakusparadibam, kas saistitas ar MAC infekcijas arstesanu un/vai
profilaksi, jaieklauj tikai tad, ja zales ir indicétas sadai arstesanai.]

* S1s blakusparadibas novérotas tikai gadijumos, kad azitromicins tika lietots Mycobacterium avium
kompleksa izraisito infekciju profilaksei un/vai arstéSanai cilvékiem ar HIV, kuriem ir nepietickama
imiinsist€émas atjaunosanas.

# Sis blakusparadibas biezak novérotas gadijumos, kad azitromicins tika lietots Mycobacterium avium
kompleksa izraisito infekciju profilaksei un/vai arstéSanai cilvekiem ar HIV, kuriem ir nepietieckama
imiinsist€émas atjaunosanas.

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas attiecas ar1
uz iespgjamam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija.

Jiis varat zinot par blakusparadibam arT tiesi, izmantojot V_pielikuma min&to nacionalas zinosanas
sistémas kontaktinformaciju. Zinojot par blakusparadibam, Jiis varat palidz&t nodrosinat daudz plasaku
informaciju par So zalu drosumu.
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https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

ZALU APRAKSTS

Skidras zalu formas iek3kigai lietoSanai (pulveris iekskigi lietojamas suspensijas pagatavo$anai
(pudelg) (registrétie stiprumi: 20 mg/ml, 40 mg/ml) vai (pacina) (registrétie stiprumi: 100 mg,
150 mg, 200 mg, 250 mg, 300 mg, 400 mg, S00 mg, 1000 mg) vai (granulas iekskigi lietojamas

suspensijas pagatavosanai pudel€) registrétais stiprums: 40 mg/ml)
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4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

[Sim apakspunktam jabiit tadam, ka noradits talak. Indikacijas janorada tikai tad, ja zales jau ir
apstiprindtas noteiktas slimibas arstésanai.
Jaiznem formuléjums, kas saistits ar Sadam indikacijam:

- Helicobacter pylori izraisitas gastroduodenalds infekcijas,
- (videji smagas) acne vulgaris arstésana;

- Fozinofilas un neeozinofilas astmas paasinajumu profilakse].

<Pieskirtais nosaukums> ir paredzets talak noradito infekciju arstéSanai (skatit 4.4. un 5.1. apakSpunktu).

Pediatriskie pacienti vecuma no 6 ménesSiem un kermena masu mazaku par 45 kg

- Akits streptokoku tonsilits un faringits

- Akts bakterials sinusits

- Akts bakterials vidusauss ickaisums

- Sadzive iegiita pneimonija (community-acquired pneumonia, CAP);

- Akitas bakterialas adas un adas struktiiras infekcijas (acute bacterial skin and skin structure infections,
ABSSSI);

- Migr&josa erit€ma (agrini lokalizéta Laimas slimiba)

- Periodontali abscesi un periodontiti

Pieaugusie un pusaudzi ar kermena masu vismaz 45 kg, kuri nespéj norit cietas zalu formas:

Papildus ieprieks§ mingétajam indikacijam, §is zales ir paredz&tas ari talak noradito stavoklu arstésanai:

- Chlamydia trachomatis izraistts uretrits un cervicits

- Neisseria gonorrhoeae izraisits uretrits un cervicits, lietojot kombinacija ar citu piemérotu
antibakterialu lidzekli (piem., ceftriaksonu);

- Chlamydia trachomatis izraisits hronisks prostatits

- Sankroids

- Diseminéta Mycobacterium avium kompleksa (disseminated Mycobacterium avium complex, DMAC)
infekcija cilveékiem ar progres€josu HIV infekciju, lietojot kombinacija ar etambutolu;

- Mycobacterium avium kompleksa (Mycobacterium avium complex, MAC) izraisitas infekcijas
profilakse cilvékiem ar HIV, kuriem ir nepietickama imiinsistémas atjaunosanas;

- Hroniska bronhita akiita paasinajuma vai iegurna iekaisuma slimibas arsté$anai pieaugusiem
pacientiem; iegurna iekaisuma slimibas arst€Sanai zales vienmér jalieto kombinacija ar citu(-iem)
piemérotu(-iem) antibakterialo(-iem) Iidzekli(-liem) (piem., metronidazolu).

Jaievero oficialas vadlinijas par antibakterialo lidzeklu atbilstoSu lietoSanu.
4.2.  Devas un lietoSanas veids

[Sim apakspunktam jabiit Sadam:]

Devas

Pediatriskie pacienti vecumd no 6 ménesiem un kermena masu mazaku par 45 kg

[Pulveris iekskigi lietojamas suspensijas pagatavosanai pudelés, 20 mg/ml un 40 mg/ml, un granulas
iekskigi lietojamas suspensijas pagatavosanai 40 mg/ml, talak esosaja tabuld jaieklauj informacija par
devam tikai registrétajam indikacijam, saskand ar 4.1. apaksSpunktu.]
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Azitromicins jalieto ka vienreizgja dienas deva (skatit 1. tabulu).

1. tabula. Ieteiktas devas pediatriskajiem pacientiem vecuma no 6 méneSiem ar kermena masu mazaku par

45 kg

Indikacija Azitromicina devu shéma
Akiits bakterials sinusits
Sadzive iegiita pneimonija 10 mg/kg/diena 3 dienas
Aktitas bakterialas adas un adas | vai
struktaras infekcijas 10 mg/kg 1. diena, kam seko 5 mg/kg/diena 2.—5. diena
Periodontali abscesi un
periodontiti
Aktits bakterials vidusauss vienreiz€ja deva 30 mg/kg vai
iekaisums 10 mg/kg/diena 3 dienas

vai

10 mg/kg 1. diena, kam seko 5 mg/kg/diena 2.-5. diena

Akdits streptokoku tonsilits un | 20 mg/kg/diena 3 dienas
faringits vai

12 mg/kg/diena 5 dienas

Migrgjosa erit€ma (agrmi 20 mg/kg vienu reizi diena pirmaja diena, kam seko vienreizgja
lokalizéta Laimas slimiba) deva 10 mg/kg diena 2.-10. diena

Katras indikacijas gadijuma jaizverte arstéSanas shémas, devas un arstésanas ilgums, ka noradits
atjauninatajas arstéSanas vadlinijas.

Azitromicina dienas deva nedrikst parsniegt pieauguso dienas devu 500 mg, iznemot 1 dienas arst€Sanas
kursu (vienreizgja deva) akiita bakteriala vidusauss iekaisuma gadijuma, kad maksimala kopgja deva, kuru
nedrikst parsniegt, ir 1 500 mg. Maksimala ieteicama kopg&ja deva jebkurai arstéSanai pediatriskajiem
pacientiem, kuru kermena masa ir mazaka par 45 kg, ir 1 500 mg, iznemot 5 dienu shemu akdita
streptokoku izraistta tonsilita un faringita, ka arT migréjosas erit€mas (agrini lokalizétas Laimas slimibas)
arstéSanai. Skatit 2. tabulu.

2. tabula. Maksimalas ieteicamas azitromicina dienas devas katra devu shéma

Kermena | Azitromicina maksimala dienas deva
masa (kg) | 5 mg/kg 10 mg/kg 12 mg/kg 20 mg/kg 30 mg/kg
(5 dienu (3 dienu (5 dienu shéma (3 dienu shéma (vienreizgjas
shéma, 2.— | shéma vai | streptokoku streptokoku devas shéma
5. diena) 5 dienu faringotonsilita faringotonsilita akiita
shéma, arst€Sanai) gadijuma; vidusauss
1. diena; 10 dienu shéma, | iekaisuma
10 dienu 1. diena gadijuma)
shéma, 2.— migréjosas
10. diena eritemas
(migrgjosa gadijuma)
eritéma)
7 35 mg 70 mg 84 mg 140 mg 210 mg
8 40 mg 80 mg 96 mg 160 mg 240 mg
9 45 mg 90 mg 108 mg 180 mg 270 mg
10 50 mg 100 mg 120 mg 200 mg 300 mg
11 55 mg 110 mg 132 mg 220 mg 330 mg
12 60 mg 120 mg 144 mg 240 mg 360 mg
13 65 mg 130 mg 156 mg 260 mg 390 mg
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14 70 mg 140 mg 168 mg 280 mg 420 mg
15 75 mg 150 mg 180 mg 300 mg 450 mg
16 - 25 100 mg 200 mg 250 mg 400 mg 600 mg
26 - 35 150 mg 300 mg 350 mg 500 mg# 900 mg
36 - <45 200 mg 400 mg 450 mg 500 mg# 1 200 mg

# neparsniedzot picauguso dienas devu 500 mg

Ieprieks minéto devu iegiiSanai ievadamais tilpums ir paradits 3. tabula.

[Pulveris iekskigi lietojamas suspensijas pagatavoSanai pudelés, 20 mg/ml; dozesanas iericei ar 0,5 ml

iedalam]

3. tabula. Maksimalas ieteicamas dienas devas un atbilstosie iekskigi lietojamas suspensijas tilpumi
(20 mg/ml) pediatriskajiem pacientiem no 6 ménesu vecuma, kuru kermena masa ir mazaka par 45 kg

Kermena Azitromicina maksimala dienas deva
masa (kg) 5 mg/kg 10 mg/kg 12 mg/kg 20 mg/kg 30 mg/kg
7 2,00 ml 3,50 ml (70 mg) | 4,50 ml 7,00 ml 10,50 ml
(40 mg)+ (90 mg)++ (140 mg)* (210 mg)*
8 2,00 ml 4,00 ml (80 mg) | 5,00 ml 8,00 ml 12,00 ml
(40 mg) (100 mg)++ (160 mg)* (240 mg)*
9 2,50 ml 4,50 ml (90 mg) | 5,50 ml 9,00 ml 13,50 ml
(50 mg)+ (110 mg)++* (180 mg)* (270 mg)*
10 2,50 ml 5,00 ml 6,00 ml 10,00 ml 15,0 ml
(50 mg) (100 mg) (120 mg)* (200 mg)* (300 mg)*
11 3,00 ml 5,50 ml 6,50 ml 11,00 ml 16,50 ml
(60 mg)+ (110 mg)* (130 mg)++* (220 mg)* (330 mg)*
12 3,00 ml 6,00 ml 7,50 ml 12,00 ml 18,00 ml
(60 mg) (120 mg)* (150 mg)++* (240 mg)* (360 mg)*
13 3,50 ml 6,50 ml 8,00 ml 13,00 ml 19,50 ml
(70 mg)+ (130 mg)* (160 mg)++* (260 mg)* (390 mg)*
14 3,50 ml 7,00 ml 8,50 ml 14,00 ml 21,00 ml
(70 mg) (140 mg)* (170 mg)++* (280 mg)* (420 mg)*
15 4,00 ml 7,50 ml 9,00 ml 15,00 ml 22,50 ml
(80 mg)+ (150 mg)* (180 mg)* (300 mg)* (450 mg)*
16-25 5,00 ml 10,00 ml 12,50 ml 20,00 ml 30,00 ml
(100 mg) (200 mg)* (250 mg)* (400 mg)* (600 mg)*
26-35 7,50 ml 15,00 ml 17,50 ml 25,00 ml 45,00 ml
(150 mg)* (300 mg)* (350 mg)* (500 mg)*# (900 mg)*
36-<45 10,00 ml 20,00 ml 22,50 ml 25,00 ml 60,00 ml
(200 mg)* (400 mg)* (450 mg)* (500 mg)*# (1200 mg)*

+ 5 mg/kg deva:

ieteicamas devas ir 1,75 ml (35 mg), 2,25 ml (45 mg), 2,75 ml (55 mg), 3,25 ml (65 mg)
un 3,75 ml (75 mg), ko var ievadit tikai ar peroralo doz&$anas §lirci, kas graduéta pa 0,25 ml. Sis vértibas
ir noapalotas, lai iegiitu atbilstoSo devu, kas jaievada, ja perorala dozgSanas §lirce ir gradugta pa 0,50 ml.

12 mg/kg deva: ieteicamas devas ir 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) un 8,4 ml (168 mg), ko var ievadit tikai ar peroralo $lirci, kas gradu&ta

pa 0,20 ml. STs vértibas ir noapalotas, lai iegiitu atbilsto§o devu, kas jaievada, ja perorala dozésanas lirce
ir graduéta pa 0,50 ml.
*§iem pacientiem vispiemerotakais ir azitromictna 40 mg/ml (200 mg/5 ml) pulveris iekskigi lietojamas
suspensijas pagatavo$anai.

# neparsniedzot pieauguso dienas devu 500 mg
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[Pulveris iekskigi lietojamas suspensijas pagatavosSanai pudelés, 40 mg/ml; dozésanas iericei ar 0,25 ml

iedalam]

3. tabula. Maksimalas ieteicamas dienas devas un atbilstoSie iekskigi lietojamas suspensijas tilpumi

(40 mg/ml) pediatriskajiem pacientiem no 6 ménesSu vecuma, kuru kermena masa ir mazaka par 45 kg

Kermena Azitromicina maksimala dienas deva
masa (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 2,25ml (90 mg) | 2,75 ml 4,50 ml (180 mg) | 6,75 ml
(50 mg)+* (110 mg)++ (270 mg)
10 1,25 ml 2,50 ml (100 mg) | 3,00 ml (120 mg) 5,00 ml (200 mg) | 7,50 ml
(50 mg)* (300 mg)
11 1,50 ml 2,75 ml (110 mg) | 3,25 ml 5,50 ml (220 mg) | 8,25 ml
(60 mg)+* (130 mg)++ (330 mg)
12 1,50 ml 3,00 ml (120 mg) | 3,75 ml 6,00 ml (240 mg) | 9,00 ml
(60 mg)* (150 mg)++ (360 mg)
13 1,75 ml 3,25 ml (130 mg) | 4,00 ml 6,50 ml (260 mg) | 9,75 ml
(70 mg)+* (160 mg)++ (390 mg)
14 1,75 ml 3,50 ml (140 mg) | 4,25 ml 7,00 ml (280 mg) | 10,50 ml
(70 mg)* (170 mg)++ (420 mg)
15 2,00 ml 3,75 ml (150 mg) | 4,50 ml (180 mg) 7,50 ml 300 mg) | 11,25 ml
80 mg+* (450 mg)
16-25 2,50 ml 5,00 ml (200 mg) | 6,25 ml (250 mg) 10,00 ml 15,00 ml
(100 mg) (400 mg) (600 mg)
26-35 3,75 ml 7,50 ml (300 mg) | 8,75 ml (350 mg) 12,50 ml 22,50 ml
(150 mg) (500 mg)# (900 mg)
36-<45 5,00 ml 10,00 ml 11,25 ml (450 mg) | 12,50 ml 30,00 ml
(200 mg) (400 mg) (500 mg)# (1 200 mg)

+5 mg/kg deva: ieteicamas devas ir 0,875 ml (35 mg), 1,125 ml (45 mg), 1,375 ml (55 mg), 1,625 ml
(65 mg) un 1,875 ml (75 mg). Sis vertibas ir noapalotas, lai iegtitu atbilstoSo ievadamo devu.

12 mg/kg deva: ieteicamas devas ir 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) un 4,2 ml (168 mg). Sis vértibas ir noapalotas, lai iegitu
atbilstoso ievadamo devu.
*§iem pacientiem vispiemerotakais ir azitromicina 20 mg/ml (100 mg/5 ml) pulveris iekskigi lietojamas
suspensijas pagatavoSanai.
# neparsniedzot pieauguso dienas devu 500 mg

[Pulveris iekskigi lietojamas suspensijas pagatavoSanai pudelés, 20 mg/ml un 40 mg/ml; granulas iekskigi
lietojamas suspensijas pagatavosanai 40 mg/ml]

Pieaugusie un pusaudzi ar kermena masu vismaz 45 kg, kuri nespéj norit cietas zalu formas

Azitromicins jalieto ka vienreizgja dienas deva (skatit 4. tabulu).
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4. tabula. Ieteiktas devas pieaugusajiem un pusaudziem ar kermena masu vismaz 45 kg, kuri nesp&j norit
cietas zalu formas

Indikacija Azitromictna devu shéma
Akiits streptokoku tonsilits un faringits

Akuts bakterials sinusits
500 mg/diena 3 dienas
Akuts bakterials vidusauss iekaisums _
vai

Hroniska bronhtta akiits paasinajums* )
500 mg 1. diena, kam seko 250 mg/diena 2.-

Sadzivé iegiita pneimonija” 5. diend

Akiitas bakterialas adas un adas struktiiras

infekcijas

Periodontali abscesi un periodontiti

Migrgjosa erit€éma (agrini lokaliz&ta Laimas 1 000 mg 1. diena, kam seko 500 mg/diena 2.-
slimiba) 10. diena

Chlamydia trachomatis izraisits uretrits un 1 000 mg ka vienreizgja deva

cervicits

- Neisseria gonorrhoeae izraisits uretrits un 1 000 mg vai 2000 mg* ka vienreizgja deva
cervicits, lietojot kombinacija ar citu piemerotu

antibakterialu Iidzekli (piem., ceftriaksonu)

Chlamydia trachomatis izraisits hronisks 500 mg/diena 3 dienas péc kartas nedéla 3 nedelas
prostatits (kopgja deva: 4 500 mg)

Sankroids 1 000 mg ka vienreizgja deva

Disemingtas Mycobacterium avium kompleksa | 600 mg vienu reizi diena
(disseminated Mycobacterium avium complex,
DMAUQ) izraisitas infekcijas arst€Sana cilvékiem
ar progresgjosu HIV infekciju (lietojot
kombinacija ar etambutolu)

Mycobacterium avium kompleksa 1 200 mg vienu reizi nedela
(Mycobacterium avium complex, MAC)
izraisitas infekcijas profilakse cilvékiem ar
HIV, kuriem ir nepietickama imiinsistémas
atjaunoSanas

legurna iekaisuma slimiba, lietojot kombinacija | Tikai iekskigai terapijai, lai stenotu pareju p&c
ar citu(-iem) piemé&rotu(-iem) antibakterialo(- | intravenozas ievadiSanas, ja kliniski indic&ts:

i it i(-li i i ** . C g . .
iem) lidzekli(-liem) (piem., metronidazolu) 250 mg vienu reizi diena, lai pabeigtu 7 dienu
arstéSanas kursu

* tikai pieauguso arstéSanai

* pieaugusajiem p&c intravenozas terapijas var sekot arT iekskiga terapija, ja tas ir kliniski indic&ts, lai
pabeigtu arstéSanas kursu, kura kopg€jais ilgums ir 7 [idz 10 dienas (sikaku informaciju skatit
azitromicina intravenozo zalu formu zalu apraksta).
" iekskigi lietojamo azitromicinu nedrikst izmantot iegurna iekaisuma slimibas sakotn&jai arstéSanai
(stkaku informaciju skatit azitromicina intravenozo zalu formu zalu apraksta).

Katras indikacijas gadijuma jaizverte arst€Sanas shémas, devas un arst€Sanas ilgums, ka noradits
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atjauninatajas arstéSanas vadlinijas.

[Pulveris iekskigi lietojamas suspensijas pagatavoSanai pacinas]
Pediatriskie pacienti vecumd no 6 ménesiem un kermena masu mazaku par 45 kg

Azitromicins jalieto ka vienreizgja dienas deva (skatit 1. tabulu).

1. tabula. leteiktas devas pediatriskajiem pacientiem vecuma no 6 meéneSiem ar kermena masu mazaku par

45 kg

Indikacija Azitromicina devu shéma
Akiits bakterials sinusits
Sadzive iegiita pneimonija 10 mg/kg/diena 3 dienas
Akiitas bakterialas adas un adas | vai
strukturas infekcijas 10 mg/kg 1. diena, kam seko 5 mg/kg/diena 2.-5. diena
Periodontali abscesi un
periodontiti
Aktits bakterials vidusauss vienreiz&ja deva 30 mg/kg vai
ickaisums 10 mg/kg/diena 3 dienas

vai

10 mg/kg 1. diena, kam seko 5 mg/kg/diena 2.—5. diena

Akiits streptokoku tonsilits un | 20 mg/kg/diena 3 dienas
faringits vai

12 mg/kg/diena 5 dienas

Migrgjosa eriteéma (agrini 20 mg/kg vienu reizi diena pirmaja diena, kam seko vienreizgja
lokalizéta Laimas slimiba) deva 10 mg/kg diena 2.-10. diena

Katras indikacijas gadijuma jaizverte arstéSanas shémas, devas un arst€Sanas ilgums, ka noradits
atjauninatajas arstéSanas vadlinijas.

Azitromicina dienas deva nedrikst parsniegt pieauguso dienas devu 500 mg, iznemot 1 dienas arst€Sanas
kursu (vienreizgja deva) akiita bakteriala vidusauss iekaisuma gadijuma, kad maksimala kopgja deva, kuru
nedrikst parsniegt, ir 1 500 mg. Maksimala ieteicama kopg&ja deva jebkurai arstésanai pediatriskajiem
pacientiem, kuru kermena masa ir mazaka par 45 kg, ir 1 500 mg, iznemot 5 dienu shému akiita
streptokoku izraisita tonsilita un faringita, ka arT migréjosas eritémas (agrini lokaliz&tas Laimas slimibas)
arst€Sanai. Skatit 2. tabulu.

Pulveri iekskigi lietojamas suspensijas pagatavosanai pacinas nevar izmantot be&rniem ar kermena masu

mazaku par 16 kg, jo nav piemérotu devu stiprumu (skatit 2. tabulu). Siem bérniem jalieto pulveris
iekskigi lietojamas suspensijas pagatavosanai pudelg vai citas piem&rotas zalu formas.
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2. tabula. Maksimalas ieteicamas azitromicina dienas devas katra devu shéma

Kermena Azitromicina maksimala dienas deva
masa 5 mg/kg 10 mg/kg 12 mg/kg 20 mg/kg 30 mg/kg
(kg) (5 dienu (3 dienu (5 dienu shéma (3 dienu shéma (vienreizgja
shéma, 2.— | shéma vai streptokoku streptokoku s devas
5. diena) 5 dienu faringotonsilita faringotonsilita sh&ma
shéma, arst€Sanai) gadijuma; 10 dienu akiita
1. diena; shéma, 1. diena vidusauss
10 dienu migréjosas iekaisuma
shéma, 2.— erittmas gadijuma) | gadijuma)
10. diena
(migrgjosa
erit€ma)
16 - 25 100 mg 200 mg 250 mg 400 mg 600 mg
26 - 35 150 mg 300 mg 350 mg 500 mg# 900 mg
36 - <45 200 mg 400 mg 450 mg 500 mg# 1 200 mg

# neparsniedzot pieauguso dienas devu 500 mg

Pieaugusie un pusaudzi ar kermena masu vismaz 45 kg, kuri nespéj norit cietdas zalu formas:

Azitromicins jalieto ka vienreiz€ja dienas deva (skatit 3. tabulu).

3. tabula. leteiktas devas pieaugusSajiem un pusaudziem ar kermena masu vismaz 45 kg, kuri nespgj norit

cietas zalu formas

Indikacija

Azitromicina devu shéma

Akiits streptokoku tonsilits un faringits
Akiits bakterials sinusits

Aktits bakterials vidusauss iekaisums
Hroniska bronhtta akiits paasinajums®
Sadzivé iegiita pneimonija”

Akutas bakterialas adas un adas strukturas
infekcijas

Periodontali abscesi un periodontiti

500 mg/diena 3 dienas
vai

500 mg 1. diena, kam seko 250 mg/diena 2.-
5. diena

Migrgjosa erit€ma (agrini lokalizeta Laimas
slimiba)

1 000 mg 1. diena, kam seko 500 mg/diena 2.-
10. diena

Chlamydia trachomatis izraisits uretrits un
cervicits

1 000 mg ka vienreiz&ja deva

- Neisseria gonorrhoeae izraisits uretrits un
cervicits, lietojot kombinacija ar citu piemerotu
antibakterialu Iidzekli (piem., ceftriaksonu)

1 000 mg vai 2000 mg* ka vienreizgja deva

Chlamydia trachomatis izraisits hronisks
prostatits

500 mg/diena 3 dienas péc kartas nedéla 3 nedeélas

(kopgja deva: 4 500 mg)

Sankroids

1 000 mg ka vienreizgja deva
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Disemingtas Mycobacterium avium kompleksa
(disseminated Mycobacterium avium complex,
DMAC) izraisitas infekcijas arst€Sana cilvékiem
ar progresgjosu HIV infekciju (lietojot
kombinacija ar etambutolu)

600 mg vienu reizi diena

Mycobacterium avium kompleksa
(Mycobacterium avium complex, MAC)
izraisitas infekcijas profilakse cilvékiem ar
HIV, kuriem ir nepietickama imiinsistémas
atjaunoSanas

1 200 mg vienu reizi nedela

legurna iekaisuma slimiba, lietojot kombinacija
ar citu(-iem) piemérotu(-iem) antibakterialo(-
iem) lidzekli(-liem) (piem., metronidazolu)*+

Tikai iekSkigai terapijai, lai Tstenotu pareju pec
intravenozas ievadiSanas, ja klmiski indic@ts:

250 mg vienu reizi diena, lai pabeigtu 7 dienu

arstesSanas kursu

* tikai pieauguso arstéSanai
pieaugusajiem péc intravenozas terapijas var sekot arT iekSkiga terapija, ja tas ir kltniski indicgts, lai
pabeigtu arsteéSanas kursu, kura kopg€jais ilgums ir 7 Iidz 10 dienas (sikaku informaciju skatit
azitromicina intravenozo zalu formu zalu apraksta).
" iekskigi lietojamo azitromicinu nedrikst izmantot iegurna iekaisuma slimibas sakotn&jai arstéSanai
(stkaku informaciju skattt azitromicina intravenozo zalu formu zalu apraksta).

Katras indikacijas gadijuma jaizverte arsteSanas shémas, devas un arst€sanas ilgums, ka noradits
atjauninatajas arst€Sanas vadlinijas.

Izlaista deva

Ja kops izlaistas devas laika pagajusas ne vairak ka 12 stundas, pacientam jaiesaka izlaisto devu lietot
iesp&jami driz, un p&c tam nakamo devu lietot parastaja ieplanotaja laika. Ja no ierasta devas lictoSanas laika
pagajusas vairak par 12 stundam, pacientam jaiesaka nogaidit lidz nakamajai ieplanotajai devai.

Tpaéas pacientu grupas

Nieru darbibas traucéjumi
Pacientiem ar GFA > 10 ml/min devas pielagoSana nav nepiecie$ama. Pacientiem ar GFA < 10 ml/min
azitromicins jalieto piesardzigi (skatit 5.2. apakSpunktu).

Aknu darbibas traucejumi

Pacientiem ar viegliem (A klase pgc Cailda—Pjii klasifikacijas) vai vidéji smagiem (B klase pec Cailda—Pjii
klasifikacijas) aknu darbibas traucgjumiem devas piclagoSana nav nepiecie$ama (skatit 5.2. apakSpunktu).
Dati par pacientiem ar smagiem aknu darbibas traucgjumiem (C klase péc Cailda—Pji klasifikacijas) nav
pieejami. Tadg] Siem pacientiem azitromicins jalieto piesardzigi (skatit 4.4. apakSpunktu).

Gados vecdki cilveki

Gados vecakiem pacientiem devas pielagoSana nav nepiecieSama (skatit 5.2. apakSpunktu). Ta ka gados
vecakiem cilvékiem ir lielaka proaritmisku stavoklu raSanas iesp€ja, ieteicama ipaSa piesardziba, lai
noverstu sirds aritmijas un torsade de pointes attistibas risku (skatit 4.4. apakSpunktu).

Pediatriska populacija
Azitromicina droSums un efektivitate nav pieradita b&rniem, kuri jaunaki par 6 méneSiem, nevienai no
4.1. apakSpunkta uzskaititajam indikacijam.

[ja zdles ir paredzéetas iegurna iekaisuma slimibas arstéSanai pieaugusajiem un pusaudziem ar kermena
masu vismaz 45 kg, kuri nespéj norit cietas zalu formas]
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<Pieskirtais nosaukums> droSums un efektivitate iegurna iekaisuma slimibas arst€Sanai pusaudzu vecuma
meiten&m nav pieradits.

[ja zales ir paredzétas hroniska bronhita akita paasindjuma arstéSanai pieaugusajiem un pusaudziem ar
kermena masu vismaz 45 kg, kuri nespéj norit cietas zalu formas]

<Pieskirtais nosaukums> nav piemérots hroniska bronhita akiita paasinajuma arst€Sanai pediatriskajiem
pacientiem.

[ja zales ir paredzétas Mycobacterium avium kompleksa izraisitas infekcijas arstesanai un/vai profilaksei. ]
<Pieskirtais nosaukums> drosums un efektivitate Mycobacterium avium kompleksa izraisitas infekcijas

profilaksei vai arst€Sanai pediatriskajiem pacientiem vecuma Iidz 12 gadiem nav pieradits.

LietoSanas veids

[Pulveris iekskigi lietojamas suspensijas pagatavosanai pudelé]
Iekskigai lietoSanai p&c sagatavosanas.

Pulveri iekskigi lietojamas suspensijas pagatavosanai jalieto ka vienreizgja dienas deva kopa ar maltiti vai
atseviski. LietoSana tie$i pirms maltites var uzlabot panesibu kunga un zarnu trakta.

Pacientiem jaiesaka sakratit pudeli ar sagatavoto iekskigi lietojamo suspensiju pirms katras devas
lietosanas.

Ieteikumus par zalu sagatavosanu pirms lietoSanas skatit 6.6. apakSpunkta.

[Pulveris iekskigi lietojamas suspensijas pagatavosSanai pacindl

Iekskigai lietoSanai p&c sagatavosSanas.

Viss pacinas saturs riipigi jasamaisa ar aptuveni 60 ml @idens, iegtistot viendabigu suspensiju. Sagatavota
suspensija jalieto nekavgjoties ka vienreizgja dienas deva kopa ar maltiti vai atseviski. Viss atlikusais
suspensijas daudzums atkartoti jaizSkidina neliela idens daudzuma un janorij. LietoSana tie$i pirms
maltites var uzlabot panesibu kunga un zarnu trakta.

[Gadijuma, ja devas pagatavosanai nepieciesamas divas pacinas)]
Iekskigai lietoSanai p&c sagatavoSanas.

Viss 2 pacinu saturs ripigi jasamaisa ar aptuveni 60 ml tidens, iegiistot viendabigu suspensiju. Sagatavota
suspensija jalieto nekavégjoties ka vienreizgja dienas deva kopa ar maltiti vai atseviski. Viss atlikusSais

......

maltites var uzlabot panesibu kunga un zarnu trakta.
[Granulas iekskigi lietojamas suspensijas pagatavosanai]

[Talak sniegtie noradijumi attiecas tieSi uz iekskigi lietojamas suspensijas granulam, kas ir registretas $is
procediiras laika, un to precizitate ir rupigi japarbaudal

Iekskigai lietoSanai péc sagatavoSanas.

Granulas iekskigi lietojamas suspensijas pagatavosanai jalieto ka vienreizgja dienas deva kopa ar
maltitivai atseviski. LietoSana tie$i pirms maltites var uzlabot panesibu kunga un zarnu trakta.

Pacientiem jaiesaka sakratit pudeli ar sagatavoto iekskigi lietojamo suspensiju pirms katras devas
lietoSanas.

Noradijumi zalu sagatavosanai
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Katra pudelg ir papildus 5 ml suspensija, lai nodro$inatu pilnu devu. Lai sagatavotu granulas, pudel€ ar
tam japievieno atbilstoss tidens daudzums, izmantojot peroralo §lirci (pievienota kastite), [idz tiek iegiita
homogena suspensija.

e 20 ml (X mg) pagatavosanai: Japievieno 12 ml Gidens.
e 30 ml (X mg) pagatavosanai: Japievieno 16,5 ml tidens.
e 37,5 ml (X mg) pagatavosanai: Japievieno 20 ml @idens.

Zalu deva jamera, izmantojot pievienoto peroralo §lirci.

4.3. Kontrindikacijas

[Sim apakspunktam jabiit Sadam:]

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu, eritromicinu, makrolidu un ketolidu grupas antibiotiku vai jebkuru no
6.1. apakspunkta uzskaititajam paligvielam.

4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana

[Sim apakspunktam jabit Sadam:]

Rezistences iespgjamiba

Azitromicins var veicinat rezistences attistibu saistiba ar ilgstosu un pec arst€Sanas beigdm samazinatu
azitromicina ITmeni plazma un audos (skatit 5.2. apak$punktu). ArstéSanu ar azitromicinu drikst uzsakt tikai

p&c ripiga ieguvumu un risku noveértéjuma, nemot vera viet€jo rezistences izplatibu, un gadijumos, kad
ieteicamas arstéSanas shémas nav indicétas.

Smagas adas un paaugstinatas jutibas reakcijas

Saistiba ar azitromicina lietoSanu ir zinots par retam nopietnam alergiskam reakcijam, tai skaita
angioed€mu un anafilaksi (reti letalu), smagam nevélamam adas reakcijam (severe cutaneous adverse
reactions, SCAR), tai skaita Stivensa-Dzonsona sindromu (Stevens-Johnson syndrome, SJS), toksisko
epidermas nekrolizi (TEN), zalu reakciju ar eozinofiliju un sisteémiskiem simptomiem (drug reaction with
eosinophilia and systemic symptoms, DRESS) un akiitu generaliz&tu eksantematozu pustulozi (acute
generalised exanthematous pustulosis, AGEP), kas var biit dzivibai bistamas vai letalas (skattt

4.8. apakspunktu). Izrakstot zales, pacientus jainforme par pazimém un simptomiem un rapigi janovero,
vai viniem neparadas adas reakcijas. Dazas no §tm reakcijam, lietojot azitromicinu, ir izraisijusas
atkartotus simptomus un ir prasijusas ilgaku novéroSanas un arstéSanas periodu. Ja rodas alergiska
reakcija, azitromicina lietoSana japartrauc un jauzsak atbilstoSa terapija. Arstiem jaapzinas, ka, partraucot
simptomatisku terapiju, alergijas simptomi var paradities atkartoti.

QT intervala pagarinaSanas

Arstesanas laika ar citiem makrolidiem, ieskaitot azitromicinu, noverots pagarinats sirds repolarizacijas

laiks un pagarinats QT intervals, kas rada sirds aritmijas un forsades de pointes risku (skatit

4.8. apakspunktu). Ta ka §Ts situacijas var paaugstinat kambaru aritmijas (tai skaita torsade de pointes)

attistibas risku, kas var izraistt sirds apstasanos, azitromicins jalieto piesardzigi pacientiem ar proaritmisku

stavokli (pasi sievietem un gados vecakiem pacientiem), pieméram:

¢ pacientiem ar iedzimtu vai dokumentétu QT intervala pagarinasanos;

e pacientiem, kuri paslaik lieto citas aktivas vielas, par kuram zinams, ka tas pagarina QT intervalu
(skatit 4.5. apaks$punktu);

¢ pacientiem ar elektrolitu [idzsvara trauc€jumiem, it ipasi hipokal€mijas un hipomagneémijas gadijuma;

e pacientiem ar kliniski nozimigu bradikardiju, sirds aritmiju vai smagu sirds mazspgju;
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« gados vecakiem pacientiem: gados vecaki pacienti var blit uznémigaki pret zalu izraisitu ietekmi uz QT
intervalu.

Hepatotoksicitate

Ta ka aknas ir galvenais azitromicina eliminacijas cel$, pacientiem ar nozimigu aknu slimibu azitromicins
jalieto piesardzigi. Zinots par zibensveida hepatita gadijumiem, kas saistiti ar azitromicina lietoSanu un var
izraisit dzivibu apdraudosu aknu mazspgju. Lietojot azitromicinu, zinots arT par hepatitu, holestatiskas
dzeltes, aknu nekrozes un aknu mazspgjas gadijumiem, kas dazkart bijusi letali (skatit 4.8. apakSpunktu).
Daziem pacientiem var€ja biit jau esoSa aknu slimiba vai vini lietoja citas hepatotoksiskas zales.
Pacientiem jaiesaka partraukt azitromicina lietoSanu un sazinaties ar arstu, ja rodas aknu darbibas
traucgjumu pazimes un simptomi, piemeram, strauji attistas asténija, kas saistita ar dzelti, tumss urins,
nosliece uz asino$anu vai aknu encefalopatija. Sados gadijumos nekavéjoties javeic aknu funkcionalie
testi/izmekl&jumi.

Clostridioides difficile izraisita caureja (CDAD), pseidomembranozs kolits

Lietojot azitromicinu, zinots par Clostridioides difficile izraisitu caureju (Clostridioides difficile
associated diarrhoea, CDAD) un pseidomembranozu kolitu, kuru smaguma pakape var biit no vieglas
caurejas I1dz letalam kolitam (skatit 4.8. apakSpunktu). Pacientiem, kuriem azitromicina lietoSanas laika
vai péc tas rodas caureja, jaapsver CDAD un pseidomembranoza kolita iesp&jamiba. Jaapsver azitromicina
lietoSanas partraukSana un atbalsta pasakumu veikSana kopa ar specifisku C. difficile izraisitas infekcijas
arstéSanai paredzetu lidzeklu lietosanu. Nedrikst lietot zales, kas kave peristaltiku.

Seksuali transmisivas infekcijas

Loti iesp&jams, ka Neisseria gonorrhoeae ir rezistenta pret makrolidiem, tai skaita azalidu azitromicinu
(skatit 5.1. apakSpunktu). Tadel azitromicins nav ieteicams nekomplic€tas gonorejas un iegurna iekaisuma
slimibas arsteSanai, ja vien laboratoriskie rezultati nav apstiprinajusi mikroorganisma jutibu pret
azitromicinu. Ja So stavokli nearst€ vai neizarstg, tas var izraisit vélinas komplikacijas, piem&ram,
neauglibu un arpusdzemdes griitniecibu.

Turklat, ja tiek apsverta vienreiz&jas azitromicina devas lietoSana N. gonorrhoeae vai C. trachomatis
(skattt 4.2. apakSpunktu) izraisTta uretrita un cervicita arstéSanai, ir jaizslédz vienlaiciga Mycoplasma
genitalium izraisita urogenitala infekcija, jo $im mikroorganismam pastav augsts rezistences attistibas
risks.

Turklat ir jaizsledz vienlaiciga Treponema pallidum izraisita infekcija, jo inkubgjosa sifilisa simptomi var
tikt masketi, aizkavejot diagnozes noteikSanu.

Visiem pacientiem ar seksuali transmisivam urogenitalam infekcijam jauzsak atbilstosa antibakteriala
terapija un javeic mikrobiologiskas kontroles parbaudes.

Miasténija (myasthenia gravis)
Pacientiem, kuri lietojusi azitromicinu, zinots par myasthenia gravis simptomu pastiprinasanos un
pirmreiz€ju miasténijas sindromu (skatit 4.8. apaksSpunktu).

Nejutigi mikroorganismi
Azitromicina lietoSanas rezultata dazkart savairojas nejutigi mikroorganismi. Ja rodas superinfekcija, var
bt nepiecieSams partraukt arst€Sanu vai veikt citus atbilstoSus pasakumus.

Melna rudzu grauda atvasinajumi

Pacientiem, kuri lieto melna rudzu grauda atvasinajumus, vienlaiciga dazu makrolidu grupas antibiotiku
lietoSana izraisTjusi ergotismu. Nav datu par iesp&jamu mijiedarbibu starp melna rudzu grauda
atvasinajumiem un azitromictnu. Tomer teorétiskas ergotisma iesp&jamibas del azitromicinu un melna
rudzu grauda atvasinajumus nedrikst lietot vienlaicigi.
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Pediatriska populacija

Zidainu vartnieka hipertrofiska stenoze (IHPS)

P&c azitromicina lietoSanas pirmo 42 dienu laika p&c dzimsSanas ir zinots par zidainu vartnieka
hipertrofiskas stenozes gadijumiem. Vecakiem un apriip&tajiem jaluidz sazinaties ar arstu, ja baroSanas
laika rodas striiklveida vems$ana vai aizkaitinamiba.

Paligviela(-s) ar zinamu iedarbibu

[Saja apakspunkta saskana ar dokumentu kvalitates parbaudes veidni japievieno bridinajums par jebkuru
paligvielu, kas vareétu izraisit nevélamas blakusparadibas, pieméram, pacientiem ar specifiskiem
vielmainas traucejumiem (pieméram, fenilketoniiriju, fruktozes nepanesibu, glikozes-galaktozes
malabsorbciju, saharozes/izomaltazes deficitu) vai alergijam. Katram registracijas apliecibas ipasniekam
biis janorada visas attiecigas paligvielas un ar tam saistitie bridinajumi attieciba uz to zalu formu(-am).]

<Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.>
4.5. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi
[Sim apakspunktam jabiit Sadam:]

Lai gan azitromicins ir vaj§ CYP450 inhibitors un tam nav nozimigas mijiedarbibas ar CYP450
substratiem, CYP3 A4 inhibiciju nevar pilniba izsleégt. Tadg] ieteicams ieverot piesardzibu, lietojot kopa ar
CYP3A4 substratiem, kuriem ir Saurs terapeitiskais diapazons.

Azitromicins ir transportvielas P-glikoproteina (P-gp) inhibitors. Azitromicina vienlaiciga lietoSana kopa
ar P-gp substratiem, pieméram, digoksinu un kolhicinu, var pastiprinat to iedarbibu. Lietojot zales ar Sauru
terapeitisko diapazonu, ieteicams ieverot piesardzibu un veikt klinisko uzraudzibu un/vai zalu terapeitisko
kontroli un atbilstodu devas pielagosanu. Saja konteksta janem véra relativi garais azitromicina
eliminacijas pusperiods (skatit 5.2. apakSpunktu).

Zales, par kuram zinams, ka tas pagarina QT intervalu

Azitromicins jalieto piesardzigi pacientiem, kuri sanem zales, par kuram zinams, ka tas pagarina QT
intervalu (skatit 4.4. apakSpunktu), pieméram IA klases (piem., hinidins un prokamamids) un III klases
(piem., dofetilids, amiodarons un sotalols) antiaritmiskos lidzeklus, antipsihotiskos Iidzeklus (piem.,
pimozids), antidepresantus (piem., citaloprams), fluorhinolonus (piem., moksifloksacins un
levofloksacins), cisapridu, hlorokvinu un hidroksihlorohinu.

Informacija par azitromicina mijiedarbibu ar iesp&jami vienlaicigi lietojamam zalém ir apkopota tabula un
teksta talak. Aprakstita zalu mijiedarbiba ir balstita uz kliniskiem zalu mijiedarbibas p&tijjumiem, kas
veikti ar azitromicinu, vai, ja noradits, ir iespgjama zalu mijiedarbiba, kas var rasties azitromicina
lietoSanas rezultata.
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4. tabula. Klmiski nozimiga zalu mijiedarbiba starp azitromicinu un citam zalém

Zales (terapeitiska Mijiedarbibas Mehanisms Ieteikumi attieciba uz
grupa) ietekme uz iedarbibu vienlaicigu lietoSanu
Atorvastatins (HMG- Azitromicins: NN Atorvastatins ir Jaievero piesardziba, jo
CoA reduktazes CYP3A4 un P-gp pecregistracijas perioda
inhibitors) Atorvastatins: substrats. ir zinots par

«— AUC rabdomiolizes
Azitromicins 500 mg > Crnax gadijumiem pacientiem,
iekskigi vienu reizi diena kuri sanéma
3 dienas. azitromicinu vienlaicigi

ar stattniem.
Atorvastatins 10 mg
iekSkigi vienu reizi diena.

Ciklosporins Azitromicins: NN Ciklosporins ir Arsté3anas ar
(imtinsupresants) CYP3A4 un P-gp azitromicinu laika un
Ciklosporins: substrats ar Sauru pec tas atbilstosi javeic
Azitromicins 500 mg «— AUC terapeitisko diapazonu | klmiska uzraudziba un
iekskigi vienu reizi diena | TCpmax 24% un/vai konkurenci par | zalu terapeitiska
3 dienas. izvadiSanu ar Zulti. kontrole. Ja
nepiecieSams, japielago
Ciklosporins 10 mg/kg ciklosporina deva.
iekskigi ka vienreizgja
deva.
Kolhicins (podagra) Azitromictns: NN Kolhicins ir P-gp ArsteSanas ar
substrats ar Sauru azitromicinu laika un
Kolhicins: terapeitisko diapazonu. | pec tas ir nepiecieSama
1 57% AUCo. kliniska uzraudziba.
1 22% Cinax
Dabigatrans (iekskigi NN Dabigatrans ir P-gp Jaievero piesardziba, jo
lietojams antikoagulants) substrats ar Sauru pécregistracijas dati
Paredzams: terapeitisko diapazonu. | liecina par paaugstinatu
1 dabigatrans asino$anas risku

pacientiem, kuri
sanéma azitromicinu
vienlaicigi ar

dabigatranu.
Digoksins (sirds NN Digoksins ir P-gp ArstéSanas ar
glikozidi) substrats ar Sauru azitromicinu laika un
Paredzams: terapeitisko diapazonu. | p&c tas ir nepiecieSama
1 digoksins kliska uzraudziba un,

iespgjams, digoksina
Itmena kontrole.

Varfarins (iekskigi Azitromictns: NN Nav zinams. Arstesanas ar

lietojams antikoagulants) azitromicinu laika un
Varfarins: NN péc tas jaapsver biezaka

Azitromicins 500 mg protrombina laika

iekskigi vienu reizi diena Kliiskaja zalu kontrole.

I.diena un péc tam| mijiedarbibas p&tijuma
250 mg iekskigi vienu| protrombina laiks

reizi diena 4 dienas. nemainijas, bet sanemti
pécregistracijas

Varfarins 15 mg iekskigi | zinojumi par kumarina

ka vienreizgja deva. tipa iekskigi lietojamo
antikoagulantu
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pastiprinatu
antikoagulaciju, lietojot
vienlaicigi ar
azitromicinu.

Piezime: statistiski nozimigas izmainas par vairak neka 10% ir noraditas ar “1” vai “|”, bez izmainam
ka “«<”, nav noteiktas ka “NN”.

Klniskajos petijumos, izvertgjot azitromicina iesp&jamo mijiedarbibu ar iekskigi lietojamiem antacidiem
(aluminija hidroksids/magnija hidroksids), karbamazepinu, cetirizinu, cimetidinu, efavirenzu, flukonazolu,
metilprednizolonu, midazolamu, rifabutinu, sildenafilu, teofilinu, triazolamu,
trimetoprimu/sulfametoksazolu un zidovudinu, netika novérotas klmiski nozimigas azitromicina vai
vienlaicigi lietoto zalu iedarbibas izmainas.

Pediatriska populacija
Mijiedarbibas p&tijumi veikti tikai pieaugusajiem.

4.6. Fertilitate, griitnieciba un barosana ar kriti
[Sim apakspunktam jabiit sadam:]

Griitnieciba

Dzivnieku reprodukcijas petijumi veikti ar devam, kuru koncentracijai bija ne vairak ka vidgji toksiska
ietekme uz matitém. Sajos p&tTjumos netika iegiti pieradijumi par teratogénu iedarbibu. Tomér nav
atbilstosu un labi kontrol&tu p&tijumu par iedarbibu gritniecém.

Ir daudz datu no noveérojumu pétijumiem par azitromicina iedarbibu griitniecibas laika (vairak neka 7 000
griitniecibas, kuru laika lietots azitromicins). Lielaka dala no Siem pétfjumiem neliecina par paaugstinatu
nevélamo blakusparadibu risku auglim, piem&ram, nopietnu iedzimtu anomaliju vai sirds un asinsvadu
anomaliju risku.

Epidemiologiskie pieradijumi par aborta risku péc azitromicina lieto$anas agrinaja gritniecibas perioda
nav parliecino$i. P&tijumos ar dzivniekiem reproduktiva toksicitate nav konstatéta (skatit

5.3. apak$punktu).

Azitromictnu drikst lietot gritniecibas laika tikai tad, ja tas ir kliniski nepiecieSams.

BaroSana ar krati

Azitromicns liela méra izdalas mates piena. Netika noverotas ar azitromicinu saistitas nopietnas
nevélamas blakusparadibas zidainiem, kuri baroti ar kriiti, savukart tddas nevélamas blakusparadibas ka
caureja, glotadas senisu infekcija, ka arT paaugstinata jutiba var rasties ar kriiti barotiem
jaundzimusSajiem/zidainiem, pat lietojot subterapeitiskas devas. Leémums partraukt zidiSanu vai
partraukt/atturéties no terapijas ar azitromicinu japienem, izvert€jot kriits barosanas ieguvumu b&rnam un
ieguvumu no terapijas sievietei.

Fertilitate
Fertilitates p&tijumos, kas veikti ar zurkam, p&c azitromicina lietoSanas tika noverota griisnibas iestasanas
raditaja samazinasanas. STs atrades nozime cilvékiem nav zinama.

4.7. Ietekme uz spéju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus
[Sim apakspunktam jabiit sadam:]
<Pieskirtais nosaukums> meéreni ietekmé sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus. Daziem

pacientiem, kuri lietoja azitromicinu, zinots par reiboni, miegainibu un krampjiem, un daziem pacientiem
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bija redzes un/vai dzirdes traucgjumi. Tas ir janem v&ra, novertgjot pacienta spgju vadit transportlidzeklus
un apkalpot mehanismus (skattt 4.8. apakSpunktu).

4.8. Nevéelamas blakusparadibas
[Sim apakspunktam jabiit Sadam:]

Drosuma profila kopsavilkums

ArsteSanas laika visbiezak zinotas nevélamas blakusparadibas ir caureja, galvassapes, vemsana, védera
sapes, slikta diisa un novirzes laboratorisko izmekl&jumu rezultatos. Citas svarigas nevélamas
blakusparadibas ir anafilaktiskas reakcijas, torsades de pointes, aritmija, tai skaita ventrikulara tahikardija,
pseidomembranozs kolits un aknu mazspgja (skatit 4.4. apakSpunktu). Saistiba ar azitromicina lietoSanu ir
zinots par smagam nevélamam adas reakcijam (severe cutaneous adverse reactions, SCAR), tai skaita
Stivensa-DZonsona sindromu (Stevens-Johnson syndrome, SJS), toksisko epidermas nekrolizi (TEN), zalu
reakciju ar eozinofiliju un sistemiskiem simptomiem (drug reaction with eosinophilia and systemic
symptoms, DRESS) un akiitu generaliz&tu eksantematozu pustulozi (acute generalised exanthematous
pustulosis, AGEP) (skatit 4.4. apakSpunktu).

Nevélamo blakusparadibu uzskaittjums tabulas veida
Nevélamas blakusparadibas, kas konstatetas kliniskajos p&tijumos un pecregistracijas uzraudziba, ir
uzskaititas talak, atbilstosi organu sist€ému klasifikacijai un to sastopamibas bieZzumam.

Nevélamo blakusparadibu sastopamibas biezums ir definéts $adi: loti biezi (> 1/10), biezi (> 1/100 lidz
< 1/10), retak (= 1/1 000 Iidz < 1/100), reti (= 1/10 000 lidz < 1/1 000), loti reti (< 1/10 000), nav zinams
(nevar noteikt péc pieejamiem datiem). Katra sastopamibas biezuma kategorija nevélamas
blakusparadibas sakartotas to nopietnibas samazinajuma seciba.

5. tabula: Nevélamo blakusparadibu saraksts tabulas veida
Organu sistemu | Loti biezi Biezi Retak Reti Nav zinams
klase
Infekcijas un Candida
infestacijas infekcija
Pneimonija
Sénisu
infekcija
Bakteriala
infekcija
Vaginala
infekcija
Faringits
Gastroenterit
]

Rinits

Mutes
dobuma
kandidoze
Asins un Samazinats Leikopénija Trombocitop
limfatiskas limfocttu Neitropénija nija
sistémas skaits Eozinofilija Hemolttiska
traucéjumi Paaugstinats anémija
eozinofilu
skaits Paaugstinats
Paaugstinats trombocitu
bazofilu skaits | skaits
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Paaugstinats Pazeminats
monocTtu hematokrits
skaits
Paaugstinats
neitrofilu
skaits
Imiinas sistémas Angioedéma Anafilaktiska
traucéjumi Paaugstinata reakcija
jutiba (skatit
4.4, apakspu
nktu)
Vielmainas un Samazinata
uztures gstgriba™
traucéjumi
Psihiskie Nervozitate | Azitacija Satraukums
traucéjumi Bezmiegs Deltrijs
Halucinacijas
Agresija
Nervu sistémas Galvassapes Reibonis™ Miasténija
traucéjumi Disgeizija™ (skatit
Parestézija™ 4.4. apakspu
Miegainiba nktu)
L&kme
Anosmija
Ageizija
Hipoestézija"
3Psihomotora
hiperaktivitat
e
Parosmija
Sinkope
Acu bojajumi Redzes
traucgjumi’
Ausu un Ausu slimiba Kurlums™
labirinta Vertigo Hipakiizija™
bojajumi Tinits"
Sirds funkcijas Sirdsklauves Torsades de
trauceéjumi pointes
(skattt

4.4, apakspu
nktu)
Aritmija, tai
skaita
ventrikulara
tahikardija
(skattt

4.4, apakspu
nktu)
Elektrokardi
ogramma QT
intervala
pagarinasana
s (skatt

115




4.4, apakspu
nktu)

Asinsvadu Karstuma Hipotensija
sistemas vilni
trauceéjumi
Elposanas Dispnoja
sistémas Elposanas
traucéjumi, traucgjumi
krusu kurvja un Epistakse
videnes slimibas
Kunga un zarnu | Caureja VemsSana Gastrits Pankreatits
trakta Diskomforts | Védera sapes”' | Aizcietgjums Aknu
traucejumi vedera* Slikta diiga” Dispepsija mazspéja
Disfagija (skattt
Védera 4.4, apakspu
uzpiiSanas nktu)
Sausa mute Meles krasas
Mutes parmainas
ulceracija
Siekalu
hipersekrécij
a
Atraugas
Flatulence”
Aknu un Zults Hepatits* Aknu Aknu
izvades sistémas Iimenis funkcijas mazspéja
traucéjumi Paaugstinats | traucgjumi (skatit
alantnaminot | Holestatiska 4.4, apakspu
ransferazes dzelte nktu)
skaits Zibensveida
Paaugstinats hepatits
bilirubina Aknu
skaits nekroze
Paaugstinats
sarmainas
fosfatazes
limenis
skaits
Adas un Izsitumi™ Akiita Toksiska
zemadas audu Nieze™ generalizéta epidermas
bojajumi Natrene eksantematoza | nekrolize
Dermatits pustuloze Stivensa-
Sausa ada (AGEP) DzZonsona
Hiperhidroze | Zalu reakcija sindroms™
ar eozinofiliju | Daudzformu
un eritéma
sisteémiskiem
simptomiem
(DRESS)
Fotosensitivita
tes reakcija™
Skeleta, muskulu Osteoartrits Artralgija™
un saistaudu Mialgija
sistemas Muguras
bojajumi sapes
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Kakla sapes

Nieru un
urinizvades
sistemas
traucejumi

Dizurija
Nieru sapes
Paaugstinats
urinvielas
skaits
Paaugstinats
kreatinina
skaits

Akdits nieru
bojajums
Tubulointerst
icials nefrits

Reproduktivas
sistemas

traucéjumi un
kriits slimibas

Starpmenstru
ala asinoSana
Seklinieku
slimiba

Visparéjie
traucéjumi un
reakcijas
ievadiSanas vieta

Tiska
Asténija
Savargums
Nogurums”
Sejas tiiska
Sapes
kriaskurvi
Pireksija
Sapes
Periferiska
tiiska

Izmeklejumi

Pazeminats
bikarbonatu
Iimenis asinis

Anomals
kalija Iimenis
asinis
Paaugstinats
hloridu
[imenis
asinis
Paaugstinats
glikozes
[Tmenis
asinis
Paaugstinats
bikarbonatu
[Tmenis
asinis
Anomals
natrija
[tmenis
asinis

Traumas,
saindéSanas un
ar
manipulacijam
saistitas
komplikacijas

P&cmanipula
cijas
komplikacija
S

* STs NBP tika novérotas tikai azitromicina lietosanas laika MAC profilaksei un/vai terapijai
#1 MAC gadijuma §is nevélamas blakusparadibas novéroja loti biezi (> 1/10).

#2 MAC gadijuma §is nevélamas blakusparadibas novéroja biezi (> 1/100 lidz < 1/10).

#3 MAC gadijuma §is nevélamas blakusparadibas novéroja retak (> 1/1 000 Iidz < 1/100).

Zino$ana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

17




Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek ltigti zinot par
jebkadam iesp&jamam neveélamam blakusparadibam, izmantojot V_pielikuma minéto nacionalas zinosanas
sistémas kontaktinformaciju.

4.9. PardozeSana
[Sim apakspunktam jabit Sadam:]

Simptomi
Nevelamas blakusparadibas, kas radas, lietojot lielakas neka ieteicamas devas, bija lidzigas tam, kas

noveérotas, lictojot parastas devas (skatit 4.8. apakSpunktu). Tipiski azitromicina pardoze$anas simptomi ir
kunga un zarnu trakta simptomi, t.i., vemsana, caureja, védera sapes un slikta dusa.

Arstesana

Pardozgsanas gadijuma indic&ta vispargja simptomatiska arstéSana un dzivibai svarigo funkciju
uzturéSana, ka arT, ja nepiecie$ams, mediciniskas ogles lieto$ana vai kunga skalosana.

Nav datu par dializes ietekmi uz azitromicina eliminaciju. Tomeér, nemot véra azitromicina eliminacijas
mehanismu, maz ticams, ka dialize palidz&s nozimiga daudzuma izvadit aktivo vielu no organisma.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipasibas
[Sim apakspunktam jabiit Sadam:]

Farmakoterapeitiska grupa: sisteémiski lietojamie antibakterialie Iidzekli, makrolidi
ATK kods: JOIFA10

Darbibas mehanisms
Azitromicina darbibas mehanisma pamata ir bakt€riju proteinu sintézes inhibicija, saistoties ar ribosomu
508 apaksvienibu un inhibg&jot peptidu translokaciju.

Farmakoking@tiska/farmakodinamiska attieciba
Efektivitate galvenokart ir atkariga no izraisitajorganisma AUC (laukums zem liknes) un MIC (minimala
inhib&josa koncentracija).

Rezistences mehanismi
Rezistences pret azitromicinu pamata var biit talak noraditie mehanismi.

- Izplude: rezistenci var izraistt izpliides siiknu skaita palielinasanas citoplazmas membrana.
Attiecas tikai uz 14 un 15 gredzenus saturoSiem makrolidiem (ta sauktais M-fenotips).

- Merka strukttras maina: afinitati pret ribosomu saistiSanas vietam samazina 23S rRNS
metil€Sana, izraisot rezistenci pret makrolidiem (M), linkozamidiem (L) un B grupas
streptograminiem (SB) (ta sauktais MLSB fenotips). Rezistenci nododosas metilazes kode erm
geéni. Afinitati pret ribosomu saistiSanas vietam samazina arT mutacijas 23S rRNS mérka
struktlira vai mutacijas ribosomu lielo apaksvienibu proteinos.

- Makrolidu enzimatiskajai inaktivacijai ir tikai neliela kliniska nozime.

Ar M-fenotipu tiek noverota pilniga krusteniska rezistence starp azitromicinu, klaritromictnu, eritromicinu
un roksitromicinu. MLSB fenotips uzrada papildu krustenisko rezistenci ar klindamicinu un
streptograminu B. Ar 16 gredzenus saturoSu makrolidu spiramicinu rodas dal&ja krusteniska rezistence.
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https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

Argjas membranas zemas caurlaidibas dé] lielaka dala gramnegativo sugu ir p&c biitibas izturigas pret
makrolidiem.

Jutibas testéSanas interpretacijas kriteriji

Jutibas testesanas MIK (minimala inhib&josa koncentracija) interpretacijas kriterijus attieciba uz
azitromicinu ir noteikusi Furopean Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST), un tie ir
uzskaittti Seit: https://www.ema.europa.eu/documents/other/minimum-inhibitory-concentration-mic-
breakpoints_en.xIsx

legiitas rezistences prevalence

Iegiitas rezistences prevalence izvéletajam sugam var atskirties dazados geografiskajos rajonos un
mainities laika gaita; veélams izmantot viet€jo informaciju par rezistenci, 1pasi, arstéjot smagas infekcijas.
NepiecieSsamibas gadijuma jakonsult€jas ar ekspertu, ja rezistences vietéja prevalence ir tada, ka vismaz
dazu infekcijas veidu arstéSanai [idzekla izmantoSanas lietderigums ir apSaubams. Ipasi smagu infekciju
vai terapijas neveiksmes gadijuma ir mikrobiologiski janosaka diagnoze, identific€jot patogénu un nosakot
ta jutibu pret azitromicinu.

[Saja tabuld jaieklauj tikai tas sugas, kas attiecas uz apstiprindtajam indikacijam, piem., Borrelia
burgdorferi jaieklauj tikai tad, ja zales ir indicétas agrinas Laimas slimibas arstésanai]

4. tabula: iegiitas rezistences prevalence

Parasti jutigas sugas

Aerobie grampozitivie mikroorganismi

Mpycobacterium avium komplekss®

Streptococcus pyogenes

Aerobie gramnegativie mikroorganismi

Haemophilus ducreyi

Haemophilus influenzae

Legionella pneumophila®

Moraxella catarrhalis

Anaerobie mikroorganismi

Peptostreptococcus sugas

Porphyromonas gingivalis

Tannerella forsythia

Treponema denticola

Citi mikroorganismi

Aggregatibacter actinomycetemcomitans (agrak Actinobacillus actinomycetemcomitans)

Borrelia burgdorferi

Chlamydia trachomatis®

Chlamydophila pneumoniae®

Chlamydophila psittaci

Mycoplasma pneumoniae®

Prevotella intermedia

Sugas, kuram iegiita rezistence var izraisit problémas

Aerobie grampozitivie mikroorganismi

Staphylococcus aureus”

Staphylococcus epidermidis
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Staphylococcus haemolyticus

Staphylococcus hominis

Streptococcus agalactiae

Streptococcus pneumoniae

Viridans grupas streptokoki

Aerobie gramnegativie mikroorganismi

Neisseria gonorrhoeae

Anaerobie mikroorganismi

Fusobacterium sugas

Prevotella sugas

Dabigi rezistenti mikroorganismi

Aerobie gramnegativie mikroorganismi

Escherichia coli

Klebsiella sugas

Pseudomonas aeruginosa

Anaerobie mikroorganismi

Bacteroides sugas
°Tabulu publicésanas laika nebija pieejami jaunakie dati. Primarajos literatiras, zinatnisko standartu
literatiiras un terapeitisko ieteikumu avotos jutiba tiek pienemta.

"Vismaz viena regiona pret meticilinu rezistenta Staphylococcus aureus rezistences raditaji parsniedz 50%.
"Pret penicilinu jutigie Streptococcus pneumoniae celmi, visticamak, ir jutigaki pret azitromicinu neka
pret penicilinu rezistentie Streptococcus pneumoniae celmi.

5.2 Farmakokinétiskas ipasibas
[Sim apakspunktam jabiit Sadam:]

UzsiikSanas

Azitromicta maksimala koncentracija seruma (Cmax) pec 500 mg suspensijas iekskigai lietoSanai

(40 mg/ml), 1 000 mg pulvera iekskigi lietojamas suspensijas pagatavosanai, 500 mg (2 x 250 mg) tablesu
un 1 000 mg (4 x 250 mg) kapsulu lietosanas veseliem brivpratigajiem bija attiecigi 0,29, 0,75, 0,34 un
1,07 mg/1. Laiks I1dz azitromicina maksimalajai koncentracijai plazma (Tmax) pec iekskigas lietoSanas bija
robezas no 2 Iidz 3 stundam. Vidgja absoliita biopieejamiba veseliem brivpratigajiem, lietojot 500 mg
suspensijas iekskigai lietosanai un 1000 mg pulvera iekskigi lietojamas suspensijas pagatavosanai pacinas
bija attiecigi 37% un 44% tuksa dusa.

Uztura ietekme uz azitromicina relativo peroralo biopieejamibu ir atkariga no zalu formas. Pec 500 mg
suspensijas iekskigai lietoSanai (40 mg/ml), 1 000 mg pulvera iekskigi lietojamas suspensijas
pagatavosanai un 500 mg azitromicina iekskigi lietojamu tableSu devas (2 x 250 mg), lietojot maltiti ar
augstu tauku saturu, salidzinot ar lietoSanu tuksa dusa, iegiita iedarbiba bija Iidziga. P&c vienreizgjas
500 mg (2 x 250 mg) devas lietosanas kapsulu forma kopa ar maltiti ar augstu tauku saturu, salidzinot ar
lietoSanu tuksa dusa, Cmax un AUCy.24 VidEja attieciba bija attiecigi par 52% un 43% zemaka.

5. tabula paraditi vidgjie (SN) farmakokingtiskie parametri picaugusiem veseliem brivpratigajiem p&c
standarta devu sheémas lietoSanas ar tablet€ém un kapsulam.

5. tabula. Azitromicina AUCo-24 un Cpax 3 dienu un 5 dienu shéma ped&ja dozesanas diena
Devu shéma, zalu AUC-24 (ngeh/ml) Crnax (ng/ml)
forma
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3 dienu shéma 1,88 (0,96) 0,42 (0,21)
(500 mg diend), tablete
5 dienu shéma 0,80 (0,42) 0,18 (0,10)
(500 mg 1. diena,
250 mg 2.-5. diena),
tablete

5 dienu shéma 2,1(0,6) 0,24 (0,08)
(500 mg 1. diena,
250 mg 2.-5. diena),
kapsula

Izkliede

Azitromicins plasi un atri izkliedgjas no plazmas ekstravaskularaja nodalijuma, tai skaita audos,
pieméram, mandel&s, plausu un ginekologiskajos audos, ka ari intracelularaja nodalijuma, jo ipasi
polimorfonuklearajos leikocitos, makrofagos un monocitos. Farmakokingtiskie p&tijumi ir paradijusi
ieverojami augstaku azitromicina koncentraciju noteiktos audos (Iidz 50 reizé€m parsniedzot maksimalo
koncentraciju, kas novérota plazma). Tas norada uz plasu saistiSanos ar audiem, jo izkliedes tilpums
lidzsvara stavoklt ir robezas no 23 Iidz 31 I/kg. Pardales faze no intracelulara uz ekstracelularo nodaltijumu
un plazma var izraisit ilgstoSu zemu koncentraciju p&c arst€Sanas partrauksanas.

Azitromicina saistiSanas ar plazmas olbaltumvielam ir vaja, un tas galvenokart saistas ar alfa 1-skabo
glikoproteinu, un saistiSanas samazinas, palielinoties antibiotikas koncentracijai: 50%, 23% un 7%
saistiSanas ar olbaltumvielam attiecigi 0,05, 0,1 un 1 mg/l koncentracija.

Biotransformacija

Azitromicns minimali metaboliz€jas aknas. Primarais biotransformacijas cels ir dezozamina cukura N-
demetilacija. Citi celi ietver O-demetilaciju, kladinozes hidrolizi (kladinozes cukura dekonjugaciju) un
dezozamina cukura un makrolidu gredzena hidroksilé$anu.

Nav pieradijumu par klmiski nozimigu aknu citohroma CYP 3A4 indukciju vai inhibiciju, veidojot
citohroma-metabolita kompleksu. Tapat nav konstatéta $1 azitromicina metabolisma cela autoindukcija.

Eliminacija

Azitromicins galvenokart (aktivi) tiek elimingts kopa ar zulti, galvenokart neizmainttu zalu veida, bet ar1
ka metaboliti, kam nav antibakterialas aktivitates. [zvadiSana ar urtnu ir mazak nozimigs cels, jo mazak
par 6% no iekskigi lietojamas devas un aptuveni 20% zalu, kas nonak sistémiskaja asinsrite, izdalas ar
urinu. Vairak neka 50% izdaloties ar féc€m un 12% izdaloties ar urinu ir neizmainita savienojuma veida.

P&c vienas 500 mg azitromicina devas lietoSanas aprékinatais plazmas klirenss bija 630 ml/min ar
terminalo pusperiodu aptuveni 68 stundas. Nieru klirenss parasti ir diapazona no 100 Iidz 189 ml/min, kas
ir ieveérojami mazaks par plazmas klirensu, kas atbilst sagaidamajam, jo izvadiSanai caur nierém ir
salidzinosi vaja ietekme uz eliminaciju.

Linearitate/nelinearitate
P&c iekskigi lietojamas atras darbibas zalu formas lietoSanas devas proporcionalitate, nosakot AUCo.24 un
Chnax , tika pieradtta diapazona no 250 mg Iidz 1 000 mg.

Ipasas pacientu grupas

Nieru darbibas traucéjumi

Azitromicma farmakokingtika tika pé&tita 43 pieaugusajiem (vecuma no 21 Iidz 85 gadiem) p&c vienreizgjas
1,0 g azitromicina devas (4x250mg kapsulas) iekSkigas lietoSanas, p&tamam personam ar
GFA >80 ml/min (n=12), petamam personam ar GFA no 10 Iidz 80 ml/min (n= 12), un p&tamam
personam ar GFA < 10 ml/min (n = 19).
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Azitromicina farmakokinétika pétamam personam ar GFA no 10 lidz 80 ml/min bija neizmainita (vid&jais
Crmax un AUCy.120 palielinajas attiecigi par 5,1% un 4,2%, salidzinot ar pétamam personam ar GFA > 80
ml/min). Vid&jais Cmax un AUCy.120 palielinajas attiecigi par 61% un 35% pé€tamam personam ar
GFA < 10 ml/min, salidzinot ar p&tamam personam ar GFA > 80 ml/min.

Dati par personam, kuram tiek veikta dialize, nav pieejami, tomér, nemot v&ra azitromicina eliminacijas
mehanismu, maz ticams, ka dialize veicinas aktivas vielas izvadiSanu no organisma nozimiga daudzuma.

Aknu darbibas traucejumi

Azitromicina farmakoking&tika tika p&tita 22 pieaugusajiem pec vienreizéjas 500 mg azitromicina devas (2
x 250 mg kapsulas) iekskigas lietoSanas, kuru vida bija p&tamas personas ar normalu aknu darbibu (n = 6),
A Klase pec Cailda—Pjii klasifikacijas (n = 10) un B klase péc Cailda—Pjii klasifikacijas (n = 6).
Azitromicina farmakokinétika pétamam personam ar A un B klasi pec Cailda—Pjii klasifikacijas bija
attiecigi par 3% un 19% zemaka attieciba uz AUC.inf un par 34% un 72% augstaka attieciba uz Cpmax,
salidzinot ar p&tamam personam ar normalu aknu darbibu.

Gados vecaki cilvéki

Gados vecakiem brivpratigajiem (> 65 gadi), kuri 1. diena sanéma 500 mg azitromicina (2 x 250 mg
kapsulas), kam sekoja 250 mg no 2. 1idz 5. dienai tuks$a disa, AUCo4 1. un 5. diena bija attiecigi 3,0 un
2,7 pgeh/ml. 5. diena tika noverota par 29% lielaka AUCy.24, par 8% lielaka Cmax un par 37,5% lielaka Tmax
vertiba neka jaunakiem brivpratigajiem (<40 gadi). Ta ka §is atsSkiribas netiek uzskatitas par kliiski
nozimigam, gados vecakiem cilvékiem ar normalu nieru un aknu darbibu deva nav japielago.

Pediatriska populacija

Azitromictma iekskigi lietojamas suspensijas farmakokingtika ir raksturota 14 berniem vecuma no 6 lidz
15 gadiem ar faringitu un 7 bérniem vecuma no 1 Iidz 5 gadiem ar vidusauss iekaisumu. Sajos divos
pétijumos azitromicina iekskigi lietojamas suspensijas deva bija 10 mg/kg 1. diena, kam sekoja 5 mg/kg no
2.11idz 5. dienai. P&c 5 arstesanas dienam vid&jas AUCy.o4 vertibas bija attiecigi 3,1 pugeh/ml un 1,8 pgeh/ml.
Vidgja Cpax vertiba bija 0,38 pg/ml, un atbilstosa vidgja Tmax vertiba bija 2,4 stundas b&rniem vecuma no 6
lidz 15 gadiem un 0,22 pg/ml un 1,9 stundas b&rniem vecuma no 1 1idz 5 gadiem. Vidgjas Cmax un AUCp.24
vértibas ir 1,7 reizes augstakas be&rniem vecuma no 6 Iidz 15 gadiem, salidzinot ar b&rniem vecuma no 1 Iidz
4 gadiem.

Azitromicina iekskigi lietojamas suspensijas 3 dienu kursa farmakokingtika, lietojot devu 10 mg/kg diena,
tika noverteta ar1 16 berniem vecuma no 6 méneSiem Iidz 10 gadiem ar bakterialam infekcijam. Vidgja
AUC.24 7 berniem vecuma no 2 [1dz 4 gadiem bija 2,90 pgeh/ml, bet 8 beérniem vecuma no 5 1idz 10 gadiem
§1 parametra vértiba bija 2,08 pugeh/ml. Zema AUC.24 vértiba (0,74 ugeh/ml) tika registréta vienam bérnam
vecuma grupa no 6 ménesiem Iidz 2 gadiem.

Vienreizgjas azitromicina devas farmakokinétika pediatriskajiem pacientiem, lietojot 30 mg/kg devas, nav
pétita.

5.3.  Prekliniskie dati par droSumu

[Sim apakspunktam jabiit Sadam:]

Nekliniskajos standartp&tijumos iegiitie dati par farmakologisko droSumu, atkartotu devu toksicitati un
genotoksicitati neliecingja par nevélamam blakusparadibam, kas neparprotami atticktos uz cilvékiem un kas
nav jau apliikotas citos zalu apraksta apakspunktos.

Tomer vairakos audos, kas iegliti no pelém, zurkam un suniem, kuri sanéma vairakas azitromicina devas, ir
noverota fosfolipidoze (intracelulara fosfolipidu uzkraSanas). Fosfolipidoze ir novérota lidzigd méra

jaundzimus$o zurku un sunu audos. Ir pieradits, ka p&c azitromicina terapijas partrauksanas $1 iedarbiba ir
atgriezeniska. Sts atrades nozime cilvékiem kopuma nav zinama.
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Petijumos ar dzivniekiem par embriotoksisku iedarbibu, kas veikti, lietojot ne vairak ka vidgji toksiskas
devas matiteém (2 Iidz 3 reizes parsniedzot maksimalo ieteicamo 500 mg dienas devu pieaugusajiem,
pamatojoties uz kermena virsmas laukumu), pelém un Zzurkam teratogéna iedarbiba netika novérota. Ir
pieradits, ka azitromicins §kérso placentu. Zurkam azitromicina devas 100 un 200 mg/kg kermena masas
diena (2 Iidz 3 reizes parsniedzot maksimalo ieteicamo 500 mg dienas devu pieaugusajiem, pamatojoties uz
kermena virsmas laukumu) izraisija augla novélotu osifikaciju viegla forma un matites kermena masas
picaugumu. Perinatalajos un postnatalajos pétijumos ar zurkam p&c arst€Sanas ar azitromicina
200 mg/kg/diena devam (3 reizes parsniedzot maksimalo ieteicamo 500 mg dienas devu pieaugusajiem,
pamatojoties uz kermena virsmas laukumu) tika noverota viegla atpaliciba.
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
Skidras zalu formas iek3kigai lietoSanai (pulveris iekskigi lietojamas suspensijas pagatavo$anai

(pudel@s) (registrétie stiprumi: 20 mg/ml, 40 mg/ml) vai (pacinas) (registrétie stiprumi: 100 mg,
150 mg, 200 mg, 250 mg, 300 mg, 400 mg, S00 mg, 1000 mg)
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1. Kas ir <PieSkirtais nosaukums> un kadam noliikkam to lieto

[Sim apakspunktam jabiit Sadam:]

<Pieskirtais nosaukums> satur aktivo vielu azitromicinu. Azitromicins ir antibiotika, kas pieder
antibiotiku grupai, kas pazistama ka makrolidi, kuri kave pret to jutigo bakteriju augsanu.
<Pieskirtais nosaukums> lieto talak noradito infekciju arst€Sanai.

Beérni vecuma no 6 ménesiem un kermena masu mazaku par 45 ke

- Mandelu (tonsilits) vai rikles (faringits) infekcijas, ko izraisa streptokoku baktgrijas

- Bakterialas deguna blakusdobumu infekcijas (sinusits)

- Bakterialas vidusauss infekcijas (vidusauss iekaisums)

- Pneimonija (sadzive ieglita pneimonija, nevis slimnica)

- Bakterialas adas un zemadas audu infekcijas

- Agrina lokaliz€ta Laimas slimiba (migréjosa eriteéma, ko galvenokart izraisa er¢u kodumi)
- Bakterialas smaganu infekcijas (periodontits) vai smaganu abscess (periodontals abscess)

Pieaugusie un pusaudzi ar kermena masu vismaz 45 kg, kuriem ir apgriitinata riSana:

papildus iepriek§ min€tajam infekcijam, <PieSkirtais nosaukums> lieto ar1

talak noradito infekciju arstéSanai

- Urinizvadkanala un dzemdes kakla infekcijas, ko izraisa Chlamydia trachomatis bakterijas

- Urinizvadkanala un dzemdes kakla infekcijas, ko izraisa Neisseria gonorrhoeae bakterijas <Pieskirtais
nosaukums> jalieto kombinacija ar citu antibiotiku, ko izvelgjies arsts vai farmaceits.

- Hronisks prostatas iekaisums, ko izraisa Chlamydia trachomatis bakterijas

- Bakterialas dzimumorganu infekcijas ar sapigam ¢iilam (Sankroids)

- Mpycobacterium avium kompleksa (MAC) bakteriju izraisitas infekcijas cilvékiem ar progresg€josu HIV
infekciju. <Pieskirtais nosaukums> jalieto kombinacija ar citu antibiotiku, ko sauc par etambutolu

- Pieaugusajiem ar ilgstosu plausu iekaisumu (hronisku bronhitu) vai ar dzemdes, olvadu un olnicu
bakterialu infekciju (iegurna ieckaisuma slimibu); dzemdes, olvadu un olnicu bakterialu infekcijas
arstéSanai zales vienmer jalieto kombinacija ar citu(-iem) piemérotu(-iem) antibakterialo(-iem)
lidzekli(-liem), ko izvelgjies arsts.

<Pieskirtais nosaukums> ir paredzets art Mycobacterium avium kompleksa (Mycobacterium avium
complex, MAC) izraisitu infekciju profilaksei cilvékiem ar HIV.

2. Kas Jums jazina pirms <PieSkirtais nosaukums> lietoSanas
[Sim apakspunktam jabiit Sadam:]

Nelietojiet <Pieskirtais nosaukums> §ados gadijumos:

- ja Jums ir alergija pret azitromicinu, eritromicinu, jebkuru makrolidu vai ketolidu grupas antibiotiku
vai kadu citu (6. punkta mingto) $o zalu sastavdalu.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms <Pieskirtais nosaukums> lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu, ja Jums ir vai ir bijis
kads no Siem traucgjumiem:

. sirdsdarbibas traucgjumi (piem., sirds ritma traucg€jumi vai sirds mazspgja) vai zems kalija vai
magnija [Tmenis asinis: $ie stavokli var veicinat nopietnas ar sirdi saistitas azitromicina
blakusparadibas;

. aknu darbibas traucgjumi: arstam var biit nepiecie$ams kontrol&t Jiisu aknu darbibu vai partraukt
arstéSanu;

. smaga caureja pec jebkuru citu antibiotiku lietoSanas;

. lokaliz&ts muskulu vajums (myasthenia gravis), jo arstésanas laika §is slimibas simptomi var
pastiprinaties;
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. vai ja lietojat kadus melno graudu atvasinajumus, piem&ram, ergotaminu (lieto migrénas arst€sanai),
jo §ts zales nedrikst lietot kopa ar <Pieskirtais nosaukums>.

Partrauciet lietot §1s zales un nekavéjoties sazinieties ar arstu (skatit arl “Nopietnas
blakusparadibas” 4. punkta):

. ja jutat, ka Jums ir alergiska reakcija (piem., apgritinata elposana, sejas vai rikles pietikums,
izsitumi, tulznas);
. ja pamanat kadu no 4. punkta aprakstitajiem simptomiem, kas saistiti ar nopietnam adas reakcijam,

tai skaita Stivensa-DZonsona sindromu, toksisko epidermas nekrolizi, zalu reakciju ar eozinofiliju
un sist€miskiem simptomiem (drug reaction with eosinophilia and systemic symptoms, DRESS) un
akiitu generaliz&tu eksantematozu pustulozi (acute generalised exanthematous pustulosis, AGEP),
par kuram ir zinots saistiba ar azitromicina lietoSanu;

. ja <Pieskirtais nosaukums> lietoSanas laika jiitat, ka Jums ir anomala sirdsdarbiba vai sirdsklauves,
rodas reibonis vai gibonis;

. ja Jums rodas aknu darbibas trauc€jumu pazimes (piem., tumss urins, apetites zudums vai adas vai
acu baltumu dzelte);

. ja Jums arsteSanas laika vai p&c tas attistas smaga caureja. Nelietojiet nekadas zales caurejas

arst€Sanai, vispirms nekonsultgjoties ar arstu. Ja caureja turpinas vai atkartojas pirmo nedelu laika
p&c arstésanas, lidzu, par to arT informgjiet arstu.

Superinfekcija
Arsts var parbaudit, vai Jums nav radusas citas bakteriju vai sénisu infekcijas, kuras nevar arstet ar

<Pieskirtais nosaukums> (superinfekcija).

Seksuali transmisivas infekcijas

Arsts var veikt izmeklgjumus, lai izslégtu iesp&jamu sifilisa infekciju, seksuali transmisivu slimibu, kas
citadi var progres€t nepamanita, izraisot novélotu diagnozes noteiksanu. Turklat jebkura seksuali
transmisivo bakterialo infekciju gadijuma arsts veiks laboratoriskas parbaudes, lai uzraudzitu terapijas
panakumus.

Bérni un pusaudzi

[Pulveris iekskigi lietojamas suspensijas pagatavosanai pudelés, granulas iekskigi lietojamas suspensijas
pagatavosanai]

Konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu, ja Jasu beérns ir jaunaks par 6 menesiem, jo So zalu efektivitate un
droSums $iem b&rniem nav pieradits.

Sis zales nav ieteicams lietot, ja:

o [ja zdles ir paredzétas iegurna iekaisuma slimibas arstéSanai pieaugusiem pacientiem un pusaudziem,
kuru kermena masa ir vismaz 45 kg un kuri nespéj norit cietas zalu formas] Jums ir mazak par
18 gadiem un Jums ir diagnostic€ta iegurna iekaisuma slimiba;

o [ja paredzétas MAC infekcijas profilaksei vai arstésanai] Jums ir mazak par 12 gadiem un Jis esat
inficéts vai Jums ir risks infic€ties ar Mycobacterium avium kompleksam piederoSiem
mikroorganismiem, kas parasti skar cilvékus ar HIV un kuriem ir pazeminata imunitate, jo $ados
gadijumos to efektivitate un droSums nav petiti.

[pulveris iekSkigi lietojamas suspensijas pagatavosanai pacinas]

Konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu, ja Jasu berns ir jaunaks par 6 ménesiem, jo So zalu efektivitate un
droSums Siem bérniem nav pieradits vai ja bérna kermena masa ir mazaka par 16 kg, jo ir pieejamas citas
zales, kas ir piemérotakas vina arstéSanai.
Sis zales nav ieteicams lietot, ja:
o [ja zales ir paredzetas iegurna iekaisuma slimibas arstésanai pieaugusiem pacientiem un pusaudziem,
kuru kermena masa ir vismaz 45 kg un kuri nespéj norit cietas zalu formas] Jums ir mazak par
18 gadiem un Jums ir diagnostic&ta iegurna iekaisuma slimiba;
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. [ja paredzétas MAC infekcijas profilaksei vai arstésanai] Jums ir mazak par 12 gadiem un Jiis
esat inficets vai Jums ir risks infic€ties ar Mycobacterium avium kompleksam piederosiem
mikroorganismiem, kas parasti skar cilvékus ar HIV un kuriem ir pazeminata imunitate, jo $ados
gadijumos to efektivitate un droSums nav pétiti.

Zidainu vartnieka hipertrofiska stenoze (IHPS)

Ja Jusu bérns ir jaunaks par 6 ménesiem un arsts ieteica arst€Sanu ar azitromicinu, partrauciet So zalu
lietosanu un nekavgjoties sazinieties ar arstu, ja beérnam rodas striklveida vemsana vai vins klust
aizkaitinams p&c baroSanas vai neilgi péc tas.

Citas zales un <Pieskirtais nosaukums>
Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat, pedgja laika esat lietojis vai var&tu lietot.

<Pieskirtais nosaukums> lietoSana vienlaicigi ar dazam citam zalém var izraisit blakusparadibas. Tadel ir
Tpasi svarigi, lai JUs pastastitu arstam, ja lietojat kadas no §Tm zalém:

. atorvastatinu un citas zales no statiu grupas (lai pazeminatu holesterina Iimeni asinis un noverstu
sirds slimibas, tai skaita sirdslekmes un insultu);

. ciklosporinu (lai noverstu organa transplantata atgriSanu);

. kolhicinu (podagras un gimenes Vidusjiiras drudza arsté$anai);

. dabigatranu (asins receklu veidoSanas profilaksei un arst€Sanai (antikoagulants));

. digoksinu (sirds slimibu arstésanai);

. varfartnu vai lidzigas zales, ko lieto asins Skidrinasanai (antikoagulanti);

. zales, kas var izraistt sirds muskula kontrakcijas un atslabinasanos ilgak neka parasti (QT intervala

pagarinasanas), piemeéram:

— hinidinu, prokainamidu, dofetilidu, amiodaronu un sotalolu (lai arstétu neregularu
sirdsdarbibu, tai skaita, ja sirdsdarbiba ir parak atra vai parak léna — sirds aritmija);

— pimozidu (garigu slimibu arsté$anai);

— citalopramu (depresijas arstéSanai);

— moksifloksactnu un levofloksacinu (antibiotikas);

— cisapridu (kunga un zarnu trakta trauc&jumu arstésanai);

—  hidroksihlorokvinu vai hlorokvinu (autoimiinu slimibu, tai skaita reimatoida artrita
arst€Sanai, vai malarijas arst€Sanai vai profilaksei).

Griitnieciba un baroSana ar Kkriti

Ja Jiis esat griitniece vai barojat bérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums var&tu biit griitnieciba, vai planojat
gritniecibu, pirms So zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Gritnieciba
Arsts izlems, vai Jums lietot §1s zales gritniecibas laika, parliecinoties, ka ieguvumi atsver iespéjamos
riskus.

Barosana ar kriiti

<Pieskirtais nosaukums> izdalas mates piena. Tap&c arsts izlems, vai Jums japartrauc bérna barosana ar
kriiti vai jaizvairas no arstéSanas ar <Pieskirtais nosaukums>, nemot veéra gan kriits baroSanas sniegtos
ieguvumus Jiisu bérnam, gan terapijas sniegtos ieguvumus Jums.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana

<Pieskirtais nosaukums> meéreni ietekmé sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus. Sanemti
zinojumi, ka <Pieskirtais nosaukums> daziem cilveékiem izraisa reiboni, miegainibu un krampjus, ka art
redzes un dzirdes traucgjumus. STs iesp&jamas blakusparadibas var ietekmét Jiisu spgju vadit
transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.

<Pieskirtais nosaukums> satur {paligvielas(-u) nosaukums}>
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[Saja apakspunkta saskana ar dokumentu kvalitdtes parbaudes veidni japievieno bridinajums par jebkuru
paligvielu, kas vareétu izraisit nevélamas blakusparadibas, pieméram, pacientiem ar specifiskiem
vielmainas traucejumiem (pieméram, fenilketoniiriju, fruktozes nepanesibu, glikozes-galaktozes
malabsorbciju, saharozes/izomaltazes deficitu) vai alergijam. Katram registracijas apliecibas ipasniekam
biis janorada visas attiecigas paligvielas un ar tam saistitie bridinajumi attieciba uz to zalu formu(-am).]

3. Ka lietot <Pieskirtais nosaukums>
[Sim apakspunktam jabiit Sadam:]

Vienmer lietojiet $Ts zales tiesi ta, ka arsts vai farmaceits Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet
arstam vai farmaceitam.

Ieteicamas devas un arstéSanas ilgums ir $ads.

Beérni vecuma no 6 ménesSiem un kermena masu mazaku par 45 kg

Infekcija ArstéSanas kurss ar azitromicinu

Bakterialas deguna Stm infekcijam ir 3 dienu vai 5 dienu arst€Sanas kurss
blgkusdobumu infekcijas 3 dienas arstéSanas kurss

(sinusits)

10 mg/kg/diena 3 dienas

. . e 5 dienu arstésanas kurss
Pneimonija (sadzive iegiita L L _ _ .
pneimonija, nevis slimnica) 10 mg/kg pirmaja arst€Sanas diena un pec tam 5 mg/kg vienu reizi

diena nakamas 4 dienas

Bakterialas adas un zemadas
audu infekcijas

Bakterialas smaganu infekcijas
(periodontits) vai smaganu
abscess (periodontals abscess)

Bakterialas vidusauss infekcijas | Sai infekcijai ir 1 dienas, 3 dienu vai 5 dienu arsté$anas kurss
(vidusauss ickaisums) 1 dienas arstesanas kurss

vienreiz&ja deva 30 mg/kg

3 dienu arstésanas kurss

10 mg/kg/diena 3 dienas

5 dienu arstésanas kurss

10 mg/kg pirmaja arst€Sanas diena un pec tam 5 mg/kg vienu reizi
diena nakamas 4 dienas

Mandelu (tonsilits) vai rikles Sim infekcijam ir 3 dienu vai 5 dienu arsté$anas kurss

(faringits) infekcijas, ko izraisa | 3 gienu arstesanas kurss
streptokoku baktgrijas 20 mg/kg/diena 3 dienas
5 dienu arstésanas kurss

12 mg/kg/diena 5 dienas

Agrina lokalizéta Laimas 20 mg/kg pirmaja arstéSanas diena un pec tam 10 mg/kg vienu
slimiba (migrg&josa eritéma, ko | reizi diena nakamas 9 dienas

galvenokart izraisa &réu
kodumi)

Ir svarigi parliecinaties, ka lietojat talak tabula noradito <Pieskirtais nosaukums> daudzumu atbilstosi
pacienta kermena masai, arst€jamajai infekcijai un specifiskajam arstésanas kursam (1 diena, 3 dienas,
5 dienas, 10 dienas), pec arsta vai farmaceita noradijuma.
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[Pulveris iekskigi lietojamas suspensijas pagatavoSanai pudelés, 20 mg/ml; dozésanas iericei ar 0,5 ml

iedalam]
Kermena Azitromicina maksimala dienas deva
masa (kg) 20 mg/ml iekskigi lietojama suspensija pudele péc sagatavoSanas (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 (300 mg)
(50 mg) (100 mg) (120 mg)* (200 mg)* *
11 3,00 ml 5,50 ml 6,50 ml 11,00 ml 16,50 ml
(60 mg) (110 mg)* (130 mg)* (220 mg)* (330 mg)*
12 3,00 ml 6,00 ml 7,50 ml 12,00 ml 18,00 ml
(60 mg) (120 mg)* (150 mg)* (240 mg)* (360 mg)*
13 3,50 ml 6,50 ml 8,00 ml 13,00 ml 19,50 ml
(70 mg) (130 mg)* (160 mg)* (260 mg)* (390 mg)*
14 3,50 ml 7,00 ml 8,50 ml 14,00 ml 21,00 ml
(70 mg) (140 mg)* (170 mg)* (280 mg)* (420 mg)*
15 4,00 ml 7,50 ml 9,00 ml 15,00 ml 22,50 ml
(80 mg) (150 mg)* (180 mg)* (300 mg)* (450 mg)*
16-25 5,00 ml 10,00 ml 12,50 ml 20,00 ml 30,00 ml
(100 mg) (200 mg)* (250 mg)* (400 mg)* (600 mg)*
26-35 7,50 ml 15,00 ml 17,50 ml 25,00 ml 45,00 ml
(150 mg)* (300 mg)* (350 mg)* (500 mg)*# (900 mg)*
36-<45 10,00 ml 20,00 ml 22,50 ml 25,00 ml 60,00 ml
(200 mg)* (400 mg)* (450 mg)* (500 mg)*# (1200 mg) *

~péc sagatavoSanas iekskigi lietojamas suspensijas koncentracija ir 20 mg/ml, un kopgjais suspensijas
tilpums pudelg ir X ml (Y <mg, gr>), ka piemérots))
" Devas ir noapalotas, lai iegiitu atbilstoSo devu, kas jaievada, ja perorala dozeSanas Slirce ir gradugta pa
0,50 ml. Precizas devas var ievadit ar peroralo §lirci, kas graduéta pa 0,25 ml.
" Devas ir noapalotas, lai ieglitu atbilsto$o devu, kas jaievada, ja perorala dozeSanas $lirce ir graduéta pa
0,50 ml. Precizas devas var ievadit ar peroralo §lirci, kas gradu&ta pa 0,20 ml.
*$iem pacientiem vispiemeérotakais ir azitromictna 40 mg/ml (200 mg/5 ml) pulveris iekskigi lietojamas
suspensijas pagatavosanai.
# neparsniedzot pieauguso dienas devu 500 mg

[Pulveris iekskigi lietojamas suspensijas pagatavosanai pudeles, 40 mg/ml; dozésanas iericei ar 0,25 ml

iedalam]

Kermena Azitromicina maksimala dienas deva

masa (kg) 40 mg/ml iekskigi lietojama suspensija pudelé péc sagatavo$anas (X mD)”
5 mg/kg+ 10 mg/kg 12 mg/kg++ 20 mg/kg 30 mg/kg

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

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

9 1,25 ml 2,25 ml (90 mg) | 2,75 ml 4,50 ml (180 mg) | 6,75 ml (270 mg)
(50 mg)* (110 mg)
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10 1,25 ml 2,50 ml 3,00 ml 5,00 ml (200 mg) | 7,50 ml (300 mg)
(50 mg)* (100 mg) (120 mg)

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

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

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

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

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

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

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

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

~péc sagatavoSanas iekskigi lietojamas suspensijas koncentracija ir 40 mg/ml, un kopgjais suspensijas

tilpums pudelg ir X ml (Y <mg, gr>), ka piemérots))

"Devas ir noapalotas, lai iegiitu atbilstoSo ievadamo devu.
" Devas ir noapalotas, lai iegiitu atbilsto$o ievadamo devu.
*§iem pacientiem vispiemeérotakais ir azitromicina 20 mg/ml (100 mg/5 ml) pulveris iekskigi lietojamas

suspensijas pagatavo$anai.
# neparsniedzot pieauguso dienas devu 500 mg

[Pulveris iekskigi lietojamas suspensijas pagatavosanai pudelé, 20 mg/ml]

PieaugusSie un pusaudzi ar kermena masu vismaz 45 kg, kuriem ir apgritinata riSana

Infekcija

Arsté$anas kurss ar azitromicinu

Mandelu (tonsilits) vai rikles (faringits)
infekcijas, ko izraisa streptokoku baktgrijas

Bakterialas deguna blakusdobumu infekcijas
(sinusits)

Bakterialas vidusauss infekcijas (vidusauss
iekaisums)

Bakterialas infekcijas pacientiem ar ilgstosu
plausu ickaisumu (hronisks bronhits)*

Pneimonija (sadzive ieglita pneimonija, nevis
slimnica)”

Bakterialas adas un zemadas audu infekcijas

Bakterialas smaganu infekcijas (periodontits)
vai smaganu abscess (periodontals abscess)

Sim infekcijam ir 3 dienu vai 5 dienu arsté$anas
kurss, un <Pieskirtais nosaukums> daudzums, kas
jalieto katru dienu katra arst€Sanas kursa gadijuma,
ir aprakstits talak.

3 dienu arstesanas kurss
25 ml (500 mg) vienu reizi diena 3 dienas.

5 dienu arstésanas kurss

25 ml (500 mg) pirmaja arst€sanas diena un pec
tam 12,5 ml (250 mg) vienu reizi diena nakamas
4 dienas

Agrina lokalizéta Laimas slimiba (migr&josa
eritéma, ko galvenokart izraisa &rcu kodumi)

50 ml (1000 mg) pirmaja arste€Sanas diena un pec
tam 25 ml (500 mg) vienu reizi diena nakamas
9 dienas
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Urinizvadkanala un dzemdes kakla infekcijas,
ko izraisa Chlamydia trachomatis baktgrijas

50 ml (1 000 mg), ko lieto ka vienreizgju devu

Urinizvadkanala un dzemdes kakla infekcijas,
ko izraisa Neisseria gonorrhoeae bakterijas
<Pieskirtais nosaukums> jalieto kombinacija ar
citu antibiotiku, ko izvelgjies arsts vai
farmaceits.

50 ml (1000 mg) vai 100 ml* (2 000 mg), ko lieto
ka vienreiz&ju devu

Hronisks prostatas iekaisums, ko izraisa
Chlamydia trachomatis bakterijas

25 ml/diena (500 mg) 3 dienas pec kartas ned¢la
3 nedglas

Bakterialas dzimumorganu infekcijas ar
sapigam ¢ulam (Sankroids)

50 ml (1 000 mg), ko lieto ka vienreizg&ju devu

Mycobacterium avium kompleksa (MAC)
baktgriju izraisitas infekcijas cilvékiem ar
progres€josu HIV infekciju. <Pieskirtais
nosaukums> jalieto kombinacija ar citu
antibiotiku, ko sauc par etambutolu

30 ml (600 mg) vienu reizi diena

Infekciju profilakse, ko izraisa Mycobacterium
avium kompleksa (MAC) bakterijas cilvekiem
ar HIV infekciju

60 ml (1 200 mg) vienu reizi nedéla

Bakteriala dzemdes, olvadu un olnicu infekcija
(iegurna ickaisuma slimiba), kombinacija ar
citu(-am) antibiotiku(-am), ko izvelgjies arsts
vai farmaceits*

Tikai gadijumos, ja arst€Sana ir uzsakta ar
intravenozi ievadamu azitromicinu:

12,5 ml (250 mg) vienu reizi diena, lai pabeigtu
7 dienu arstéSanas kursu

* tikai pieauguSiem pacientiem

* pieaugusie pacienti pec sakotngjas intravenozas terapijas var pariet uz iekskigi lietojamu terapiju

[Pulveris iekskigi lietojamas suspensijas pagatavosanai pudeleé, 40 mg/ml, granulas iekskigi lietojamas

suspensijas pagatavosanai, 40 mg/ml]

Pieaugusie un pusaudzi ar kermena masu vismaz 45 kg, kuriem ir apgrutinata riSana

Infekcija

Arstg$anas kurss ar azitromictnu

Mandelu (tonsilits) vai rikles (faringits)
infekcijas, ko izraisa streptokoku baktérijas

Bakterialas deguna blakusdobumu infekcijas
(sinusits)

Bakterialas vidusauss infekcijas (vidusauss
iekaisums)

Bakterialas infekcijas pacientiem ar ilgstosu
plausu iekaisumu (hronisks bronhits)*

Pneimonija (sadzive€ ieglita pneimonija, nevis
slimnica)"

Bakterialas adas un zemadas audu infekcijas

Bakterialas smaganu infekcijas (periodontits)
vai smaganu abscess (periodontals abscess)

Sim infekcijam ir 3 dienu vai 5 dienu arsté$anas
kurss, un <Pieskirtais nosaukums> daudzums, kas
jalieto katru dienu katra arstéSanas kursa gadijuma,
ir aprakstits talak.

3 dienu arstesanas kurss
12, 5 ml (500 mg) vienu reizi diena 3 dienas.

5 dienu arstésanas kurss

12,5 ml (500 mg) pirmaja arstéSanas diena un pec
tam 6,25 ml (250 mg) vienu reizi diena nakamas
4 dienas

Agrina lokalizéta Laimas slimiba (migr&josa
eritéma, ko galvenokart izraisa &rcu kodumi)

25 ml (1000 mg) pirmaja arstesanas diena un p&c
tam 12,5 ml (500 mg) vienu reizi diena nakamas

131




9 dienas

Urinizvadkanala un dzemdes kakla infekcijas,
ko izraisa Chlamydia trachomatis baktgrijas

25 ml (1000 mg), ko lieto ka vienreiz&ju devu

Urinizvadkanala un dzemdes kakla infekcijas,
ko izraisa Neisseria gonorrhoeae bakterijas
<Pieskirtais nosaukums> jalieto kombinacija ar
citu antibiotiku, ko izvelgjies arsts vai
farmaceits.

25 ml (1 000 mg) vai 50 ml* (2 000 mg), ko lieto
ka vienreiz&ju devu

Hronisks prostatas iekaisums, ko izraisa
Chlamydia trachomatis bakterijas

12,5 ml/diena (500 mg) 3 dienas p&c kartas nedela
3 nedélas

Bakterialas dzimumorganu infekcijas ar
sapigam cilam (Sankroids)

25 ml (1 000 mg), ko lieto ka vienreiz&ju devu

Mycobacterium avium kompleksa (MAC)
baktgriju izraisitas infekcijas cilvékiem ar
progresgjosu HIV infekciju. <Pieskirtais
nosaukums> jalieto kombinacija ar citu
antibiotiku, ko sauc par etambutolu

15 ml (600 mg) vienu reizi diena

Infekciju profilakse, ko izraisa Mycobacterium
avium kompleksa (MAC) bakterijas cilvekiem
ar HIV infekciju

30 ml (1200 mg) vienu reizi nedela

Bakteriala dzemdes, olvadu un olnicu infekcija
(iegurna ickaisuma slimiba), kombinacija ar
citu(-am) antibiotiku(-am), ko izvelgjies arsts
vai farmaceits*

Tikai gadijumos, ja arst€Sana ir uzsakta ar
intravenozi ievadamu azitromicinu:

6,25 ml (250 mg) vienu reizi diena, lai pabeigtu
7 dienu arstéSanas kursu

* tikai pieauguSiem pacientiem

* pieaugusie pacienti pec sakotngjas intravenozas terapijas var pariet uz iekskigi lietojamu terapiju

[Pulveris iekskigi lietojamas suspensijas pagatavoSanai pacinas]

Bérni vecuma no 6 ménesiem un pusaudzi, kuru kermena masa ir no 16 kg lidz 45 ke

Infekcija

Arsté$anas kurss ar azitromicinu

Bakterialas deguna
blakusdobumu infekcijas
(sinusits)

Pneimonija (sadzive iegiita
pneimonija, nevis slimnica)

Bakterialas adas un zemadas
audu infekcijas

Bakterialas smaganu infekcijas
(periodontits) vai smaganu
abscess (periodontals abscess)

Sim infekcijam ir 3 dienu vai 5 dienu arstéanas kurss

3 dienu arstésanas kurss

10 mg/kg/diena 3 dienas

5 dienu arstésanas kurss

10 mg/kg pirmaja arst€Sanas diena un péc tam 5 mg/kg vienu reizi
diena nakamas 4 dienas

Bakterialas vidusauss infekcijas
(vidusauss iekaisums)

Sai infekcijai ir 1 dienas, 3 dienu vai 5 dienu arste$anas kurss
1 dienas arstésanas kurss

vienreiz&ja deva 30 mg/kg

3 dienu arstésanas kurss
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10 mg/kg/diena 3 dienas

5 dienu arstésanas kurss

10 mg/kg pirmaja arst€Sanas diena un péc tam 5 mg/kg vienu reizi
diena nakamas 4 dienas

Mandelu (tonsilits) vai rikles
(faringits) infekcijas, ko izraisa
streptokoku baktgrijas

Sim infekcijam ir 3 dienu vai 5 dienu arstéanas kurss
3 dienu arstésanas kurss
20 mg/kg/diena 3 dienas
5 dienu arstésanas kurss
12 mg/kg/diena 5 dienas

Agrina lokalizéta Laimas
slimiba (migrgjosa erit€ma, ko
galvenokart izraisa ercu
kodumi)

20 mg/kg pirmaja arst€Sanas diena un pec tam 10 mg/kg vienu
reizi diena nakamas 9 dienas

Ir svarigi parliecinaties, ka lietojat talak tabula noradito <Pieskirtais nosaukums> daudzumu atbilstosi
pacienta kermena masai, arst€jamajai infekcijai un specifiskajam arstéSanas kursam (1 diena, 3 dienas,
5 dienas, 10 dienas), péc arsta vai farmaceita noradijuma.

Kermena Azitromicina maksimala dienas deva
masa (kg) Pulveris iekskigi lietojamas suspensijas pagatavoSanai pacina

5 mg/kg 10 mg/kg 12 mg/kg 20 mg/kg 30 mg/kg
16-25 100 mg 200 mg 250 mg 400 mg 600 mg
26-35 150 mg 300 mg 350 mg 500 mg# 900 mg
36 -<45 200 mg 400 mg 450 mg 500 mg# 1200 mg

# neparsniedzot pieauguso dienas devu 500 mg

Ja Jusu bérna kermena masa ir mazaka par 16 kg, piemerotaks ir $o zalu pulveris iekskigi lietojamas
suspensijas pagatavosanai pudel€; konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Pieaugusie un pusaudzi, kuru kermena masa ir vismaz 45 kg un kuriem ir apgrutinata riSana

leteicamas devas un arsteésanas ilgums ir $ads.

Infekcija

Arsté$anas kurss ar azitromictnu

(sinusits)

iekaisums)

slimnica)”

Mandelu (tonsilits) vai rikles (faringits)
infekcijas, ko izraisa streptokoku baktgrijas

Bakterialas deguna blakusdobumu infekcijas
Bakterialas vidusauss infekcijas (vidusauss
Bakterialas infekcijas pacientiem ar ilgstoSu

plausu ickaisumu (hronisks bronhits)*

Pneimonija (sadz1ve iegiita pneimonija, nevis

Sim infekcijam ir 3 dienu vai 5 dienu arsté$anas
kurss, un <Pieskirtais nosaukums> daudzums, kas
jalieto katru dienu katra arsteéSanas kursa gadijuma,
ir aprakstits talak.

3 dienu arstésanas kurss
500 mg vienu reizi diena 3 dienas

5 dienu arstésanas kurss
500 mg pirmaja arstéSanas diena un péc tam
250 mg vienu reizi diena nakamas 4 dienas
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Bakterialas adas un zemadas audu infekcijas

Bakterialas smaganu infekcijas (periodontits)
vai smaganu abscess (periodontals abscess)

Agrina lokalizéta Laimas slimiba (migr&josa
eritéma, ko galvenokart izraisa &rcu kodumi)

1 000 mg pirmaja arstéSanas diena un p&c tam
500 mg vienu reizi diena nakamas 9 dienas

Urinizvadkanala un dzemdes kakla infekcijas,
ko izraisa Chlamydia trachomatis baktgrijas

1 000 mg, ko lieto ka vienreiz&ju devu

Urinizvadkanala un dzemdes kakla infekcijas,
ko izraisa Neisseria gonorrhoeae bakterijas
<Pieskirtais nosaukums> jalieto kombinacija ar
citu antibiotiku, ko izv€lgjies arsts vai
farmaceits.

1 000 mg vai 2 000 mg*, ko lieto ka vienreizgju
devu.

Hronisks prostatas iekaisums, ko izraisa
Chlamydia trachomatis baktgrijas

500 mg/diena 3 dienas pec kartas nedgla 3 ned¢las

Bakterialas dzimumorganu infekcijas ar
sapigam Culam (Sankroids)

1 000 mg, ko lieto ka vienreizgju devu

Mycobacterium avium kompleksa (MAC)
bakteriju izraisttas infekcijas cilvékiem ar
progres€josu HIV infekciju. <Pieskirtais
nosaukums> jalieto kombinacija ar citu
antibiotiku, ko sauc par etambutolu

600 mg vienu reizi diena

Infekciju profilakse, ko izraisa Mycobacterium
avium kompleksa (MAC) bakterijas cilvékiem
ar HIV infekciju

1 200 mg vienu reizi ned¢ela

Bakteriala dzemdes, olvadu un olnicu infekcija
(iegurna iekaisuma slimiba), kombinacija ar
citu(-am) antibiotiku(-am), ko izvelgjies arsts
vai farmaceits*

Tikai gadijumos, ja arst€Sana ir uzsakta ar
intravenozi ievadamu azitromicinu:

250 mg vienu reizi diena, lai pabeigtu 7 dienu
arstéSanas kursu

* tikai picaugusiem pacientiem

* pieaugusie pacienti péc sakotngjas intravenozas terapijas var pariet uz iekskigi lietojamu terapiju

LietoSana bérniem un pusaudziem

[Visas skidras zalu formas]

Azitromictna droSums un efektivitate nav pieradita b&rniem, kuri jaunaki par 6 mé&nesiem, nevienai no

1. punkta uzskaititajam indikacijam.

LietoSanas veids
Iekskigai lietoSanai p&c sagatavoSanas.

[Pulveris iekskigi lietojamas suspensijas pagatavosanai 20 mg/ml, 40 mg/ml]

<Pieskirtais nosaukums> jalieto iekskigi ka vienreizgja dienas deva. Suspensiju iekskigai lietoSanai var
lietot kopa ar uzturu vai atseviski. So zalu lietoSana tieSi pirms maltites var atvieglot to sadaliSanu kungT.

[Pievienojiet sikdaku informdciju saskanda ar vietéjo praksi par to, kd sagatavot zales un ka veselibas
apriapes specialistiem un/vai pacientiem jarikojas ar dozésanas iericem, ja piemerojams. Veélams

sagatavot attélus, lai precizétu Sos noradijumus. ]

Ja <Pieskirtais nosaukums> pudele, ko sanémat no arsta vai farmaceita, satur tikai pulveri un taja nav
Skidruma, pirms pudeles lietoSanas taja ir jaielej noteiktais Gidens daudzums. Ja pulveri jau ir izskidinajis
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arsts vai farmaceits, varat pariet uz talak sniegto sadalu “Noradijumi par katras <PieSkirtais nosaukums>
suspensijas iekskigai lietosanai dienas devas lietoSanu”.

Ja esat lietojis <PieSkirtais nosaukums> vairak neka noteikts

Ja esat lietojis <Pieskirtais nosaukums> vairak neka noteikts, Jiis varat justies slikti. Tipiskas pardozgsanas
pazimes ir vemsana, caureja, veédera sapes un slikta diiSa. Nekavgjoties pastastiet arstam vai sazinieties ar
tuvakas slimnicas neatlickamas palidzibas nodalu.

Ja esat aizmirsis lietot <PieSkirtais nosaukums>

Ja esat aizmirsis lietot <Pieskirtais nosaukums>, lietojiet to, cik atri vien iespgjams, ja vien Iidz nakamas
devas lietosanas laikam ir palikuSas vismaz 12 stundas. Ja atceraties mazak neka 12 stundu laika pirms
nakamas devas lietoSanas, izlaidiet aizmirsto devu un lietojiet nakamo devu parastaja laika. Nelietojiet
dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu.

Ja partraucat lietot <PieSkirtais nosaukums>

Ja priekslaicigi partraucat lietot <Pieskirtais nosaukums>, infekcija var atjaunoties. Lietojiet <PieSkirtais
nosaukums> visu arst€Sanas laiku, pat ja sakat justies labak.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.
4, Iespéjamas blakusparadibas

[Sim apakspunktam jabit Sadam:]

Tapat ka visas zales, §Ts zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauZzas.
Nopietnas blakusparadibas

Partrauciet <Pieskirtais nosaukums> lietoSanu un nekavegjoties versieties péc mediciniskas palidzibas, ja
pamanat kadu no Siem simptomiem:

. peksna s€ksana, apgritinata elposana, plakstinu, sejas vai liipu pietiikums, izsitumi vai nieze, it
seviski pa visu kermeni (anafilaktiska reakcija, biezums nav zinams);

. strauja vai neregulara sirdsdarbiba (sirds aritmija vai torsades de pointes tahikardija, biezums nav
zinams);

. tums$s urins, apetites zudums vai adas vai acu baltumu dzelte, kas ir aknu darbibas traucgjumu

pazimes (aknu mazspéja vai aknu nekroze (biezums nav zinams), hepatits* (retak: var rasties lidz 1
no 100 cilvékiem));

. smaga caureja ar vedergraizem, asinaini izkarnijumiem un/vai drudzi var nozimet, ka Jums ir resnas
zarnas infekcija (ar antibiotiku lietoSanu saistits kolits, biezums nav zinams). Nelietojiet zales pret
caureju, kas kave zarnu kustibu (antiperistaltikas [1dzekli);

. sarkanigi, nepacelti, mérkim Iidzigi vai apali plankumi, biezi ar piisliSiem centra, adas lobiSanas,
¢ilas mutes dobuma riklg, deguna, uz dzimumorganiem un acis. Pirms $o nopietno adas reakciju
paradisanas var biit drudzis un gripai 1idzigi simptomi (Stivensa-DZonsona sindroms” vai toksiska
epidermas nekrolize, biezums nav zinams);

. plasi izsitumi, augsta kermena temperatiira un palielinati limfmezgli (DRESS sindroms vai zaju
paaugstindtas jutibas sindroms, reti (var rasties ne vairak ka 1 cilvekam no 1 000));
. sarkani, zvinaini plasi izsitumi ar izcilniem zem adas un pisliSiem, ko pavada drudzis. Simptomi

parasti paradas arstéSanas sakuma (akiita generalizéta eksantematiska pustuloze, reti (var rasties ne
vairak ka 1 cilvéku no 1 000)).

Citas blakusparadibas

Loti biezi (var rasties vairak neka 1 cilvékam no 10):
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caureja;
diskomforts veédera*

Biezi (var rasties ne vairak ka 1 cilvekam no 10):

galvassapes;

vemsSana, védera sﬁpes#, slikta diisa (nelabums)”;

izmainas asins analizu rezultatos (samazinats limfocitu skaits, palielindats eozinofilu skaits, palielinats
bazofilu skaits, palielindts monocitu skaits, palielindats neitrofilu skaits, samazinats bikarbonatu
limenis asinis)

Retak (var rasties ne vairak ka 1 cilvekam no 100):

piena sénite (kandidoze) — mutes dobuma un maksts sénisu infekcija, citas s€nisu infekcijas;
pneimonija, bakteriala rikles infekcija, kunga un zarnu trakta iekaisums, elposanas trauc&jumi, deguna
glotadas iekaisums, maksts infekcija;

izmainas leikocttu skaita (leikopénija, neitropenija, eozinofilija);

palielinats trombocitu skaits;

visu asins $linu Ipatsvara samazinas$anas kopéja asins tilpuma (pazemindts hematokrits);

alergiskas reakcijas, roku, kaju un sejas pietikums (angioedéma);

apetites trilkums”;

nervozitate, miega traucgjumi (bezmiegs);

reibonis”, miegainiba, garsas sajiitas izmainas (disgeizija), tirpSanas vai nejutiguma sajiita
(parestézija);,

redzes trauc&jumi’;
ausu slimiba;
grieSanas sajuta (vertigo);

sirdspukstu sajiita (sirdsklauves);

karstuma vilni;

peksna s€kSana, asinoSana no deguna;

aizcietéjums, gazes”, gremosanas trauc&jumi (dispepsija), kunga glotadas iekaisums (gastrits), 1i$anas
griitibas (disfagija), pietiicis véders, sausa mute, atraugas (eruktacija), ¢ulas mutes dobuma,
pastiprinata sickaloSanas;

izsitumi®, nieze”, natrene”, dermatits, sausa ada, patologiski pastiprinata svisana (hiperhidroze);
locitavu pietiikums un sapes (osteoartrits), muskulu sapes, muguras sapes, kakla sapes;

sapiga urinésana (diziirija), nieru sapes;

menstruala asinosana ar neregulariem intervaliem (metroragija), séklinieku darbibas traucgjumi;
tuska Skidruma aiztures dgl, 1pasi sejas, potiSu un pedu (tiska, sejas tiska, perifera tiska);

vajums, nogurums#, vispargja slikta passajiita, drudzis;

sapes kruskurvi, sapes;

novirzes laboratorisko analizu rezultatos (piem., asins vai aknu analizu rezultati);

p&cmanipulacijas komplikacijas.

Reti (var rasties ne vairak ka 1 cilvékam no 1 000):

aizkaitinajuma sajita;
aknu darbibas traucgjumi, adas vai acu dzelte;
paaugstinata jutiba pret saules gaismu”.

Nav zinams (biezumu nevar noteikt péc pieejamiem datiem):

samazinats sarkano asins $tinu skaits pastiprinatas Stinu sabrukSanas dgl, kas var izraisit nogurumu un
balu adu (hemolitiska anémija),

zems trombocitu skaits, kas var izraistt asinosanu un zilumu veidoSanos (trombocitopénija);

dusmas, agresivitate, bailes un bazu sajiita (trauksme), akiits apjukuma stavoklis (delirijs);
halucinacijas;
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- gibonis (sinkope);

- lekmes (krampyji);

- samazinata jutiba pret pieskarienu, sapem un temperatiiru (hipestézija)";

- hiperaktiva sajiita;

- ozas sajutas izmainas (anosmija, parosmija);

- pilnigs garSas zudums (ageizija);

- muskulu vajums (myasthenia gravis);

- anomalas parmainas elektrokardiogrammas (EKG) pieraksta (QT intervala pagarinasanas);
- kurlums®, pavajinata dzirde” vai troksnis ausTs (tinnits)";

- zems asinsspiediens;

- aizkunga dziedzera ickaisums, kas izraisa stipras sapes védera un mugura (pankreatits),
- meéles krasas izmainas;

- locitavu sapes (artralgija)’;

- nieru iekaisums (intersticials nefrits) un nieru mazspgja;

[informacija par nevélamajam blakusparadibam, kas saistitas ar MAC infekcijas arstesanu un/vai
profilaksi, jaieklauj tikai tad, ja zales ir indicétas Sadai arstesanai.]

* S1s blakusparadibas novérotas tikai gadijumos, kad azitromicins tika lietots Mycobacterium avium
kompleksa izraisito infekciju profilaksei un/vai arstéSanai cilvékiem ar HIV, kuriem ir nepietickama
imiinsist€émas atjaunosanas.

* S1s blakusparadibas biezak novérotas gadijumos, kad azitromicins tika lietots Mycobacterium avium
kompleksa izraisito infekciju profilaksei un/vai arstésanai cilvekiem ar HIV, kuriem ir nepietieckama
imiinsist€émas atjaunosanas.

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas attiecas ar1
uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija.

Jais varat zinot par blakusparadibam arf tiesi, izmantojot V_pielikuma min&to nacionalas zinosanas
sistémas kontaktinformaciju. Zinojot par blakusparadibam, Jiis varat palidz&t nodrosinat daudz plasaku
informaciju par $o zalu drosumu.
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ZALU APRAKSTS

Zalu formas intravenozai lietoSanai (500 mg pulveris infiiziju Skiduma koncentrata pagatavosanai)
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4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas
[Sim apakspunktam jabiit sadam:]

<Pieskirtais nosaukums> ir paredzets talak noradito infekciju arsteésanai (skatit 4.4. un 5.1. apakSpunktu).

- sadzive iegilita pneimonija (community-acquired pneumonia, CAP);
- iegurna iekaisuma slimiba (pelvic inflammatory disease, PID), lietojot kombinacija ar citu(-iem)
piemeérotu(-iem) antibakterialo(-iem) lidzekli(-liem) (piem., metronidazolu).

Jaievero oficialas vadlinijas par antibakterialo lidzeklu atbilstosu lietoSanu.
4.2.  Devas un lietoSanas veids
[Sim apakspunktam jabiit sadam:]

Devas

Azitromicins jalieto ka vienreizgja dienas deva. Dozgésanas ieteikumi picaugusiem pacientiem ir paraditi
1. tabula.
1. tabula. leteikumi par intravenozam azitromicina devam

Indikacija Azitromicina devu shéma

Sadzivé iegiita pneimonija 500 mg vienu reizi diena vismaz 2 dienas, kam seko iekskigi
lietojama 500 mg deva reizi diena, lai pabeigtu 7 lidz 10 dienu
arstéSanas kursu.

Iegurna iekaisuma slimiba, 500 mg vienu reizi diena 1 11dz 2 dienas, kam seko iekSkigi
lietojot kombinacija ar citu(-iem) lietojama 250 mg deva reizi diena, lai pabeigtu 7 dienu arsteéSanas

piemérotu(-iem) antibakterialo(- kursu.

iem) lidzekli(-liem) (piem.,
metronidazolu)*+

Katras indikacijas gadijuma jaizverte arsteéSanas shémas, devas un arst€Sanas ilgums, ka noradits
atjauninatajas arst€Sanas vadlinijas.

Laiku, kad veicama pareja uz peroralo terapiju, nosaka arsts pec saviem ieskatiem un saskana ar
kklinisko atbildes reakciju.

Ipasas pacientu grupas

Nieru darbibas traucéjumi
Pacientiem ar GFA > 10 ml/min devas pielagoSana nav nepiecieSama. Pacientiem ar GFA < 10 ml/min
azitromicins jalieto piesardzigi (skatit 5.2. apakSpunktu).

Aknu darbibas traucéjumi
Pacientiem ar viegliem (A klase péc Cailda—Pjii klasifikacijas) vai vidéji smagiem (B klase péc Cailda—Pjii
klasifikacijas) aknu darbibas traucg€jumiem devas pielagoSana nav nepiecieSama (skatit 5.2. apakSpunktu).
Dati par pacientiem ar smagiem aknu darbibas traucgjumiem (C klase pec Cailda—Pji klasifikacijas) nav
pieejami. Tadel Siem pacientiem azitromicins jalieto piesardzigi (skatit 4.4. apakSpunktu).

Gados vecaki cilveki

Gados vecakiem pacientiem devas pielagoSana nav nepiecieSama (skatit 5.2. apakSpunktu). Ta ka gados
vecakiem cilvekiem ir lielaka proaritmisku stavoklu rasanas iesp€ja, ieteicama Tpasa piesardziba, lai

noverstu sirds aritmijas un torsade de pointes attistibas risku (skatit 4.4. apaksSpunktu).

Pediatriska populacija
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<Pieskirtais nosaukums> drosums un efektivitate sadzive ieglitas pneimonijas intravenozai arstéSanai
pediatriska populacija nav pieradits.

<Pieskirtais nosaukums> nav piemeérots iegurna iekaisuma slimibas arstéSanai beérniem lidz 12 gadu
vecumam, jo droSums un efektivitate pusaudzu vecuma meiten€m nav pieradits.

LietoSanas veids

Intravenozai lietoSanai péc sagatavoSanas un atskaidiSanas.

Ieteicamais lietoSanas veids ir tikai intravenoza infuzija. Nelietot intravenozas bolus vai intramuskularas
injekcijas veida. Skiduma koncentracijai un infuzijas atrumam jabut 1 mg/ml 3 stundu laika vai 2 mg/ml
1 stundas laika. 500 mg azitromicina deva jaievada infuzijas veida ne atrak ka 1 stundas laika.

Ieteikumus par So zalu sagatavoSanu un at$kaidiSanu pirms lietoSanas skatit 6.6. apaksSpunkta.

4.3. Kontrindikacijas

[Sim apakspunktam jabiit sadam:]

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu, eritromicinu, makrolidu un ketolidu grupas antibiotiku vai jebkuru no
6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.

4.4.  Ipasibridinajumi un piesardziba lieto§ana

[Sim apakspunktam jabit sadam:]

Rezistences iesp&jamiba

Azitromicins var veicinat rezistences attistibu saistiba ar ilgstosu un pec arstéSanas beigam samazinatu
azitromicina Itmeni plazma un audos (skatit 5.2. apakSpunktu). Arst€Sanu ar azitromicinu drikst uzsakt

tikai p&c riipiga ieguvumu un risku novertgjuma, nemot véra vietgjo rezistences izplatibu, un gadijumos,
kad ieteicamas arstéSanas shémas nav indicetas.

Smagas adas un paaugstinatas jutibas reakcijas

Saistiba ar azitromicina lietoSanu ir zinots par retam nopietnam alergiskam reakcijam, tai skaita
angioed€mu un anafilaksi (reti letalu), smagam nevélamam adas reakcijam (severe cutaneous adverse
reactions, SCAR), tai skaita Stivensa-Dzonsona sindromu (Stevens-Johnson syndrome, SJS), toksisko
epidermas nekrolizi (TEN), zalu reakciju ar eozinofiliju un sistémiskiem simptomiem (drug reaction with
eosinophilia and systemic symptoms, DRESS) un akiitu generalizétu eksantematozu pustulozi (acute
generalised exanthematous pustulosis, AGEP), kas var biit dzivibai bistamas vai letalas (skattt

4.8. apakspunktu). Izrakstot zales, pacientus jainforme par pazimém un simptomiem un rapigi janovero,
vai viniem neparadas adas reakcijas. Dazas no §tm reakcijam, lietojot azitromicinu, ir izraisijusas
atkartotus simptomus un ir prasijusas ilgaku novéro$anas un arstéanas periodu. Ja rodas alergiska
reakcija, azitromicina lietoSana japartrauc un jauzsak atbilstoSa terapija. Arstiem jaapzinas, ka, partraucot
simptomatisku terapiju, alergijas simptomi var paradities atkartoti.

QT intervala pagarinaSanas

Arste3anas laika ar citiem makrolidiem, ieskaitot azitromicinu, noverots pagarinats sirds repolarizacijas

laiks un pagarinats QT intervals, kas rada sirds aritmijas un torsades de pointes risku (skatit

4.8. apakspunktu). Ta ka §Ts situacijas var paaugstinat kambaru aritmijas (tai skaita torsade de pointes)

attistibas risku, kas var izraistt sirds apstasanos, azitromicins jalieto piesardzigi pacientiem ar proaritmisku

stavokli (Ipasi sievietem un gados vecakiem pacientiem), pieméram:

¢ pacientiem ar iedzimtu vai dokumentétu QT intervala pagarinasanos;

e pacientiem, kuri paslaik lieto citas aktivas vielas, par kuram zinams, ka tas pagarina QT intervalu
(skatit 4.5. apaks$punktu);

¢ pacientiem ar elektrolitu [idzsvara trauc€jumiem, it ipasi hipokal€mijas un hipomagn@mijas gadijuma;
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¢ pacientiem ar klmiski nozimigu bradikardiju, sirds aritmiju vai smagu sirds mazsp&ju;
¢ gados vecakiem pacientiem: gados vecaki pacienti var biit uznémigaki pret zalu izraisttu ietekmi uz QT
intervalu.

Hepatotoksicitate

Ta ka aknas ir galvenais azitromicina eliminacijas cels, pacientiem ar nozimigu aknu slimibu azitromicins
jalieto piesardzigi. Zinots par zibensveida hepatita gadijumiem, kas saistiti ar azitromicina lietoSanu un var
izraisit dzivibu apdraudoSu aknu mazspgju. Lietojot azitromicinu, zinots ari par hepatitu, holestatiskas
dzeltes, aknu nekrozes un aknu mazspgjas gadijumiem, kas dazkart bijusi letali (skatit 4.8. apakSpunktu).
Daziem pacientiem var€ja biit jau esoSa aknu slimiba vai vini lietoja citas hepatotoksiskas zales.
Pacientiem jaiesaka partraukt azitromicina lietoSanu un sazinaties ar arstu, ja rodas aknu darbibas
traucgjumu pazimes un simptomi, piemeram, strauji attistas asténija, kas saistita ar dzelti, tumss urins,
nosliece uz asino$anu vai aknu encefalopatija. Sados gadfjumos nekavéjoties javeic aknu funkcionalie
testi/izmeklgjumi.

Clostridioides difficile izraisita caureja (CDAD), pseidomembranozs kolits

Lietojot azitromicinu, zinots par Clostridioides difficile izraisitu caureju (Clostridioides difficile
associated diarrhoea, CDAD) un pseidomembranozu kolitu, kuru smaguma pakape var biit no vieglas
caurejas I1dz letalam kolitam (skatit 4.8. apakSpunktu). Pacientiem, kuriem azitromicina lietoSanas laika
vai péc tas rodas caureja, jaapsver CDAD un pseidomembranoza kolita iespgjamiba. Jaapsver azitromicina
lietoSanas partraukSana un atbalsta pasakumu veikSana kopa ar specifisku C. difficile izraisitas infekcijas
arst€Sanai paredzetu lidzeklu lietosanu. Nedrikst lietot zales, kas kave peristaltiku.

Seksuali transmisivas infekcijas

Loti iesp&jams, ka Neisseria gonorrhoeae ir rezistenta pret makrolidiem, tai skaita azalidu azitromicinu
(skatit 5.1. apaksSpunktu). Tadel azitromicins nav ieteicams nekomplic€tas gonorejas un iegurna iekaisuma
slimibas arst€Sanai, ja vien laboratoriskie rezultati nav apstiprinajusi mikroorganisma jutibu pret
azitromicinu. Ja So stavokli nearst€ vai neizarstg, tas var izraisit velias komplikacijas, pieméram,
neauglibu un arpusdzemdes griitniecibu.

Turklat ir jaizsledz vienlaiciga Treponema pallidum izraisita infekcija, jo inkubgjosa sifilisa simptomi var
tikt masketi, aizkavejot diagnozes noteikSanu.

Visiem pacientiem ar seksuali transmistvam urogenitalam infekcijam jauzsak atbilstosa antibakteriala
terapija un javeic mikrobiologiskas kontroles parbaudes.

Miasténija (myasthenia gravis)
Pacientiem, kuri lietojusi azitromicinu, zinots par myasthenia gravis simptomu pastiprinasanos un
pirmreiz€ju miasténijas sindromu (skatit 4.8. apaksSpunktu).

Nejutigi mikroorganismi
Azitromicina lietoSanas rezultata dazkart savairojas nejutigi mikroorganismi. Ja rodas superinfekcija, var
bt nepiecieSams partraukt arst€Sanu vai veikt citus atbilstoSus pasakumus.

Melna rudzu grauda atvasinajumi

Pacientiem, kuri lieto melna rudzu grauda atvasinajumus, vienlaiciga dazu makrolidu grupas antibiotiku
lietoSana izraisTjusi ergotismu. Nav datu par iesp&jamu mijiedarbibu starp melna rudzu grauda
atvasinajumiem un azitromicinu. Tomer teor&tiskas ergotisma iesp&jamibas d€l azitromictnu un melna
rudzu grauda atvasinajumus nedrikst lietot vienlaicigi.

<Paligviela(-s) ar zinamu iedarbibu>

[Saja apakspunkta saskana ar dokumentu kvalitates parbaudes veidni japievieno bridinajums par jebkuru
paligvielu, kas varétu izraisit nevélamas blakusparadibas, pieméram, pacientiem ar specifiskiem
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vielmainas traucéjumiem (pieméram, fenilketonuriju, fruktozes nepanesibu, glikozes-galaktozes
malabsorbciju, saharozes/izomaltazes deficitu) vai alergijam. Katram registracijas apliecibas ipasniekam
biis janordda visas attiecigas paligvielas un ar tam saistitie bridindjumi attiecibd uz to zalu formu(-am).]

<Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.>
4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi
[Sim apakspunktam jabit Sadam:]

Lai gan azitromicins ir vaj§ CYP450 inhibitors un tam nav nozimigas mijiedarbibas ar CYP450
substratiem, CYP3 A4 inhibiciju nevar pilniba izslégt. Tadg] ieteicams ieverot piesardzibu, lietojot kopa ar
CYP3A4 substratiem, kuriem ir Saurs terapeitiskais diapazons.

Azitromicins ir transportvielas P-glikoprotetna (P-gp) inhibitors. Azitromicina vienlaiciga lietoSana kopa
ar P-gp substratiem, piemeram, digokstu un kolhicinu, var pastiprinat to iedarbibu. Lietojot zales ar Sauru
terapeitisko diapazonu, ieteicams ieverot piesardzibu un veikt klinisko uzraudzibu un/vai zalu terapeitisko
kontroli un atbilstou devas pielagosanu. Saja konteksta janem véra relativi garais azitromicina
eliminacijas pusperiods (skatit 5.2. apakspunktu).

Zales, par kuram zinams, ka tas pagarina QT intervalu

Azitromicins jalieto piesardzigi pacientiem, kuri sanem zales, par kuram zinams, ka tas pagarina QT
intervalu (skatit 4.4. apakspunktu), pieméram IA klases (piem., hinidins un prokatnamids) un III klases
(piem., dofetilids, amiodarons un sotalols) antiaritmiskos lidzeklus, antipsihotiskos Iidzeklus (piem.,
pimozids), antidepresantus (piem., citaloprams), fluorhinolonus (piem., moksifloksacins un
levofloksacins), cisapridu, hlorokvinu un hidroksihlorohinu.

Informacija par azitromicina mijiedarbibu ar iespgjami vienlaicigi lietojamam zalém ir apkopota tabula un
teksta talak. Aprakstita zalu mijiedarbiba ir balstita uz kliniskiem zalu mijiedarbibas petijumiem, kas
veikti ar azitromicinu, vai, ja noradits, ir iespgjama zalu mijiedarbiba, kas var rasties azitromicina
lietoSanas rezultata.

2. tabula. Kliniski nozimiga zalu mijiedarbiba starp azitromicinu un citam zalém

Zales (terapeitiska Mijiedarbibas Mehanisms Ieteikumi attieciba uz
grupa) ietekme uz iedarbibu vienlaicigu lietoSanu
Atorvastatins (HMG- Azitromicins: NN Atorvastatins ir Jaievero piesardziba, jo
CoA reduktazes CYP3A4 un P-gp pécregistracijas perioda
inhibitors) Atorvastatins: substrats. ir zinots par

«— AUC rabdomiolizes
Azitromicins 500 mg > Crnax gadijumiem pacientiem,
iekskigi vienu reizi diena kuri sanéma
3 dienas. azitromicinu vienlaicigi

ar statiniem.
Atorvastatins 10 mg
iekSkigi vienu reizi diena.

Ciklosporins Azitromictns: NN Ciklosporins ir ArsteSanas ar

(iminsupresants) CYP3A4 un P-gp azitromicinu laika un
Ciklosporins: substrats ar Sauru pec tas atbilstosi javeic

Azitromicins 500 mg «— AUC terapeitisko diapazonu | kliniska uzraudziba un

iekskigi vienu reizi diena | TCmax 24% un/vai konkurenci par | zalu terapeitiska

3 dienas. izvadiSanu ar zulti. kontrole. Ja

nepiecieSams, japielago

Ciklosporins 10 mg/kg ciklosporina deva.

iekskigi ka vienreizgja

deva.
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Kolhicins (podagra) Azitromictns: NN Kolhicins ir P-gp ArsteSanas ar
substrats ar Sauru azitromicinu laika un
Kolhicins: terapeitisko diapazonu. | p&c tas ir nepiecieSama
1 57% AUCo kliska uzraudziba.
1 22% Crnax
Dabigatrans (iekskigi NN Dabigatrans ir P-gp Jaievero piesardziba, jo
lietojams antikoagulants) substrats ar Sauru pécregistracijas dati
Paredzams: terapeitisko diapazonu. | liecina par paaugstinatu
1 dabigatrans asino$anas risku
pacientiem, kuri
sanéma azitromicinu
vienlaicigi ar
dabigatranu.
Digoksins (sirds NN Digoksins ir P-gp Arsté3anas ar
glikozidi) substrats ar Sauru azitromicinu laika un
Paredzams: terapeitisko diapazonu. | p&c tas ir nepiecieSama
1 digoksins klmiska uzraudziba un,
iespgjams, digoksina
limena kontrole.
Varfarins (iekskigi Azitromicins: NN Nav zinams. ArstéSanas ar
lietojams antikoagulants) azitromicinu laika un
Varfarins: NN pEc tas jaapsver biezaka
Azitromicins 500 mg protrombina laika
iekskigi vienu reizi diena Kliniskaja zalu kontrole.
1.diena un péc tam| mijiedarbibas p&tijuma
250 mg iekskigi vienu protrombina laiks
reizi diena 4 dienas. nemainijas, bet sanemti
pécregistracijas
Varfarins 15 mg iekskigi | zinojumi par kumarina
ka vienreizgja deva. tipa iekskigi lietojamo
antikoagulantu
pastiprinatu
antikoagulaciju, lietojot
vienlaicigi ar
azitromicinu.

Piezime: statistiski nozimigas izmainas par vairak neka 10% ir noraditas ar “1” vai “|”, bez izmainam
ka “«»”, nav noteiktas ka “NN”.

Klmiskajos petijumos, izvertejot azitromicina iesp&jamo mijiedarbibu ar iekskigi lietojamu
karbamazepinu, cetirizinu, efavirenzu, flukonazolu, metilprednizolonu, midazolamu, rifabutinu,
sildenafilu, teofilinu, triazolamu, trimetoprimu/sulfametoksazolu un zidovudinu, netika noverotas kliniski
nozimigas azitromicina vai vienlaicigi lietoto zalu iedarbibas izmainas.

4.6. Fertilitate, griitnieciba un barosana ar krati

[Sim apakspunktam jabit Sadam:]

Griitnieciba

Dzivnieku reprodukcijas pétijumi veikti ar devam, kuru koncentracijai bija ne vairak ka vidgji toksiska
ietekme uz matitém. Sajos pétijumos netika iegiti pieradijumi par teratogénu iedarbibu. Tomér nav
atbilstoSu un labi kontrol&tu p&tijumu par iedarbibu griitniecem.

Ir daudz datu no noverojumu pétijumiem par azitromicina iedarbibu griitniecibas laika (vairak neka 7 000

gritniecibas, kuru laika lietots azitromicins). Lielaka dala no Siem pétijumiem neliecina par paaugstinatu
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nevélamo blakusparadibu risku auglim, piem&ram, nopietnu iedzimtu anomaliju vai sirds un asinsvadu
anomaliju risku.

Epidemiologiskie pieradijumi par aborta risku péc azitromicina lietoSanas agrinaja griitniecibas perioda
nav parliecinosi. Petfjumos ar dzZivniekiem reproduktiva toksicitate nav konstateta (skattt

5.3. apakSpunktu).

Azitromicinu drikst lietot griitniecibas laika tikai tad, ja tas ir kliniski nepiecieSams.

Barosana ar kriiti

Azitromicins liela mera izdalas mates piena. Netika noverotas ar azitromicinu saistitas nopietnas
nevElamas blakusparadibas zidainiem, kuri baroti ar kriiti, savukart tadas nevélamas blakusparadibas ka
caureja, glotadas sénisu infekcija, ka arT paaugstinata jutiba var rasties ar kruti barotiem
jaundzimusSajiem/zidainiem, pat lietojot subterapeitiskas devas. L€mums partraukt zidisanu vai
partraukt/atturéties no terapijas ar azitromicinu japienem, izvert§jot kriits barosanas ieguvumu b&rnam un
ieguvumu no terapijas sievietei.

Fertilitate
Fertilitates petijumos, kas veikti ar zurkam, pec azitromicina lietoSanas tika noverota griisnibas iestasanas
raditaja samazinasanas. Ss atrades nozime cilvékiem nav zinama.

4.7.  letekme uz spéju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus
[Sim apakspunktam jabiit sadam:]

<Pieskirtais nosaukums> meéreni ietekmé sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus. Daziem
pacientiem, kuri lietoja azitromicinu, zinots par reiboni, miegainibu un krampjiem, un daZiem pacientiem
bija redzes un/vai dzirdes traucgjumi. Tas ir janem vera, novertgjot pacienta spgju vadit transportlidzeklus
un apkalpot mehanismus (skatit 4.8. apakSpunktu).

4.8.  Nevelamas blakusparadibas
[Sim apakspunktam jabiit Sadam:]

Drosuma profila kopsavilkums

ArstéSanas laika visbiezak zinotas nevélamas blakusparadibas ir caureja, galvassapes, vemsana, védera
sapes, slikta diiSa un novirzes laboratorisko izmeklgjumu rezultatos. Citas svarigas nevélamas
blakusparadibas ir anafilaktiskas reakcijas, torsades de pointes, aritmija, tai skaita ventrikulara tahikardija,
pseidomembranozs kolits un aknu mazspgja (skatit 4.4. apakSpunktu). Saistiba ar azitromicina lietoSanu ir
zinots par smagam neveélamam adas reakcijam (severe cutaneous adverse reactions, SCAR), tai skaita
Stivensa-DZonsona sindromu (Stevens-Johnson syndrome, SJS), toksisko epidermas nekrolizi (TEN), zalu
reakciju ar eozinofiliju un sistémiskiem simptomiem (drug reaction with eosinophilia and systemic
symptoms, DRESS) un akiitu generalizétu eksantematozu pustulozi (acute generalised exanthematous
pustulosis, AGEP) (skatit 4.4. apakSpunktu).

Nevélamo blakusparadibu uzskaitijums tabulas veida
Nevelamas blakusparadibas, kas konstatétas kliniskajos pétijumos un p&cregistracijas uzraudziba, ir
uzskaititas talak, atbilstosi organu sistemu klasifikacijai un to sastopamibas biezumam.

Nevélamo blakusparadibu sastopamibas biezums ir definéts $adi: loti biezi (> 1/10), biezi (> 1/100 lidz
< 1/10), retak (= 1/1 000 lidz < 1/100), reti (= 1/10 000 Iidz < 1/1 000), loti reti (< 1/10 000), nav zinams
(nevar noteikt pec pieejamiem datiem). Katra sastopamibas biezuma kategorija nevelamas
blakusparadibas sakartotas to nopietnibas samazinajuma seciba.

3. tabula: Nevelamo blakusparadibu saraksts tabulas veida
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Organu sistemu | Loti biezi Biezi Retak Reti Nav zinams
klase
Infekcijas un Candida
infestacijas infekcija
Pneimonija
SénisSu
infekcija
Bakteriala
infekcija
Vaginala
infekcija
Faringits
Gastroenterit
]
Rinits
Mutes
dobuma
kandidoze
Asins un Samazinats Leikopénija Trombocitop
limfatiskas limfocTtu Neitropénija enija
sistémas skaits Eozinofilija Hemolitiska
traucéjumi Paaugstinats anémija
eozinofilu
skaits Paaugstinats
Paaugstinats trombocTtu
bazofilu skaits | skaits
Paaugstinats Pazeminats
monocitu hematokrits
skaits
Paaugstinats
neitrofilu
skaits
Imiinas sistemas Angioedéma Anafilaktiska
traucéjumi Paaugstinata reakcija
jutiba (skatit
4.4, apakspu
nktu)
Vielmainas un Samazinata
uztures Estgriba
trauceéjumi
Psihiskie Nervozitate | Azitacija Satraukums
traucéjumi Bezmiegs Delirijs
Halucinacijas
Agresija
Nervu sistemas Galvassapes Reibonis Miastenija
traucéjumi Disgeizija (skattt
Parestezija 4.4, apakspu
Miegainiba nktu)
Lekme
Anosmija
Ageizija
Hipoestezija
Psihomotora
hiperaktivitat
e
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Parosmija

Sinkope
Acu bojajumi Redzes
trauc&jumi
Ausu un Ausu slimiba Kurlums
labirinta Vertigo Hipakiizija
bojajumi Tinits
Sirds funkcijas Sirdsklauves Torsades de
traucejumi pointes
(skattt
4.4. apakspu
nktu)
Aritmija, tai
skaita
ventrikulara
tahikardija
(skattt
4.4, apakspu
nktu)
Elektrokardi
ogramma QT
intervala
pagarinasana
s (skattt
4.4, apakspu
nktu)
Asinsvadu Karstuma Hipotensija
sistemas vilni
traucéjumi
Elposanas Dispnoja
sistéemas Elposanas
traucéjumi, trauc&jumi
kriiSu kurvja un Epistakse
videnes slimibas
Kunga un zarnu | Caureja Vemsana Gastrits Pankreatits
trakta Diskomforts | V&derasapes | Aizcietgjums Aknu
traucejumi vedera Slikta dusa Dispepsija mazspéja
Disfagija (skatit
Vedera 4.4. apakspu
uzpusanas nktu)
Sausa mute Meles krasas
Mutes parmainas
ulceracija
Siekalu
hipersekrécij
a
Atraugas
Flatulence
Aknu un Zults Hepatits Aknu Aknu
izvades sistémas Paaugstinats | funkcijas mazspéja
traucejumi aspartatamin | trauc&umi (skattt
otransferazes | Holestatiska 4.4. apakspu
Iimenis dzelte nktu)
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Paaugstinats
alanTnaminot
ransferazes
skaits
Paaugstinats
bilirubina
skaits
Paaugstinats
sarmainas
fosfatazes
[Tmenis
skaits

Zibensveida
hepatits
Aknu
nekroze

Adas un
zemadas audu
bojajumi

Izsitumi
Nieze
Natrene
Dermatits
Sausa ada
Hiperhidroze

Aktta
generalizéta
eksantematoza
pustuloze
(AGEP)

Zalu reakcija
ar eozinofiliju
un
sistémiskiem
simptomiem
(DRESS)
Fotosensitivita
tes reakcija

Toksiska
epidermas
nekrolize
Stivensa-
Dzonsona
sindroms
Daudzformu
eritéma

Skeleta, muskulu
un saistaudu
sistemas
bojajumi

Osteoartrits
Mialgija
Muguras
sapes
Kakla sapes

Artralgija

Nieru un
urinizvades
sistemas
trauceéjumi

Diziirija
Nieru sapes
Paaugstinats
urinvielas
skaits
Paaugstinats
kreatinina
skaits

Akiits nieru
bojajums
Tubulointerst
icials nefrits

Reproduktivas
sistemas

traucéjumi un
kriits slimibas

Starpmenstru
ala asinoSana
Seklinieku
slimiba

Visparéjie
traucéjumi un
reakcijas
ievadiSanas vieta

Sapes
injekcijas vieta
Iekaisums
injekcijas vieta

Tiska
Astenija
Savargums
Nogurums
Sejas tiiska
Sapes
kriskurvi
Pireksija
Sapes
Periferiska
tiska
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Izmeklejumi Pazeminats Anomals
bikarbonatu kalija Itmenis
[Tmenis asints | asinis
Paaugstinats
hloridu
Iimenis

asinis
Paaugstinats
glikozes
Iimenis

asinis
Paaugstinats
bikarbonatu
limenis

asinis
Anomals
natrija
limenis

asinis
Traumas, P&cmanipula
saindéSanas un cijas

ar komplikacija
manipulacijam ]
saistitas
komplikacijas

Zinosana par iespgéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek ltigti zinot par
jebkadam iesp&jamam neveélamam blakusparadibam, izmantojot V_pielikuma minéto nacionalas zinosanas
sistémas kontaktinformaciju.

4.9. Pardozesana

[Sim apakspunktam jabiit sadam:]

Simptomi

Nevelamas blakusparadibas, kas radas, lietojot lielakas neka ieteicamas devas, bija lidzigas tam, kas
noveérotas, lictojot parastas devas (skatit 4.8. apakSpunktu). Tipiski azitromicina pardozé$anas simptomi ir
kunga un zarnu trakta simptomi, t.i., vemsana, caureja, védera sapes un slikta dtsa.

ArsteSana

Pardozesanas gadijuma indic@ta vispargja simptomatiska arsteSana un dzivibai svarigo funkciju
uzturésana.

Nav datu par dializes ietekmi uz azitromicina eliminaciju. Tomeér, nemot véra azitromicina eliminacijas
mehanismu, maz ticams, ka dialize palidz&s nozimiga daudzuma izvadit aktivo vielu no organisma.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipasibas
[Sim apakspunktam jabit Sadam:]

Farmakoterapeitiska grupa: sistemiski lietojamie antibakterialie [idzekli, makrolidi
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ATK kods: JOIFA10

Darbibas mehanisms
Azitromicina darbibas mehanisma pamata ir bakt€riju proteinu sintézes inhibicija, saistoties ar ribosomu
508 apaksvienibu un inhibg&jot peptidu translokaciju.

Farmakoking@tiska/farmakodinamiska attieciba
Efektivitate galvenokart ir atkariga no izraisitajorganisma AUC (laukums zem liknes) un MIC (minimala
inhib&josa koncentracija).

Rezistences mehanismi
Rezistences pret azitromicinu pamata var biit talak noraditie mehanismi.

- Izplude: rezistenci var izraistt izpliides siiknu skaita palielinasanas citoplazmas membrana.
Attiecas tikai uz 14 un 15 gredzenus saturoSiem makrolidiem (ta sauktais M-fenotips).

- Merka strukttras maina: afinitati pret ribosomu saistiSanas vietam samazina 23S rRNS
metil€Sana, izraisot rezistenci pret makrolidiem (M), linkozamidiem (L) un B grupas
streptograminiem (SB) (ta sauktais MLSB fenotips). Rezistenci nododosas metilazes kode erm
géni. Afinitati pret ribosomu saistiSanas vietam samazina arT mutacijas 23S rRNS mérka
struktlira vai mutacijas ribosomu lielo apaksvienibu proteinos.

- Makrolidu enzimatiskajai inaktivacijai ir tikai neliela kliniska nozime.

Ar M-fenotipu tiek noverota pilniga krusteniska rezistence starp azitromicinu, klaritromictnu, eritromicinu
un roksitromicinu. MLSB fenotips uzrada papildu krustenisko rezistenci ar klindamicinu un
streptograminu B. Ar 16 gredzenus saturoSu makrolidu spiramicinu rodas dal&ja krusteniska rezistence.

Argjas membranas zemas caurlaidibas d&] lielaka dala gramnegativo sugu ir péc biitibas izturigas pret
makrolidiem.

Jutibas testéSanas interpretacijas kritériji
Jutibas test€Sanas MIK (minimala inhib&josa koncentracija) interpretacijas kritérijus attieciba uz
azitromicinu ir noteikusi Furopean Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST), un tie ir

L — v

breakpoints_en.xlsx

legiitas rezistences prevalence

Iegiitas rezistences prevalence izvéletajam sugam var atSkirties dazados geografiskajos rajonos un
mainities laika gaita; v€lams izmantot vietgjo informaciju par rezistenci, Tpasi, arstgjot smagas infekcijas.
NepiecieSamibas gadijuma jakonsultgjas ar ekspertu, ja rezistences vietgja prevalence ir tada, ka vismaz
dazu infekcijas veidu arsté$anai lidzekla izmantoSanas lietderigums ir apSaubams. Ipasi smagu infekciju
vai terapijas neveiksmes gadijuma ir mikrobiologiski janosaka diagnoze, identificjot patogénu un nosakot
ta jutibu pret azitromicinu.

4. tabula. Iegtitas rezistences prevalence

Parasti jutigas sugas

Aerobie gramnegativie mikroorganismi

Haemophilus influenzae

Legionella pneumophila®

Moraxella catarrhalis

Citi mikroorganismi

Chlamydia trachomatis®

Chlamydophila pneumoniae®

Chlamydophila psittaci
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Mycoplasma pneumoniae®

Sugas, kuram iegiita rezistence var izraisit problémas

Aerobie grampozitivie mikroorganismi

Streptococcus pneumoniae’

Aerobie gramnegativie mikroorganismi

Neisseria gonorrhoeae

Dabigi rezistenti mikroorganismi

Aerobie gramnegativie mikroorganismi

Escherichia coli

Klebsiella sugas

Pseudomonas aeruginosa

Anaerobie mikroorganismi

Bacteroides sugas
°Tabulu publicéSanas laika nebija pieejami jaunakie dati. Primarajos literattiras, zinatnisko standartu
literatiiras un terapeitisko ieteikumu avotos jutiba tiek pienemta.

"Pret penicilinu jutigie Streptococcus pneumoniae celmi, visticamak, ir jutigaki pret azitromicinu neka pret
penicilinu rezistentie Streptococcus pneumoniae celmi.

5.2 Farmakokinétiskas ipasibas
[Sim apakspunktam jabiit sadam:]

Pacientiem, kuri tika hospitalizeti ar sadzive iegiitu pneimoniju un katru dienu 2 Iidz 5 dienas sanéma
vienu stundu ilgas intravenozas 500 mg azitromicina inflizijas koncentracija 2 mg/ml, videja Cmax £+ S.N.
bija 3,63 £ 1,60 ng/ml, vidgja Ciouen (C24) pec pedgjas inflizijas devas sakuma bija 0,2 pg/ml un vidgjais
AUCq.24 bija 9,6 £ 4,8 pg-h/ml.

Vidgjas Crmax, Cirough (C24) un AUC.»4 vertibas bija attiecigi 1,14 + 0,14 pg/ml, 0,18 + 0,02 pg/ml un 8,03
+ 0,86 pg-h/ml, parastiem brivpratigajiem, kuri sanéma 3 stundu intravenozu 500 mg azitromicina infiziju
koncentracija 1 mg/ml.

Plazmas farmakokingtisko parametru salidzinajums péc pirmas un piektas dienas, lietojot 500 mg
intravenozu azitromicina devu veseliem brivpratigajiem, neuzradija gandriz nekadas Cmax izmainas, bet
AUC .4 palielinajas par 40—-61%, noradot uz Ciougn (C24) limena paaugstinasanos 2,23 reizes.

Izkliede

Azitromicins plasi un atri izkliedgjas no plazmas ekstravaskularaja nodalijuma, tai skaita audos,
pieméram, mandel&s, plausu un ginekologiskajos audos, ka ari intracelularaja nodalijuma, jo ipasi
polimorfonuklearajos leikocttos, makrofagos un monocitos. Farmakokin&tiskie p&tijumi ir paradijusi
ievérojami augstaku azitromicina koncentraciju noteiktos audos (Iidz 50 reizé€m parsniedzot maksimalo
koncentraciju, kas novérota plazma). Tas norada uz plasu saistiSanos ar audiem, izkliedes tilpumam
lidzsvara stavokli esot robezas no 23 Iidz 31 1/kg. Pardales faze no intracelulara uz ekstracelularo
nodalijumu un plazma var izraisit ilgstosu zemu koncentraciju pec arst€Sanas partrauksanas.
Azitromicina saistiSanas ar plazmas olbaltumvielam ir vaja, un tas galvenokart saistas ar alfa 1-skabo
glikoproteinu, un saistiSanas samazinas, palielinoties antibiotikas koncentracijai: 50%, 23% un 7%
saistiSanas ar olbaltumvielam attiecigi 0,05, 0,1 un 1 mg/l koncentracija.

Biotransformacija

Azitromicns minimali metaboliz€jas aknas. Primarais biotransformacijas cel§ ir dezozamina cukura N-
demetilacija. Citi celi ietver O-demetilaciju, kladinozes hidrolizi (kladinozes cukura dekonjugaciju) un
dezozamina cukura un makrolidu gredzena hidroksilésanu.
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Nav pieradijumu par klmiski nozimigu aknu citohroma CYP 3A4 indukciju vai inhibiciju, veidojot
citohroma-metabolita kompleksu. Tapat nav konstatéta $1 azitromicina metabolisma cela autoindukcija.

Eliminacija

Azitromicins galvenokart (aktivi) tiek elimingts kopa ar zulti, galvenokart neizmainttu zalu veida, bet ar1
ka metaboliti, kam nav antibakterialas aktivitates. [zvadiSana ar urtnu ir mazak nozimigs cels, jo mazak
par 6% no iekskigi lietojamas devas un aptuveni 20% zalu, kas nonak sist€émiskaja asinsritg, izdalas ar
urinu. Vairak neka 50% izdaloties ar fec€m un 12% izdaloties ar urnu ir neizmainita savienojuma veida.

P&c vienas 500 mg azitromicina devas lietoSanas aprékinatais plazmas klirenss bija 630 ml/min ar
terminalo pusperiodu aptuveni 68 stundas. Nieru klirenss parasti ir diapazona no 100 Iidz 189 ml/min, kas
ir ievérojami mazaks par plazmas klirensu, kas atbilst sagaidamajam, jo izvadiSanai caur nierém ir
salidzinosi vaja ietekme uz eliminaciju.

Linearitate/nelinearitate
P&c iekskigi lietojamas atras darbibas zalu formas lietoSanas devas proporcionalitate, nosakot AUCo.24 un
Chnax , tika pieradtta diapazona no 250 mg Iidz 1 000 mg.

Ipasas pacientu grupas

Nieru darbibas traucéjumi

Azitromicma farmakokingtika tika pé&tita 43 pieaugusajiem (vecuma no 21 Iidz 85 gadiem) p&c vienreizgjas
1,0 g azitromicina devas (4x250mg kapsulas) iekSkigas lietoSanas, p&€tamam personam ar
GFA >80 ml/min (n=12), petamam personam ar GFA no 10 Iidz 80 ml/min (n=12), un p&tamam
personam ar GFA < 10 ml/min (n = 19).

Azitromicina farmakokinétika p&tamam personam ar GFA no 10 lidz 80 ml/min bija neizmainita (vid&jais
Crnax un AUC.120 palielinajas attiecigi par 5,1% un 4,2%, salidzinot ar pétamam personam ar GFA > 80
ml/min). Vidgjais Cmax un AUCy.120 palielinajas attiecigi par 61% un 35% p€tamam personam ar
GFA < 10 ml/min, salidzinot ar pétamam personam ar GFA > 80 ml/min.

Dati par personam, kuram tiek veikta dialize, nav pieejami, tom&r, nemot vera azitromicina eliminacijas
mehanismu, maz ticams, ka dialize veicinas aktivas vielas izvadiSanu no organisma nozimiga daudzuma.

Aknu darbibas traucejumi

Azitromicina farmakokingtika tika pétita 22 pieaugusajiem p&c vienreizgjas 500 mg azitromicina devas (2
x 250 mg kapsulas) iekskigas lietosanas, kuru vidii bija p&tamas personas ar normalu aknu darbibu (n = 6),
Child-Pugh A (n = 10) un Child-Pugh B (n = 6). Azitromicina farmakokinétika p&tamam personam ar A
un B klasi péc Cailda—Pji klasifikacijas bija attiecigi par 3% un 19% zemaka attieciba uz AUCq.inf un par
34% un 72% augstaka attieciba uz Cnax, salidzinot ar p&tamam personam ar normalu aknu darbibu.

Gados vecaki cilveki

Gados vecakiem brivpratigajiem (> 65 gadi), kuri 1. diena sanéma 500 mg azitromicina (2 x 250 mg
kapsulas), kam sekoja 250 mg no 2. lidz 5. dienai tuksa diisa, AUCy.24 1. un 5. diena bija attiecigi 3,0 un
2,7 ugeh/ml. 5. diena tika nov&rota par 29% lielaka AUCy.24, par 8% lielaka Cmax un par 37,5% lielaka Tmax
vertiba neka jaunakiem brivpratigajiem (< 40 gadi). Ta ka §Ts atskiribas netiek uzskatitas par kltniski
nozimigam, gados vecakiem cilvékiem ar normalu nieru un aknu darbibu deva nav japielago.

5.3.  Prekliniskie dati par droSumu
[Sim apakspunktam jabiit Sadam:]
Nekliniskajos standartp&tijumos iegitie dati par farmakologisko drosumu, atkartotu devu toksicitati un

genotoksicitati neliecinaja par nevélamam blakusparadibam, kas neparprotami attiektos uz cilvékiem un kas
nav jau apliikotas citos zalu apraksta apakspunktos.
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Tomeér vairakos audos, kas iegiiti no pelém, zurkam un suniem, kuri sanéma vairakas azitromicina devas, ir
noverota fosfolipidoze (intracelulara fosfolipidu uzkraSanas). Fosfolipidoze ir novérota Iidziga mera
jaundzimusSo Zurku un sunu audos. Ir pieradits, ka pec azitromicina terapijas partraukSanas $1 iedarbiba ir
atgriezeniska. Sis atrades nozime cilvékiem kopuma nav zinama.

P&tfjumos ar dzivniekiem par embriotoksisku iedarbibu, kas veikti, lietojot ne vairak ka vidgji toksiskas
devas matiteém (2 lidz 3 reizes parsniedzot maksimalo ieteicamo 500 mg dienas devu pieaugusajiem,
pamatojoties uz kermena virsmas laukumu), pelém un Zzurkam teratogéna iedarbiba netika novérota. Ir
pieradits, ka azitromicins §kérso placentu. Zurkam azitromicina devas 100 un 200 mg/kg kermena masas
diena (2 Iidz 3 reizes parsniedzot maksimalo ieteicamo 500 mg dienas devu pieaugusajiem, pamatojoties uz
kermena virsmas laukumu) izraisija augla novélotu osifikaciju viegla forma un matites kermena masas
pieaugumu. Perinatalajos un postnatalajos pé€tijumos ar zurkam p@c arstéSanas ar azitromicina
200 mg/kg/diena devam (3 reizes parsniedzot maksimalo ieteicamo 500 mg dienas devu piecaugusajiem,
pamatojoties uz kermena virsmas laukumu) tika noverota viegla atpaliciba.
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

Zalu formas intravenozai lietoSanai (500 mg pulveris infiiziju $Skiduma koncentrata pagatavosanai)
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1.

Kas ir <PieSkirtais nosaukums> un kadam noliikam to lieto

[Sim apakspunktam jabiit Sadam:]

<Pieskirtais nosaukums> satur aktivo vielu azitromicinu. Azitromicins ir antibiotika, kas pieder
antibiotiku grupai, kas pazistama ka makrolidi, kuri kave pret to jutigo bakteriju augsanu.

<Pieskirtais nosaukums> lieto talak noradito infekciju arsté€Sanai pieaugusajiem.

2.

Pneimonija (sadzive iegiita pneimonija, nevis slimnica)
Bakteriala dzemdes, olvadu un olnicu infekcija (iegurna iekaisuma slimiba), vienmér lietojot
kombinacija ar citu(-am) antibiotiku(-am), ko izvelgjies arsts vai farmaceits

Kas Jums jazina pirms <PieSkirtais nosaukums> lietoSanas

[Sim apakspunktam jabiit Sadam:]

Nelietojiet <Pieskirtais nosaukums> §ados gadijumos:

ja Jums ir alergija pret azitromicinu, eritromicinu, jebkuru makrolidu vai ketolidu grupas antibiotiku
vai kadu citu (6. punkta mingto) So zalu sastavdalu.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms <Pieskirtais nosaukums> lietoSanas konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu, ja Jums ir vai ir bijis
kads no Siem traucgjumiem:

sirdsdarbibas traucgjumi (piem., sirds ritma traucgjumi vai sirds mazspgja) vai zems kalija vai
magnija [Tmenis asinis: $ie stavokli var veicinat nopietnas ar sirdi saistitas azitromicina
blakusparadibas;

aknu darbibas trauc€jumi: arstam var biit nepiecieSams kontrol€t Jiisu aknu darbibu vai partraukt
arstéSanu;

smaga caureja pec jebkuru citu antibiotiku lietoSanas;

lokaliz&ts muskulu vajums (myasthenia gravis), jo arstésanas laika §is slimibas simptomi var
pastiprinaties;

vai ja lietojat kadus melno graudu atvasinajumus, piem&ram, ergotaminu (lieto migrénas arst€sanai),
jo §1s zales nedrikst lietot kopa ar <Pieskirtais nosaukums>.

Partrauciet lietot §is zales un nekavéjoties sazinieties ar arstu (skatit art “Nopietnas
blakusparadibas” 4. punkta):

jajutat, ka Jums ir alergiska reakcija (piem., apgrutinata elposana, sejas vai rikles pietikums,
izsitumi, tulznas);

ja pamanat kadu no 4. punkta aprakstitajiem simptomiem, kas saistiti ar nopietnam adas reakcijam,
tai skaita Stivensa-Dzonsona sindromu, toksisko epidermas nekrolizi, zalu reakciju ar eozinofiliju
un sist€miskiem simptomiem (drug reaction with eosinophilia and systemic symptoms, DRESS) un
akiitu generalizétu eksantematozu pustulozi (acute generalised exanthematous pustulosis, AGEP),
par kuram ir zinots saistiba ar azitromicina lietoSanu;

ja <Pieskirtais nosaukums> lietoSanas laika jiitat, ka Jums ir anomala sirdsdarbiba vai sirdsklauves,
rodas reibonis vai gibonis;

ja Jums rodas aknu darbibas trauc&jumu pazimes (piem., tumss urins, apetites zudums vai adas vai
acu baltumu dzelte);

ja Jums arst€Sanas laika vai pec tas attistas smaga caureja. Nelietojiet nekadas zales caurejas
arst€Sanai, vispirms nekonsultgjoties ar arstu. Ja caureja turpinas vai atkartojas pirmo nedelu laika
pec arsteSanas, ludzu, par to arT informgjiet arstu.

Superinfekcija
Arsts var parbaudit, vai Jums nav radusas citas bakt€riju vai séniSu infekcijas, kuras nevar arstet ar

<Pieskirtais nosaukums> (superinfekcija).
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Seksuali transmisivas infekcijas

Arsts var veikt izmekl&jumus, lai izslégtu iesp&jamu sifilisa infekciju, seksuali transmisivu slimibu, kas
citadi var progres€t nepamanita, izraisot novélotu diagnozes noteikSanu. Turklat jebkura seksuali
transmisivo bakterialo infekciju gadijuma arsts veiks laboratoriskas parbaudes, lai uzraudzitu terapijas
panakumus.

Bérni un pusaudzi

Ja Jusu bérns ir jaunaks par 12 gadiem vai ja Jis esat pusaudzis (vecuma no 12 lidz nepilniem 18 gadiem),
nelietojiet §1s zales, jo to efektivitate un droSums nav pétiti.

Citas zales un <PieSkirtais nosaukums>
Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat, pedgja laika esat lietojis vai var&tu lietot.

<Pieskirtais nosaukums> lietoSana vienlaicigi ar dazam citam zalém var izraisit blakusparadibas. Tadel ir
Ipasi svarigi, lai JUs pastastitu arstam, ja lietojat kadas no $Tm zalém:

. atorvastatinu un citas zales no statiu grupas (lai pazeminatu holesterina Iimeni asinis un noverstu
sirds slimibas, tai skaita sirdslekmes un insultu);

. ciklosporinu (lai noverstu organa transplantata atgriiSanu);

. kolhicinu (podagras un gimenes Vidusjiiras drudza arsté$anai);

. dabigatranu (asins receklu veidoSanas profilaksei un arst€Sanai (antikoagulants));

. digoksinu (sirds slimibu arstésanai);

. varfartnu vai lidzigas zales, ko lieto asins Skidrinasanai (antikoagulanti);

. zales, kas var izraistt sirds muskula kontrakcijas un atslabinasanos ilgak neka parasti (QT intervala

pagarinasanas), piemeéram:

— hinidinu, prokainamidu, dofetilidu, amiodaronu un sotalolu (lai arstétu neregularu
sirdsdarbibu, tai skaita, ja sirdsdarbiba ir parak atra vai parak léna — sirds aritmija);

— pimozidu (garigu slimibu arsté$anai);

— citalopramu (depresijas arstéSanai);

— moksifloksactnu un levofloksacinu (antibiotikas);

— cisapridu (kunga un zarnu trakta trauc&jumu arstéSanai);

—  hidroksihlorokvinu vai hlorokvinu (autoimiinu slimibu, tai skaita reimatoida artrita
arst€Sanai, vai malarijas arst€Sanai vai profilaksei).

Griitnieciba un barosana ar Kriuti

Ja Jus esat gritniece vai barojat bérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums vargtu biit griitnieciba, vai planojat
griitniecibu, pirms $o zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu.

Griitnieciba
Arsts izlems, vai Jums lietot §1s zales griitniecibas laika, parliecinoties, ka ieguvumi atsver iesp&jamos
riskus.

Barosana ar kriiti

<Pieskirtais nosaukums> izdalas mates piena. Tap&c arsts izlems, vai Jums japartrauc bérna barosana ar
kriiti vai jaizvairas no arstéSanas ar <Pieskirtais nosaukums>, nemot véra gan kriits barosanas sniegtos
ieguvumus Jisu b&rnam, gan terapijas sniegtos ieguvumus Jums.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoS$ana

<Pieskirtais nosaukums> meéreni ietekmé sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus. Sanemti
zinojumi, ka <Pieskirtais nosaukums> daziem cilvékiem izraisa reiboni, miegainibu un krampjus, ka ar1
redzes un dzirdes traucgjumus. Sis iesp&jamas blakusparadibas var ietekmét Jiisu sp&ju vadit
transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.
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<Pieskirtais nosaukums> satur {paligvielas(-u) nosaukums}>

[Saja apakspunkta saskana ar dokumentu kvalitites parbaudes veidni japievieno bridinajums par jebkuru
paligvielu, kas vareétu izraisit nevélamas blakusparadibas, pieméram, pacientiem ar specifiskiem
vielmainas traucéjumiem (pieméram, fenilketoniiriju, fruktozes nepanesibu, glikozes-galaktozes
malabsorbciju, saharozes/izomaltazes deficitu) vai alergijam. Katram registracijas apliecibas ipasnickam
biis janorada visas attiecigas paligvielas un ar tam saistitie bridinajumi attieciba uz to zalu formu(-am).]

3. Ka lietot <PieSkirtais nosaukums>
[Sim apakspunktam jabiit Sadam.:]

Sis zales tiek lietotas vienu reizi diena. Tas ievadis veselibas apriipes specialists infuzijas veida véna
3 stundu vai 1 stundas laika. Ja Jums ir kadi jautajumi par $o zalu lietoSanu, jautajiet arstam, farmaceitam
vai medmasai.

leteicamas devu shémas picauguSajiem pacientiem ir sniegtas talak esoSaja tabula.

Infekcija Arstesanas kurss
Pneimonija (sadziveé iegiita pneimonija, nevis slimnica) 500 mg vienu reizi diena vismaz 2 dienas,
kam seko iekskigi lietojama 500 mg deva
vienu reizi diena, lai pabeigtu 7 lidz
10 dienu arstésanas kursu.

Bakteriala dzemdes, olvadu un olnicu infekcija (iegurna 500 mg vienu reizi diena 1 11dz 2 dienas,

ickaisuma slimiba) <Pieskirtais nosaukums> jalieto kam seko iekskigi lietojama 250 mg deva
ombinacija ar citu antibiotiku, ko izvelgjies arsts vai reizi diena, lai pabeigtu 7 dienu arsteésanas
farmaceits. kursu

LietoSanas veids
[[Seit jasniedz informacija par lietoSanas metodi, tai skaita EDQM standarta termins saskand ar zalu apraksta 4.2. apakSpunktu]

Ja Jums tiek ievadits vairak <PieSkirtais nosaukums> neka noteikts

Arsts izlems, ka Jiis arstét, tai skaita iesp&jama arstéSanas partrauk$ana un nevélamo blakusparadibu
pazimju uzraudziba. Biezakas blakusparadibas, lietojot <Pieskirtais nosaukums> vairak neka noteikts, ir
vemsana, caureja, sapes veédera un slikta dusa.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

4. Iespéjamas blakusparadibas

[Sim apakspunktam jabiit sadam:]

Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut ar1 ne visiem tas izpauzas.
Nopietnas blakusparadibas

Partrauciet <Pieskirtais nosaukums> lictoSanu un nekavegjoties versieties péc mediciniskas palidzibas, ja
pamanat kadu no Siem simptomiem:

. peksna s€kSana, apgritinata elposana, plakstinu, sejas vai lipu pietiikums, izsitumi vai nieze, it
seviski pa visu kermeni (anafilaktiska reakcija, biezums nav zinams);

. strauja vai neregulara sirdsdarbiba (sirds aritmija vai torsades de pointes tahikardija, biezums nav
zinams);
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tums$s urins, apetites zudums vai adas vai acu baltumu dzelte, kas ir aknu darbibas traucgjumu
pazimes (aknu mazspéja vai aknu nekroze (biezums nav zinams), hepatits* (retak: var rasties lidz 1
no 100 cilvékiem));

smaga caureja ar veédergraizém, asinaini izkarnijumiem un/vai drudzi var nozimét, ka Jums ir resnas
zarnas infekcija (ar antibiotiku lietoSanu saistits kolits, biezums nav zinams). Nelietojiet zales pret
caureju, kas kave zarnu kustibu (antiperistaltikas [1dzekli);

sarkanigi, nepacelti, mérkim Iidzigi vai apali plankumi, biezi ar piisliSiem centra, adas lobiSanas,
¢iilas mutes dobuma riklg, deguna, uz dzimumorganiem un acis. Pirms $o nopietno adas reakciju
paradiSanas var biit drudzis un gripai [idzigi simptomi (Stivensa-DZonsona sindroms vai toksiska
epidermas nekrolize, biezums nav zinams);

plasi izsitumi, augsta kermena temperatiira un palielinati limfmezgli (DRESS sindroms vai zalu
paaugstindtas jutibas sindroms, reti (var rasties ne vairak ka 1 cilvekam no 1 000));

sarkani, zvinaini plasi izsitumi ar izcilniem zem adas un pisliSiem, ko pavada drudzis. Simptomi
parasti paradas arstéSanas sakuma (akiita generalizéta eksantematiska pustuloze, reti (var rasties ne
vairak ka 1 cilveéku no 1 000)).

Citas blakusparadibas

Loti biezi (var rasties vairak neka 1 cilvékam no 10):

caureja;
diskomforts védera.

Biezi (var rasties ne vairak ka 1 cilvéekam no 10):

galvassapes;

vemsana, védera sapes, slikta disa (nelabums);

izmainas asins analizu rezultatos (samazindts limfocitu skaits, palielinats eozinofilu skaits, palielinats
bazofilu skaits, palielinats monocitu skaits, palielindts neitrofilu skaits, samazindats bikarbonatu
limenis asinis)

sapes injekcijas vieta;

iekaisums injekcijas vieta.

Retak (var rasties ne vairak ka 1 cilvekam no 100):

piena sénite (kandidoze) — mutes dobuma un maksts sénisu infekcija, citas senisu infekcijas;
pneimonija, bakteriala rikles infekcija, kunga un zarnu trakta iekaisums, elposanas traucgjumi, deguna
glotadas iekaisums, maksts infekcija;

izmainas leikocTttu skaita (leikopénija, neitropénija, eozinofilija);

palielinats trombocttu skaits;

visu asins §linu Tpatsvara samazinasanas kopgja asins tilpuma (pazeminats hematokrits);

alergiskas reakcijas, roku, kaju un sejas pietikums (angioedema);

apetites trukums;

nervozitate, miega traucgjumi (bezmiegs);

reibonis, miegainiba, garSas sajltas izmainas (disgeizija), tirpSanas vai nejutiguma sajiita (parestézija);
redzes trauc&jumi;

ausu slimiba;

griesanas sajlita (vertigo);

sirdspukstu sajiita (sirdsklauves);

karstuma vilni;

peksna s€kSana, asinoSana no deguna;

aizcietéjums, gazes, gremosanas traucgjumi (dispepsija), kunga glotadas ickaisums (gastrits), risanas
gritibas (disfagija), pietiicis véders, sausa mute, atraugas (eruktacija), ¢iilas mutes dobuma,
pastiprinata sickaloSanas;

izsitumi, nieze, natrene, dermatits, sausa ada, patologiski pastiprinata svisana (hiperhidroze),
locitavu pietikums un sapes (osteoartrits), muskulu sapes, muguras sapes, kakla sapes;
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- sapiga urinéSana (diziirija), nieru sapes;

- menstruala asino$ana ar neregulariem intervaliem (metroragija), s€klinieku darbibas traucgjumi;
- tiiska Skidruma aiztures dél, 1pasi sejas, potiSu un pédu (tiiska, sejas tiska, periféra tiska);

- vajums, nogurums, vispargja slikta passajiita, drudzis;

- sapes kriskurvi, sapes;

- novirzes laboratorisko analizu rezultatos (piem., asins vai aknu analizu rezultati);

- p&cmanipulacijas komplikacijas.

Reti (var rasties ne vairak ka 1 cilvékam no 1 000):
- aizkaitinajuma sajiita;

- aknu darbibas traucgjumi, adas vai acu dzelte;
- paaugstinata jutiba pret saules gaismu.

Nav zinams (biezumu nevar noteikt péc pieejamiem datiem):

- samazinats sarkano asins §tinu skaits pastiprinatas $iinu sabruksanas del, kas var izraisit nogurumu un
balu adu (hemolitiska anémija),

- zems trombocTtu skaits, kas var izraisit asinoSanu un zilumu veidosanos (trombocitopénija);

- dusmas, agresivitate, bailes un bazu sajiita (trauksme), akiits apjukuma stavoklis (delirijs);

- halucinacijas;

- gibonis (sinkope);

- lekmes (krampji);

- samazinata jutiba pret pieskarienu, sape€m un temperatiiru (hipestézija);

- hiperaktiva sajita;

- ozas sajltas izmainas (anosmija, parosmija);

- pilnigs garsas zudums (ageizija);

- muskulu vajums (myasthenia gravis);,

- anomalas parmainas elektrokardiogrammas (EKQG) pieraksta (QT intervala pagarinasanas);

- kurlums, pavajinata dzirde vai troksnis ausis (tinnits);

- zems asinsspiediens;

- aizkunga dziedzera ickaisums, kas izraisa stipras sapes védera un mugura (pankreatits),

- meéles krasas izmainas;

- locitavu sapes (artralgija);

- nieru iekaisums (intersticials nefrits) un nieru mazspgja;

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas attiecas ar1
uz iespgjamam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija.

Jais varat zinot par blakusparadibam arf tiesi, izmantojot V_pielikuma min&to nacionalas zinosanas
sistémas kontaktinformaciju. Zinojot par blakusparadibam, Jiis varat palidzet nodrosinat daudz plasaku
informaciju par So zalu droSumu.
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https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx
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