Anness III

Emendi ghal sezzjonijiet rilevanti tal-informazzjoni dwar il-prodott

Nota:

Dawn |-emendi ghas-sezzjonijiet rilevanti tal-informazzjoni dwar il-prodott huma r-rizultat tal-
procedura ta’ riferiment.

L-informazzjoni dwar il-prodott tista’ tigi aggornata sussegwentement mill-awtoritajiet kompetenti tal-
Istat Membru, flimkien mal-Istat Membru ta’ Referenza, kif xieraq, skont il-proc¢eduri stabbiliti fil-
Kapitolu 4 tat-Titolu III tad-Direttiva 2001/83/KE.
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Emendi ghal sezzjonijiet rilevanti tal-informazzjoni dwar il-prodott

L-informazzjoni dwar il-prodotti ezistenti ghandha tigi emendata (inserzjoni, sostituzzjoni jew thassir
tat-test, kif xieraq) biex tirrifletti I-kliem li kien hemm gbil dwaru, kif deskritt hawn taht.
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SOMMARJU TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT
Formulazzjonijiet orali solidi (pilloli miksija b’rita u kapsuli ibsin)

(qawwiet awtorizzati: 125 mg, 250 mg, 500 mg, 600 mg) u
pilloli li jinxterdu (qawwiet awtorizzati: 250 mg, 500 mg, 600 mg, 1 000 mg)
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4. TAGHRIF KLINIKU

4.1 Indikazzjonijiet terapewtici

[Din is-sezzjoni ghandha taqra kif indikat hawn taht. L-indikazzjonijiet ghandhom jigu implimentati biss
Jjekk il-prodott diga kien approvat ghall-kundizzjoni.

1l-kliem relatat mal-indikazzjonijiet li gejjin ghandu jitnehfia minn kullimkien:
- Infezzjonijiet gastroduwodenali kkawzati minn Helicobacter pylori
- Trattament ta’ acne vulgaris (moderat)

- Prevenzjoni ta’ aggravar ta’ azma eosinofilika u mhux eosinofilika]

<Isem ivvintat> huwa indikat ghat-trattament tal-infezzjonijiet li gejjin fl-adulti u adolexxenti li jiznu mill-
inqas 45 kg (ara sezzjonijiet 4.4 u 5.1):

- Tonsillite streptokokkali akuta u faringite

- Sinusite batterika akuta

- Otite batterika akuta fil-parti tan-nofs tal-widna

- Pulmonite akkwizita mill-komunita (CAP, Community-acquired pneumonia)

- Infezzjonijiet batterici akuti tal-gilda u l-istruttura tal-gilda (ABSSSI, Acute bacterial skin and skin
structure infections)

- Erythema migrans (marda ta’ Lyme lokalizzata bikrija)
- Axxessi paradentali u perijodontite
- Uretrite u ¢ervicite kkawzati minn Chlamydia trachomatis

- Uretrite u ¢ervicite kkawzati minn Neisseria gonorrhoeae, flimkien ma’ agent antibatteriku xieraq iehor
(ez. ceftriaxone)

- Prostatite kronika kkawzata minn Chlamydia trachomatis
- Kankrojde

- Infezzjoni mifruxa kkawzata mill-kumpless ta’ Mycobacterium avium (DMAC, Disseminated
Mycobacterium avium complex) f'nies li qed jghixu b’infezzjoni avvanzata tal-HIV, flimkien ma’
ethambutol

<Isem ivvintat> huwa indikat ukoll ghall-profilassi ta’ infezzjonijiet ikkawzati mill-kumpless ta’
Mycobacterium avium (MAC, Mycobacterium avium complex) f'nies li qed jghixu bl-HIV b’restawr
immunitarju inadegwat.

<Isem ivvintat> huwa indikat ghat-trattament ta’ pazjenti adulti b’aggravar akut ta’ bronkite kronika jew
b’marda infjammatorja pelvika, tal-ahhar dejjem flimkien ma’ agent(i) antibatteriku/¢i iehor/ohra
xierag/xierqa (ez. metronidazole).

Ghandha tinghata konsiderazzjoni lill-gwida uffi¢jali dwar l-uzu xieraq ta’ agenti antibatterici.

4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata

[Din is-sezzjoni ghandha taqra kif gej:]

Pozologija

67



Adulti u adolexxenti li jiznu mill-ingas 45 kg
Azithromycin ghandu jinghata bhala doza wahda kuljum.

[Ir-rakkomandazzjonijiet tad-dozagg moghtija f’tabella 1 ghandhom ikunu konformi ma’ sezzjoni 3 u
sezzjoni 4.1: it-tabella ghandha tinkludi biss informazzjoni dwar il-pozologija ta’ indikazzjonijiet
approvati; il-kors ta’ 5 ijiem ghandu jigi inkluz fit-tabella tad-dozagg ta’ hawn taht biss jekk ikun jista’
Jjinghata mal-prodott ez. pilloli ta’ 250 mg jew pilloli ta’ 500 mg b’sinjal imnaqqax biex tingasam il-
pillola f’dozi ndags]

Tabella 1: Rakkomandazzjonijiet ghad-dozagg ta’ adulti u adolexxenti li jiznu mill-inqas 45 kg

Indikazzjoni Il-kors tad-dozagg ta’ azithromycin

Tonsillite streptokokkali akuta
u faringite

Sinusite batterika akuta
500 mg/jum ghal 3 ijiem
Otite batterika akuta fil-parti
tan-nofs tal-widna jew

Aggravar akut ta’” bronkite 500 mg f’jum 1, imbaghad 250 mg/jum f’jiem 2-5
kronika*

Pulmonite akkwizita mill-
komunita#

Infezzjonijiet batteri¢i akuti
tal-gilda u l-istruttura tal-gilda

Axxessi paradentali u
perijodontite

Erythema migrans (marda ta’ 1 000 mg f’jum 1, imbaghad 500 mg/jum f’jiem 2-10
Lyme lokalizzata bikrija)

Uretrite u ¢ervicite kkawzati 1 000 mg bhala doza wahda

minn Chlamydia

trachomatis

Uretrite u ¢ervicite kkawzati 1 000 mg jew 2 000 mg* bhala doza wahda

minn Neisseria
gonorrhoeae, flimkien ma’
agent antibatteriku xieraq
iehor (ez. ceftriaxone)

Marda infjammatorja Bhala bidla orali wara I-ghoti gol-vini biss jekk klinikament
pelvika, flimkien ma’ indikat:

agent(l} ohra x1e£qa (ez. 250 mg darba kuljum biex jitlesta kors ta’ trattament ta’ 7 ijiem
metronidazole)*

Prostatite kronika kkawzata 500 mg/jum ghal 3 ijiem konsekuttivi fil-gimgha ghal 3 gimghat
minn Chlamydia (doza totali: 4500 mg)

trachomatis

Kankrojde 1 000 mg bhala doza wahda

It-trattament ta’ infezzjoni <500 mg> jew <600 mg> darba kuljum

mifruxa kkawzata mill-kumpless
ta’ Mycobacterium avium
(DMAC) f’nies li gqed jghixu
b’infezzjoni avvanzata tal-HIV
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(flimkien
ma’ ethambutol)

Profilassi ta’ infezzjoni <1 200 mg> jew <1 250 mg> darba fil-gimgha
kkawzata mill-kumpless ta’
Mycobacterium avium (MAC)
f’nies li ged jghixu bl-HIV
b’restawr immunitarju
inadegwat

* ghat-trattament ta’ adulti biss
# fl-adulti, trattament orali jista” wkoll isegwi trattament moghti gol-vini, jekk klinikament indikat
biex jitlesta kors totali ta’ trattament ta’ 7 sa 10 ijiem (ghad-dettalji ara s-Sommarju tal-Karatteristici
tal-Prodott tal-formulazzjonijiet ta’ azithromycin IV).

+ azithromycin orali m’ghandux jintuza ghat-trattament inizjali ta’ marda infjammatorja pelvika
(ghad-dettalji ara s-Sommarju tal-Karatteristi¢i tal-Prodott tal-formulazzjonijiet ta’ azithromycin I'V).

Ghandhom jigu kkunsidrati I-korsijiet tat-trattament, id-dozi u t-tul tat-trattament kif rakkomandat
fil-linji gwida aggornati tat-trattament ghal kull indikazzjoni.

Doza maqbuza

Jekk ikunu ghaddew 12-il siegha jew inqas mid-doza magbuza, il-pazjent ghandu jinghata parir biex
jehodha kemm jista’ jkun malajr u mbaghad jichu d-doza li jkun imiss fil-hin skedat regolarment. Jekk
ikunu ghaddew aktar minn 12-il siegha mill-hin li fih is-soltu tittiched id-doza, il-pazjent ghandu jigi
mgharraf biex jistenna sal-hin tad-doza skedata li jkun imiss.

Popolazzjonijiet specjali

Indeboliment tal-kliewi
Mhu mehtieg 1-ebda aggustament fid-doza ta’ pazjenti b’GFR > 10 mL/min. F’pazjenti b>’GFR
< 10 mL/min azithromycin ghandu jinghata b’kawtela (ara sezzjoni 5.2).

Indeboliment tal-fwied

Mhu mehtieg l-ebda aggustament fid-doza ta’ pazjenti b’indeboliment tal-fwied hafif (Child-Pugh
Klassi A) jew moderat (Child-Pugh Klassi B) (ara sezzjoni 5.2). M’hemmx data disponibbli dwar pazjenti
b’indeboliment sever tal-fwied (Child-Pugh Klassi C). Ghalhekk, azithromycin ghandu jintuza b’kawtela
f’dawn il-pazjenti (ara sezzjoni 4.4).

Anzjani

Mhu mehtieg 1-ebda aggustament fid-doza ghal pazjenti anzjani (ara sezzjoni 5.2). Minhabba li I-anzjani
ghandhom probabbilta akbar 1i jesperjenzaw kundizzjonijiet proarritmici, ghandha tintuza kawtela
partikolari minhabba r-riskju li jizviluppaw arritmija kardijaka u torsade de pointes (ara sezzjoni 4.4).

Popolazzjoni pedjatrika

[jekk il-prodott huwa indikat ghat-trattament ta’ marda infjammatorja pelvika f pazjenti adulti]
Is-sigurta u l-effika¢ja ta’ <Isem ivvintat> ghat-trattament ta’ bniet adolexxenti b’marda infjammatorja
pelvika ma gewx determinati s’issa.

[jekk il-prodott huwa indikat ghat-trattament ta’ aggravar akut ta’ bronkite kronika f’pazjenti

adulti]

M’hemm l-ebda uzu rilevanti ta’ <Isem ivvintat> ghat-trattament ta’ aggravar akut ta’ bronkite kronika
f’pazjenti pedjatrici.
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[jekk il-prodott huwa indikat ghat-trattament u/jew profilassi ta’ infezzjonijiet ikkawzati mill-kumpless ta’
Mycobacterium avium]

Is-sigurta u l-effikacja ta’ <Isem ivvintat> fil-prevenzjoni jew it-trattament ta’ infezzjonijiet ikkawzati
mill-kumpless ta’ Mycobacterium avium f’pazjenti pedjatrici ta’ < 12-il sena ma gewx determinati s’issa.

[Pilloli/Kapsuli: il-prodotti medicinali kollha b’xi wahda minn dawn il-forom farmacewtici ghandhom
Jinkludu l-informazzjoni li gejjal

Huma disponibbli forom farmacewtic¢i ohra li jistghu jkunu aktar xierqa biex jittrattaw pazjenti li ma
jistghux jibilghu <pilloli/kapsuli> kif ukoll pazjenti pedjatrici li jiznu inqas minn 45 kg.

[Pilloli li Jinxterdu: il-prodotti medicinali kollha b din il-forma farmacewtika ghandhom jinkludu I-
informazzjoni li gejjal

Prodotti medi¢inali ohra huma disponibbli b’qawwiet li huma aktar xierqa biex jittrattaw pazjenti
pedjatrici li jiznu inqas minn 45 kg.

Metodu ta’ kif ghandu jinghata

[Ghandha tintghazel l-informazzjoni xierqa specifika ghall-prodott skont l-informazzjoni moghtija
[f’sezzjoni 3; jekk aktar minn sahha u/jew formulazzjoni wahda huma koperti fl-istess SmPC, [-
informazzjoni ghandha tiddikjara l-isem ivvintat minflok il-forma farmacewtika]

[Pilloli (minghajr ebda sinjal imnaqqax biex tingasam il-pillola) |

Ghal uzu orali.

Il-pilloli ghandhom jinbelghu shah bhala doza wahda kuljum u jistghu jittiehdu mal-ikel jew fuq stonku
vojt. L-ghoti immedjatament qabel ikla jista’ jtejjeb it-tollerabilita gastrointestinali.

[Pilloli (b’sinjal imnagqgax biex tingasam il-pillola biex jinbelghu aktar facilment biss)]

Ghal uzu orali.

[l-pilloli jistghu jittiehdu mal-ikel jew fuq stonku vojt. L-ghoti immedjatament qabel ikla jista’ jtejjeb it-
tollerabilita gastrointestinali.

[l-pilloli ghandhom jinbelghu shah jew jistghu jingasmu biex jinbelghu aktar fa¢ilment u jittiehdu bhala
doza wahda kuljum.

[Pilloli (b’sinjal imnaqqgax ghall-aggustament tad-doza)]

Ghal uzu orali.

[-pilloli jistghu jittiehdu mal-ikel jew fuq stonku vojt. L-ghoti immedjatament qabel ikla jista’ jtejjeb it-
tollerabilita gastrointestinali.

[-pilloli jistghu jinqasmu f*Zewg nofsijiet indags i jistghu jintuzaw biex tigi aggustata d-doza. Il-pillola
shiha jew nofs pillola ghandha tittiehed bhala doza wahda kuljum skont ir-rakkomandazzjonijiet tad-
dozagg.

[Kapsuli ibsin]

Ghal uzu orali.

[l-kapsuli ghandhom jinbelghu shah, bhala doza wahda ta’ kuljum, jew mill-inqas siegha qabel jew
saghtejn wara ikla.

[Pilloli li jinxterdu (b data dwar il-kompatibilita u l-volum)]

Ghal uzu orali.

Il-pillola ghandha tinxtered billi tithawwad f’ammont suffi¢jenti ta’ likwidu (mill-inqas 30 mL) bhal
ilma, meraq tat-tuffieh jew tal-laring sakemm tinkiseb suspensjoni fina li ghandha tittiched
immedjatament. Kwalunkwe residwu li jifdal tas-suspensjoni ghandu jerga’ jigi sospiz f’volum zghir
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ta’ ilma u jinbela’. Is-suspensjoni tista’ tittieched mal-ikel jew fuq stonku vojt. L-ghoti immedjatament
qabel ikla jista’ jtejjeb it-tollerabilita gastrointestinali.

[Pilloli li jinxterdu (minghajr data dwar il-kompatibilita u [-volum)]

Ghal uzu orali.

Il-pillola intatta ghandha tinxtered billi tithawwad f’tazza ilma sakemm tinkiseb suspensjoni fina li
ghandha tittiehed immedjatament. Kwalunkwe residwu li jifdal tas-suspensjoni ghandu jerga’ jigi sospiz
f’volum zghir ta’ ilma u jinbela’. Is-suspensjoni tista’ tittieched mal-ikel jew fuq stonku vojt. L-ghoti
immedjatament qabel ikla jista’ jtejjeb it-tollerabilita gastrointestinali.

4.3 Kontraindikazzjonijiet

[Din is-sezzjoni ghandha taqra kif gej:]

Sensittivita eccessiva ghas-sustanza attiva, erythromycin, ghal kwalunkwe antibijotiku ta’ makrolide
jew ketolide jew ghal kwalunkwe sustanza mhux attiva elenkata fis-sezzjoni 6.1.

4.4 Twissijiet specjali u prekawzjoni ghall-uzu

[Din is-sezzjoni ghandha taqra kif gej:]

Potenzjal ghal rezistenza

Azithromycin jista’ jiffavorixxi l-izvilupp ta’ rezistenza minhabba I-livelli fit-tul u li ged jongsu asso¢jati
fil-plazma u t-tessuti wara t-tmiem tat-trattament (ara sezzjoni 5.2). It-trattament b’azithromycin ghandu

jinbeda biss wara valutazzjoni bir-reqqa tal-benefi¢éju u r-riskji, filwaqt li titqies il-prevalenza lokali tar-
rezistenza, u meta l-korsijiet ta’ trattamenti preferuti ma jkunux indikati.

Reazzjonijiet severi tal-gilda u ta’ sensittivita ecéessiva

Reazzjonijiet allergici serji rari, inkluzi angjoedema u anafilassi (rarament fatali), reazzjonijiet avversi
severi fil-gilda (SCARs, severe cutaneous adverse reactions) inkluz is-sindrome ta’ Stevens-Johnson
(SIS, Stevens-Johnson syndrome), nekrolizi epidermali tossika (TEN, foxic epidermal necrolysis),
reazzjoni ghall-medi¢ina b’eosinofilja u sintomi sistemi¢i (DRESS, drug reaction with eosinophilia and
systemic symptoms), pustulozi ezantematuza generalizzata akuta (AGEP, acute generalised
exanthematous pustulosis), 1i jistghu jkunu ta’ theddida ghall-hajja jew fatali, gew irrappurtati
b’asso¢jazzjoni mat-trattament b’azithromycin (ara sezzjoni 4.8). Meta jigu preskritti I-mediéina -
pazjenti ghandhom jigu avzati dwar is-sinjali u s-sintomi u jigu mmonitorjati mill-qrib ghal reazzjonijiet
tal-gilda. Xi whud minn dawn ir-reazzjonijiet b’azithromycin irrizultaw f’sintomi rikorrenti u kienu
jehtiegu perjodu itwal ta’ osservazzjoni u trattament. Jekk issehh reazzjoni allergika, azithromycin
ghandu jitwaqqaf u ghandha tinbeda terapija adattata. It-tobba ghandhom ikunu jafu li s-sintomi allergici
jistghu jergghu jidhru meta titwaqqaf it-terapija sintomatika.

Titwil fl-intervall tal-QT

Titwil fil-polarizzazzjoni mill-gdid kardijaka u fl-intervall tal-QT, 1i jwasslu ghar-riskju li jizviluppaw
arritmija kardijaka u torsade de pointes, gew osservati fi trattamenti b’makrolidi ohra inkluz
azithromycin (ara sezzjoni 4.8). Ghaldagstant, minhabba li s-sitwazzjonijiet li gejjin jistghu jwasslu ghal
riskju akbar ta’ arritmiji ventrikulari (inkluz torsades de pointes) li jistghu jwasslu ghal arrest kardijaku,
azithromycin ghandu jintuza b’kawtela f’pazjenti li jkollhom kundizzjonijiet proarritmici (spe¢jalment
nisa u pazjenti anzjani) bhal pazjenti:

* B’titwil kongenitali jew dokumentat tal-QT

¢ Li fil-mument ikunu ged jir¢ievu trattament b’sustanzi attivi ohra maghrufa li jtawlu I-intervall tal-QT
(ara sezzjoni 4.5)

* B’disturbi fl-elettroliti, b’mod partikolari f’kazijiet ta’ ipokalemija u ipomanjezemija
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* Bi bradikardija klinikament rilevanti, arritmija kardijaka jew insuffi¢jenza kardijaka severa
* Pazjenti anzjani: Il-pazjenti anzjani jistghu jkunu aktar suxxettibbli ghal effetti assoc¢jati mal-medicina
fuq l-intervall tal-QT

Epatotossicita
Peress li I-fwied huwa r-rotta princ¢ipali tal-eliminazzjoni ghal azithromycin, 1-uzu ta’ azithromycin

ghandu jsir b’kawtela f’pazjenti b’mard tal-fwied sinifikanti. B’azithromycin gew irrappurtati kazijiet ta
epatite fulminanti li potenzjalment twassal ghal insuffi¢jenza tal-fiied ta’ theddida ghall-hajja. Gew
irrappurtati wkoll b’azithromycin epatite, suffejra kolestatika, nekrozi epatika, u insuffi¢jenza tal-fwied
li xi whud minnhom irrizultaw fil-mewt (ara sezzjoni 4.8). Xi pazjenti setghu kellhom mard tal-fwied
pre-ezistenti jew setghu kienu ged jiehdu prodotti medic¢inali epatotossi¢i ohra. I1-pazjenti ghandhom
jinghataw parir biex iwaqqfu l-uzu ta’ azithromycin u biex jikkuntattjaw lit-tabib taghhom jekk
jizviluppaw sinjali u sintomi ta’ disfunzjoni tal-fwied, bhal astenja li tizviluppa malajr asso¢jata ma’
suffejra, awrina skura, tendenza ghal hrug ta’ demm jew encefalopatija epatika. F’kazijiet bhal dawn
ghandhom minnufih isiru t-testijiet/investigazzjonijet tal-funzjoni tal-fwied.

2

Dijarea assocjata ma’ Clostridioides difficile (CDAD, Clostridioides difficile associated diarrhoea), kolite
psewdomembranuza

Gew irrappurtati CDAD u kolite psewdomembranuza b’azithromycin u dawn jistghu jvarjaw fis-severita
taghhom minn dijarea hafifa ghal kolite fatali (ara sezzjoni 4.8). Ghandhom jigu kkunsidrati CDAD u
kolite psewdomembranuza f’pazjenti li tagbadhom dijarea waqt jew wara l-ghoti ta’ azithromycin.
Ghandu jigu kkunsidrat it-twaqqif tat-terapija b’azithromycin u l-uzu ta’ mizuri ta’ appogg flimkien mal-
ghoti ta’ trattament specifiku ghal Clostridioides difficile. M’ ghandhomx jinghataw prodotti medi¢inali li
jinibixxu l-peristalsi.

Infezzjonijiet trazmessi sesswalment

Neisseria gonorrhoeae x’aktarx li tkun rezistenti ghall-makrolidi, inkluz 1-azalide azithromycin (ara
sezzjoni 5.1). Ghaldagstant, azithromycin mhuwiex irrakkomandat ghat-trattament ta’ gonorrea mhux
ikkumplikata u marda infjammatorja pelvika sakemm ir-rizultati tal-laboratorju ma jkunux ikkonfermaw
is-suxxettibilita tal-organizmu ghal azithromycin. Jekk ma tigix ittrattata jew tkun ittrattata b’mod
subottimali, din il-kundizzjoni tista’ twassal ghal kumplikazzjonijiet li jsehhu aktar tard bhal infertilita u
tqala ektopika.

Barra minn hekk, jekk tigi kkunsidrata doza wahda ta’ azithromycin ghat-trattament ta’ uretrite u
cervicite kkawzati minn N. gonorrhoeae jew C. trachomatis (ara sezzjoni 4.2), ghandha tigi eskluza
infezzjoni urogenitali konkomitanti kkawzata minn Mycoplasma genitalium minhabba r-riskju gholi li
tfegg rezistenza f”dan l-organizmu.

Barra minn hekk, ghandha tigi eskluza infezzjoni konkomitanti kkawzata minn Treponema pallidum
minhabba li s-sintomi ta’ sifili fil-perjodu tal-inkubazzjoni jistghu jinhbew u jkun hemm dewmien fid-
dijanjozi.

Ghall-pazjenti kollha b’infezzjonijiet urogenitali trazmessi sesswalment, ghandhom jinbdew terapija

antibatterika xierqa u testijiet ta’ segwitu mikrobijologi¢i.

Myasthenia gravis
Aggravar fis-sintomi ta’ myasthenia gravis u bidu gdid tas-sindrome tal-myasthenia gew irrappurtati
f’pazjenti li kienu ged jir¢ievu terapija b’azithromycin (ara sezzjoni 4.8).

Organizmi mhux suxxettibbli
L-uzu ta’ azithromycin jista’ jirrizulta fi tkabbir bla razan ta’ organizmi mhux suxxettibbli. Jekk issehh

superinfezzjoni, jista’ jkun mehtieg li t-trattament jitwaqqaf jew ikunu mehtiega xi mizuri adattati ohra.

Derivattivi ta’ ergot
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F’pazjenti li jkunu ged jir¢ievu derivattivi tal-ergot, l-ergotizmu gie pprecipitat bl-ghoti flimkien ma’ xi
antibijoti¢i makrolidi. M’hemm l-ebda dafa dwar il-possibbilta ta’ interazzjoni bejn ergot u
azithromycin. Madankollu, minhabba I-possibbilta teoretika ta’ ergotizmu, azithromycin u d-derivattivi
tal-ergot ma jistghux jinghataw flimkien.

<Ec¢c¢ipjent(i) b’effett maghruf>

[Twissija dwar kwalunkwe eccipjent li jista’ jwassal ghal effetti mhux mixtieqa ez. f pazjenti b’disturbi
specCifici fil-metabolizmu (ez. fenilketonurja, intolleranza ghall-fructose, malassorbiment tal-glucose-
galactose, defic¢jenza ta’ sucrase/isomaltase) jew allergiji ghandha tizdied f’din is-sezzjoni skont il-mudell
ORD. Kull MAH ikollu jsemmi kwalunkwe eccipjent(i) rilevanti u twissija/jiet relatata/i ghall-
formulazzjoni(jiet) taghhom.]

<Ghal-lista shiha ta’ e¢¢ipjenti, ara sezzjoni 6.1.>

4.5 Interazzjoni ma’ prodotti medicinali ohra u forom ohra ta’ interazzjoni
[Din is-sezzjoni ghandha taqra kif gej:]

Ghalkemm azithromycin huwa inibitur dghajjef ta’ CYP450 u ma jinteragixxix b’mod sinifikanti mas-
substrati ta’ CYP450, l-inibizzjoni ta” CYP3 A4 ma tistax tigi eskluza kompletament. Ghaldagstant, il-
kawtela hija rrakkomandata f’kaz ta’ ghoti flimkien ma’ substrati ta’ CYP3A4 b’indi¢i terapewtiku dejjaq.
Azithromycin huwa inibitur tat-trasportatur P-glikoproteina (P-gp). L-ghoti flimkien ta’ azithromycin ma’
substrati ta’ P-gp, bhal digoxin u colchicine, jista’ jzid l-esponiment taghhom. Ghal medi¢ini b’indi¢i
terapewtiku dejjaq, huma rrakkomandati kawtela u monitoragg kliniku u/jew terapewtiku tal-medi¢ina u
aggustament fid-doza kif xieraq. Il-half-life relattivament twila ta’ azithromycin ghandha tigi kkunsidrata
f’dan il-kuntest (ara sezzjoni 5.2).

Prodotti medi¢inali li huma maghrufa li jtawlu l-intervall tal-QT

Azithromycin ghandu jintuza b’kawtela f’pazjenti li jkunu ged jir¢ievu prodotti medicinali 1i huma
maghrufa li jtawlu l-intervall tal-QT (ara sezzjoni 4.4), bhall-antiarritmici tal-Klassijiet [A (ez.
quinidine u procainamide) u III (ez. dofetilide, amiodarone u sotalol), I-agenti antipsikotici (ez.
pimozide), l-antidipressanti (ez. citalopram), il-fluoroquinolones (ez. moxifloxacin u levofloxacin),
cisapride, chloroquine u hydroxychloroquine.

L-informazzjoni dwar l-interazzjonijiet medicinali ta’ azithromycin ma’ prodotti medi¢inali konkomitanti
potenzjali hija migbura fil-qosor fit-tabella u t-test ta’ hawn taht. L-interazzjonijiet medic¢inali deskritti
huma bbazati fuq studji klini¢i ta’ interazzjonijiet bejn medicina u ohra li twettqu b’azithromycin jew, fejn
indikat, huma interazzjonijiet medicinali potenzjali li jistghu jsehhu b’azithromycin.

Tabella 2: Interazzjonijiet medi¢inali b’rilevanza klinika bejn azithromycin u prodotti medi¢inali ohra

Prodott medicinali Interazzjoni Mekkanizmu Rakkomandazzjoni
(qasam terapewtiku) Effett fuq I-esponiment dwar 1-ghoti flimkien
Atorvastatin (inibitur ta’ | Azithromycin: ND Atorvastatin huwa Ghandha tinghata
HMG CoAreductase) substrat ta’ CYP3A4 u |attenzjoni minhabba li
Atorvastatin: P-gp. wara t-tqeghid fis-suq
Azithromycin 500 mg «— AUC gew irrappurtati kazijiet
mill-halq darba kuljum | <> Cpax ta’ rabdomijolizi
ghal 3 ijiem. f"pazjenti li kienu qed
jirc¢ievu azithromycin fl-
Atorvastatin 10 mg mill- istess hin ma’ xi statin.
halq darba kuljum.
Ciclosporin Azithromycin: ND Ciclosporin huwa Ghandu jsir
(immunosuppressant) substrat ta” CYP3A4 monitoragg kliniku u
Ciclosporin: u P-gp b’indi¢i monitoragg
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Azithromycin 500 mg « AUC terapewtiku dejjaq terapewtiku tal-

mill-halq darba kuljum | 1Cmax 24 % u/jew kompetizzjoni medic¢ina kif xieraq
ghal 3 ijiem. ghall-eskrezzjoni matul u wara t-
biljari. trattament
Ciclosporin 10 mg/kg b’azithromycin. Id-
doza wahda mill-halq. doza ta’ ciclosporin
ghandha tigi aggustata
jekk ikun mehtieg.
Colchicine (gotta) Azithromycin: ND Colchicine huwa Huwa mehtieg il-
substrat ta’ P-gp monitoragg kliniku
Colchicine: b’indi¢i terapewtiku matul u wara
1 57% AUCy. dejjaq. trattament
1 22% Cax b’azithromycin.
Dabigatran ND Dabigatran huwa Ghandha tinghata
(antikoagulant orali) substrat ta’ P-gp attenzjoni minhabba li
Mistenni: b’indic¢i terapewtiku d-data ta’ wara t-
1 Dabigatran dejjaq. tqeghid fis-suq

tissuggerixxi riskju
akbar ta’ emorragiji
f’pazjenti li jir¢ievu
azithromycin fl-istess
hin ma’ dabigatran.

Digoxin (glikosidi ND Digoxin huwa Huwa mehtieg il-
kardijaci) substrat ta’ P-gp monitoragg kliniku, u
Mistenni: b’indici terapewtiku possibilment il-
1 Digoxin dejjaq. monitoragg tal-livell

ta’ digoxin, matul u
wara trattament

b’azithromycin.
Warfarin (antikoagulant | Azithromycin: ND Mhux maghruf. Ghandha tigi
orali) kkunsidrata

Warfarin: ND frekwenza oghla ta’

Azithromycin 500 mg monitoragg tal-hin
mill-halq darba kuljum | L-ebda bidla fil-hin tal- tal-prothrombin
ghal jum wiehed u | protrombina fi studju matul u wara t-
mbaghad 250 mg mill- | kliniku dwar I- trattament
halq darba kuljum ghal | interazzjonijiet b’azithromycin.

4 ijjiem. medic¢inali izda rapporti
ta’ wara t-tqeghid fis-
Warfarin 15 mg doza suq ta’ tishih fl-effett
wahda mill-halgq. antikoagulanti ta’
medic¢ini antikoagulanti
orali tat-tip coumarin
meta jinghataw flimkien
ma’ azithromycin.

Nota: bidliet statistikament sinifikanti b’aktar minn 10% huma indikati bhala “1” jew “|”, l-ebda
bidla bhala “«<»”, mhux determinata bhala “ND”, (not determined).

Ma kienet osservata l-ebda bidla b’rilevanza klinika fl-esponiment ta’ azithromycin jew ta’ prodotti
medic¢inali li nghataw fl-istess waqt fi studji klini¢i li evalwaw l-interazzjonijiet potenzjali ta’
azithromycin ma’ antacidi orali (aluminium hydroxide/magnesium hydroxide), carbamazepine,
cetirizine, cimetidine, efavirenz, fluconazole, methylprednisolone, midazolam, rifabutin, sildenafil,
theophylline, triazolam, trimethoprim/sulfamethoxazole u zidovudine.
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Popolazzjoni pedjatrika
Studji ta’ interazzjoni twettqu biss fadulti.

4.6 Fertilita, tqala u treddigh
[Din is-sezzjoni ghandha taqra kif gej:]

Tqala
Twettqu studji f’annimali dwar 1-effett tossiku fuq is-sistema riproduttiva b’dozi li ma qabzux

koncentrazzjonijiet ta’ doza moderatament tossika ghall-omm. F’dawn l-istudji, ma nstabet l-ebda
evidenza ta’ effetti teratogenici. Madankollu, m’hemmzx studji adegwati u kkontrollati tajjeb f’nisa tqal.

Hemm ammont kbir ta’data minn studji ta’ osservazzjoni dwar l-esponiment ta’ azithromycin waqt it-
tqala (aktar minn 7 000 tqala esposti ghal azithromycin). Hatha minn dawn l-istudji ma jissuggerixxux
riskju akbar ta’ effetti avversi fuq il-fetu bhal malformazzjonijiet kongenitali magguri jew
malformazzjonijiet kardjovaskulari.

Evidenza epidemjologika relatata mar-riskju ta’ korriment wara l-ghoti ta’ azithromycin fil-bidu tat-tqala
mhijiex konkluziva. Studji f’annimali ma wrewx effett tossiku fuq is-sistema riproduttiva (ara

sezzjoni 5.3).

Azithromycin m’ghandux jintuza wagqt it-tqala hlief meta jkun hemm bzonn spec¢ifiku minhabba I-
kundizzjoni klinika tal-mara.

Treddigh
Azithromycin hu eliminat fil-halib tas-sider tal-bniedem fi kwantitajiet sostanzjali. Ma gewx osservati

effetti avversi serji ta’ azithromycin fuq trabi li qeghdin jigu mreddghin, filwaqt li effetti bhal dijarea,
infezzjoni tal-mukuza kkawzata minn fungus, kif ukoll sensittivita eccessiva jistghu jsehhu fi trabi tat-
twelid/trabi li geghdin jigu mreddghin anke f’dozi subterapewti¢i. Ghandha tittiehed dec¢izjoni jekk il-
mara twaqqafx it-treddigh jew twaqqafx/ma tihux it-trattament b’azithromycin, wara li jigi kkunsidrat il-
beneficcju ta’ treddigh ghat-tarbija u l-benefic¢ju tat-trattament ghall-mara.

Fertilita
Fi studji dwar il-fertilita li saru fil-firien, gew innutati rati mnaqqsa ta’ tqala wara 1-ghoti ta’ azithromycin.
Mhix maghrufa r-rilevanza ta’ din is-sejba ghall-bnedmin.

4.7 Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni
[Din is-sezzjoni ghandha taqra kif gej:]

<Isem ivvintat> ghandu effett moderat fuq il-hila biex issuq u thaddem magni. Sturdament, nghas u
konvulzjonijiet gew irrappurtati f’xi pazjenti li kienu qed jiehdu azithromycin u xi pazjenti esperjenzaw
indeboliment tal-vista u/jew tas-smigh. Dan ghandu jigi kkunsidrat meta tigi vvalutata l-hila ta’ pazjent
biex isuq u jhaddem magni (ara sezzjoni 4.8).

4.8 Effetti mhux mixtieqa
[Din is-sezzjoni ghandha taqra kif gej:]

Sommarju tal-profil ta’ sigurta

L-aktar reazzjonijiet avversi rrappurtati b’mod komuni wagqt it-trattament jinkludu dijarea, ugigh ta’ ras,
rimettar, ugigh addominali, dardir u valuri anormali tat-testijiet tal-laboratorju. Reazzjonijiet avversi
importanti ohra jinkludu reazzjonijiet anafilattici, torsade de pointes, arritmija inkluz takikardija
ventrikulari, kolite psewdomembranuza u insuffi¢jenza tal-fwied (ara sezzjoni 4.4). Reazzjonijiet avversi
severi tal-gilda (SCARs, severe cutaneous adverse reactions), inkluzi s-sindrome ta’ Stevens-Johnson
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(SJS, Stevens-Johnson syndrome), nekrolisi epidermali tossika (TEN, toxic epidermal necrolysis),
reazzjoni ghall-medicina b’eosinofilja u sintomi sistemi¢i (DRESS, drug reaction with eosinophilia and
systemic symptoms) u pustulozi ezantematuza generalizzata akuta (AGEP, acute generalised
exanthematous pustulosis) gew irrapportati b’rabta mat-trattament b’azithromycin (ara sezzjoni 4.4).

Tabella b’lista ta’ reazzjonijiet avversi
Ir-reazzjonijiet avversi identifikati permezz ta’ esperjenza migbura mill-provi klini¢i u sorveljanza ta’
wara t-tqeghid fis-suq huma elenkati hawn isfel, skont is-sistema tal-klassifika tal-organi u I-frekwenza.

[informazzjoni dwar ir-reazzjonijiet avversi relatati mat-trattament u/jew il-profilassi ta’ infezzjonijiet
ikkawzati minn MAC ghandha tigi inkluza biss jekk il-prodott ikun indikat ghal dawn it-trattamenti]

I1-frekwenzi tal-okkorrenza tar-reazzjonijiet avversi huma definiti bhala: komuni hafna (> 1/10), komuni
(> 1/100 sa < 1/10), mhux komuni (> 1/1 000 sa < 1/100), rari (= 1/10 000 sa < 1/1 000), rari hafna

(< 1/10 000), mhux maghruf (ma tistax tittiched stima mid-data disponibbli). Fi hdan kull grupp ta’
frekwenza, ir-reazzjonijiet avversi huma pprezentati f’ordni fejn dawk li huma l-iktar serji jidhru l-ewwel.

Tabella 3: Tabella b’lista ta’ reazzjonijiet avversi
Sistema tal- Komuni Komuni Mhux Rari Mhux
klassifika tal- hafna komuni maghruf
organi
Infezzjonijiet u Infezzjoni
infestazzjonijiet minn
Candida
Pulmonite
Infezzjoni
minn fungus
Infezzjoni
batterika
Infezzjoni
fil-vagina
Faringite
Gastroenterit
e

Rinite
Kandidjazi
tal-halq
Disturbi tad- Tnaqqis fl- Lewkopenija Trombocitop
demm u tas- ghadd tal- Newtropenija enija
sistema limfatika limfociti Esinofilja Anemija
Zieda fl-ghadd emolitika
tal-eosinofili
Zieda fl-ghadd | Zieda fl-
tal-basofili ghadd tal-
Zieda fl-ghadd | plejtlits
tal-monoc¢iti Tnaqqis fl-
Zieda fl-ghadd | ematokrit
tan-newtrofili
Disturbi fis- Angjoedema Reazzjoni
sistema Sensittivita anafilattika
immunitarja eccessiva
(ara

sezzjoni 4.4)
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Disturbi fil-
metabolizmu u
n-nutrizzjoni

Tnaqqis fl-
aptit™

Disturbi Nervozizmu | Agitazzjoni Ansjeta
psikjatrici Insomnja Thewdin
Allu¢inazzjo
ni
Aggressjoni
Disturbi fis- Ugigh ta’ ras Sturdament™ Myasthenia
sistema nervuza Disgewzja™ gravis (ara
Parestezija™ sezzjoni 4.4)
Nghas Accessjoni
Anosmija
Agewzja
Ipoestezija™
Iperattivita
psikomotorja
Parozmija
Sinkope
Disturbi fl- Vista batuta™
ghajnejn
Disturbi fil- Disturb fil- Truxija™
widnejn u fis- widnejn Ipoakuzi™
sistema Vertigo Tinnitus™
labirintika
Disturbi fil-qalb Palpitazzjoni Torsades de
jiet pointes (ara
sezzjoni 4.4)
Arritmija
inkluza
takikardija
ventrikulari
(ara
sezzjoni 4.4)
Titwil fil-QT
tal-
elettrokardjo
gramma (ara
sezzjoni 4.4)
Disturbi Fwawar ta’ Pressjoni
vaskulari shana baxxa
Disturbi Qtugh ta’
respiratoriji, nifs
toracici u Disturb
medjastinali respiratorju
Epistassi
Disturbi gastro- | Dijarea Rimettar Gastrite Pankreatite
intestinali Skumdita Ugigh Stitikezza Kolite
addominali* | addominali”' Dispepsja psewdomem
Nawsja*! Diffikulta branuza (ara
biex tibla’ sezzjoni 4.4).
Nefha Tibdil ta’
addominali kulur f1-
Halq xott ilsien
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Ul¢erazzjoni

gol-halq
Ipersekrezzjo
ni tal-bzieq
Tfewwiq
Gass"'
Disturbi fil-fwied Epatite* Funzjoni Insuffi¢jenza
u fil-marrara Aspartate anormali tal- tal-fwied (ara
Zieda fl- fwied sezzjoni 4.4)
aspartate Suffejra Epatite
aminotransfe | kolestatika fulminanti
rase Nekrozi tal-
Alanine fwied
Zieda fl-
alanine
aminotransfe
rase
Zieda fil-
bilirubina
fid-demm
Blood
alkaline
Zieda fl-
alkaline
phosphatase
fid-demm
Disturbi fil-gilda Raxx™ Pustolozi Nekrolizi
u fit-tessuti ta’ Hakk™ ezantematuza | epidermali
taht il-gilda Urtikarja generalizzata | tossika
Dermatite akuta (AGEP) | Sindrome ta’
Gilda xotta | Reazzjoni Stevens-
Iperidrozi ghall-medi¢ina | Johnson™
b’eosinofiljau | Eritema
sintomi multiformi
sistemici
(DRESS)
Reazzjoni ta’
fotosensittivita
#
Disturbi Osteoartrite Artralgija™
muskolu- Majalgja
skeletrici u tat- Ugigh fid-
tessuti konnettivi dahar
Ugigh
fl-ghong
Disturbi fil- Dizurja Hsara akuta
kliewi u fis- Ugigh fil- fil-kliewi
sistema urinarja kliewi Nefrite
Zieda tal- tubulointersti
urea fid- zjali
demm
Zieda tal-
krejatinina
fid-demm
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Disturbi fis-
sistema
riproduttiva u
fis-sider

Dmija
intermestrwa
li

Disturb

testikolari

Disturbi generali Edema

u kondizzjonijiet Astenja
ta’ mnejn Telqa
jinghata Gheja™
Edema fil-
Wwicc
Ugigh fis-
sider
Deni
Ugigh
Edema
periferali

Investigazzjoniji Tnaqqis tal- Potassium
et bikarbonat fid- | fid-demm
demm anormali
Zieda tal-
klorur fid-
demm
Zieda tal-
glukozju fid-
demm
Zieda tal-
bikarbonat
fid-demm
Sodium fid-
demm
anormali

Korriment, Komplikazzj
avvelenament u oni wara
komplikazzjoniji procedura

et ta’ xi
procedura

* Dawn 1-ADRs dehru biss waqt 1-ghoti ta’ azithromycin ghal profilassi u/jew terapija ta’ MAC.
#1 F"MAC il-frekwenza ta’ dawn I-ADRs kienet Komuni Hafna (> 1/10).

#2 F"MAC il-frekwenza ta’ dawn I-ADRs kienet Komuni (> 1/100 sa < 1/10).

#3 F"MAC il-frekwenza ta’ dawn I-ADRs kienet Mhux Komuni (> 1/1 000 sa < 1/100).

Rappurtar ta’ reazzjonijiet avversi suspettati

Huwa importanti li jigu rrappurtati reazzjonijiet avversi suspettati wara l-awtorizzazzjoni tal-prodott
medic¢inali. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tal-bilan¢ bejn il-benefic¢ju u r-riskju tal-prodott
medicinali. Il-professjonisti tal-kura tas-sahha huma mitluba jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni avversa
suspettata permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali imnizzla f* Appendici V.

4.9 Doza eccessiva
[Din is-sezzjoni ghandha taqra kif gej:]

Sintomi
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Ir-reazzjonijiet avversi esperjenzati b’dozi oghla minn dawk rakkomandati kienu simili ghal dawk 1i dehru
f’dozi normali (ara sezzjoni 4.8). Is-sintomi tipi¢i ta’ doza ec¢cessiva b’azithromycin jinkludu sintomi
gastrointestinali, jigifieri rimettar, dijarea, ugigh addominali u dardir.

Trattament

F’kaz ta’ doza eccessiva, ghandu jinghata trattament sintomatiku generali u appogg tal-funzjonijiet vitali,
u, jekk mehtieg, 1-ghoti ta’ karbonju medic¢inali jew hasil gastriku.

M’hemm l-ebda data dwar l-effetti tad-dijalizi fuq I-eliminazzjoni ta’ azithromycin. Madankollu,
minhabba I-mekkanizmu tal-eliminazzjoni ta’ azithromycin, id-dijalizi x’aktarx li ma tirrizultax fi tnehhija
sinifikanti tas-sustanza attiva.

5. PROPRJETAJIET FARMALOGICI
5.1 Proprjetajiet farmakodinamici
[Din is-sezzjoni ghandha taqra kif gej:]

Kategorija farmakoterapewtika: Antibatteri¢i ghall-uzu sistemiku, makrolidi
Kodi¢i ATC: JOIFA10

Mekkanizmu ta’ azzjoni
[lI-mekkanizmu ta’ azzjoni ta’ azithromycin huwa bbazat fuq l-inibizzjoni tas-sintezi tal-proteini
batteri¢i billi jintrabat mas-subunita 50 S ribozomali u jinibixxi t-traslokazzjoni tal-peptidi.

Relazzjoni farmakokinetika/farmakodinamika
L-effikacja tiddependi b’mod ewlieni fuq il-proporzjon bejn I-AUC (l-erja taht il-kurva) u I-MIC (il-
kon¢entrazzjoni inibitorja minima) tal-organizmu kawzattiv.

Mekkanizmu ta’ rezistenza
Ir-rezistenza kontra azithromycin tista’ tkun ibbazata fuq il-mekkanizmi li gejjin:

- Effluss: Ir-rezistenza tista’ tkun ikkawzata minn zieda fin-numru ta’ pompi tal-effluss fil-
membrana ¢itoplazmika. Huma kkoncernati biss il-makrolidi b’14 u 15 il-¢irku (1-hekk
imsejha M-fenotip).

- Bidla fl-istruttura tal-mira: L-affinita ghas-siti tal-irbit ribozomali titnaqqas permezz ta’
metilazzjoni tal-rRNA 23S 1i tikkawza rezistenza ghall-makrolidi (M), il-linkosamidi (L) u I-
istreptogramins tal-grupp B (SB) (I-hekk imsejjah fenotip MLSB). Il-metilazi (methylases) 1i
jaghtu r-rezistenza huma kkodifikati minn geni erm. L-affinita ghas-siti tal-irbit ribozomali
titnaqqas ukoll b’mutazzjonijiet fl-istruttura tal-mira tal-rRNA 23S jew b’mutazzjonijiet fil-
proteini ribozomali tas-subunitajiet il-kbar.

- L-inattivazzjoni enzimatika tal-makrolidi hija biss ta’ interess kliniku minuri.

Bil-fenotip M tigi osservata rezistenza inkroc¢jata shiha bejn azithromycin, clarithromycin, erythromycin u
roxithromycin. Il-fenotip MLSB juri rezistenza inkro¢jata addizzjonali ma’ clindamycin u streptogramin
B. Fil-kaz ta’ spiramycin, makrolide b’16-il ¢irku, tigi ezercitata rezistenza inkrocjata parzjali.

Minhabba l-permeabilita baxxa tal-membrana ta’ barra, il-bi¢¢a I-kbira tal-ispe¢i Gram-negattivi
ghandhom rezistenza inerenti ghall-makrolidi.

Kriterji ghall-interpretazzjoni tal-ittestjar tas-suxxettibilita

[l-kriterji ghall-interpretazzjoni tal-MIC (il-konéentrazzjoni minima inibitorja) ghall-ittestjar tas-
suxxettibilita gew stabbiliti mill-Kumitat Ewropew ghall-Ittestjar tas-Suxxettibilita Antimikrobika
(EUCAST, European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing) ghal azithromycin u huma
mnizzla hawn: https://www.ema.europa.eu/documents/other/minimum-inhibitory-concentration-mic-
breakpoints_en.xlsx
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Prevalenza ta’ rezistenza akkwizita

[l-prevalenza tar-rezistenza akkwizita tista’ tvarja geografikament u maz-zmien ghal spe¢i maghzula u l-informazzjoni lokali dwar
ir-rezistenza hija rrakkomandata, b’mod partikolari meta jkunu qed jigu ttrattati infezzjonijiet severi. Kif mehtieg, ghandu jintalab
parir espert meta l-prevalenza lokali tar-rezistenza tkun tali li l-utilita tal-agent f"mill-inqas xi tipi ta’ infezzjonijiet tkun dubjuza.

B’mod partikolari fil-kaz ta’ infezzjonijiet severi jew ta’ falliment terapewtiku, ghandha titfittex dijanjozi mikrobijologika bl-
identifikazzjoni tal-patogenu u d-determinazzjoni tas-suxxettibilita tieghu ghal azithromycin.

[Fit-tabella i jmiss ghandhom jigu elenkati biss l-ispeci rilevanti ghall-indikazzjonijiet approvati, ez.
Borrelia burgdorferi ghandha tigi inkluza biss jekk il-prodott medicinali jkun indikat ghall-marda ta’
Lyme bikrija]

Tabella 4: Prevalenza ta’ rezistenza akkwizita

Speci li generalment huma suxxettibbli

Mikroorganizmi aerobi¢i Gram-poZittivi

Il-kumpless ta’ Mycobacterium avium®

Streptococcus pyogenes

Mikroorganizmi aerobic¢i Gram-negattivi

Haemophilus ducreyi

Haemophilus influenzae

Legionella pneumophila®

Moraxella catarrhalis

Mikroorganiimi anerobici

Peptostreptococcus spp.

Porphyromonas gingivalis

Tannerella forsythia

Treponema denticola

Mikroorganizmi ohra

Aggregatibacter actinomycetemcomitans (qabel Actinobacillus actinomycetemcomitans)

Borrelia burgdorferi

Chlamydia trachomatis®

Chlamydophila pneumoniae®

Chlamydophila psittaci

Mycoplasma pneumoniae®

Prevotella intermedia

Spedijiet fejn ir-rezistenza akkwizita tista’ tkun problema

Mikroorganizmi aerobi¢i Gram-poZgittivi

Staphylococcus aureus”

Staphylococcus epidermidis

Staphylococcus haemolyticus

Staphylococcus hominis

Streptococcus agalactiae

Streptococcus pneumoniae’™

Streptokokki Viridans

Mikroorganiimi aerobici Gram-negattivi

Neisseria gonorrhoeae
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Mikroorganizmi anerobici

Fusobacterium spp.

Prevotella spp.

Organizmi b’rezistenza inerenti

Mikroorganizmi aerobié¢i Gram-negattivi

Escherichia coli

Klebsiella spp.

Pseudomonas aeruginosa

Mikroorganizmi anerobici

Bacteroides spp.
°Meta nhargu t-tabelli ma kienx hemm data aggornata disponibbli. Il-letteratura primarja, il-letteratura
standard xjentifika u r-rakkomandazzjonijiet terapewti¢i jassumu suxxettibilita.

"Mill-ingas regjun wiehed juri rati ta’ rezistenza oghla minn 50% ghal Staphylococcus aureus rezistenti
ghall-methicillin.

""Razez ta’ Streptococcus pneumoniae suxxettibbli ghall-peni¢illina ghandhom probabbilta akbar 1i jkunu
suxxettibbli ghal azithromycin minn razez ta’ Streptococcus pneumoniae rezistenti ghall-penicillina.

5.2 Taghrif farmakokinetiku
[Din is-sezzjoni ghandha taqra kif gej:]

Assorbiment

L-oghla koncentrazzjonijiet fis-serum (Cmax) ta’ azithromycin wara 500 mg ta’ suspensjoni orali

(40 mg/mL), 1 000 mg ta’ trab ghal suspensjoni orali, pilloli ta’ 500 mg (2 x 250 mg) u kapsuli ta’

1 000 mg (4 x 250 mg) f’voluntiera f’sahhithom taht kundizzjonijiet ta’ sawm kienu 0.29, 0.75, 0.34, u
1.07 mg/L rispettivament. II-hin ghall-kon¢entrazzjonijiet massimi fil-plazma (Tmax) ta’ azithromycin
wara |-ghoti orali jvarjaw bejn saghtejn u 3 sighat. Il-bijodisponibilita assoluta medja f’voluntiera
f’sahhithom wara 500 mg ta’ suspensjoni orali u 1 000 mg ta’ trab ghal suspensjoni orali f’qartas kienet
ta’ 37% u 44% f"kundizzjonijiet ta’ sawm, rispettivament.

L-effett tal-ikel fuq il-bijodisponibilita orali relattiva ta’ azithromycin jiddependi fuq il-formulazzjoni.
Wara I-ghoti ta’ 500 mg bhala suspensjoni orali (40 mg/mL), 1 000 mg bhala trab ghal suspensjoni orali
u 500 mg bhala doza orali ta’ pilloli ta’ azithromycin (2 x 250 mg), inkiseb esponiment simili b’ikla
b’hafna xaham vs kundizzjonijiet ta’ sawm. Wara 1-ghoti ta’ doza wahda ta’ formulazzjoni ta’ kapsula
ta’ 500 mg (2 x 250 mg) ma’ ikla b’hafna xaham vs kundizzjonijiet ta’ sawm, il-proporzjon medju tas-
Chnax u 1-AUCy.24 kien 52% u 43% inqas.

Linearita/nuggas ta’ linearita
Wara I-ghoti orali ta’ formulazzjoni ta’ rilaxx immedjat, intweriet proporzjonalita tad-doza fuq 1-AUCy.»4
U s-Cpax fil-medda ta’ 250 mg sa 1 000 mg.

Tabella 5 turi I-parametri farmakokineti¢i medji (SD) f’voluntiera adulti f’sahhithom wara korsijiet ta’
dozagg standard b’pilloli u kapsuli

Tabella 5: AUCp.24u Cax ta’ azithromycin ghal kors ta’ 3 ijiem u 5 ijiem fl-ahhar jum tad-dozagg

Kors ta’ dozagg, AUC .24 (ngeh/mL) Cuax (ng/mL)
formulazzjoni

Kors ta’ 3 ijiem 1.88 (0.96) 0.42 (0.21)
(500 mg kuljum),

pillola
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Kors ta’ 5 ijiem 0.80 (0.42) 0.18 (0.10)
(500 mg D1, 250 mg
D2 sa D5), pillola
Kors ta’ 5 ijiem 2.1 (0.6) 0.24 (0.08)
(500 mg D1, 250 mg
D2 sa D5), kapsula

Distribuzzjoni
Azithromycin huwa distribwit b’mod wiesa’ u ta’ malajr mill-plazma fil-kompartiment ekstravaskulari,

inkluz f’tessuti bhat-tunsilli, il-pulmun u t-tessuti ginekologici kif ukoll fil-kompartiment intracellulari,
b’mod partikolari ghall-lewkociti polimorfonukleari, il-makrofagi u I-monog¢iti. Studji farmakokinetic¢i
wrew koncentrazzjonijiet ta’ azithromycin konsiderevolment oghla f’¢erti tessuti (sa 50 darba I-
konc¢entrazzjoni massima osservata fil-plazma). Dan jindika rbit estensiv ma’ dawn it-tessuti b’volum tad-
distribuzzjoni fi stat fiss i jvarja bejn 23 u 31 L/kg. [1-fazi tar-ridistribuzzjoni mill-kompartiment
intracellulari ghal dak ekstracellulari u ghall-plazma tista’ tirrizulta f’koncentrazzjonijiet baxxi ghal Zzmien
twil wara li jitwaqqaf it-trattament.

Azithromycin gie osservat li ma tantx jintrabat mal-proteini tal-plazma, 1-aktar ma’ alpha 1-acid
glycoprotein, u dan jonqos hekk kif jizdiedu il-kon¢entrazzjonijiet tal-antibijotiku: 50%, 23% u 7% ta’ rbit
mal-proteini f’koncentrazzjonijiet ta’ 0.05, 0.1 u 1 mg/L, rispettivament.

Bijotrasformazzjoni

Azithromycin huwa minimament metabolizzat fil-fwied. Ir-rotta primarja tal-bijotrasformazzjoni hija N-
demetilizzazzjoni taz-zokkor desosamine. Moghdijiet ohra jinkludu O-demetilizzazzjoni, idrolizi ta’
cladinose (dekonjugazzjoni taz-zokkor cladinose), u idrossilazzjoni taz-zokkor desosamine u ¢-¢irku
makrolide.

M’hemm l-ebda evidenza klinikament rilevanti ta’ induzzjoni jew inibizzjoni ta¢-¢itokromu CYP 3A4
epatiku permezz tal-formazzjoni ta’ kumpless ta’ ¢itokromu-metabolit. Barra minn hekk, ma giex osservat
metabolizmu awtoindott ta’ azithromycin b’din il-moghdija.

Eliminazzjoni

Azithromycin jigi eliminat b’mod ewlieni permezz ta’ eskrezzjoni biljari (attiva) 1-aktar bhala medicina
mhux mibdula, izda wkoll bhala metaboliti li m’ghandhomx attivita antibatterika. L-eliminazzjoni fl-
awrina tirrapprezenta rotta minuri tal-eliminazzjoni u inqas minn 6% ta’ doza orali u madwar 20% tal-
medicina li tilhaq i¢-¢irkolazzjoni sistemika huma eliminati fl-awrina. Aktar minn 50% tal-eliminazzjoni
fl-ippurgar, u 12% tal-eliminazzjoni fl-awrina hija fil-forma ta’ kompost mhux mibdul.

Wara 1-ghoti ta’ doza wahda ta’ 500 mg azithromycin, giet stmata tnehhija mill-plazma ta’ 630 mL/min
b’half-life terminali ta’ madwar 68 siegha. It-tnehhija mill-kliewi hija generalment fil-medda ta’ 100-
189 mL/min, sostanzjalment izghar mit-tnehhija mill-plazma kif mistenni minhabba I-kontribut
relattivament fqir tar-rotta renali ghall-eliminazzjoni.

Linearitd/nuggas ta’ linearita
Wara I-ghoti orali ta’ formulazzjoni ta’ rilaxx immedjat, intweriet proporzjonalita tad-doza fuq 1-AUCop.4u
$-Crmax fil-medda ta’ 250 mg sa 1 000 mg.

Popolazzjonijiet spec¢jali

Indeboliment tal-Kliewi

[l-farmakokinetika ta’ azithromycin giet investigata fi 43 adult (ta’ 21 sa 85 sena) wara l-ghoti orali ta’
doza wahda ta’ 1.0 g ta’ azithromycin (4 x 250 mg kapsuli) lil individwi b’GFR > 80 mL/min (n = 12),
individwi b’GFR bejn 10 u 80 mL/min (n = 12) u individwi b’GFR < 10 mL/min (n = 19).

Il-farmakokinetika ta’ azithromycin f’individwi b’GFR bejn 10 u 80 mL/min ma kinitx affettwata (is-Cmax
u 1-AUCp.120 medji zdiedu b’5.1% u 4.2%, rispettivament meta mgqgabbla ma’ individwi
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b’GFR > 80 mL/min). Is-Cpax and 1-AUCy.120 medji zdiedu b’61% u 35%, rispettivament, f’individwi
b’GFR < 10 mL/min meta mgabbla ma’ individwi b’GFR > 80 mL/min.

M’hemm l-ebda data disponibbli ghal individwi fuq id-dijalizi, izda minhabba l-mekkanizmu tal-
eliminazzjoni ta’ azithromycin, x’aktarx 1i d-dijalizi ma tirrizultax fi tnehhija sinifikanti tas-sustanza
attiva.

Indeboliment tal-Fwied

[l-farmakokinetika ta’ azithromycin giet investigata fi 22 adult wara I-ghoti mill-halq ta’ doza wahda ta’
500 mg azithromycin (2 x 250 mg kapsuli) lil individwi b’funzjoni tal-fwied normali (n = 6), Child-Pugh
A (n =10) u Child- Pugh B (n = 6). [lI-farmakokinetika ta’ azithromycin f’individwi b’Child-Pugh A u B
kienet 3% u 19% inqas fir-rigward tal-AUCo.int u 34% u 72% oghla fir-rigward tas-Cnax, rispettivament,
meta mqabbla ma’ individwi b’funzjoni tal-fwied normali.

Anzjani

F’voluntiera anzjani (>65 sena) li nghataw azithromycin 500 mg (2 x 250 mg kapsuli) f’jum 1 segwit minn
250 mg minn jiem 2 sa 5 fi stat sajjem 1-AUCy.24 fJiem 1 u 5 kien 3.0 u 2.7 pgesiegha/mL, rispettivament.
F’Jum 5 gew osservati AUCo.24 29% oghla, Cinax 8% oghla u Tmax 37.5% oghla milli f’voluntiera izghar
(< 40 sena). Peress li dawn id-differenzi mhumiex meqjusa klinikament sinifikanti, mhu mehtieg l-ebda
aggustament fid-doza ghal individwi anzjani b’funzjoni normali tal-kliewi u tal-fwied.

Popolazzjoni pedjatrika

Il-farmakokinetika tas-suspensjoni orali ta’ azithromycin giet ikkaratterizzata f*14-il tifel u tifla ta’ bejn
6 snin u 15-il sena b’faringite u f’7 itfal ta’ bejn sena u 5 snin b’otite medja. F’dawn iz-zewg studji, is-
suspensjoni orali ta’ azithromycin inghatat f’doza ta’ 10 mg/kg f’jum 1, segwita minn 5 mg/kg f’jiem 2 sa
5. Wara 5 ijiem ta’ trattament, il-valuri medji tal-AUCo.4 kienu 3.1 pgesiegha/mL u 1.8 pgesiegha/mL,
rispettivament. Il-valur medju tas-Cmax kien 0.38 pg/mL u l-valur medju korrispondenti tat-Tmax kien ta’
2.4 sighat fi tfal ta’ bejn 6 snin u 15-il sena u 0.22 pg/mL u 1.9 sighat ghal tfal ta’ bejn sena u 5 snin. II-
valuri medji tas-Cmax U I-AUCo.24 huma 1.7 darbiet akbar fi tfal ta’ bejn 6 snin u 15-il sena milli fi tfal ta’
bejn sena u 4 snin.

II-PK ta’ kors ta’ 3 ijiem ta’ suspensjoni orali ta’ azithromycin b’doza ta’ 10 mg/kg kuljum giet ivvalutata
wkoll £716-il tifel u tifla ta’ bejn 6 xhur u 10 snin b’infezzjonijiet batteri¢i. [1-medja tal-AUCy.4 ghal 7 itfal
ta’ bejn sentejn u 4 snin kienet ta’ 2.90 pgesiegha/mL filwaqt li ghat-8 itfal ta’ bejn 5 u 10 snin il-valur
kien ta’ 2.08 pgesiegha/mL. Gie rregistrat valur baxx tal-AUCo.24 ta’ 0.74 pgesiegha/mL ghal tifel wiehed
fil-grupp ta’ bejn 6 xhur u sentejn.

[l-farmakokinetika ta’ doza wahda ta’ azithromycin f’pazjenti pedjatri¢i li nghataw dozi ta’ 30 mg/kg ma
gietx studjata.

53 Taghrif ta’ qabel l-uzu kliniku dwar is-sigurta

[Din is-sezzjoni ghandha taqra kif gej:]

Taghrif mhux kliniku bbazat fuq studji konvenzjonali ta’ sigurta farmakologika, effett tossiku minn dozi
ripetuti, u effett tossiku fuq il-geni, ma jurix reazzjonijiet avversi rilevanti b’mod car ghall-bnedmin li
mhumiex diga kkunsidrati f’sezzjonijiet ohra tal-SmPC.

Madankollu, giet osservata fosfolipidozi (akkumulazzjoni intracellulari ta’ fosfolipidi) f*diversi tessuti ta’
grieden, firien u klieb li nghataw diversi dozi ta’ azithromycin. B’'mod simili, giet osservata fosfolipidozi
fit-tessuti ta’ firien u klieb tat-twelid. L-effett intwera 1i huwa riversibbli wara l-wagqfien tat-trattament

b’azithromycin. B’mod generali, ir-rilevanza ta’ din is-sejba ghall-bnedmin mhijiex maghrufa.

Fi studji fuq annimali ghal effetti embrijotossi¢i mwettqa b’dozi li ma gabzux tossi¢ita moderata ghall-
omm (2 sa 3 darbiet id-doza massima rakkomandata ghall-adulti ta’ kuljum ta’ 500 mg ibbazata fuq l-erja

84



tas-superficje tal-gisem), ma gie osservat l-ebda effett teratogeniku fil-grieden u I-firien. Azithromycin
intwera li jghaddi minn gol-placenta. Fil-firien, dozi ta’ azithromycin ta’ 100 u 200 mg/kg piz tal-
gisem/kuljum (2 sa 3 darbiet id-doza massima rakkomandata ghall-adulti ta’ kuljum ta’ 500 mg ibbazata
fuq l-erja tas-superficje tal-gisem) wasslu ghal ritardazzjoni hafifa tal-ossifikazzjoni tal-fetu u zieda fil-
piz tal-omm. Fi studji ta’ qabel u ta’ wara t-twelid fil-firien, giet osservata ritardazzjoni hafifa wara
trattament b’dozi ta’ azithromycin ta’ 200 mg/kg/jum (3 darbiet id-doza massima ta’ kuljum
rakkomandata ghall-adulti ta’ 500 mg abbazi tal-erja tas-superficje tal-gisem).
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FULJETT TA’ TAGHRIF
Formulazzjonijiet orali solidi (pilloli miksija b’rita u kapsuli ibsin) (qawwiet awtorizzati: 125 mg,

250 mg, 500 mg, 600 mg) u pilloli li jinxterdu (qawwiet awtorizzati: 250 mg, 500 mg, 600 mg,
1000 mg)
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1. X’inhu <isem ivvintat> u ghalxiex jintuza
[Din is-sezzjoni ghandha taqra kif gej:]

<Isem ivvintat> fih is-sustanza attiva azithromycin. Azithromycin huwa antibijotiku li jappartjeni ghal
grupp ta’ antibijoti¢i msejha makrolidi, li jimblokkaw it-tkabbir ta’ batterji suxxettibbli.

<Isem ivvintat> jittiched ghat-trattament tal-infezzjonijiet li gejjin:

Adulti u adolexxenti li jiznu 45 kg jew aktar

- Infezzjonijiet tat-tunsilli (tonsillite) jew tal-grizmejn (faringite) ikkawzati minn batterji streptokokkali

- Infezzjonijiet batterici tas-sinuses (sinusite)

- Infezzjonijiet batteri¢i tal-parti tan-nofs tal-widna (otite medja)

- Pulmonite (pulmonite akkwistata mill-komunita, mhux li ttichdet fi sptar)

- Infezzjonijiet batteri¢i tal-gilda u t-tessuti ta’ taht il-gilda

- Marda ta’ Lyme lokalizzata bikrija (erythema migrans, ikkawzata 1-aktar minn gdim tal-qurdien)

- Infezzjonijiet batteri¢i tal-hanek (perijodontite) jew axxess fil-hanek (axxess paradentali)

- Infezzjonijiet tal-uretra u ¢-cervici kkawzati mill-batterju Chlamydia trachomatis

- Infezzjonijiet tal-uretra u ¢-cervici kkawzati mill-batterji Neisseria gonorrhoeae. <Isem ivvintat> ghandu
jintuza flimkien ma’ antibijotiku iehor li jintghazel mit-tabib jew l-ispizjar tieghek

- Infjammazzjoni kronika tal-prostata kkawzata mill-batterja Chlamydia trachomatis

- Infezzjonijiet batteri¢i tal-genitali b’feriti 1i jikkawzaw l-ugigh (kankrojde)

- Infezzjonijiet ikkawzati mill-batterja tal-kumpless ta’ Mycobacterium avium (MAC, Mycobacterium
aviumz complex) f'nies b’infezzjoni avvanzata tal-HIV. <Isem ivvintat> ghandu jintuza flimkien ma’
antibijotiku iehor imsejjah ethambutol.

<Isem ivvintat> jittiched ukoll ghall-prevenzjoni ta’ infezzjonijiet ikkawzati mill-batterja tal-kumpless ta’
Mycobacterium avium (MAC) f’nies li qed jghixu bl-infezzjoni tal-HIV.

Adulti:

- Infezzjonijiet batteric¢i f’pazjenti b’infjammazzjoni fit-tul tal-pulmuni (bronkite kronika)

- Infezzjoni batterika tal-guf, it-tubi fallopjani u I-ovarji (marda infjammatorja pelvika) dejjem flimkien ma’
antibijotiku/¢i iehor li jintghazel mit-tabib jew mill-ispizjar tieghek

2. X’ghandek tkun taf qabel ma tiehu <isem ivvintat>
[Din is-sezzjoni ghandha taqra kif gej:]

Tihux <Isem ivvintat>

- jekk inti allergiku ghal azithromycin, erythromycin, kwalunkwe antibijotiku ta’ makrolide jew
ketolide, jew ghal xi sustanza ohra ta’ din il-medi¢ina (imnizzla fis-sezzjoni 6).

Twissijiet u prekawzjonijiet

Kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek gabel tichu <Isem ivvintat> jekk ghandek jew fil-passat kellek xi

wahda mill-kundizzjonijiet li gejjin:

. problemi tal-qalb (ez. problemi bir-ritmu ta’ qalbek jew insuffi¢jenza kardijaka) jew livelli baxxi ta’
potassium jew magnesium fid-demm tieghek: dawn il-kundizzjonijiet jistghu jikkontribwixxu ghal
effetti sekondarji kardijaci serji ta’ azithromycin

. problemi fil-fwied: it-tabib tieghek jista’ jkollu bzonn jimmonitorja I-funzjoni tal-fwied tieghek jew
iwaqqaf it-trattament
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. dijarea severa wara l-ghoti ta’ xi antibijoti¢i ohra

. dghufija lokalizzata fil-muskoli (myasthenia gravis), minhabba li s-sintomi ta’ din il-marda jistghu
jmorru ghall-aghar wagqt it-trattament
. jew jekk ged tiehu xi derivattivi tal-ergot bhal ergotamina (uzata biex tittratta 1-emigranja)

minhabba li dawn il-medic¢ini m’ghandhomx jittiehdu flimkien ma’ <Isem ivvintat>.

Tibqax tiehu din il-medi¢ina u kkuntattja lit-tabib tieghek immedjatament (ara wkoll “Effetti

sekondarji serji” f’sezzjoni 4):

. jekk thoss li ged ikollok reazzjoni allergika (ez. diffikulta biex tichu n-nifs, netha fil-wic¢ jew fil-
gerzuma, raxx, infafet).

. jekk tinnota xi wiehed mis-sintomi kif deskritt fis-sezzjoni 4 relatati ma’ reazzjonijiet serji tal-gilda
inkluz is-sindrome ta’ Stevens-Johnson, nekrolizi epidermali tossika, reazzjoni ghall-medic¢ina
b’eosinofilja u sintomi sistemic¢i (DRESS, drug reaction with eosinophilia and systemic symptoms)
u pustulozi ezantematuza generalizzata akuta (AGEP, generalised exanthematous pustulosis), li
gew irrappurtati fasso¢jazzjoni mat-trattament b’azithromycin.

. jekk thoss li ghandek tahbit tal-galb li mhux normali jew xi palpitazzjonijiet, thossok sturdut jew
b’hass hazin meta tichu <Isem ivvintat>.

. jekk tizviluppa sinjali ta’ problemi fil-fwied (ez. awrina skura, nuqqas ta’ aptit jew sfurija tal-gilda
jew tal-abjad tal-ghajnejn).
. jekk tizviluppa dijarea severa waqt jew wara t-trattament. Tihux medicini biex tittratta d-dijarea

tieghek minghajr ma l-ewwel ticcekkja mat-tabib tieghek. Jekk id-dijarea tieghek tkompli jew terga’
tidher fl-ewwel gimghat wara t-trattament, jekk joghgbok informa lit-tabib tieghek ukoll.

Superinfezzjoni
It-tabib tieghek jista’ jkun li jzommok taht osservazzjoni ghal sinjali ta’ tkabbir addizzjonali ta’ batterji

jew fungi li ma jistghux jigu ttrattati b’<isem ivvintat> (superinfezzjoni).

Infezzjonijiet trazmessi sesswalment

It-tabib tieghek jista’ jkun li jittestja ghal u jeskludi infezzjoni potenzjali bis-sifilide, marda trazmessa
sesswalment li inkella tista’ tibqa’ tipprogressa minghajr ma tinstab u tittardja d-dijanjozi. Barra minn
hekk, fi kwalunkwe kaz ta’ infezzjonijiet batteri¢i trazmessi sesswalment, it-tabib tieghek se jibda testijiet
ta’ segwitu fil-laboratorju biex jimmonitorja s-suc¢cess tat-terapija.

Tfal u adolexxenti

Dan il-prodott medic¢inali mhux rakkomandat jekk:

o [jekk il-prodott huwa indikat ghat-trattament ta’ marda infjammatorja pelvika fl-adulti] ghandek
ingas minn 18-il sena u nghatajt dijanjozi ta’ marda infjammatorja pelvika

o [jekk indikat ghall-prevenzjoni jew it-trattament ta’ infezzjonijiet ikkawzati minn MAC] ghandek inqas
minn 12-il sena u inti infettat jew f’riskju li tigi infettat b’organizmi li jappartjenu ghall-kumpless ta’
Mycobacterium avium li generalment jaffettwaw lil nies li ged jghixu bl-HIV u li ghandhom difizi
baxxi peress li 1-effikacja u s-sigurta tieghu ma gewx studjati f’dawn il-kazijiet.

Jekk tizen inqas minn 45 kg, jezistu prodotti medic¢inali ohra li fihom azithromycin li jistghu jkunu aktar
xierqa biex tehodhom.

Medi¢ini ohra u <Isem ivvintat>
Ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk qed tiehu, hadt dan l-ahhar jew tista’ tiehu xi medicini ohra.

Jekk tiehu <Isem ivvintat> fl-istess hin ma’ xi medicini ohra dan jista’ jirrizulta f’xi effetti sekondarji.
Ghalhekk, huwa ta’ importanza partikolari li tghid lit-tabib tieghek jekk qed tuza xi wahda mill-medi¢ini li

gejjin:

. Atorvastatin u medicini ohra mill-grupp tal-istatins (biex ibaxxu l-kolesterol fid-demm u
jipprevjenu l-mard tal-qalb, inkluzi attakki tal-qalb u puplesiji)
. Ciclosporin (biex jigi evitat ir-rifjut ta’ trapjant ta’ organu mill-gisem)
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. Colchicine (biex jittratta l1-gotta u d-deni familjali tal-Mediterran)

. Dabigatran (biex jipprevjeni u jittratta I-formazzjoni ta’ emboli tad-demm (antikoagulant))

. Digoxin (biex jittratta 1-mard tal-qalb)

. Warfarin jew medi¢ini simili uzati biex iraqqu d-demm (antikoagulanti)

. Medic¢ini li jistghu jikkawzaw li 1-muskolu tal-qalb jiehu zmien itwal mis-soltu biex jikkuntratta u

jirrilassa (titwil tal-intervall tal-QT), bhal dawn li gejjin:

— Quinidine, procainamide, dofetilide, amiodarone u sotalol (biex jittrattaw tahbit tal-qalb
irregolari, inkluz tahbit tal-qalb 1i jkun mghaggel wisq jew bil-mod wisq - arritmija
kardijaka)

— Pimozide (biex jittratta mard mentali)

— Citalopram (biex jittratta d-dipressjoni)

— Moxifloxacin u levofloxacin (antibijotici)

— Cisapride (biex jittratta disturbi fil-passagg gastrointestinali)

— Hydroxychloroquine jew chloroquine (biex jittrattaw mard awtoimmuni inkluz artrite
rewmatojde, jew biex jittrattaw jew jipprevjenu l-malarja)

Tqala u treddigh

Jekk inti tqila jew qed tredda’, tahseb li tista’ tkun tqila jew ged tippjana li jkollok tarbija, itlob il-parir tat-
tabib jew tal-ispizjar tieghek qabel tiehu din il-medi¢ina.

Tqgala
It-tabib tieghek, wara li jkun Zzgur li 1-beneficéji jeghlbu r-riskji potenzjali, se jiddec¢iedi jekk ghandekx
tiehu din il-medic¢ina waqt it-tqala.

Treddigh
<Isem ivvintat> jghaddi fil-halib tas-sider. Ghaldagstant ghandha tittiched de¢izjoni mit-tabib tieghek jekk

ghandekx twaqqaf it-treddigh jew tevita t-trattament b’<Isem ivvintat>, wara li jigi kkunsidrat il-
beneficcju ta’ treddigh ghat-tarbija u I-benefic¢ju tat-trattament ghalik.

Sewqan u thaddim ta’ magni

<Isem Ivvintat> ghandu effett moderat fuq il-hila biex issuq u thaddem magni. <Isem ivvintat> gie
rrappurtat li £xi nies jikkawza sturdament, nghas u accessjonijiet, kif ukoll problemi fil-vista u s-smigh.
Dawn l-effetti sekondarji possibbli jistghu jkollhom effett fuq il-hila tieghek biex issuq u thaddem magni.

<<Isem ivvintat> fih {semmi l-e¢¢ipjent(i)}>

[Twissija dwar kwalunkwe eccipjent li jista’ jwassal ghal effetti mhux mixtieqa ez. f’pazjenti b disturbi
specifici fil-metabolizmu (ez. fenilketonurja, intolleranza ghall-fructose, malassorbiment tal-glucose-
galactose, deficjenza ta’ sucrase/isomaltase) jew allergiji ghandha tizdied f’din is-sezzjoni skont il-mudell
ORD. Kull MAH ikollu jsemmi kwalunkwe eccipjent(i) rilevanti u twissija/jiet relatata/i ghall-
formulazzjoni(jiet) taghhom.]

3. Kif ghandek tiehu <isem ivvintat>
[Din is-sezzjoni ghandha taqra kif gej:]

Dejjem ghandek tiehu din il-mediéina skont il-parir ezatt tat-tabib jew l-ispizjar tieghek. I¢¢ekkja mat-
tabib jew mal-ispizjar tieghek jekk ikollok xi dubju.

L-ammont ta’ <Isem ivvintat> li ghandek bzonn tiehu kuljum jiddependi fuq l-infezzjoni batterika li tkun

ged tigi ttrattat ghaliha u 1-kors ta’ trattament specifiku li t-tabib jew I-ispizjar tieghek ordnalek biex
issegwi.
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[Ir-rakkomandazzjonijiet tad-dozagg moghtija fit-tabella ta’ hawn taht ghandhom ikunu konformi mal-
indikazzjonijiet f’sezzjoni 1, il-kors ta’ 5 ijiem ghandu jigi inkluz biss jekk ikun jista’ jinghata mal-prodott
ez. pilloli ta’ 250 mg jew pilloli ta’ 500 mg b’sinjal imnaqqax biex tinqasam il-pillola f’dozi ndags]

Adulti u adolexxenti li jiznu mill-ingas 45 kg

Infezzjoni Kors ta’ trattament b’azithromycin
Infezzjonijiet tat-tunsilli (tonsillite) jew tal-grizmejn | Hemm kors ta’ trattament ta’ 3 ijiem jew
(faringite) ikkawzati minn batterji streptokokkali 5 ijiem ghal dawn l-infezzjonijiet, u l-ammont
ta’ <Isem ivvintat> li ghandek tiehu kuljum
Infezzjonijiet batteri¢i tas-sinuses (sinusite) huwa deskritt ghal dawn il-korsijiet ta’

trattamenti hawn taht.
Infezzjonijiet batteri¢i tal-parti tan-nofs tal-widna
(otite medja) Kors ta’ trattament ta’ 3 ijiem

500 mg mehuda darba kuljum ghal 3 ijiem.
Infezzjonijiet batteri¢i f’pazjenti b’infjammazzjoni

fit-tul tal-pulmuni (bronkite kronika)* Kors ta’ trattament ta’ 5 ijiem

500 mg mehuda fl-ewwel jum tat-trattament u
Pulmonite (pulmonite akkwistata mill-komunita, mbaghad 250 mg mehuda darba kuljum ghall-
mhux li ttiehdet fi sptar)* 4 ijjiem ta’ wara.

Infezzjonijiet batteric¢i tal-gilda u t-tessuti ta’ taht il-
gilda

Infezzjonijiet batteric¢i tal-hanek (perijodontite) jew
axxess fil-hanek (axxess paradentali)

Marda ta’ Lyme lokalizzata bikrija (erythema 1 000 mg mehuda fl-ewwel jum ta’ trattament
migrans, ikkawzata l-aktar minn gdim tal-qurdien) u mbaghad 500 mg mehuda darba kuljum
ghad-9 ijiem ta’ wara.

Infezzjonijiet tal-uretra u ¢-Cervici kkawzati mill- 1 000 mg mehuda bhala doza wahda
batterju Chlamydia trachomatis

Infezzjonijiet tal-uretra u ¢-¢ervici kkawzati mill- 1 000 mg, jew 2 000 mg* mehuda bhala doza
batterju Neisseria gonorrhoeae. <Isem ivvintat> wahda

ghandu jintuza flimkien ma’ antibijotiku iehor li
jintghazel mit-tabib jew l-ispizjar tieghek.

Infezzjoni batterika tal-guf, it-tubi fallopjani u 1- Biss jekk it-trattament ikun inbeda
ovarji (marda infjammatorja pelvika). <Isem b’azithromycin ghal gol-vini:
¥vata.t? ghanc.lu Jln.tuza ﬂlrpklen .rna.’. .al’ltlbljotlku 250 mg darba kuljum biex jitlesta kors ta’
iehor li jintghazel mit-tabib jew l-ispizjar trattament ta’ 7 ijiem
tieghek*"
Infjammazzjoni kronika tal-prostata kkawzata 500 mg/jum mehuda ghal 3 ijiem
mill-batterja Chlamydia trachomatis konsekuttivi fil-gimgha ghal total ta’
3 gimghat
Infezzjonijiet batteric¢i tal-genitali b’feriti li 1 000 mg mehuda bhala doza wahda

jikkawzaw l-ugigh (kankrojde)

Infezzjonijiet ikkawzati minn batterji tal-kumpless <500 mg> jew <600 mg> darba kuljum
Mycobacterium avium (MAC, Mycobacterium avium
complex) f’nies b’infezzjoni avvanzata tal-HIV. <Isem
ivvintat> ghandu jintuza flimkien ma’ antibijotiku
iehor imsejjah ethambutol.
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Prevenzjoni ta’ infezzjonijiet ikkawzati minn batterji | <1 200 mg> jew <1250 mg> darba fil-gimgha
tal-kumpless ta’ Mycobacterium avium (MAC,
Mycobacterium avium complex) f’nies li qed jghixu
b’infezzjoni tal-HIV

* ghal pazjenti adulti biss

" ghal pazjenti adulti, trattament orali jista’ jinghata wara trattament inizjali ghal gol-vini

Uzu fit-tfal u fl-adolexxenti

Jekk il-piz tieghek huwa inqas minn 45 kg <jew ma tistax tibla’ dan il-prodott medic¢inali>, stagsi lit-tabib
jew lill-ispizjar tieghek ghax huma disponibbli wkoll prodotti medicinali ohra li fihom azithromycin u li
jistghu jkunu aktar adattati ghalik.

Metodu ta’ kif ghandu jinghata
[ghandha tintghazel l-informazzjoni xierqa specifika ghall-prodott]

[Pilloli (minghajr ebda sinjal imnaqqax biex tingasam il-pillola): |

Ghal uzu orali.

<Isem ivvintat> ghandu jittiched mill-halq bhala doza wahda kuljum. Il-pilloli ghandhom jinbelghu
shah bi ftit ilma, mal-ikel jew fuq stonku vojt. Jekk tichu din il-medicina ezatt qabel l-ikel, dan jista’
jehin jaghmilha aktar fac¢li fuq I-istonku tieghek.

[Pilloli (b’sinjal imnaqqax biex tingasam il-pillola biex jinbelghu aktar facilment biss)]

Ghal uzu orali.

<Isem ivvintat> ghandu jittiehed mill-halq bhala doza wahda kuljum. Is-sinjal imnaqqax fuq il-pilloli
gieghed hemm biss biex tkun tista’ tagsam il-pillola jekk ma tkunx tista’ tiblaghha shiha. In-nofsijiet
ghandhom jittiehdu wiehed immedjatament wara l-iehor.

Il-pilloli jistghu jittiehdu mal-ikel jew fuq stonku vojt. Jekk tiehu din il-medicina ezatt gabel l-ikel, dan
jista’ jghin jaghmilha aktar fac¢li fuq I-istonku tieghek.

[Pilloli (b’sinjal imnaqqax ghall-aggustament tad-doza)]

Ghal uzu orali.

<Isem ivvintat> ghandu jittiched mill-halq bhala doza wahda kuljum. Il-pilloli jistghu jittiehdu mal-ikel
jew fuq stonku vojt. Jekk tiehu din il-medi¢ina ezatt qabel I-ikel, dan jista’ jghin jaghmilha aktar facli fuq
l-istonku tieghek.

Il-pilloli jistghu jingasmu f*zewg nofsijiet indaqs i jistghu jintuzaw biex tigi aggustata d-doza kif qallek
it-tabib jew l-ispizjar tieghek.

[Kapsuli ibsin]

Ghal uzu orali.

<Isem ivvintat> ghandu jittieched mill-halq bhala doza wahda kuljum. Il-kapsuli ghandhom jinbelghu shah
bi ftit ilma. Il-kapsuli ghandhom jittiehdu tal-anqas siegha qabel jew saghtejn wara l-ikel.

[Pilloli li jinxterdu (b’data dwar il-kompatibilita u I-volum)]

Ghal uzu orali wara d-dispersjoni.

Dan il-prodott medi¢inali ghandu jittiehed mill-halq bhala doza wahda kuljum. Irrikostitwixxi I-pillola
intatta f’tazza billi zzid ammont adegwat (mill-inqas 30 mL) ta’ ilma tajjeb ghax-xorb nadif jew meraq tal-
laring jew tat-tuffieh immedjatament qabel 1-ghoti. Hawwad sew sakemm il-pillola tinxtered sew u
mbaghad iblaghha. Jekk xi ftit mis-suspensjoni tibqa’ fit-tazza, zid ammont zghir ta’ ilma, iddawwar it-
tazza f’idejk u mbaghad tibla’ s-suspensjoni li jkun fadal.
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Is-suspensjoni tista’ tittiched mal-ikel jew fuq stonku vojt. Jekk tiehu din il-medi¢ina ezatt qabel l-ikel,
dan jista’ jghin jaghmilha aktar facli fuq l-istonku tieghek.

[Pilloli li jinxterdu (minghajr data dwar il-kompatibilita u I-volum)]

Ghal uzu orali wara d-dispersjoni.

Dan il-prodott medi¢inali ghandu jittiehed mill-halq bhala doza wahda kuljum. Irrikostitwixxi I-pillola
intatta f°tazza b’ilma tajjeb ghax-xorb nadif immedjatament qabel 1-ghoti. Hawwad sew sakemm il-pillola
tinxtered sew u mbaghad iblaghha. Jekk xi ftit mis-suspensjoni tibqa’ fit-tazza, zid ammont zghir ta’ ilma,
iddawwar it-tazza f’idejk u mbaghad tibla’ s-suspensjoni li jkun fadal. Is-suspensjoni tista’ tittiched mal-
ikel jew fuq stonku vojt. Jekk tiehu din il-medic¢ina ezatt qabel l-ikel, dan jista’ jghin jaghmilha aktar facli
fuq l-istonku tieghek

Jekk tiehu <Isem ivvintat> aktar milli suppost

Jekk tiehu <Isem ivvintat> aktar milli suppost allura tista’ thossok ma tiflahx. Sinjali tipi¢i ta’ doza
eccessiva huma rimettar, dijarea, ugigh addominali u dardir. Ghid lit-tabib tieghek jew ikkuntattja lill-
eqreb dipartiment tal-emergenza tal-isptar immedjatament.

Jekk tinsa tiehu <Isem ivvintat>

Jekk tinsa tichu doza ta’ <Isem ivvintat>, hudha hekk kif tiftakar, sakemm dan ikun mill-inqas 12-il siegha
qabel id-doza li jmiss. Jekk fadal inqas minn 12-il siegha sad-doza li jmiss tieghek, agbez id-doza li ma
hadtx u hu d-doza li jmiss fil-hin tas-soltu. M’ghandekx tiehu doza doppja biex tpatti ghal kull doza li tkun
insejt tiehu.

Jekk tieqaf tiehu <Isem ivvintat>

Jekk tieqaf tiehu <Isem ivvintat> kmieni wisq, l-infezzjoni tista’ terga’ tagbdek. Hu <Isem ivvintat> ghall-
perjodu kollu tat-trattament, anke meta tibda thossok ahjar.

Jekk ghandek aktar mistogsijiet dwar I-uzu ta’ din il-medic¢ina, stagsi lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-
infermier tieghek.

4, Effetti sekondarji possibbli
[Din is-sezzjoni ghandha taqra kif gej:]

Bhal kull medi¢ina ohra, din il-medicina tista’ tikkawza effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux
f"kulhadd.

Effetti sekondarji serji

leqaf uza <Isem ivvintat> u fittex ghajnuna medika immedjatament jekk tinnota xi wiehed mis-sintomi li
gejjin:
. tharhir f"daqqa, diffikulta biex tichu n-nifs, nefha ta’ tebqet ghajnejk, ta’ wiccek jew ta’ xufftejk,
raxx jew hakk li jaffettwaw b’mod specjali 1-gisem kollu (reazzjoni anafilattika, frekwenza mhux
maghrufa).

. tahbit tal-qalb mghaggel jew irregolari (arritmja kardijaka jew takikardija torsades de pointes,
frekwenza mhux maghrufa).

. awrina skura, telf tal-aptit jew sfurija tal-gilda jew l-abjad tal-ghajnejn, li huma sinjali ta’ disturbi
fil-fwied (insufficjenza epatika jew nekrozi epatika (frekwenza mhux maghrufa), epatite” (mhux
komuni: tista’ taffettwa sa persuna 1 minn kull 100)).

. dijarea severa bi brim addominali, ippurgar bid-demm u/jew deni jista’ jfisser li ghandek infezzjoni
tal-musrana l-kbira (kolite assocjata mal-antibijotici, frekwenza mhux maghrufa). Tihux medicini
kontra d-dijarea li jinibixxu I-movimenti tal-musrana (antiperistaltici).

. tbajja’ hamranin mhux imqabbza ’l barra, qishom bersall fuq il-parti ¢entrali tal-gisem, hafna drabi
b’infafet centrali, tqaxxir tal-gilda, ulceri fil-halq, fil-gerzuma, fl-imnieher, fil-genitali u fl-ghajnejn.
Qabel ma jidhru dawn ir-raxxijiet serji tal-gilda jista’ jkun hemm deni u sintomi li jixbhu I-
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influwenza (is-sindrome ta’ Stevens-Johnson" jew nekrolizi epidermali tossika, frekwenza mhux
maghrufa).

raxx mifrux, temperatura gholja tal-gisem u noduli limfati¢i minfuhin (is-sindrome DRESS jew is-
sindrome ta’ sensittivita eccessiva ghall-medicina, rari (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull

1 000)).

raxx mifrux ahmar u bil-qoxra bil-gilda mgabbza u nfafet akkumpanjati minn deni. [s-sintomi
generalment jidhru fil-bidu tat-trattament (pustulozi akuta generalizzata ezantematuza, rari (jistghu
jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 1 000)).

Effetti sekondarji ohra
Komuni hafna (jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 10)

dijarea
skumdita addominali”

Komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10)

ugigh ta’ ras

tkun imqalla’ (rimettar), ugigh fl-istonku”, thossok imqalla’ (dardir)”

bidliet fir-rizultati tat-testijiet tad-demm (tnaqqis fl-ghadd ta’ limfociti, zieda fl-ghadd ta’ eosinofili,
zieda fl-ghadd ta’ bazofili, zieda fl-ghadd ta’ monociti, Zieda fl-ghadd ta’ newtrofili, tnaqqis tal-
bikarbonat fid-demm)

Mhux komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 100)

thrush (kandidjasi) - infezzjoni tal-halq u tal-vagina kkawzati minn fungus, infezzjonijiet ohra
kkawzati minn fungus

pulmonite, infezzjoni batterika tal-gerzuma, infjammazzjoni tal-passagg gastrointestinali, disturb
respiratorju, infjammazzjoni tal-membrana mukuza gewwa l-imnieher, infezzjoni vaginali

bidliet fl-ghadd ta’ ¢elloli bojod tad-demm (lewkopenija, newtropenija, eosinofilja)

zieda fl-ghadd ta’ plejtlits

tnaqqis fil-proporzjon ta¢-celloli bojod tad-demm fil-volum totali tad-demm (tnaqqis fl-ematokrit)
reazzjonijiet allergici, nefha tal-idejn, tas-saqajn u tal-wicc¢ (angjoedema)

nuqqas ta’ aptit*

nervozizmu, diffikulta biex torqod (insomnja)

thossok sturdut”, thossok bi nghas (%edla), bidla fis-sens tieghek tat-toghma (disgewzja)*, sensazzjoni
li raqadlek gismek jew tnemnim (parestezija)”

vista indebolita”

disturb fil-widnejn

thossok kollox idur bik (vertigo)

thoss it-tahbit ta’ qalbek (palpitazzjonijiet)

fwawar ta’ shana

tharhir f"daqqa, hrug ta’ demm mill-imnieher

stitikezza, gass”, digestjoni indebolita (dispepsja), infjammazzjoni tal-kisja tal-istonku (gastrite),
diffikulta biex tibla’ (disfagja), addome minfuh, halq xott, tfewwiq, ulcerazzjoni fil-halq, zieda fil-
bzieq

raxx", hakk”, horrigija (urtikarja), dermatite, gilda xotta, zieda anormali ta’ gharaq (iperidrozi)
nefha u ugigh fil-gogi (osteoartrite), ugigh fil-muskoli, ugigh fid-dahar, ugigh flI-ghonq

ugigh meta tghaddi l-awrina (dizurja), ugigh fil-kliewi

demm mestrwali f’intervalli irregolari (metrorragija), disturb fit-testikoli

netha minhabba zamma ta’ fluwidu, specjalment fil-wic¢, I-ghekiesi u s-saqajn (edema, edema fil-
wicé, edema periferali)

dghufija, gheja”, sensazzjoni generali li ma tiflahx, deni

ugigh fis-sider, ugigh

rizultati anormali tat-testijiet tal-laboratorju (ez. testijiet tad-demm jew tal-fwied)
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- komplikazzjoni wara pro¢edura

Rari (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 1,000 persuna)
- thossok irritabbli

- problemi fil-fwied, sfurija tal-gilda jew tal-ghajnejn

- sensittivita akbar ghad-dawl tax-xemx”

Mhux maghruf (ma tistax tittiched stima mid-data disponibbli)

- tnaqqis fin-numru ta’ ¢elloli homor tad-demm minhabba Zieda fit-tkissir ta¢-celloli li jista’ jikkawza
gheja u gilda pallida (anemija emolitika)

- tnaqqis fin-numru ta’ plejtlits 1i jista’ jwassal ghal fsada u tbengil (trombocitopenija)

- thossok irrabjat, aggressiv, thossok imbezza’ u mhasseb (ansjeta), stat ta’ konfuzjoni akuta (delirju)

- alluc¢inazzjonijiet

- hass hazin (sinkope)

- konvulzjonijiet (accessjonijiet)

- tnaqqis fis-sensazzjoni ghall-mess, l-ugigh u t-temperatura (ipoestezija)’

- thossok attiv izzejjed

- bidla fis-sens tieghek tax-xamm (anozimija, parozimija)

- telf totali tas-sens tat-toghma (agewzja)

- dghufija fil-muskoli (myasthenia gravis)

- anormalita fl-elettrokardjogramma (ECG), fit-trac¢ar tal-qalb (¢itwil tal-QOT)

- truxija’, tnaqqis fis-smigh” jew tisfir fil-widnejn (tinnitus)"

- pressjoni tad-demm baxxa

- infjammazzjoni tal-frixa li tikkawza wgigh qawwi fiz-zaqq u fid-dahar (pankreatite)

- ilsienek jibdel il-kulur

- ugigh fil-gogi (artralgija)"

- infjammazzjoni fil-kliewi (nefrite interstizjali) u insuffi¢jenza tal-kliewi

[informazzjoni dwar ir-reazzjonijiet avversi relatati mat-trattament u/jew il-profilassi ta’ infezzjonijiet
ikkawzati minn MAC ghandha tigi inkluza biss jekk il-prodott ikun indikat ghal dawn it-trattamenti]

* Dawn l-effetti sekondarji dehru biss waqt 1-ghoti ta’ azithromycin ghall-profilassi u/jew terapija ta’
infezzjonijiet ikkawzati mill-kumpless ta’ Mycobacterium avium f’nies li qed jghixu bl-HIV bi rkupru
insuffi¢jenti tas-sistema immunitarja.

# Dawn l-effetti sekondarji kienu aktar komuni wagqt I-ghoti ta’ azithromycin ghall-profilassi u/jew
terapija ta’ infezzjonijiet ikkawzati mill-kumpless ta’ Mycobacterium avium f'nies li qed jghixu bl-HIV bi
rkupru insuffi¢jenti tas-sistema immunitarja.

Rappurtar tal-effetti sekondarji

Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek. Dan jinkludi xi
effett sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f*dan il-fuljett.

Tista’ wkoll tirrapporta effetti sekondarji direttament permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali
imnizzla £ Appendic¢i V. Billi tirrapporta l-effetti sekondarji tista’ tghin biex tigi pprovduta aktar
informazzjoni dwar is-sigurta ta’ din il-medicina.
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SOMMARJU TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT

Formulazzjonijiet orali likwidi (trab ghal suspensjoni orali (fi flixkun) (qawwiet awtorizzati:
20 mg/mL, 40 mg/mL) jew (fqartas) (qawwiet awtorizzati: 100 mg, 150 mg, 200 mg, 250 mg,
300 mg, 400 mg, 500 mg, 1 000 mg) jew (granijiet ghal suspensjoni orali fi flixkun) qgawwa
awtorizzata: 40 mg/mL)
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4. TAGHRIF KLINIKU

4.1 Indikazzjonijiet terapewtici

[Din is-sezzjoni ghandha taqra kif indikat hawn taht. L-indikazzjonijiet ghandhom jigu implimentati biss
jekk il-prodott diga kien approvat ghall-kundizzjoni
1l-kliem relatat mal-indikazzjonijiet li gejjin ghandu jitnehha:

- Infezzjonijiet gastroduwodenali kkawzati minn Helicobacter pylori
- Trattament ta’ acne vulgaris (moderat)

- Prevenzjoni ta’ aggravar ta’ azma eosinofilika u mhux eosinofilika]

<Isem ivvintat> huwa indikat ghat-trattament tal-infezzjonijiet li gejjin (ara sezzjonijiet 4.4 u 5.1):

Pazjenti pedjatrici ta’ 6 xhur jew aktar u li jiznu ingas minn 45 kg

- Tonsillite streptokokkali akuta u faringite

- Sinusite batterika akuta

- Otite batterika akuta fil-parti tan-nofs tal-widna

- Pulmonite akkwizita mill-komunita (CAP, Community-acquired pneumonia)

- Infezzjonijiet batteri¢i akuti tal-gilda u l-istruttura tal-gilda (ABSSSI, Acute bacterial skin and skin
structure infections)

- Erythema migrans (marda ta’ Lyme lokalizzata bikrija)

- Axxessi paradentali u perijodontite

Adulti u adolexxenti li jiznu mill-ingas 45 kg u li ma jistghux jibilghu forom farmacewtici solidi:

Minbarra l-indikazzjonijiet elenkati hawn fuq, dan il-prodott medic¢inali huwa indikat ukoll ghat-trattament

B

ta’:
- Uretrite u ¢ervicite kkawzati minn Chlamydia trachomatis

- Uretrite u ¢ervicite kkawzati minn Neisseria gonorrhoeae, flimkien ma’ agent antibatteriku xieraq ichor
(ez. ceftriaxone)

- Prostatite kronika kkawzata minn Chlamydia trachomatis
- Kankrojde

- Infezzjoni mifruxa kkawzata mill-kumpless ta’ Mycobacterium avium (DMAC, Disseminated
Mycobacterium avium complex) f'nies li qed jghixu b’infezzjoni avvanzata tal-HIV, flimkien ma’
ethambutol.

- Profilassi ta’ infezzjoni kkawzata mill-kumpless ta’ Mycobacterium avium (MAC, Mycobacterium avium
complex) f’nies li qed jghixu bl-HIV b’restawr immunitarju inadegwat.

- Pazjenti adulti b’aggravar akut ta’ bronkite kronika jew b’marda infjammatorja pelvika, tal-ahhar dejjem
flimkien ma’ agent(i) antibatteriku/¢i iehor/ohra xierag/xierqa (ez. metronidazole).

Ghandha tinghata konsiderazzjoni lill-gwida uffi¢jali dwar l-uzu xieraq ta’ agenti antibatterici.
4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata

[Din is-sezzjoni ghandha taqra kif gej:]
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Pozologija

Pazjenti pedjatrici ta’ 6 xhur jew aktar li jiznu inqgas minn 45 kg

[Trab ghal suspensjoni orali fi fliexken, 20 mg/mL u 40 mg/mL, u granuli ghal suspensjoni orali
40 mg/mL, it-tabella ta’ hawn taht ghandha tinkludi biss informazzjoni dwar il-pozologija ta’
indikazzjonijiet awtorizzati skont is-sezzjoni 4.1]

Azithromycin ghandu jinghata bhala doza wahda kuljum
(ara Tabella 1).

Tabella 1: Rakkomandazzjonijiet dwar id-dozagg ghal pazjenti pedjatri¢i li ghandhom 6 xhur jew aktar u
li jiznu inqas minn 45 kg

Indikazzjoni I1-kors tad-dozagg ta’ azithromycin

Sinusite batterika akuta

Pulmonite akkwizita mill- 10 mg/kg/jum ghal 3 ijiem

komunita jew

Infezzjonijiet batteri¢i akuti 10 mg/kg fjum 1, imbaghad 5 mg/kg/jum f’jiem 2-5

tal-gilda u l-istruttura tal-
gilda

Axxessi paradentali u
perijodontite

Otite batterika akuta fil-parti doza wahda ta’ 30 mg/kg
tan-nofs tal-widna jew

10 mg/kg/jum ghal 3 ijiem
jew
10 mg/kg fjum 1, imbaghad 5 mg/kg/jum f’jiem 2-5

Tonsillite streptokokkali 20 mg/kg/jum ghal 3 ijiem
akuta u faringite jew

12 mg/kg/jum ghal 5 ijiem

Erythema migrans (marda 20 mg/kg darba kuljum fl-ewwel jum imbaghad doza wahda ta’
ta’ Lyme lokalizzata bikrija) 10 mg/kg f’jiem 2 sa 10

Ghandhom jigu kkunsidrati l-korsijiet tat-trattament, id-dozi u t-tul tat-trattament kif
rakkomandat fil-linji gwida aggornati tat-trattament ghal kull indikazzjoni.

Id-doza ta’ kuljum ta’ azithromycin ma ghandhiex tagbez id-doza ta’ kuljum ta’ 500 mg ghall-adulti, bl-
eccezzjoni tal-kors tat-trattament ta’ jum wiehed (doza wahda) ghall-otite batterika akuta fil-parti tan-nofs
tal-widna, 1i ghaliha ma ghandhiex tinqabez id-doza massima totali ta’ 1 500 mg. Id-doza totali
rakkomandata massima ghal kwalunkwe trattament ghal pazjenti pedjatri¢i li jiznu inqas minn 45 kg hija
1 500 mg, hlief ghall-kors ta’ 5 ijiem ghal tonsillite streptokokkali akuta u faringite u ghal erythema migrans
(marda ta’ Lyme lokalizzata bikrija). Ara Tabella 2.

Tabella 2: Dozi ta’ kuljum rakkomandati massimi ta’ azithromycin ghal kull kors ta’ dozagg

Piz tal- Doza massima ta’ azithromycin ta’ kuljum
gisem (kg) | 5 mg/kg 10 mg/kg 12 mg/kg 20 mg/kg 30 mg/kg
(kors ta’ (kors ta’ (kors ta’ 5 ijjiem | (korsta’ 3 ijiem | (korsta’
5 ijiem, 3 ijiem jew | faringotonsillite | faringotonsillite | doza
Jiem 2 sa kors ta’ streptokokkali) streptokokkali; wahda
5) 5 ijiem, kors ta’ 10 ijiem, | otite
Jum 1; Jum 1 erythema | batterika
kors ta’ migrans) akuta fil-
10 ijiem, parti tan-
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Jiem 2 sa nofs tal-

10 widna)

erythema

migrans)
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
14 70 mg 140 mg 168 mg 280 mg 420 mg
15 75 mg 150 mg 180 mg 300 mg 450 mg
16 - 25 100 mg 200 mg 250 mg 400 mg 600 mg
26 - 35 150 mg 300 mg 350 mg 500 mg# 900 mg
36 - <45 200 mg 400 mg 450 mg 500 mg# 1200 mg

# ma ghandhiex tinqabez id-doza ta’ kuljum ta’ 500 mg ghall-adulti

Il-volum li ghandu jinghata biex jinkisbu d-dozi ta’ hawn fuq jidher fit-Tabella 3.

[Trab ghal suspensjoni orali fi fliexken, 20 mg/mL; ghal apparat tad-dozagg b tagsimiet ta’ 0.5 mL]

Tabella 3: Rakkomandazzjonijiet ta’ dozagg massimu ta’ kuljum u volumi relatati tas-suspensjoni orali
(20 mg/mL) ghal pazjenti pedjatri¢i ta’ 6 xhur jew aktar li jiznu inqas minn 45 kg

Piz tal- Doza massima ta’ azithromycin ta’ kuljum

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

7 2.00 mL (40 3.50 mL (70 4.50 mL (90 7.00 mL (140 10.50 mL (210
mg)+ mg) mg)++ mg)* mg)*

8 2.00 mL (40 4.00 mL (80 5.00 mL (100 8.00 mL (160 12.00 mL (240
mg) mg) mg)++ mg)* mg)*

9 2.50 mL (50 4.50 mL (90 5.50 mL (110 9.00 mL (180 13.50 mL (270
mg)+ mg) mg)++* mg)* mg)*

10 2.50 mL (50 5.00 mL (100 6.00 mL (120 10.00 mL (200 15.0 mL (300
mg) mg) mg)* mg)* mg)*

11 3.00 mL (60 5.50 mL (110 6.50 mL (130 11.00 mL (220 16.50 mL (330
mg)+ mg)* mg)++* mg)* mg)*

12 3.00 mL (60 6.00 mL (120 7.50 mL (150 12.00 mL (240 18.00 mL (360
mg) mg)* mg)++* mg)* mg)*

13 3.50 mL (70 6.50 mL (130 8.00 mL (160 13.00 mL (260 19.50 mL (390
mg)+ mg)* mg)++* mg)* mg)*

14 3.50 mL (70 7.00 mL (140 8.50 mL (170 14.00 mL (280 21.00 mL (420
mg) mg)* mg)++* mg)* mg)*

15 4.00 mL (80 7.50 mL (150 9.00 mL (180 15.00 mL (300 22.50 mL (450
mg)+ mg)* mg)* mg)* mg)*

16-25 5.00mL (100 | 10.00 mL (200 | 12.50 mL (250 | 20.00 mL (400 30.00 mL (600
mg) mg)* mg)* mg)* mg)*

26-35 7.50mL (150 | 15.00 mL (300 | 17.50 mL (350 | 25.00 mL (500 45.00 mL (900
mg)* mg)* mg)* mg)*# mg)*

36- <45 10.00 mL (200 | 20.00 mL (400 | 22.50 mL (450 | 25.00 mL (500 60.00 mL (1200
mg)* mg)* mg)* mg) *# mg)*

“doza ta’ 5 mg/kg: id-dozi rakkomandati huma 1.75 mL (35 mg), 2.25 mL (45 mg), 2.75 mL (55 mg),
3.25 mL (65 mg), u 3.75 mL (75 mg) li jistghu jinghataw biss b’siringa ta’ dozagg orali ggradwata
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f’tagsimiet ta’ 0.25 mL. Dawn il-valuri gew imqarrba biex tinkiseb doza xierqa li ghandha tinghata fil-kaz
ta’ siringa ta’ dozagg orali ggradwata f’tagsimiet ta’ 0.50 mL.

“"doza ta’ 12 mg/kg: id-dozi rakkomandati huma 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), u 8.4 mL (168 mg) li jistghu jinghataw biss
b’siringa ta’ dozagg orali ggradwata f’tagsimiet ta’ 0.20 mL. Dawn il-valuri gew imqarrba biex tinkiseb
doza xierqa li ghandha tinghata fil-kaz ta’ siringa ta’ dozagg orali ggradwata f’tagsimiet ta’ 0.50 mL.
*azithromycin 40 mg/mL (200 mg/5 mL) trab ghal suspensjoni orali huwa l-iktar xieraq biex dawn il-
pazjenti jigu ttrattati.

* ma ghandhiex tinqabez id-doza ta’ kuljum ta’ 500 mg ghall-adulti
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[Trab ghal suspensjoni orali fi fliexken, 40 mg/mL, ghal apparat tad-dozagg b tagsimiet ta’ 0.25 mL]

Tabella 3: Rakkomandazzjonijiet ta’ dozagg massimu ta’ kuljum u volumi relatati tas-suspensjoni orali
(40 mg/mL) ghal pazjenti pedjatrici ta’ 6 xhur jew aktar li jiznu inqas minn 45 kg

Piz tal-gisem Doza massima ta’ azithromycin ta’ kuljum

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

7 1.00 mL (40 1.75 mL (70 2.25 mL (90 mg)++ | 3.50 mL (140 5.25 mL (210 mg)
mg)+* mg)* mg)

8 1.00 mL (40 2.00 mL (80 2.50 mL (100 4.00 mL (160 6.00 mL (240 mg)
mg)* mg)* mg)++ mg)

9 1.25 ml (50 225 mL (90 mg) | 2.75 mL (110 4.50 mL (180 6.75 mL (270 mg)
mg)+* mg)++ mg)

10 1.25 mL (50 2.50 mL (100 3.00 mL (120 mg) 5.00 mL (200 7.50 mL (300 mg)
mg)* mg) mg)

11 1.50 ml (60 2.75mL (110 3.25mL (130 5.50 mL (220 8.25 mL (330 mg)
mg)+* mg) mg)++ mg)

12 1.50 mL (60 3.00 mL (120 3.75mL (150 6.00 mL (240 9.00 mL (360 mg)
mg)* mg) mg)++ mg)

13 1.75 ml (70 3.25mL (130 4.00 mL (160 6.50 mL (260 9.75 mL (390 mg)
mg)+* mg) mg)++ mg)

14 1.75 mL (70 3.50 mL (140 425 mL (170 7.00 mL (280 10.50 mL (420 mg)
mg)* mg) mg)++ mg)

15 2.00 mL (80 3.75 mL (150 4.50 mL (180 mg) 7.50 mL (300 11.25 mL (450 mg)
mg)+* mg) mg)

16-25 2.50 mL (100 | 5.00 mL (200 6.25 mL (250 mg) 10.00 mL (400 15.00 mL (600 mg)
mg) mg) mg)

26-35 3.75mL (150 | 7.50 mL (300 8.75 mL (350 mg) 12.50 mL (500 22.50 mL (900 mg)
mg) mg) mg)#

36-<45 5.00 mL (200 10.00 mL (400 11.25 mL (450 mg) | 12.50 mL (500 30.00 mL (1200
mg) mg) mg)# mg)

"doza ta’ 5 mg/kg: id-dozi rakkomandati huma 0.875 mL (35 mg), 1.125 mL (45 mg), 1.375 mL (55 mg),
1.625 mL (65 mg), u 1.875 mL (75 mg). Dawn il-valuri gew imqarrba biex tinkiseb id-doza xierqa li

ghandha tinghata.

12 mg/kg: id-dozi rakkomandati huma 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), u 4.2 mL (168 mg). Dawn il-valuri gew imqarrba biex
tinkiseb id-doza xierqa li ghandha tinghata.
* azithromycin 20 mg/mL (100 mg/5 mL) trab ghal suspensjoni orali huwa l-iktar xieraq biex dawn il-
pazjenti jigu ttrattati.
* ma ghandhiex tinqabez id-doza ta’ kuljum ta’ 500 mg ghall-adulti

[Trab ghal suspensjoni orali fi fliexken, 20 mg/mL u 40 mg/mL, granuli ghal suspensjoni orali 40 mg/mL]

Adulti u adolexxenti li jiznu mill-ingas 45 kg u li ma jistghux jibilghu forom farmacewtici solidi

Azithromycin ghandu jinghata bhala doza wahda kuljum (ara Tabella 4).

Tabella 4: Rakkomandazzjonijiet ghad-dozagg ta’ adulti u adolexxenti li jiznu mill-inqas 45 kg u li ma
jistghux jibilghu forom farmacewti¢i solidi

| Indikazzjoni

| Il-kors tad-dozagg ta’ azithromycin
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Tonsillite streptokokkali akuta u faringite
Sinusite batterika akuta

Otite batterika akuta fil-parti tan-nofs tal-widna
Aggravar akut ta’ bronkite kronika*

Pulmonite akkwizita mill-komunita#

Infezzjonijiet batteri¢i akuti tal-gilda u 1-
istruttura tal-gilda

Axxessi paradentali u perijodontite

500 mg/jum ghal 3 ijiem
jew

500 mg f’jum 1, imbaghad 250 mg/jum f’jiem 2-5

Erythema migrans (marda ta’ Lyme lokalizzata
bikrija)

1 000 mg f’jum 1, imbaghad 500 mg/jum f’jiem 2-
10

Uretrite u ¢ervicite kkawzati minn Chlamydia
trachomatis

1 000 mg bhala doza wahda

Uretrite u ¢ervicite kkawzati minn Neisseria
gonorrhoeae, flimkien ma’ agent antibatteriku
xieraq iehor (ez. ceftriaxone)

1 000 mg jew 2 000 mg* bhala doza wahda

Prostatite kronika kkawzata minn Chlamydia
trachomatis

500 mg/jum ghal 3 ijiem konsekuttivi fil-gimgha
ghal 3 gimghat
(doza totali: 4500 mg)

Kankrojde

1 000 mg bhala doza wahda

It-trattament ta’ infezzjoni mifruxa
kkawzata mill-kumpless ta’ Mycobacterium
avium (DMAC, Disseminated
Mycobacterium avium complex) f'nies li
ged jghixu b’infezzjoni avvanzata tal-HIV
(flimkien ma’ ethambutol)

600 mg darba kuljum

Profilassi ta’ infezzjoni kkawzata mill-
kumpless ta’ Mycobacterium avium (MAC)
f'nies li qed jghixu bl-HIV b’restawr
immunitarju inadegwat

1 200 mg darba fil-gimgha

Marda infjammatorja pelvika flimkien ma’
agent(i) antibatteriku/¢i iehor/ohra
xierag/xierqa (ez. metronidazole)*”

Bhala bidla orali biss wara ghoti gol-vini jekk
klinikament indikat:

250 mg darba kuljum biex jitlesta kors tat-
trattament ta’ 7 ijiem

* ghat-trattament ta’ adulti biss

# fl-adulti, trattament orali jista’ wkoll isegwi trattament moghti gol-vini, jekk klinikament
indikat biex jitlesta kors totali ta’ trattament ta’ 7 sa 10 ijiem (ghad-dettalji ara s-Sommarju tal-
Karatteristic¢i tal-Prodott tal-formulazzjonijiet ta’ azithromycin IV).

+ azithromycin orali m’ghandux jintuza ghat-trattament inizjali ta’ marda infjammatorja pelvika
(ghad-dettalji ara s-Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott tal-formulazzjonijiet ta’ azithromycin

V).
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Ghandhom jigu kkunsidrati l-korsijiet tat-trattament, id-dozi u t-tul tat-trattament kif
rakkomandat fil-linji gwida aggornati tat-trattament ghal kull indikazzjoni.

[Trab ghal suspensjoni orali fi qratas]
Pazjenti pedjatrici li ghandhom 6 xhur jew aktar u li jiznu inqas minn 45 kg

Azithromycin ghandu jinghata bhala doza wahda kuljum (ara Tabella 1).
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Tabella 1: Rakkomandazzjonijiet dwar id-dozagg ghal pazjenti pedjatrici li ghandhom 6 xhur jew aktar u
li jiznu inqas minn 45 kg

Indikazzjoni 1l-kors tad-dozagg ta’ azithromycin
Sinusite batterika akuta

Pulmonite akkwizita mill- 10 mg/kg/jum ghal 3 ijiem
komunita jew

Infezzjonijiet batteri¢i akuti tal- | 10 mg/kg f’jum 1, imbaghad 5 mg/kg/jum f’jiem 2-5
gilda u l-istruttura tal-gilda
Axxessi paradentali u

perijodontite
Otite batterika akuta fil-parti doza wahda ta’ 30 mg/kg
tan-nofs tal-widna jew
10 mg/kg/jum ghal 3 ijiem
jew
10 mg/kg £ jum 1, imbaghad 5 mg/kg/jum f’jiem 2-5
Tonsillite streptokokkali 20 mg/kg/jum ghal 3 ijiem
akuta u faringite jew
12-il mg/kg/jum ghal 5 ijiem
Erythema migrans (marda 20 mg/kg darba kuljum fl-ewwel jum imbaghad doza wahda ta’

ta’ Lyme lokalizzata bikrija) 10 mg/kg f’jiem 2 sa 10
Ghandhom jigu kkunsidrati I-korsijiet tat-trattament, id-dozi u t-tul tat-trattament kif rakkomandat
fil-linji gwida aggornati tat-trattament ghal kull indikazzjoni.

Id-doza ta’ kuljum ta’ azithromycin ma ghandhiex tagbez id-doza ta’ kuljum ta’ 500 mg ghall-adulti, bl-
eccezzjoni tal-kors tat-trattament ta’ jum wiehed (doza wahda) ghall-otite batterika akuta fil-parti tan-nofs
tal-widna, li ghaliha ma ghandhiex tinqabez id-doza massima totali ta’ 1 500 mg. Id-doza totali
rakkomandata massima ghal kwalunkwe trattament ghal pazjenti pedjatri¢i li jiznu inqas minn 45 kg hija
1 500 mg, hlief ghall-kors ta’ 5 ijiem ghal tonsillite streptokokkali akuta u faringite u ghal erythema migrans
(marda ta’ Lyme lokalizzata bikrija). Ara Tabella 2.

It-trab ghal suspensjoni orali f’qartas ma jistax jintuza biex tinghata doza lil tfal 1i jiznu inqas minn 16 kg

minhabba n-nuqqas ta’ qawwiet adattati. Ghal dawn it-tfal ghandu jintuza t-trab ghal suspensjoni orali fi
flixkun jew formulazzjonijiet ohra adattati.

Tabella 2: Dozi ta’ kuljum rakkomandati massimi ta’ azithromycin ghal kull kors ta’ dozagg

Piz tal- Doza massima ta’ azithromycin ta’ kuljum
gisem 5 mg/kg 10 mg/kg 12 mg/kg 20 mg/kg 30 mg/kg
(kg) (kors ta’ (kors ta’ (kors ta’ 5 ijiem (kors ta’ 3 ijiem (kors ta’
Sijiem, | 3ijiemjew | faringotonsillite faringotonsillite doza
Jiem 2 sa kors ta’ streptokokkali) streptokokkali; wahda
5) 5 ijiem, kors ta’ 10 ijiem, otite
Jum 1; Jum 1 erythema batterika
kors ta’ migrans) akuta fil-
10 ijiem, parti tan-
Jiem 2 sa nofs tal-
10 widna)
erythema
migrans)
16 - 25 100 mg 200 mg 250 mg 400 mg 600 mg
26 - 35 150 mg 300 mg 350 mg 500 mg# 900 mg
36 - <45 200 mg 400 mg 450 mg 500 mg# 1200 mg

# ma ghandhiex tinqabez id-doza ta’ kuljum ta’ 500 mg ghall-adulti
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Adulti u adolexxenti li jiznu mill-ingas 45 kg u li ma jistghux jibilghu forom farmacewtici solidi
Azithromycin ghandu jinghata bhala doza wahda kuljum(ara Tabella 3).

Tabella 3: Rakkomandazzjonijiet dwar id-dozagg ta’ adulti u adolexxenti li jiznu mill-ingas 45 kg u li ma
jistghux jibilghu forom farmacewti¢i solidi

Indikazzjoni Il-kors tad-dozagg ta’ azithromycin
Tonsillite streptokokkali akuta u faringite

Sinusite batterika akuta
500 mg/jum ghal 3 ijiem
Otite batterika akuta fil-parti tan-nofs tal-widna
jew
Aggravar akut ta’ bronkite kronika*
500 mg f’jum 1, imbaghad 250 mg/jum f’jiem 2-5
Pulmonite akkwizita mill-komunita#

Infezzjonijiet batteri¢i akuti tal-gilda u I-
istruttura tal-gilda

Axxessi paradentali u perijodontite
Erythema migrans (marda ta’ Lyme lokalizzata | 1 000 mg f’jum 1, imbaghad 500 mg/jum f’jiem 2-
bikrija) 10

Uretrite u ¢ervicite kkawzati minn Chlamydia | 1 000 mg bhala doza wahda
trachomatis

Uretrite u cervicite kkawzati minn Neisseria 1 000 mg jew 2 000 mg* bhala doza wahda
gonorrhoeae, flimkien ma’ agent antibatteriku
xieraq iehor (ez. ceftriaxone)

Prostatite kronika kkawzata minn Chlamydia 500 mg/jum ghal 3 ijiem konsekuttivi fil-gimgha
trachomatis ghal 3 gimghat
(doza totali: 4500 mg)

Kankrojde 1 000 mg bhala doza wahda

It-trattament ta’ infezzjoni mifruxa 600 mg darba kuljum
kkawzata mill-kumpless ta’ Mycobacterium
avium (DMAC, Disseminated
Mycobacterium avium complex) f'nies li
ged jghixu b’infezzjoni avvanzata tal-HIV
(flimkien ma’ ethambutol)

Profilassi ta’ infezzjoni kkawzata mill- 1 200 mg darba fil-gimgha
kumpless ta’ Mycobacterium avium (MAC)
f’nies li ged jghixu bl-HIV b’restawr
immunitarju inadegwat

Marda infjammatorja pelvika flimkien ma’ Bhala bidla orali biss wara ghoti gol-vini jekk
agent(i) antibatteriku/¢i iehor/ohra klinikament indikat:
xierag/xierqa (ez. metronidazole)*+

250 mg darba kuljum biex jitlesta kors tat-
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trattament ta’ 7 ijiem

* ghat-trattament ta’ adulti biss

# fl-adulti, trattament orali jista’ wkoll isegwi trattament moghti gol-vini, jekk klinikament
indikat biex jitlesta kors totali ta’ trattament ta’ 7 sa 10 ijiem (ghad-dettalji ara s-Sommarju tal-
Karatteristic¢i tal-Prodott tal-formulazzjonijiet ta’ azithromycin 1V).

+ azithromycin orali m’ghandux jintuza ghat-trattament inizjali ta’ marda infjammatorja pelvika
(ghad-dettalji ara s-Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott tal-formulazzjonijiet ta’ azithromycin
Iv).

Ghandhom jigu kkunsidrati l-korsijiet tat-trattament, id-dozi u t-tul tat-trattament kif
rakkomandat fil-linji gwida aggornati tat-trattament ghal kull indikazzjoni.

Doza maqbuza

Jekk ikunu ghaddew 12-il siegha jew inqas mid-doza magbuza, il-pazjent ghandu jinghata parir biex
jehodha kemm jista’ jkun malajr u mbaghad jichu d-doza li jkun imiss fil-hin skedat regolarment. Jekk
ikunu ghaddew aktar minn 12-il siegha mill-hin li fih is-soltu tittiched id-doza, il-pazjent ghandu jigi
mgharraf biex jistenna sal-hin tad-doza skedata li jkun imiss.

Popolazzjonijiet specjali

Indeboliment tal-kliewi
Mhu mehtieg 1-ebda aggustament fid-doza ta’ pazjenti b’GFR > 10 mL/min. F’pazjenti b’GFR
< 10 mL/min azithromycin ghandu jinghata b’kawtela (ara sezzjoni 5.2).

Indeboliment tal-fwied

Mhu mehtieg l-ebda aggustament fid-doza ta’ pazjenti b’indeboliment tal-fwied hafif (Child-Pugh
Klassi A) jew moderat (Child-Pugh Klassi B) (ara sezzjoni 5.2). M’hemmx data disponibbli dwar pazjenti
b’indeboliment sever tal-fwied (Child-Pugh Klassi C). Ghalhekk, azithromycin ghandu jintuza b’kawtela
f’dawn il-pazjenti (ara sezzjoni 4.4).

Anzjani

Mhu mehtieg 1-ebda aggustament fid-doza ghal pazjenti anzjani (ara sezzjoni 5.2). Minhabba li I-anzjani
ghandhom probabbilta abtar li jesperjenzaw kundizzjonijiet proarritmi¢i, ghandha tintuza kawtela
partikolari minhabba r-riskju li jizviluppaw arritmija kardijaka u torsade de pointes (ara sezzjoni 4.4).

Popolazzjoni pedjatrika
Is-sigurta u l-effikacja ta’ azithromycin fit-tfal taht is-6 xhur ghal xi wahda mill-indikazzjonijiet elenkati
f’sezzjoni 4.1 ma gewx determinati.

[jekk il-prodott huwa indikat ghat-trattament ta’ marda infjammatorja pelvika f’adulti u adolexxenti li
Jjiznu mill-ingas 45 kg u ma jistghux jibilghu forom farmacewtici solidi]

Is-sigurta u l-effikacja ta’ <Isem ivvintat> ghat-trattament ta’ bniet adolexxenti b’marda infjammatorja
pelvika ma gewx determinati s’issa.

[jekk il-prodott huwa indikat ghat-trattament ta’ aggravar akut ta’ bronkite kronika f adulti u adolexxenti
li jiznu mill-inqas 45 kg u ma jistghux jibilghu forom farmacewtici solidi]

M’hemm l-ebda uzu rilevanti ta’ <Isem ivvintat> ghat-trattament ta’ aggravar akut ta’ bronkite kronika
f’pazjenti pedjatrici.

[jekk il-prodott huwa indikat ghat-trattament u/jew profilassi ta’ infezzjonijiet ikkawzati mill-kumpless ta’
Mycobacterium avium]
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Is-sigurta u l-effikacja ta’ <Isem ivvintat> fil-prevenzjoni jew it-trattament ta’ infezzjonijiet ikkawzati
mill-kumpless ta’ Mycobacterium avium f’pazjenti pedjatrici ta’ < 12-il sena ma gewx determinati s’issa.

Metodu ta’ kif ghandu jinghata

[Trab ghal suspensjoni orali fi flixkun]
Ghall-uzu orali wara r-rikostituzzjoni.

It-trab ghal suspensjoni orali ghandu jittiched bhala doza wahda mal-ikel jew fuq stonku vojt. L-ghoti
immedjatament qabel ikla jista’ jtejjeb it-tollerabilita gastrointestinali.

[l-pazjenti ghandhom jinghataw parir biex ihawwdu I-flixkun tas-suspensjoni orali rikostitwita qabel
kull doza gdida.

Ghal istruzzjonijiet dwar r-rikostituzzjoni tal-prodott medicinali gabel 1-ghoti, ara sezzjoni 6.6.
[Trab ghal suspensjoni orali f°qartas]

Ghall-uzu orali wara r-rikostituzzjoni.

Il-kontenut kollu tal-qartas ghandu jithallat sew ma’ madwar 60 mL ilma biex jifforma suspensjoni
omogenja. Is-suspensjoni rikostitwita ghandha tittiched minnufih bhala doza wahda mal-ikel jew fuq
stonku vojt. Kwalunkwe residwu li jifdal tas-suspensjoni ghandu jerga’ jigi sospiz f’volum zghir ta’
ilma u jinbela’. L-ghoti immedjatament gabel ikla jista’ jtejjeb it-tollerabilita gastrointestinali.

[Fil-kaz [i jkunu mehtiega zewg qratas biex issir id-doza]
Ghall-uzu orali wara r-rikostituzzjoni.

[l-kontenut kollu ta’ 2 qratas ghandu jithallat sew ma’ madwar 60 mL ilma biex jifforma suspensjoni
omogenja. Is-suspensjoni rikostitwita ghandha tittiched minnufih bhala doza wahda mal-ikel jew fuq
stonku vojt. Kwalunkwe residwu li jifdal tas-suspensjoni ghandu jerga’ jigi sospiz f’volum zghir ta’
ilma u jinbela’. L-ghoti immedjatament qabel ikla jista’ jtejjeb it-tollerabilita gastrointestinali.

[Granuli ghal suspensjoni orali]

[L-istruzzjonijiet t’hawn taht huma specifici ghall-granuli ghal suspensjoni orali awtorizzati fil-hin ta’
din il-procedura u ghandhom jigu ccekkjati bir-reqqa ghall-ezattezza]

Ghal uzu orali wara r-rikostituzzjoni.

Granuli ghal suspensjoni orali ghandhom jittiehdu bhala doza wahda kuljum, mal-ikel jew minghajru. L-
ghoti immedjatament qabel ikla jista’ jtejjeb it-tollerabilita gastrointestinali.

Il-pazjenti ghandhom jinghataw parir biex ithawdu I-flixkun tas-suspensjoni orali rikostitwita qabel kull
doza gdida.

Istruzzjonijiet ghar-rikostituzzjoni

Kull flixkun fih 5 mL addizzjonali ta’ suspensjoni biex jigi zgurat dozagg shih. Ghar-rikostituzzjoni, il-
volum xieraq ta’ ilma ghandu jizdied mal-flixkun bil-granuli bl-uzu tas-siringa orali (fornuta fil-kaxxa)
sakemm tinkiseb suspensjoni omogenja.

e Ghal 20 mL (X mg): ghandu jizdied 12-il mL ilma.
e Ghal 30 mL (X mg): ghandu jizdied 16.5 mL ilma.
e Ghal 37.5 mL (X mg): ghandu jizdied 20 mL ilma.

Id-doza tal-medic¢ina ghandha titkejjel bl-uzu tas-siringa orali pprovduta.
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4.3 Kontraindikazzjonijiet

[Din is-sezzjoni ghandha taqra kif gej:]

Sensittivita ec¢essiva ghas-sustanza attiva, erythromycin, ghal kwalunkwe antibijotiku ta’ makrolide
jew ketolide jew ghal kwalunkwe sustanza mhux attiva elenkata fis-sezzjoni 6.1.

4.4 Twissijiet spe¢jali u prekawzjoni ghall-uzu

[Din is-sezzjoni ghandha taqra kif gej:]

Potenzjal ghal rezistenza

Azithromycin jista’ jiffavorixxi l-izvilupp ta’ rezistenza minhabba I-livelli fit-tul u li ged jongsu assocjati
fil-plazma u t-tessuti wara t-tmiem tat-trattament (ara sezzjoni 5.2). It-trattament b’azithromycin ghandu

jinbeda biss wara valutazzjoni bir-reqqa tal-benefi¢¢ju u r-riskji, filwaqt li titqies il-prevalenza lokali tar-
rezistenza, u meta l-korsijiet ta’ trattamenti preferuti ma jkunux indikati.

Reazzjonijiet severi tal-gilda u ta’ sensittivita ec¢essiva

Reazzjonijiet allergici serji rari, inkluzi angjoedema u anafilassi (rarament fatali), reazzjonijiet avversi
severi fil-gilda (SCARSs, severe cutaneous adverse reactions) inkluz is-sindrome ta’ Stevens-Johnson
(SJS, Stevens-Johnson syndrome), nekrolizi epidermali tossika (TEN, foxic epidermal necrolysis),
reazzjoni ghall-medicina b’eosinofilja u sintomi sistemici (DRESS, drug reaction with eosinophilia and
systemic symptoms), pustulozi ezantematuza generalizzata akuta (AGEP, acute generalised
exanthematous pustulosis), 1i jistghu jkunu ta’ theddida ghall-hajja jew fatali, gew irrappurtati
b’asso¢jazzjoni mat-trattament b’azithromycin (ara sezzjoni 4.8). Meta jigu preskritti I-medicina I-
pazjenti ghandhom jigu avzati dwar is-sinjali u s-sintomi u jigu mmonitorjati mill-qrib ghal reazzjonijiet
tal-gilda. Xi whud minn dawn ir-reazzjonijiet b’azithromycin irrizultaw f’sintomi rikorrenti u kienu
jehtiegu perjodu itwal ta’ osservazzjoni u trattament. Jekk issehh reazzjoni allergika, azithromycin
ghandu jitwaqqaf u ghandha tinbeda terapija adattata. It-tobba ghandhom ikunu jafu li s-sintomi allergici
jistghu jergghu jidhru meta titwaqqaf it-terapija sintomatika.

Titwil fl-intervall tal-QT

Titwil fil-polarizzazzjoni mill-gdid kardijaka u fl-intervall tal-QT, li jwasslu ghar-riskju li jizviluppaw
arritmija kardijaka u torsade de pointes, gew osservati fi trattamenti b’makrolidi ohra inkluz
azithromycin (ara sezzjoni 4.8). Ghaldaqstant, minhabba li s-sitwazzjonijiet li gejjin jistghu jwasslu ghal
riskju akbar ta’ arritmiji ventrikulari (inkluz torsades de pointes) li jistghu jwasslu ghal arrest kardijaku,
azithromycin ghandu jintuza b’kawtela f’pazjenti li jkollhom kundizzjonijiet proarritmici (spec¢jalment
nisa u pazjenti anzjani) bhal pazjenti:

* B’titwil kongenitali jew dokumentat tal-QT

* Li fil-mument ikunu ged jir¢ievu trattament b’sustanzi attivi ohra maghrufa li jtawlu l-intervall tal-QT
(ara sezzjoni 4.5)

* B’disturbi fl-elettroliti, b’mod partikolari f’kazijiet ta’ ipokalemija u ipomanjezemija

* Bi bradikardija klinikament rilevanti, arritmija kardijaka jew insuffi¢jenza kardijaka severa

* Pazjenti anzjani: Il-pazjenti anzjani jistghu jkunu aktar suxxettibbli ghal effetti asso¢jati mal-medic¢ina
fuq l-intervall tal-QT

Epatotossicita
Peress li I-fwied huwa r-rotta principali tal-eliminazzjoni ghal azithromycin, 1-uzu ta’ azithromycin

ghandu jsir b’kawtela f’pazjenti b’mard tal-fwied sinifikanti. B’azithromycin gew irrappurtati kazijiet ta’
epatite fulminanti li potenzjalment twassal ghal insuffi¢jenza tal-fwied ta’ theddida ghall-hajja. Gew
irrappurtati wkoll b’azithromycin epatite, suffejra kolestatika, nekrozi epatika, u insuffi¢jenza tal-fwied
li xi whud minnhom irrizultaw fil-mewt (ara sezzjoni 4.8). Xi pazjenti setghu kellhom mard tal-fwied
pre-ezistenti jew setghu kienu qed jiehdu prodotti medicinali epatotossici ohra. Il-pazjenti ghandhom
jinghataw parir biex iwaqqfu [-uzu ta’ azithromycin u biex jikkuntattjaw lit-tabib taghhom jekk
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jizviluppaw sinjali u sintomi ta’ disfunzjoni tal-fwied, bhal astenja li tizviluppa malajr asso¢jata ma’
suffejra, awrina skura, tendenza ghal hrug ta’ demm jew encefalopatija epatika. F’kazijiet bhal dawn
ghandhom minnufih isiru t-testijiet/investigazzjonijet tal-funzjoni tal-fwied.

Dijarea assocjata ma’ Clostridioides difficile (CDAD, Clostridioides difficile associated diarrhoea), kolite
psewdomembranuza

Gew irrappurtati CDAD u kolite psewdomembranuza b’azithromycin, u dawn jistghu jvarjaw fis-severita
taghhom minn dijarea hafifa ghal kolite fatali (ara sezzjoni 4.8). Ghandhom jigu kkunsidrati CDAD u
kolite psewdomembranuza f’pazjenti li tagbadhom dijarea waqt jew wara l-ghoti ta’ azithromycin.
Ghandu jigu kkunsidrat it-twaqqif tat-terapija b’azithromycin u I-uzu ta’ mizuri ta’ appogg flimkien mal-
ghoti ta’ trattament specifiku ghal C. difficile. M’ghandhomx jinghataw prodotti medi¢inali li jinibixxu I-
peristalsi.

Infezzjonijiet trazmessi sesswalment

Neisseria gonorrhoeae x’aktarx li tkun rezistenti ghall-makrolidi, inkluz 1-azalide azithromycin (ara
sezzjoni 5.1). Ghaldagstant, azithromycin mhuwiex irrakkomandat ghat-trattament ta’ gonorrea mhux
ikkumplikata u marda infjammatorja pelvika sakemm ir-rizultati tal-laboratorju ma jkunux ikkonfermaw
is-suxxettibilita tal-organizmu ghal azithromycin. Jekk ma tigix ittrattata jew tkun ittrattata b’mod
subottimali, din il-kundizzjoni tista’ twassal ghal kumplikazzjonijiet li jsehhu aktar tard bhal infertilita u
tqala ektopika.

Barra minn hekk, jekk tigi kkunsidrata doza wahda ta’ azithromycin ghat-trattament ta’ uretrite u
cervicite kkawzati minn N. gonorrhoeae jew C. trachomatis (ara sezzjoni 4.2), ghandha tigi eskluza
infezzjoni urogenitali konkomitanti kkawzata minn Mycoplasma genitalium minhabba r-riskju gholi 1i
tfegg rezistenza f’dan l-organizmu.

Barra minn hekk, ghandha tigi eskluza infezzjoni konkomitanti kkawzata minn Treponema pallidum
minhabba li s-sintomi ta’ sifili fil-perjodu tal-inkubazzjoni jistghu jinhbew u jkun hemm dewmien fid-
dijanjozi.

Ghall-pazjenti kollha b’infezzjonijiet urogenitali trazmessi sesswalment, ghandhom jinbdew terapija
antibatterika xierqa u testijiet ta’ segwitu mikrobijologici.

Myasthenia gravis
Aggravar fis-sintomi ta’ myasthenia gravis u bidu gdid tas-sindrome tal-myasthenia gew irrappurtati
f’pazjenti li kienu qed jir¢ievu terapija b’azithromycin (ara sezzjoni 4.8).

Organizmi mhux suxxettibbli
L-uzu ta’ azithromycin jista’ jirrizulta fi tkabbir bla razan ta’ organizmi mhux suxxettibbli. Jekk issehh
superinfezzjoni, jista’ jkun mehtieg li t-trattament jitwaqqaf jew ikunu mehtiega xi mizuri adattati ohra.

Derivattivi ta’ ergot

F’pazjenti li jkunu qged jir¢ievu derivattivi tal-ergot, l-ergotizmu gie pprecipitat bl-ghoti flimkien ma’ xi
antibijotici makrolidi. M’hemm 1-ebda data dwar il-possibbilta ta’ interazzjoni bejn ergot u
azithromycin. Madankollu, minhabba I-possibbilta teoretika ta’ ergotizmu, azithromycin u d-derivattivi
tal-ergot ma jistghux jinghataw flimkien.

Popolazzjoni pedjatrika

Stenozi pilorika ipertrofika infantili (IHPS, Infantile hypertrophic pyloric stenosis)

Gew irrappurtati kazijiet ta’ stenozi pilorika ipertrofika infantili wara l-ghoti ta’ azithromycin ghall-
ewwel 42 jum wara t-twelid. Il-genituri u dawk li jiehdu hsieb il-pazjent ghandhom jigu infurmati biex
jikkuntattjaw lit-tabib taghhom jekk isehh rimettar projettili jew irritabilita mat-tmigh.

Eccipjenti b’effett maghruf
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[Twissija dwar kwalunkwe eccipjent li jista’ jwassal ghal effetti mhux mixtieqa ez. f pazjenti b’disturbi
specifici fil-metabolizmu (ez. fenilketonurja, intolleranza ghall-fructose, malassorbiment tal-glucose-
galactose, deficjenza ta’ sucrase/isomaltase) jew allergiji ghandha tizdied f’din is-sezzjoni skont il-mudell
ORD. Kull MAH ikollu jsemmi kwalunkwe eccipjent(i) rilevanti u twissija/jiet relatata/i ghall-
formulazzjoni(jiet) taghhom.]

<Ghal-lista shiha ta’ ec¢¢ipjenti, ara sezzjoni 6.1.>
4.5 Interazzjoni ma’ prodotti medi¢inali ohra u forom ohra ta’ interazzjoni
[Din is-sezzjoni ghandha taqra kif gej:]

Ghalkemm azithromycin huwa inibitur dghajjef ta” CYP450 u ma jinteragixxix b’mod sinifikanti mas-
substrati ta’ CYP450, l-inibizzjoni ta’ CYP3A4 ma tistax tigi eskluza kompletament. Ghaldagstant, il-
kawtela hija rrakkomandata f’kaz ta’ ghoti flimkien ma’ substrati ta’ CYP3A4 b’indici terapewtiku dejjaq.
Azithromycin huwa inibitur tat-trasportatur P-glikoproteina (P-gp). L-ghoti flimkien ta’ azithromycin ma’
substrati ta’ P-gp, bhal digoxin u colchicine, jista’ jzid l-esponiment taghhom. Ghal medi¢ini b’indi¢i
terapewtiku dejjaq, huma rrakkomandati kawtela u monitoragg kliniku u/jew terapewtiku tal-medi¢ina u
aggustament fid-doza kif xieraq. [1-half-life relattivament twila ta’ azithromycin ghandha tigi kkunsidrata
f’dan il-kuntest (ara sezzjoni 5.2).

Prodotti medicinali li huma maghrufa li jtawlu l-intervall tal-QT

Azithromycin ghandu jintuza b’kawtela f’pazjenti li jkunu qed jir¢ievu prodotti medicinali li huma
maghrufa li jtawlu l-intervall tal-QT (ara sezzjoni 4.4), bhall-antiarritmici tal-Klassijiet IA (ez. quinidine u
procainamide) u III (ez. dofetilide, amiodarone u sotalol), 1-agenti antipsikoti¢i (ez. pimozide), 1-
antidipressanti (ez. citalopram), il-fluoroquinolones (ez. moxifloxacin u levofloxacin), cisapride,
chloroquine u hydroxychloroquine.

L-informazzjoni dwar l-interazzjonijiet medicinali ta’ azithromycin ma’ prodotti medi¢inali konkomitanti
potenzjali hija migbura fil-qosor fit-tabella u t-test ta’ hawn taht. L-interazzjonijiet medic¢inali deskritti
huma bbazati fuq studji klini¢i ta’ interazzjonijiet bejn medic¢ina u ohra li twettqu b’azithromycin jew, fejn
indikat, huma interazzjonijiet medicinali potenzjali li jistghu jsehhu b’azithromycin.
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Tabella 4: Interazzjonijiet medic¢inali b’rilevanza klinika bejn azithromycin u prodotti medic¢inali ohra

HMG CoAreductase)
Azithromycin 500 mg
mill-halq darba kuljum
ghal 3 ijiem.

Atorvastatin 10 mg mill-

Atorvastatin:
— AUC

g Cmax

substrat ta’ CYP3A4 u
P-gp.

Prodott medi¢inali Interazzjoni Mekkanizmu Rakkomandazzjoni
(qasam terapewtiku) Effett fuq I-esponiment dwar 1-ghoti flimkien
Atorvastatin (inibitur ta’ | Azithromycin: ND Atorvastatin huwa Ghandha tinghata

attenzjoni minhabba li
wara t-tqeghid fis-suq
gew irrappurtati kazijiet
ta’ rabdomijolizi
f’pazjenti li kienu qed
jir¢ievu azithromycin
fl-istess hin ma’ xi

ghal 3 ijiem.

Ciclosporin 10 mg/kg
doza wahda mill-halq.

ghall-eskrezzjoni
biljari.

halq darba kuljum. statin.

Ciclosporin Azithromycin: ND Ciclosporin huwa Ghandu jsir

(immunosuppressant) substrat ta” CYP3A4 monitoragg kliniku u
Ciclosporin: u P-gp b’indici monitoragg

Azithromycin 500 mg «— AUC terapewtiku dejjaq terapewtiku tal-

mill-halq darba kuljum | 1Cpax 24 % u/jew kompetizzjoni medicina kif xieraq

matul u wara t-
trattament
b’azithromycin. Id-
doza ta’ ciclosporin
ghandha tigi aggustata
jekk ikun mehtieg.

Colchicine (gotta)

Azithromycin: ND

Colchicine huwa
substrat ta’ P-gp

Huwa mehtieg il-
monitoragg kliniku

1 Dabigatran

dejjaq.

Colchicine: b’indi¢i terapewtiku matul u wara

1 57% AUCo. dejjaq. trattament

1 22% Crax b’azithromycin.
Dabigatran ND Dabigatran huwa Ghandha tinghata
(antikoagulant orali) substrat ta’ P-gp attenzjoni minhabba li

Mistenni.: b’indi¢i terapewtiku d-data ta’ wara t-

tqeghid fis-suq
tissuggerixxi riskju
akbar ta’ emorragiji
f’pazjenti li jir¢ievu
azithromycin flimkien
ma’ dabigatran.

Digoxin (glikosidi
kardijaci)

ND

Mistenni:
1 Digoxin

Digoxin huwa
substrat ta’ P-gp
b’indi¢i terapewtiku
dejjaq.

Huwa mehtieg il-
monitoragg kliniku, u
possibilment il-
monitoragg tal-livell
ta’ digoxin, matul u
wara trattament
b’azithromycin.

Warfarin (antikoagulant
orali)

Azithromycin 500 mg
mill-halq darba kuljum
ghal jum wiched u
mbaghad 250 mg mill-
halq darba kuljum ghal
4 jjiem.

Azithromycin: ND
Warfarin: ND

L-ebda bidla fil-hin tal-
protrombina fi studju
kliniku dwar 1-
interazzjonijiet
medic¢inali izda rapporti
ta’ wara t-tqeghid fis-

Mhux maghruf.

Ghandha tigi
kkunsidrata
frekwenza oghla ta’
monitoragg tal-hin
tal-prothrombin
matul u wara t-
trattament
b’azithromycin.
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Warfarin 15 mg doza suq ta’ tishih fl-effett
wahda mill-halq. antikoagulanti ta’
medic¢ini antikoagulanti
orali tat-tip coumarin
meta jinghataw flimkien
ma’ azithromycin.
Nota: bidliet statistikament sinifikanti b’aktar minn 10% huma indikati bhala “1” jew “|”, l-ebda
bidla bhala “«<”, mhux determinata bhala “ND”, (not determined).

Ma kienet osservata l-ebda bidla b’rilevanza klinika fl-esponiment ta’ azithromycin jew ta’ prodotti
medic¢inali li nghataw fl-istess waqt fi studji klini¢i li evalwaw l-interazzjonijiet potenzjali ta’
azithromycin ma’ antacidi orali (aluminium hydroxide/magnesium hydroxide), carbamazepine, cetirizine,
cimetidine, efavirenz, fluconazole, methylprednisolone, midazolam, rifabutin, sildenafil, theophylline,
triazolam, trimethoprim/sulfamethoxazole u zidovudine.

Popolazzjoni pedjatrika
Studji ta’ interazzjoni twettqu biss f’adulti.

4.6 Fertilita, tqala u treddigh
[Din is-sezzjoni ghandha taqra kif gej:]

Tqgala
Twettqu studji f’annimali dwar l-effett tossiku fuq is-sistema riproduttiva b’dozi li ma qabzux

koncentrazzjonijiet ta’ doza moderatament tossika ghall-omm. F’dawn l-istudji, ma nstabet I-ebda
evidenza ta’ effetti teratogeni¢i. Madankollu, m’hemmx studji adegwati u kkontrollati tajjeb f’nisa tqal.

Hemm ammont kbir ta’data minn studji ta’ osservazzjoni dwar l-esponiment ta’ azithromycin waqt it-
tqala (aktar minn 7 000 tqala esposti ghal azithromycin). Hafna minn dawn l-istudji ma jissuggerixxux
riskju akbar ta’ effetti avversi fuq il-fetu bhal malformazzjonijiet kongenitali magguri jew
malformazzjonijiet kardjovaskulari.

Evidenza epidemjologika relatata mar-riskju ta’ korriment wara 1-ghoti ta’ azithromycin fil-bidu tat-tqala
mhijiex konkluziva. Studji f’annimali ma wrewx effett tossiku fuq is-sistema riproduttiva (ara

sezzjoni 5.3).

Azithromycin m’ghandux jintuza waqt it-tqala hlief meta jkun hemm bzonn spe¢ifiku minhabba 1-
kundizzjoni klinika tal-mara.

Treddigh
Azithromycin hu eliminat fil-halib tas-sider tal-bniedem fi kwantitajiet sostanzjali. Ma gewx osservati

effetti avversi serji ta’ azithromycin fuq trabi li qeghdin jigu mreddghin, filwagqt li effetti bhal dijarea,
infezzjoni tal-mukuza kkawzata minn fungus, kif ukoll sensittivita eccessiva jistghu jsehhu fi trabi tat-
twelid/trabi li geghdin jigu mreddghin anke f’dozi subterapewti¢i. Ghandha tittichied de¢izjoni jekk il-
mara twaqqafx it-treddigh jew twaqqafx/ma tihux it-trattament b’azithromycin, wara li jigi kkunsidrat il-
benefi¢¢ju ta’ treddigh ghat-tarbija u l1-benefi¢éju tat-trattament ghall-mara.

Fertilita
Fi studji dwar il-fertilita li saru fil-firien, gew innutati rati mnaqqsa ta’ tqala wara I-ghoti ta’ azithromycin.
Mhix maghrufa r-rilevanza ta’ din is-sejba ghall-bnedmin.

4.7 Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni

[Din is-sezzjoni ghandha taqra kif gej:]
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<Isem ivvintat> ghandu effett moderat fuq il-hila biex issuq u thaddem magni. Sturdament, nghas u
konvulzjonijiet gew irrappurtati f’xi pazjenti li kienu ged jiehdu azithromycin u xi pazjenti esperjenzaw
indeboliment tal-vista u/jew tas-smigh. Dan ghandu jigi kkunsidrat meta tigi vvalutata l-hila ta’ pazjent
biex isuq u jhaddem magni (ara sezzjoni 4.8).

4.8 Effetti mhux mixtieqa
[Din is-sezzjoni ghandha taqra kif gej:]

Sommarju tal-profil ta’ sigurta

L-aktar reazzjonijiet avversi rrappurtati b’mod komuni wagqt it-trattament jinkludu dijarea, ugigh ta’ ras,
rimettar, ugigh addominali, dardir u valuri anormali tat-testijiet tal-laboratorju. Reazzjonijiet avversi
importanti ohra jinkludu reazzjonijiet anafilatti¢i, torsade de pointes, arritmija inkluz takikardija
ventrikulari, kolite psewdomembranuza u insuffi¢jenza tal-fwied (ara sezzjoni 4.4). Reazzjonijiet avversi
severi tal-gilda (SCARs, severe cutaneous adverse reactions), inkluzi s-sindrome ta’ Stevens-Johnson
(SJS, Stevens-Johnson syndrome), nekrolisi epidermali tossika (TEN, toxic epidermal necrolysis),
reazzjoni ghall-medic¢ina b’eosinofilja u sintomi sistemici (DRESS, drug reaction with eosinophilia and
systemic symptoms) u pustulozi ezantematuza generalizzata akuta (AGEP, acute generalised
exanthematous pustulosis) gew irrapportati b’rabta mat-trattament b’azithromycin (ara sezzjoni 4.4).

Tabella b’lista ta’ reazzjonijiet avversi
Ir-reazzjonijiet avversi identifikati permezz ta’ esperjenza migbura mill-provi klini¢i u sorveljanza ta’
wara t-tqeghid fis-suq huma elenkati hawn isfel, skont is-sistema tal-klassifika tal-organi u I-frekwenza.

I1-frekwenzi tal-okkorrenza tar-reazzjonijiet avversi huma definiti bhala: komuni hafna (> 1/10), komuni
(> 1/100 sa < 1/10), mhux komuni (> 1/1 000 sa < 1/100), rari (= 1/10 000 sa < 1/1 000), rari hafna

(< 1/10 000), mhux maghruf (ma tistax tittiched stima mid-data disponibbli). Fi hdan kull grupp ta’
frekwenza, ir-reazzjonijiet avversi huma pprezentati f’ordni fejn dawk li huma l-iktar serji jidhru l-ewwel.

Tabella 5: Tabella b’lista ta’ reazzjonijiet avversi
Sistema tal- Komuni Komuni Mhux Rari Mhux
klassifika tal- hafna komuni maghruf
organi
Infezzjonijiet u Infezzjoni
infestazzjonijiet minn
Candida
Pulmonite
Infezzjoni
minn fungus
Infezzjoni
batterika
Infezzjoni
fil-vagina
Faringite
Gastroenterit
e

Rinite
Kandidjazi
tal-halq
Disturbi tad- Tnaqqis fl- Lewkopenija Trombo¢itop
demm u tas- ghadd tal- Newtropenija enija
sistema limfatika limfociti Eosinofilja Anemija
Zieda fl-ghadd emolitika
tal-eosinofili
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Zieda fl-ghadd | Zieda fl-
tal-basofili ghadd tal-
Zieda fl-ghadd | plejtlits
tal-monociti Tnaqqis fl-
Zieda fl-ghadd | ematokrit
tan-newtrofili
Disturbi fis- Angjoedema Reazzjoni
sistema Sensittivita anafilattika
immunitarja eccessiva
(ara
sezzjoni 4.4)
Disturbi fil- Tnaqqis fl-
metabolizmu u aptit™
n-nutrizzjoni
Disturbi Nervozizmu | Agitazzjoni Ansjeta
psikjatrici Insomnja Thewdin
Allu¢inazzjo
ni
Aggressjoni
Disturbi fis- Ugigh ta’ ras Sturdament™ Myasthenia
sistema nervuza Disgewzja™ gravis (ara
Parestezija™ sezzjoni 4.4)
Nghas Accessjoni
Anosmija
Agewzja
Ipoestezija™
Iperattivita
psikomotorja
Parozmija
Sinkope
Disturbi fl- Vista batuta™
ghajnejn
Disturbi fil- Disturb fil- Truxija™
widnejn u fis- widnejn Ipoakuzi™
sistema Vertigo Tinnitus™
labirintika
Disturbi fil-qalb Palpitazzjoni Torsades de
jiet pointes (ara
sezzjoni 4.4)
Arritmija
inkluza
takikardija
ventrikulari
(ara
sezzjoni 4.4)
Titwil fil-QT
tal-
elettrokardjo
gramma (ara
sezzjoni 4.4)
Disturbi Fwawar ta’ Pressjoni
vaskulari shana baxxa
Disturbi Qtugh ta’
respiratoriji, nifs
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toracici u

Disturb

medjastinali respiratorju
Epistassi
Disturbi gastro- | Dijarea Rimettar Gastrite Pankreatite
intestinali Skumdita Ugigh Stitikezza Kolite
addominali* | addominali”' Dispepsja psewdomem
Nawsja”! Diffikulta branuza (ara
biex tibla’ sezzjoni 4.4).
Nefha Tibdil ta’
addominali kulur fl-
Halq xott ilsien
Ul¢erazzjoni
gol-halq
Ipersekrezzjo
ni tal-bzieq
Tfewwiq
Gass"'
Disturbi fil-fwied Epatite* Funzjoni Insuffi¢jenza
u fil-marrara Aspartate anormali tal- tal-fwied (ara
Zieda fl- fwied sezzjoni 4.4)
aspartate Suffejra Epatite
aminotransfe | kolestatika fulminanti
rase Nekrozi tal-
Alanine fwied
Zieda fl-
alanine
aminotransfe
rase
Zieda fil-
bilirubina
fid-demm
Blood
alkaline
Zieda fl-
alkaline
phosphatase
fid-demm
Disturbi fil-gilda Raxx™ Pustolozi Nekrolizi
u fit-tessuti ta’ Hakk™ ezantematuza | epidermali
taht il-gilda Urtikarja generalizzata tossika
Dermatite akuta (AGEP) | Sindrome ta’
Gilda xotta Reazzjoni Stevens-
Iperidrozi ghall-medic¢ina | Johnson™
b’eosinofiljau | Eritema
sintomi multiformi
sistemici
(DRESS)
Reazzjoni ta’
fotosensittivita
#
Disturbi Osteoartrite Artralgija™
muskolu- Majalgja
skeletrici u tat- Ugigh fid-
tessuti konnettivi dahar
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Ugigh
fl-ghong

Disturbi fil-
kliewi u fis-
sistema urinarja

Dizurja
Ugigh fil-
kliewi
Zieda tal-
urea fid-
demm
Zieda tal-
krejatinina
fid-demm

Hsara akuta
fil-kliewi
Nefrite
tubulointersti
zjali

Disturbi fis-
sistema
riproduttiva u
fis-sider

Dmija
intermestrwa
li

Disturb
testikolari

Disturbi generali
u kondizzjonijiet
ta’ mnejn
jinghata

Edema
Astenja
Telqa
Gheja™
Edema fil-
Wwicc
Ugigh fis-
sider
Deni
Ugigh
Edema
periferali

Investigazzjoniji
et

Tnaqqis tal-

bikarbonat fid-

demm

Potassium
fid-demm
anormali
Zieda tal-
klorur fid-
demm
Zieda tal-
glukozju fid-
demm
Zieda tal-
bikarbonat
fid-demm
Sodium fid-
demm
anormali

Korriment,
avvelenament u
komplikazzjoniji
et ta’ xi
procedura

Komplikazzj
oni wara
procedura

* Dawn 1-ADRs dehru biss waqt 1-ghoti ta’ azithromycin ghal profilassi u/jew terapija ta’ MAC.

#1 F"MAC il-frekwenza ta’ dawn I-ADRs kienet Komuni Hafna (> 1/10).

#2 F"MAC il-frekwenza ta’ dawn I-ADRs kienet Komuni (> 1/100 sa < 1/10).
#3 F"MAC il-frekwenza ta’ dawn I-ADRs kienet Mhux Komuni (> 1/1 000 sa < 1/100).

Rappurtar ta’ reazzjonijiet avversi suspettati
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Huwa importanti li jigu rrappurtati reazzjonijiet avversi suspettati wara l-awtorizzazzjoni tal-prodott
medic¢inali. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tal-bilan¢ bejn il-benefic¢ju u r-riskju tal-prodott
medicinali. Il-professjonisti tal-kura tas-sahha huma mitluba jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni avversa
suspettata permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali imnizzla f” Appendici V.

4.9 Doza eccessiva
[Din is-sezzjoni ghandha taqra kif gej:]

Sintomi

Ir-reazzjonijiet avversi esperjenzati b’dozi oghla minn dawk rakkomandati kienu simili ghal dawk 1i dehru
f’dozi normali (ara sezzjoni 4.8). Is-sintomi tipi¢i ta’ doza eccessiva b’azithromycin jinkludu sintomi
gastrointestinali, jigifieri rimettar, dijarea, ugigh addominali u dardir.

Trattament

F’kaz ta’ doza ecc¢essiva, ghandu jinghata trattament sintomatiku generali u appogg tal-funzjonijiet vitali,
u, jekk mehtieg, 1-ghoti ta’ karbonju medic¢inali jew hasil gastriku.

M’hemm l-ebda data dwar l-effetti tad-dijalizi fuq I-eliminazzjoni ta’ azithromycin. Madankollu,
minhabba I-mekkanizmu tal-eliminazzjoni ta’ azithromycin, id-dijalizi x’aktarx 1i ma tirrizultax fi tnehhija
sinifikanti tas-sustanza attiva.

5. PROPRJETAJIET FARMALOGICI
5.1 Proprijetajiet farmakodinamiéi
[Din is-sezzjoni ghandha taqra kif gej:]

Kategorija farmakoterapewtika: Antibatterici ghall-uzu sistemiku, makrolidi
Kodi¢i ATC: JOIFA10

Mekkanizmu ta’ azzjoni
II-mekkanizmu ta’ azzjoni ta’ azithromycin huwa bbazat fuq l-inibizzjoni tas-sintezi tal-proteini
batteric¢i billi jintrabat mas-subunita 50 S ribozomali u jinibixxi t-traslokazzjoni tal-peptidi.

Relazzjoni farmakokinetika/farmakodinamika
L-effikac¢ja tiddependi b’mod ewlieni fuq il-proporzjon bejn 1-AUC (I-erja taht il-kurva) u 1-MIC (il-
kon¢entrazzjoni inibitorja minima) tal-organizmu kawzattiv.

Mekkanizmu ta’ rezistenza
Ir-rezistenza kontra azithromycin tista’ tkun ibbazata fuq il-mekkanizmi li gejjin:

- Effluss: Ir-rezistenza tista’ tkun ikkawzata minn zieda fin-numru ta’ pompi tal-effluss fil-
membrana ¢itoplazmika. Huma kkoncernati biss il-makrolidi b’14 u 15 il-¢irku (I-hekk
imsejha M-fenotip).

- Bidla fl-istruttura tal-mira: L-affinita ghas-siti tal-irbit ribozomali titnaqqas permezz ta’
metilazzjoni tal-rRNA 23S 1i tikkawza rezistenza ghall-makrolidi (M), il-linkosamidi (L) u 1-
istreptogramins tal-grupp B (SB) (I-hekk imsejjah fenotip MLSB). ll-metilazi (methylases) li
jaghtu r-rezistenza huma kkodifikati minn geni erm. L-affinita ghas-siti tal-irbit ribozomali
titnagqas ukoll b’mutazzjonijiet fl-istruttura tal-mira tal-rRNA 23S jew b’mutazzjonijiet fil-
proteini ribozomali tas-subunitajiet il-kbar.

- L-inattivazzjoni enzimatika tal-makrolidi hija biss ta’ interess kliniku minuri.

Bil-fenotip M tigi osservata rezistenza inkrocjata shiha bejn azithromycin, clarithromycin, erythromycin u

roxithromycin. Il-fenotip MLSB juri rezistenza inkroc¢jata addizzjonali ma’ clindamycin u streptogramin
B. Fil-kaz ta’ spiramycin, makrolide b’16-il ¢irku, tigi ezercitata rezistenza inkrocjata parzjali.
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Minhabba l-permeabilita baxxa tal-membrana ta’ barra, il-bi¢ca I-kbira tal-ispeci Gram-negattivi
ghandhom rezistenza inerenti ghall-makrolidi.

Kriterji ghall-interpretazzjoni tal-ittestjar tas-suxxettibilita

[l-kriterji ghall-interpretazzjoni tal-MIC (il-kon¢entrazzjoni minima inibitorja) ghall-ittestjar tas-
suxxettibilita gew stabbiliti mill-Kumitat Ewropew ghall-Ittestjar tas-Suxxettibilita Antimikrobika
(EUCAST, European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing) ghal azithromycin u huma
mnizzla hawn: https://www.ema.europa.eu/documents/other/minimum-inhibitory-concentration-mic-
breakpoints_en.xlsx

Prevalenza tar-rezistenza akkwizita

Il-prevalenza tar-rezistenza akkwizita tista’ tvarja geografikament u maz-zmien ghal spec¢i maghzula u I-
informazzjoni lokali dwar ir-rezistenza hija rrakkomandata, b’mod partikolari meta jkunu qed jigu ttrattati
infezzjonijiet severi. Kif mehtieg, ghandu jintalab parir espert meta l-prevalenza lokali tar-rezistenza tkun
tali li l-utilita tal-agent f"'mill-inqas xi tipi ta’ infezzjonijiet tkun dubjuza. B’mod partikolari fil-kaz ta’
infezzjonijiet severi jew ta’ falliment terapewtiku, ghandha titfittex dijanjozi mikrobijologika bl-
identifikazzjoni tal-patogenu u d-determinazzjoni tas-suxxettibilita tieghu ghal azithromycin.

[Fit-tabella li jmiss ghandhom jigu elenkati biss l-ispeci rilevanti ghall-indikazzjonijiet approvati, ez.
Borrelia burgdorferi ghandha tigi inkluza biss jekk il-prodott medicinali jkun indikat ghall-marda ta’
Lyme bikrija.]

Tabella 4: Prevalenza tar-rezistenza akkwizita

Speci li generalment huma suxxettibbli

Mikroorganizmi aerobi¢i Gram-poZittivi

Il-kumpless ta’ Mycobacterium avium®

Streptococcus pyogenes

Mikroorganizmi aerobic¢i Gram-negattivi

Haemophilus ducreyi

Haemophilus influenzae

Legionella pneumophila®

Moraxella catarrhalis

Mikroorganiimi anerobici

Peptostreptococcus spp.

Porphyromonas gingivalis

Tannerella forsythia

Treponema denticola

Mikroorganizmi ohra

Aggregatibacter actinomycetemcomitans (qabel Actinobacillus actinomycetemcomitans)

Borrelia burgdorferi

Chlamydia trachomatis®

Chlamydophila pneumoniae®

Chlamydophila psittaci

Mycoplasma pneumoniae®

Prevotella intermedia

Specijiet fejn ir-rezistenza akkwizita tista’ tkun problema

Mikroorganizmi aerobic¢i Gram-poZittivi

17


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

Staphylococcus aureus”

Staphylococcus epidermidis

Staphylococcus haemolyticus

Staphylococcus hominis

Streptococcus agalactiae

Streptococcus pneumoniae
Streptokokki Viridans

Mikroorganiimi aerobi¢i Gram-negattivi

Neisseria gonorrhoeae

Mikroorganiimi anerobici

Fusobacterium spp.

Prevotella spp.

Organizmi b’rezistenza inerenti

Mikroorganiimi aerobici Gram-negattivi

Escherichia coli

Klebsiella spp.

Pseudomonas aeruginosa

Mikroorganiimi anerobici

Bacteroides spp.
°Meta nhargu t-tabelli ma kienx hemm data aggornata disponibbli. l-letteratura primarja, il-letteratura
standard xjentifika u r-rakkomandazzjonijiet terapewti¢i jassumu suxxettibilita.

"Mill-ingas regjun wiched juri rati ta’ rezistenza oghla minn 50% ghal Staphylococcus aureus rezistenti
ghall-methicillin.

""Razez ta’ Streptococcus pneumoniae suxxettibbli ghall-peni¢illina ghandhom probabbilta akbar li jkunu
suxxettibbli ghal azithromycin minn razez ta’ Streptococcus pneumoniae rezistenti ghall-penicillina.

5.2 Taghrif farmakokinetiku
[Din is-sezzjoni ghandha taqra kif gej:]

Assorbiment

L-oghla koncentrazzjonijiet fis-serum (Crmax) ta’ azithromycin wara 500 mg ta’ suspensjoni orali

(40 mg/mL), 1 000 mg ta’ trab ghal suspensjoni orali, pilloli ta’ 500 mg (2 x 250 mg) u kapsuli ta’

1 000 mg (4 x 250 mg) f’voluntiera f’sahhithom taht kundizzjonijiet ta’ sawm kienu 0.29, 0.75, 0.34, u
1.07 mg/L rispettivament. I1-hin ghall-kon¢entrazzjonijiet massimi fil-plazma (Tmax) ta’ azithromycin
wara l-ghoti orali jvarjaw bejn saghtejn u 3 sighat. Il-bijodisponibilita assoluta medja f’voluntiera
f’sahhithom wara 500 mg ta’ suspensjoni orali u 1 000 mg ta’ trab ghal suspensjoni orali f’qartas kienet
ta’ 37% u 44% f’kundizzjonijiet ta’ sawm, rispettivament.

L-effett tal-ikel fuq il-bijodisponibilita orali relattiva ta’ azithromycin jiddependi fuq il-formulazzjoni.
Wara l-ghoti ta’ 500 mg bhala suspensjoni orali (40 mg/mL), 1 000 mg bhala trab ghal suspensjoni orali
u 500 mg bhala doza orali ta’ pilloli ta’ azithromycin (2 x 250 mg), inkiseb esponiment simili b’ikla
b’hafna xaham vs kundizzjonijiet ta’ sawm. Wara l-ghoti ta’ doza wahda ta’ formulazzjoni ta’ kapsula
ta’ 500 mg (2 x 250 mg) ma’ ikla b’hafna xaham vs kundizzjonijiet ta’ sawm, il-proporzjon medju tas-
Crax U 1-AUC .24 kien 52% u 43% inqas.

Tabella 5 turi 1-parametri farmakokineti¢i medji (SD) f’voluntiera adulti f’sahhithom wara kors ta’
dozagg standard b’pilloli u kapsuli.
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Tabella 5: AUCp-24u Cinax ta’ azithromycin ghal kors ta’ 3 ijiem u 5 ijiem fl-ahhar jum tad-dozagg
Kors ta’ dozagg, AUC.24 (ngeh/mL) Chax (ng/mL)
formulazzjoni
Kors ta’ 3 ijiem 1.88 (0.96) 0.42 (0.21)
(500 mg kuljum),
pillola

Kors ta’ 5 ijiem 0.80 (0.42) 0.18 (0.10)
(500 mg D1, 250 mg
D2 sa D5), pillola
Kors ta’ 5 ijiem 2.1 (0.6) 0.24 (0.08)
(500 mg D1, 250 mg
D2 sa D5), kapsula

Distribuzzjoni
Azithromycin huwa distribwit b’mod wiesa’ u ta’ malajr mill-plazma fil-kompartiment ekstravaskulari,

inkluz f’tessuti bhat-tunsilli, il-pulmun u t-tessuti ginekologici kif ukoll fil-kompartiment intracellulari,
b’mod partikolari ghall-lewkoc¢iti polimorfonukleari, il-makrofagi u I-mono¢iti. Studji farmakokinetici
wrew koncentrazzjonijiet ta’ azithromycin konsiderevolment oghla f”¢erti tessuti (sa 50 darba -
konéentrazzjoni massima osservata fil-plazma). Dan jindika rbit estensiv ma’ dawn it-tessuti b’volum tad-
distribuzzjoni fi stat fiss li jvarja bejn 23 u 31 L/kg. I1-fazi tar-ridistribuzzjoni mill-kompartiment
intracellulari ghal dak ekstracellulari u ghall-plazma tista’ tirrizulta f’konéentrazzjonijiet baxxi ghal zmien
twil wara li jitwaqqaf it-trattament.

Azithromycin gie osservat li ma tantx jintrabat mal-proteini tal-plazma, l-aktar ma’ alpha 1-acid
glycoprotein, u dan jonqos hekk kif jizdiedu il-kon¢entrazzjonijiet tal-antibijotiku: 50%, 23% u 7% ta’ rbit
mal-proteini f’koncentrazzjonijiet ta’ 0.05, 0.1 u 1 mg/L, rispettivament.

Bijotrasformazzjoni

Azithromycin huwa minimament metabolizzat fil-fwied. Ir-rotta primarja tal-bijotrasformazzjoni hija N-
demetilizzazzjoni taz-zokkor desosamine. Moghdijiet ohra jinkludu O-demetilizzazzjoni, idrolizi ta’
cladinose (dekonjugazzjoni taz-zokkor cladinose), u idrossilazzjoni taz-zokkor desosamine u ¢-¢irku
makrolide.

M’hemm I-ebda evidenza klinikament rilevanti ta’ induzzjoni jew inibizzjoni ta¢c-¢itokromu CYP 3A4
epatiku permezz tal-formazzjoni ta’ kumpless ta’ ¢itokromu-metabolit. Barra minn hekk, ma giex osservat
metabolizmu awtoindott ta’ azithromycin b’din il-moghdija.

Eliminazzjoni

Azithromycin jigi eliminat b’mod ewlieni permezz ta’ eskrezzjoni biljari (attiva) l-aktar bhala medi¢ina
mhux mibdula, izda wkoll bhala metaboliti li m’ghandhomx attivita antibatterika. L-eliminazzjoni fl-
awrina tirrapprezenta rotta minuri tal-eliminazzjoni u inqas minn 6% ta’ doza orali u madwar 20% tal-
medicina li tilhaq i¢-¢irkolazzjoni sistemika huma eliminati fl-awrina. Aktar minn 50% tal-eliminazzjoni
fl-ippurgar, u 12% tal-eliminazzjoni fl-awrina hija fil-forma ta’ kompost mhux mibdul.

Wara 1-ghoti ta’ doza wahda ta’ 500 mg azithromycin, giet stmata tnehhija mill-plazma ta’ 630 mL/min
b’half-life terminali ta’ madwar 68 siegha. It-tnehhija mill-kliewi hija generalment fil-medda ta’ 100-
189 mL/min, sostanzjalment izghar mit-tnehhija mill-plazma kif mistenni minhabba I-kontribut
relattivament fqir tar-rotta renali ghall-eliminazzjoni.

Linearita/nuqqas ta’ linearita
Wara l-ghoti orali ta’ formulazzjoni ta’ rilaxx immedjat, intweriet proporzjonalita tad-doza fuq 1-AUCo.24
U $-Cpax fil-medda ta’ 250 mg sa 1 000 mg.

Popolazzjonijiet specjali

Indeboliment tal-Kliewi
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Il-farmakokinetika ta’ azithromycin giet investigata fi 43 adult (ta’ 21 sa 85 sena) wara l-ghoti orali ta’
doza wahda ta’ 1.0 g ta’ azithromycin (4 x 250 mg kapsuli) lil individwi b’GFR > 80 mL/min (n = 12),
individwi b’GFR bejn 10 u 80 mL/min (n = 12) u individwi b’GFR < 10 mL/min (n = 19).

[l-farmakokinetika ta’ azithromycin f’individwi b’GFR bejn 10 u 80 mL/min ma kinitx affettwata (is-Cpax
u 1-AUCo.120 medji zdiedu b’5.1% u 4.2%, rispettivament meta mqabbla ma’ individwi
b’GFR > 80 mL/min). Is-Cpax and 1-AUCy.120 medji zdiedu b’61% u 35%, rispettivament, f’individwi
b’GFR < 10 mL/min meta mqgabbla ma’ individwi b’GFR > 80 mL/min.

M’hemm l-ebda data disponibbli ghal individwi fuq id-dijalizi, izda minhabba l-mekkanizmu tal-
eliminazzjoni ta’ azithromycin, x’aktarx 1i d-dijalizi ma tirrizultax fi tnehhija sinifikanti tas-sustanza
attiva.

Indeboliment tal-Fwied

[l-farmakokinetika ta’ azithromycin giet investigata fi 22 adult wara l-ghoti mill-halq ta’ doza wahda ta’
500 mg azithromycin (2 x 250 mg kapsuli) lil individwi b’funzjoni tal-fwied normali (n = 6), Child-Pugh
A (n=10) u Child- Pugh B (n = 6). Il-farmakokinetika ta’ azithromycin f’individwi b’Child-Pugh A u B
kienet 3% u 19% inqas fir-rigward tal-AUCo.inr u 34% u 72% oghla fir-rigward tas-Cpax, rispettivament,
meta mqgabbla ma’ individwi b’funzjoni tal-fwied normali.

Anzjani

F’voluntiera anzjani (>65 sena) li nghataw azithromycin 500 mg (2 x 250 mg kapsuli) f’jum 1 segwit minn
250 mg minn jiem 2 sa 5 fi stat sajjem 1-AUCy.24 fJiem 1 u 5 kien 3.0 u 2.7 pgesiegha/mL, rispettivament.
F’Jum 5 gew osservati AUCo.04 29% oghla, Cmax 8% oghla u Tmax 37.5% oghla milli f’voluntiera izghar
(<40 sena). Peress li dawn id-differenzi mhumiex meqjusa klinikament sinifikanti, mhu mehtieg 1-ebda
aggustament fid-doza ghal individwi anzjani b’funzjoni normali tal-kliewi u tal-fwied.

Popolazzjoni pedjatrika

[l-farmakokinetika tas-suspensjoni orali ta’ azithromycin giet ikkaratterizzata f*14-il tifel u tifla ta’ bejn
6 snin u 15-il sena b’faringite u f°7 itfal ta’ bejn sena u 5 snin b’otite medja. F’dawn iz-zewg studji, is-
suspensjoni orali ta’ azithromycin inghatat ’doza ta’ 10 mg/kg f’jum 1, segwita minn 5 mg/kg f’jiem 2 sa
5. Wara 5 ijiem ta’ trattament, il-valuri medji tal-AUCo.4 kienu 3.1 pgesiegha/mL u 1.8 pgesiegha/mL,
rispettivament. Il-valur medju tas-Cpax kien 0.38 pg/mL u I-valur medju korrispondenti tat-Tmax kien ta’
2.4 sighat fi tfal ta’ bejn 6 snin u 15-il sena u 0.22 ug/mL u 1.9 sighat ghal tfal ta’ bejn sena u 5 snin. I1-
valuri medji tas-Cmax U I-AUCo.24 huma 1.7 darbiet akbar fi tfal ta’ bejn 6 snin u 15-il sena milli fi tfal ta’
bejn sena u 4 snin.

II-PK ta’ kors ta’ 3 ijiem ta’ suspensjoni orali ta’ azithromycin b’doza ta’ 10 mg/kg kuljum giet ivvalutata
wkoll f16-il tifel u tifla ta’ bejn 6 xhur u 10 snin b’infezzjonijiet batterici. [1-medja tal-AUCy.24 ghal 7 itfal
ta’ bejn sentejn u 4 snin kienet ta’ 2.90 pgesiegha/mL filwagqt li ghat-8 itfal ta’ bejn 5 u 10 snin il-valur
kien ta’ 2.08 pgesiegha/mL. Gie rregistrat valur baxx tal-AUCo.24 ta’ 0.74 pgesiegha/mL ghal tifel wiehed
fil-grupp ta’ bejn 6 xhur u sentejn.

Il-farmakokinetika ta’ doza wahda ta’ azithromycin f’pazjenti pedjatri¢i li nghataw dozi ta’ 30 mg/kg ma
gietx studjata.

53 Taghrif ta’ qabel I-uzu kliniku dwar is-sigurta
[Din is-sezzjoni ghandha taqra kif gej:]
Taghrif mhux kliniku bbazat fuq studji konvenzjonali ta’ sigurta farmakologika, effett tossiku minn dozi

ripetuti, u effett tossiku fuq il-geni, ma jurix reazzjonijiet avversi rilevanti b’mod ¢ar ghall-bnedmin li
mhumiex diga kkunsidrati f’sezzjonijiet ohra tal-SmPC.
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Madankollu, giet osservata fosfolipidozi (akkumulazzjoni intracellulari ta’ fosfolipidi) f’diversi tessuti ta’
grieden, firien u klieb li nghataw diversi dozi ta’ azithromycin. B’'mod simili, giet osservata fosfolipidozi
fit-tessuti ta’ firien u klieb tat-twelid. L-effett intwera 1i huwa riversibbli wara I-waqfien tat-trattament
b’azithromycin. B’mod generali, ir-rilevanza ta’ din is-sejba ghall-bnedmin mhijiex maghrufa.

Fi studji fuq annimali ghal effetti embrijotossi¢i mwettqa b’dozi li ma qabzux tossicita moderata ghall-
omm (2 sa 3 darbiet id-doza massima rakkomandata ghall-adulti ta’ kuljum ta’ 500 mg ibbazata fuq l-erja
tas-superficje tal-gisem), ma gie osservat l-ebda effett teratogeniku fil-grieden u I-firien. Azithromycin
intwera li jghaddi minn gol-placenta. Fil-firien, dozi ta’ azithromycin ta’ 100 u 200 mg/kg piz tal-
gisem/kuljum (2 sa 3 darbiet id-doza massima rakkomandata ghall-adulti ta’ kuljum ta’ 500 mg ibbazata
fuq l-erja tas-superficje tal-gisem) wasslu ghal ritardazzjoni hafifa tal-ossifikazzjoni tal-fetu u zieda fil-
piz tal-omm. Fi studji ta’ gabel u ta’ wara t-twelid fil-firien, giet osservata ritardazzjoni hafifa wara
trattament b’dozi ta’ azithromycin ta’ 200 mg/kg/jum (3 darbiet id-doza massima ta’ kuljum
rakkomandata ghall-adulti ta’ 500 mg abbazi tal-erja tas-superficje tal-gisem).
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FULJETT TA’ TAGHRIF
Formulazzjonijiet orali likwidi (trab ghal suspensjoni orali (fi fliexken) (qawwiet awtorizzati:

20 mg/mL, 40 mg/mL) jew (fi qratas) (qawwiet awtorizzati: 100 mg, 150 mg, 200 mg, 250 mg,
300 mg, 400 mg, 500 mg, 1 000 mg)
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1. X’inhu <isem ivvintat> u ghalxiex jintuza
[Din is-sezzjoni ghandha taqra kif gej:]

<Isem ivvintat> fih is-sustanza attiva azithromycin. Azithromycin huwa antibijotiku li jappartjeni ghal
grupp ta’ antibijoti¢i msejha makrolidi, li jimblokka t-tkabbir ta’ batterji suxxettibbli.

<Isem ivvintat> jittiched ghat-trattament tal-infezzjonijiet li gejjin:

Tfal ta’ 6 xhur u akbar li jiznu ingas minn 45 kg

- Infezzjonijiet tat-tunsilli (tonsillite) jew tal-grizmejn (faringite) ikkawzati minn batterji streptokokkali
- Infezzjonijiet batterici tas-sinuses (sinusite)

- Infezzjonijiet batterici tal-parti tan-nofs tal-widna (otite medja)

- Pulmonite (pulmonite akkwistata mill-komunita, mhux li ttichdet fi sptar)

- Infezzjonijiet batterici tal-gilda u t-tessuti ta’ taht il-gilda

- Marda ta’ Lyme lokalizzata bikrija (erythema migrans, ikkawzata 1-aktar minn gdim tal-qurdien)

- Infezzjonijiet batteri¢i tal-hanek (perijodontite) jew axxess fil-hanek (axxess paradentali)

Adulti u adolexxenti li jiznu mill-inqas 45 kg li ghandhom diffikulta biex jibilghu:
Minbarra l-infezzjonijiet elenkati hawn fuq, <Isem ivvintat> jista’ jittiched ukoll ghat-trattament tal-

infezzjonijiet li gejjin:

- Infezzjonijiet tal-uretra u ¢-cervici kkawzati mill-batterju Chlamydia trachomatis

- Infezzjonijiet tal-uretra u ¢-cervici kkawzati mill-batterji Neisseria gonorrhoeae. <Isem ivvintat>
ghandu jintuza flimkien ma’ antibijotiku iehor li jintghazel mit-tabib jew l-ispizjar tieghek

- Infjammazzjoni kronika tal-prostata kkawzata mill-batterja Chlamydia trachomatis

- Infezzjonijiet batterici tal-genitali b’feriti li jikkawzaw l-ugigh (kankrojde)

- Infezzjonijiet ikkawzati minn batterji tal-kumpless Mycobacterium avium (MAC, Mycobacterium avium
complex) f’nies b’infezzjoni avvanzata tal-HIV. <Isem ivvintat> ghandu jintuza flimkien ma’
antibijotiku iehor imsejjah ethambutol.

- Adulti b’infjammazzjoni fit-tul tal-pulmuni (bronkite kronika) jew b’infezzjoni batterika tal-guf, it-tubi
fallopjani u l-ovarji (marda infjammatorja pelvika), tal-ahhar dejjem flimkien ma’ antibijotiku/¢i
iehor/ohra li jintghazel/jintghazlu mit-tabib tieghek.

<Isem ivvintat> jittiched ukoll ghall-prevenzjoni ta’ infezzjonijiet ikkawzati minn batterji tal-kumpless ta’
Mycobacterium avium (MAC, Mycobacterium avium complex) f'nies li ged jghixu b’infezzjoni tal-HIV

2. X’ghandek tkun taf qabel ma tiehu <isem ivvintat>
[Din is-sezzjoni ghandha taqra kif gej:]

Tihux <Isem ivvintat>

- jekk inti allergiku ghal azithromycin, erythromycin, kwalunkwe antibijotiku ta’ makrolide jew
ketolide, jew ghal xi sustanza ohra ta’ din il-medi¢ina (imnizzla fis-sezzjoni 6).

Twissijiet u prekawzjonijiet

Kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek qabel tiehu <Isem ivvintat> jekk ghandek jew fil-passat kellek xi

wahda mill-kundizzjonijiet li gejjin:

. problemi tal-qalb (ez. problemi bir-ritmu ta’ qalbek jew insuffi¢jenza kardijaka) jew livelli baxxi ta’
potassium jew magnesium fid-demm tieghek: dawn il-kundizzjonijiet jistghu jikkontribwixxu ghal
effetti sekondarji kardijaci serji ta’ azithromycin

. problemi fil-fwied: it-tabib tieghek jista’ jkollu bzonn jimmonitorja l-funzjoni tal-fwied tieghek jew
iwaqqaf it-trattament
. dijarea severa wara l-ghoti ta’ xi antibijoti¢i ohra
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. dghufija lokalizzata fil-muskoli (myasthenia gravis), minhabba li s-sintomi ta’ din il-marda jistghu
jmorru ghall-aghar waqt it-trattament

. jew jekk ged tiehu xi derivattivi tal-ergot bhal ergotamina (uzata biex tittratta [-emigranja)
minhabba li dawn il-medic¢ini m’ghandhomx jittiehdu flimkien ma’ <Isem ivvintat>.

Tibqgax tiehu din il-medic¢ina u kkuntattja lit-tabib tieghek immedjatament (ara wkoll “Effetti

sekondarji serji” f’sezzjoni 4):

. jekk thoss li ged ikollok reazzjoni allergika (ez. diffikulta biex tiehu n-nifs, netha fil-wic¢ jew fil-
gerzuma, raxx, infafet).

. jekk tinnota xi wiehed mis-sintomi kif deskritt fis-sezzjoni 4 relatati ma’ reazzjonijiet serji tal-gilda
inkluz is-sindrome ta’ Stevens-Johnson, nekrolizi epidermali tossika, reazzjoni ghall-medicina
b’eosinofilja u sintomi sistemici (DRESS, drug reaction with eosinophilia and systemic symptoms)
u pustulozi ezantematuza generalizzata akuta (AGEP, generalised exanthematous pustulosis), 1i
gew irrappurtati f’asso¢jazzjoni mat-trattament b’azithromycin.

. jekk thoss li ghandek tahbit tal-galb 1i mhux normali jew xi palpitazzjonijiet, thossok sturdut jew
b’hass hazin meta tiehu <Isem ivvintat>.

. jekk tizviluppa sinjali ta’ problemi fil-fwied (ez. awrina skura, nuqqas ta’ aptit jew sfurija tal-gilda
jew tal-abjad tal-ghajnejn).
. jekk tizviluppa dijarea severa waqt jew wara t-trattament. Tihux medi¢ini biex tittratta d-dijarea

tieghek minghajr ma I-ewwel ticcekkja mat-tabib tieghek. Jekk id-dijarea tieghek tkompli jew terga’
tidher fl-ewwel gimghat wara t-trattament, jekk joghgbok informa lit-tabib tieghek ukoll.

Superinfezzjoni
It-tabib tieghek jista’ jkun li jzommok taht osservazzjoni ghal sinjali ta’ tkabbir addizzjonali ta’ batterji
jew fungi li ma jistghux jigu ttrattati b’<isem ivvintat> (superinfezzjoni).

Infezzjonijiet trazmessi sesswalment

It-tabib tieghek jista’ jkun li jittestja ghal u jeskludi infezzjoni potenzjali bis-sifilide, marda trazmessa
sesswalment li inkella tista’ tibqa’ tipprogressa minghajr ma tinstab u tittardja d-dijanjozi. Barra minn
hekk, fi kwalunkwe kaz ta’ infezzjonijiet batteri¢i trazmessi sesswalment, it-tabib tieghek se jibda testijiet
ta’ segwitu fil-laboratorju biex jimmonitorja s-success tat-terapija.

Tfal u adolexxenti

[Trab ghal suspensjoni orali fi fliexken, granuli ghal suspensjoni orali]

Stagsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk it-tifel/tifla tieghek ghandu/ghandha inqas minn 6 xhur, peress

li 1-effikacja u s-sigurta ta’ dan il-prodott medicinali ma ntwerewx f’dawn it-tfal.

Dan il-prodott medi¢inali mhux rakkomandat jekk:

o [jekk il-prodott huwa indikat ghat-trattament ta’ marda infjammatorja pelvika f adulti u adolexxenti i
Jiznu mill-ingas 45 kg u ma jistghux jibilghu forom farmacewtici solidi] ghandek inqas minn 18-il sena
u nghatajt dijanjozi ta’ marda infjammatorja pelvika

s [jekk indikat ghall-prevenzjoni jew it-trattament ta’ infezzjonijiet ikkawzati minn MAC] ghandek inqas
minn 12-il sena u inti infettat jew f’riskju li tigi infettat b’organizmi li jappartjenu ghall-kumpless ta’
Mpycobacterium avium li generalment jaffettwaw lil nies li gqed jghixu bl-HIV u li ghandhom difizi
baxxi peress li I-effikacja u s-sigurta tieghu ma gewx studjati f"dawn il-kazijiet.

[trab ghal suspensjoni orali fi gratas]

Stagsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk it-tifel/tifla tieghek ghandu/ghandha inqas minn 6 xhur, peress

li l-effikacja u s-sigurta ta’ dan il-prodott medi¢inali ma ntwerewx f’dawn it-tfal jew jiznu inqas minn 16-

il kg peress li jezistu prodotti medicinali ohra li huma aktar adattati biex jittrattawh(a).

Dan il-prodott medi¢inali mhux rakkomandat jekk:

o [jekk il-prodott huwa indikat ghat-trattament ta’ marda infjammatorja pelvika f adulti u adolexxenti li
Jjiznu mill-ingas 45 kg u ma jistghux jibilghu forom farmacewtici solidi] ghandek inqas minn 18-il sena
u nghatajt dijanjozi ta’ marda infjammatorja pelvika
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o [jekk indikat ghall-prevenzjoni jew it-trattament ta’ infezzjonijiet ikkawzati minn MAC] ghandek inqas
minn 12-il sena u inti infettat jew f’riskju li tigi infettat b’organizmi li jappartjenu ghall-kumpless ta’
Mycobacterium avium li generalment jaffettwaw lil nies li ged jghixu bl-HIV u li ghandhom difizi
baxxi peress li l-effikacja u s-sigurta tieghu ma gewx studjati f’dawn il-kazijiet.

Stenozi pilorika ipertrofika infantili (IHPS, Infantile hypertrophic pyloric stenosis)

Jekk it-tifel/tifla tieghek ghandhom inqas minn 6 xhur u t-tabib tieghek irrakkomanda t-trattament
b’azithromycin, waqqaflu/waqqfilha l-ghoti ta’ din il-medi¢ina u kkuntattja lit-tabib tieghek minnufih jekk
hu jew hija jipprezentaw b’rimettar projettili jew isiru irritabbli meta jieklu jew ftit wara.

Medicini ohra u <Isem ivvintat>
Ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk qed tiehu, hadt dan l-ahhar jew tista’ tiehu xi medicini ohra.

Jekk tiehu <Isem ivvintat> fl-istess hin ma’ xi medicini ohra dan jista’ jirrizulta f’xi effetti sekondarji.
Ghalhekk, huwa ta’ importanza partikolari li tghid lit-tabib tieghek jekk qed tuza xi wahda mill-medi¢ini li
gejjin:

. Atorvastatin u medicini ohra mill-grupp tal-istatins (biex ibaxxu l-kolesterol fid-demm u
jipprevjenu l-mard tal-qalb, inkluzi attakki tal-qalb u puplesiji)

Ciclosporin (biex jigi evitat ir-rifjut ta’ trapjant ta’ organu mill-gisem)

Colchicine (biex jittratta 1-gotta u d-deni familjali tal-Mediterran)

Dabigatran (biex jipprevjeni u jittratta 1-formazzjoni tal-emboli tad-demm (antikoagulant))
Digoxin (biex jittratta 1-mard tal-qalb)

Warfarin jew medi¢ini simili uzati biex iraqqu d-demm (antikoagulanti)

Medic¢ini li jistghu jikkawzaw li 1-muskolu tal-qalb jiehu zmien itwal mis-soltu biex jikkuntratta u
jirrilassa (titwil tal-intervall tal-QT), bhal dawn li gejjin:

— Quinidine, procainamide, dofetilide, amiodarone u sotalol (biex jittrattaw tahbit tal-qalb
irregolari, inkluz tahbit tal-qalb li jkun mghaggel wisq jew bil-mod wisq - arritmija
kardijaka)

— Pimozide (biex jittratta mard mentali)

— Citalopram (biex jittratta d-dipressjoni)

— Moxifloxacin u levofloxacin (antibijotici)

— Cisapride (biex jittratta disturbi fil-passagg gastrointestinali)

— Hydroxychloroquine jew chloroquine (biex jittrattaw mard awtoimmuni inkluz artrite
rewmatojde, jew biex jittrattaw jew jipprevjenu l-malarja)

Tqala u treddigh

Jekk inti tqila jew ged tredda’, tahseb li tista’ tkun tqila jew qed tippjana li jkollok tarbija, itlob il-parir tat-
tabib jew tal-ispizjar tieghek qabel tiechu din il-medi¢ina.

Tqala
It-tabib tieghek, wara li jkun zgur 1i I-benefic¢ji jeghlbu r-riskji potenzjali, se jiddeciedi jekk ghandekx
tiehu din il-medic¢ina waqt it-tqala.

Treddigh
<Isem ivvintat> jghaddi fil-halib tas-sider. Ghaldagstant ghandha tittiched decizjoni mit-tabib tieghek jekk

ghandekx twaqqaf it-treddigh jew tevita t-trattament b’<Isem ivvintat>, wara li jigi kkunsidrat il-
benefi¢¢ju ta’ treddigh ghat-tarbija u l-benefi¢éju tat-trattament ghalik.

Sewqan u thaddim ta’ magni

<Isem ivvintat> ghandu effett moderat fuq il-hila biex issuq u thaddem magni. <Isem ivvintat> gie
rrappurtat i £°xi nies jikkawza sturdament, nghas u accessjonijiet, kif ukoll problemi fil-vista u s-smigh.
Dawn l-effetti sekondarji possibbli jistghu jkollhom effett fuq il-hila tieghek biex issuq u thaddem magni.

125



<<Isem ivvintat> fih {semmi l-e¢¢ipjent(i)}>

[Twissija dwar kwalunkwe eccipjent li jista’ jwassal ghal effetti mhux mixtieqa ez. f pazjenti b’disturbi
specifici fil-metabolizmu (ez. fenilketonurja, intolleranza ghall-fructose, malassorbiment tal-glucose-

galactose, deficjenza ta’ sucrase/isomaltase) jew allergiji ghandha tizdied f din is-sezzjoni skont il-mudell

ORD. Kull MAH ikollu jsemmi kwalunkwe eccipjent(i) rilevanti u twissija/jiet relatata/i ghall-

formulazzjoni(jiet) taghhom.]

3. Kif ghandek tiehu <isem ivvintat>

[Din is-sezzjoni ghandha taqra kif gej:]

Dejjem ghandek tiehu din il-medi¢ina skont il-parir ezatt tat-tabib jew l-ispizjar tieghek. I¢¢ekkja mat-
tabib jew mal-ispizjar tieghek jekk ikollok xi dubju.

Id-dozi u t-tul tat-trattament rakkomandati huma kif ge;j.

Tfal li ghandhom 6 xhur jew aktar u li jiznu ingas minn 45 kg

Infezzjoni

Kors ta’ trattament b’azithromycin

Infezzjonijiet batterici tas-
sinuses (sinusite)

Pulmonite (pulmonite
akkwistata mill-komunita,
mhux li ttiehdet fi sptar)

Infezzjonijiet batteri¢i tal-gilda
u t-tessuti ta’ taht il-gilda

Infezzjonijiet batterici tal-
hanek (perijodontite) jew
axxess fil-hanek (axxess
paradentali)

Hemm kors ta’ trattament ta’ 3 ijiem jew ta’ 5 ijiem ghal dawn I-
infezzjonijiet

Kors ta’ trattament ta’ 3 ijiem

10 mg/kg/jum ghal 3 ijiem

Kors ta’ trattament ta’ 5 ijiem

10 mg/kg mehuda fl-ewwel jum tat-trattament u mbaghad 5 mg/kg
mehuda darba kuljum ghall-4 ijiem ta’ wara

Infezzjonijiet batterici tal-parti
tan-nofs tal-widna (otite
medja)

Hemm kors ta’ trattament ta’ jum wiehed, ta’ 3 ijiem jew ta’
5 ijiem ghal din l-infezzjoni

Kors ta’ trattament ta’ jum wiehed

doza wahda ta’ 30 mg/kg

Kors ta’ trattament ta’ 3 ijiem

10 mg/kg/jum ghal 3 ijiem

Kors ta’ trattament ta’ 5 ijiem

10 mg/kg mehuda fl-ewwel jum tat-trattament u mbaghad 5 mg/kg
mehuda darba kuljum ghall-4 ijiem ta’ wara

Infezzjonijiet tat-tunsilli
(tonsillite) jew tal-grizmejn
(faringite) ikkawzati minn
batterji streptokokkali

Hemm kors tat-trattament ta’ 3 ijiem jew 5 ijiem ghal dawn -
infezzjonijiet

kors tat-trattament ta’ 3 ijiem

20 mg/kg/jum ghal 3 ijiem

kors tat-trattament ta’ 5 ijiem

12 mg/kg/jum ghal 5 ijiem
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tal-qurdien)

Marda ta’ Lyme lokalizzata
bikrija (erythema migrans,
ikkawzata l-aktar minn gdim

20 mg/kg mehuda fl-ewwel jum ta’ trattament u mbaghad
10 mg/kg mehuda darba kuljum ghad-9 ijiem ta’ wara

Huwa importanti li tkun zgur li tuza l-ammont ta’ <Isem ivvintat> indikat fit-tabella ta’ hawn taht skont il-
piz tal-gisem tal-pazjent, l-infezzjoni li qed tigi ttrattata u 1-kors specifiku tat-trattament (jum wiehed,
3 ijiem, 5 ijiem, 10 ijiem) li t-tabib jew l-ispizjar tieghek qallek biex issegwi.

[Trab ghal suspensjoni orali fi fliexken, 20 mg/mL; ghal apparat tad-dozagg b tagsimiet ta’ 0.5 |

Piz tal-gisem Doza massima ta’ azithromycin ta’ kuljum
(kg) 20 mg/mL suspensjoni orali fi flixkun wara r-rikostituzzjoni (X mL)*
5 mg/kg 10 mg/kg 12-il mg/kg++ 20 mg/kg 30 mg/kg
7 2.00 mL 3.50 mL 4.50 mL 7.00 mL 10.50 mL
(40 mg) (70 mg) (90 mg) (140 mg)* (210 mg)*
8 2.00 mL 4.00 mL 5.00 mL 8.00 mL 12.00 mL
(40 mg) (80 mg) (100 mg) (160 mg)* (240 mg)*
9 2.50 mL 4.50 mL 5.50 mL 9.00 mL 13.50 mL
(50 mg) (90 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)*

"wara r-rikostituzzjoni, il-konc¢entrazzjoni tas-suspensjoni orali hija 20 mg/mL u l-volum totali tas-
suspensjoni fil-flixkun hija X mL (Y <mg, gr>), kif xieraq)

"1d-dozi gew imgarrba biex tinkiseb id-doza xierqa li ghandha tinghata fil-kaz ta’ siringa ta’ dozagg orali
ggradwata f’taqsimiet ta’ 0.50 mL. Dozi ezatti jistghu jinghataw b’siringa orali ggradwata f’taqsimiet ta’
0.25 mL.

"1d-dozi gew imgqarrba biex tinkiseb id-doza xierqa li ghandha tinghata fil-kaz ta’ siringa ta’ dozagg orali
ggradwata f’tagsimiet ta’ 0.50 mL. Dozi ezatti jistghu jinghataw b’siringa orali ggradwata f’tagsimiet ta’
0.20 mL.

*azithromycin 40 mg/mL (200 mg/5 mL) trab ghal suspensjoni orali huwa l-iktar xieraq biex jinghata lil
dawn il-pazjenti.

* ma ghandhiex tinqabez id-doza ta’ kuljum ta’ 500 mg ghall-adulti

[Trab ghal suspensjoni orali fi fliexken, 40 mg/mL, ghal apparat tad-dozagg b tagsimiet ta’ 0.25 mL]
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Piz tal-gisem Doza massima ta’ azithromycin ta’ kuljum

(kg) 40 mg/mL suspensjoni orali fi flixkun wara r-rikostituzzjoni (X mL)*
5 mg/kg+ 10 mg/kg 12 mg/kg++ 20 mg/kg 30 mg/kg

7 1.00 mL 1.75 mL 2.25 mL 3.50 mL (140 mg) | 5.25 mL (210 mg)
(40 mg)* (70 mg)* (90 mg)

8 1.00 mL 2.00 mL 2.50 mL 4.00 mL (160 mg) | 6.00 mL (240 mg)
(40 mg)* (80 mg)* (100 mg)

9 1.25 mL 2.25mL 2.75 mL 4.50 mL (180 mg) | 6.75 mL (270 mg)
(50 mg)* (90 mg) (110 mg)

10 1.25 mL 2.50 mL 3.00 mL 5.00 mL (200 mg) | 7.50 mL (300 mg)
(50 mg)* (100 mg) (120 mg)

11 1.50 mL 2.75 mL 3.25 mL 5.50 mL (220 mg) | 8.25 mL (330 mg)
(60 mg)* (110 mg) (130 mg)

12 1.50 3.00 mL 3.75 mL 6.00 mL (240 mg) | 9.00 mL (360 mg)
mL (60 mg)* (120 mg) (150 mg)

13 1.75 3.25 mL 4.00 mL 6.50 mL (260 mg) | 9.75 mL (390 mg)
mL (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 sa 45 5.00 mL 10.00 mL 11.25 mL 12.50 mL 30.00 mL
(200 mg) (400 mg) (450 mg) (500 mg) # (1 200 mg)

"wara r-rikostituzzjoni, il-konc¢entrazzjoni tas-suspensjoni orali hija 40 mg/mL u l-volum totali tas-
suspensjoni fil-flixkun hija X mL (Y <mg, gr>), kif xieraq)

"Id-dozi gew imgarrba biex tinkiseb id-doza xierqa li ghandha tinghata.
" Id-dozi gew imqarrba biex tinkiseb id-doza xierqa li ghandha tinghata

*azithromycin 20 mg/mL (100 mg/5 mL) trab ghal suspensjoni orali huwa l-iktar xieraq biex jinghata lil

dawn il-pazjenti.

* ma ghandhiex tinqabez id-doza ta’ kuljum ta’ 500 mg ghall-adulti

[Trab ghal suspensjoni orali fi flixkun, 20 mg/mL]

Pazjenti adulti u adolexxenti li jiznu mill-inqas 45 kg li ghandhom diffikulta biex jibilghu

Infezzjoni

Kors ta’ trattament b’azithromycin

Infezzjonijiet tat-tunsilli (tonsillite) jew tal-
grizmejn (faringite) ikkawzati minn batterji
streptokokkali

Infezzjonijiet batteri¢i tas-sinuses (sinusite)

Infezzjonijiet batteri¢i tal-parti tan-nofs tal-
widna (otite medja)

Infezzjonijiet batteric¢i f’pazjenti
b’infjammazzjoni fit-tul tal-pulmuni (bronkite
kronika)*

Pulmonite (pulmonite akkwistata mill-
komunita, mhux li ttiehdet fi sptar)”

Hemm kors ta’ trattament ta’ 3 ijiem jew ta’

S ijiem
ghal dawn l-infezzjonijiet, u l-ammont ta’
<Isem Ivvintat> li ghandu jittiched kuljum huwa
deskritt ghal dawn il-korsijiet ta’ trattament hawn
taht.

Kors ta’ trattament ta’ 3 ijiem
25 mL (500 mg) mehuda darba kuljum ghal
3 ijiem.

Kors ta’ trattament ta’ 5 ijiem

25 mL (500 mg) azithromycin mehuda fl-ewwel
jum tat-trattament u mbaghad 12.5 mL (250 mg)
mehuda darba kuljum ghall-4 ijiem ta’ wara

128




Infezzjonijiet batterici tal-gilda u t-tessuti ta’
taht il-gilda

jew axxess fil-hanek (axxess paradentali)

Infezzjonijiet batteric¢i tal-hanek (perijodontite)

Marda ta’ Lyme lokalizzata bikrija (erythema
migrans, ikkawzata 1-aktar minn gdim tal-
qurdien)

50 mL (1 000 mg) mehuda fl-ewwel jum ta’
trattament u mbaghad 25 mL (500 mg) mehuda
darba kuljum ghad-9 ijiem ta’ wara

Infezzjonijiet tal-uretra u ¢-cervici kkawzati
mill-batterju Chlamydia trachomatis

50 mL (1 000 mg) mehuda bhala doza wahda

Infezzjonijiet tal-uretra u ¢-cervici kkawzati
mill-batterju Neisseria gonorrhoeae. <Isem
ivvintat> ghandu jintuza flimkien ma’
antibijotiku iehor li jintghazel mit-tabib jew 1-
ispizjar tieghek.

50 mL (1 000 mg) jew 100 mL* (2 000 mg)
mehuda bhala doza wahda

Infjammazzjoni kronika tal-prostata kkawzata
mill-batterja Chlamydia trachomatis

25 mL/jum (500 mg) ghal 3 ijiem konsekuttivi fil-
gimgha ghal 3 gimghat

Infezzjonijiet batterici tal-genitali b’feriti li
jikkawzaw l-ugigh (kankrojde)

50 mL (1 000 mg) mehuda bhala doza wahda

Infezzjonijiet ikkawzati minn batterji tal-
kumpless Mycobacterium avium (MAC,
Mycobacterium avium complex) f'nies
b’infezzjoni avvanzata tal-HIV. <Isem
ivvintat> ghandu jintuza flimkien ma’
antibijotiku ichor imsejjah ethambutol.

30 mL (600 mg) darba kuljum

Prevenzjoni ta’ infezzjonijiet ikkawzati
minn batterji tal-kumpless ta’
Mycobacterium avium (MAC,
Mycobacterium avium complex) f'nies li
ged jghixu b’infezzjoni tal-HIV

60 mL (1 200 mg) darba fil-gimgha

Infezzjoni batterika tal-guf, it-tubi fallopjani
u l-ovarji (marda infjammatorja pelvika),
flimkien ma’ antibijotiku/¢i iehor/ohra li
jintghazel/jintghazlu mit-tabib jew mill-
ispizjar tieghek™

Jekk it-trattament ikun inbeda b’azithromycin gol-
vini biss:

12.5 mL (250 mg) darba kuljum biex jitlesta kors
tat-trattament ta’ 7 ijiem

* ghal pazjenti adulti biss

* ghal pazjenti adulti, trattament orali jista’ jinghata wara trattament inizjali ghal gol-vini
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[Trab ghal suspensjoni orali fi flixkun, 40 mg/mL, granuli ghal suspensjoni orali, 40 mg/mlL]

Pazjenti adulti u adolexxenti li jiznu mill-inqas 45 kg li ghandhom diffikulta biex jibilghu

Infezzjoni

Kors ta’ trattament b’azithromycin

Infezzjonijiet tat-tunsilli (tonsillite) jew tal-
grizmejn (faringite) ikkawzati minn batterji
streptokokkali

Infezzjonijiet batteri¢i tas-sinuses (sinusite)

Infezzjonijiet batteri¢i tal-parti tan-nofs tal-
widna (otite medja)

Infezzjonijiet batteriéi f’pazjenti
b’infjammazzjoni fit-tul tal-pulmuni (bronkite
kronika)*

Pulmonite (akkwistata mill-komunita, mhux li
ttiehdet fi sptar)”

Infezzjonijiet batterici tal-gilda u t-tessuti ta’
taht il-gilda

Infezzjonijiet batteri¢i tal-hanek (perijodontite)
jew axxess fil-hanek (axxess perjodentali)

Hemm kors ta’ trattament ta’ 3 ijiem jew 5 ijiem
ghal dawn l-infezzjonijiet, u l-ammont ta’

<Isem ivvintat> li ghandu jittiehed kuljum huwa
deskritt ghal dawn il-korsijiet ta’ trattament hawn
taht.

Kors ta’ trattament ta’ 3 ijiem
12.5 mL (500 mg) mehuda darba kuljum ghal
3 ijiem

Kors ta’ trattament ta’ 5 ijiem

12.5 mL (500 mg) mehuda fl-ewwel jum ta’
trattament u mbaghad 6.25 mL (250 mg) mehuda
darba kuljum ghall-4 ijiem ta’ wara

Marda ta’ Lyme lokalizzata bikrija (erythema
migrans, ikkawzata 1-aktar minn gdim tal-
qurdien)

25 mL (1 000 mg) mehuda fl-ewwel jum ta’
trattament u mbaghad 12.5 mL (500 mg) mehuda
darba kuljum ghad-9 ijiem ta’ wara

Infezzjonijiet tal-uretra u ¢-¢cervici kkawzati
mill-batterja Chlamydia trachomatis

25 mL (1 000 mg) mehuda bhala doza wahda

Infezzjonijiet tal-uretra u ¢-cervici kkawzati
mill-batterja Neisseria gonorrhoeae. <Isem
ivvintat> ghandu jintuza flimkien ma’
antibijotiku iehor li jintghazel mit-tabib jew 1-
ispizjar tieghek.

25 mL (1 000 mg) jew 50 mL* (2 000 mg)
mehuda bhala doza wahda

Infjammazzjoni kronika tal-prostata kkawzata
mill-batterja Chlamydia trachomatis

12.5 mL/jum (500 mg) ghal 3 ijiem konsekuttivi
fil-gimgha ghal 3 gimghat

Infezzjonijiet batterici tal-genitali b’feriti li
jikkawzaw l-ugigh (kankrojde)

25 mL (1 000 mg) mehuda bhala doza wahda

Infezzjonijiet ikkawzati minn batterji tal-
kumpless Mycobacterium avium (MAC,
Mycobacterium avium complex) f’nies
b’infezzjoni avvanzata tal-HIV. <Isem
ivvintat> ghandu jintuza flimkien ma’
antibijotiku iehor imsejjah ethambutol.

15 mL (600 mg) darba kuljum

Prevenzjoni ta’ infezzjonijiet ikkawzati minn
batterji tal-kumpless ta’ Mycobacterium avium

30 mL (1 200 mg) darba fil-gimgha
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(MAC, Mycobacterium avium complex) f'nies
li qed jghixu b’infezzjoni tal-HIV

tieghek*

Infezzjoni batterika tal-guf, it-tubi fallopjani u
l-ovarji (marda infjammatorja pelvika),
flimkien ma’ antibijotiku/¢i iehor/ohra li
jintghazel/jintghazlu mit-tabib jew mill-ispizjar

Jekk it-trattament ikun inbeda b’azithromycin gol-
vini biss:

6.25 mL (250 mg) darba kuljum biex jitlesta kors
tat-trattament ta’ 7 ijiem

* ghal pazjenti adulti biss

# ghal pazjenti adulti trattament orali jista’ jsegwi trattament inizjali gol-vini

[Trab ghal suspensjoni orali fi gratas]

Ttal li ghandhom 6 xhur jew aktar u adolexxenti li jiznu ingas bejn 16 kg u 45 kg

Infezzjoni

Kors ta’ trattament b’azithromycin

Infezzjonijiet batterici tas-
sinuses (sinusite)

Pulmonite (pulmonite
akkwistata mill-komunita,
mhux i ttiechdet fi sptar)

Infezzjonijiet batteri¢i tal-gilda
u t-tessuti ta’ taht il-gilda

Infezzjonijiet batteri¢i tal-
hanek (perijodontite) jew
axxess fil-hanek (axxess
paradentali)

Hemm kors ta’ trattament ta’ 3 ijiem jew ta’ 5 ijiem ghal dawn -
infezzjonijiet

Kors ta’ trattament ta’ 3 ijiem

10 mg/kg/jum ghal 3 ijiem

Kors ta’ trattament ta’ 5 ijiem

10 mg/kg mehuda fl-ewwel jum tat-trattament u mbaghad 5 mg/kg
mehuda darba kuljum ghall-4 ijiem ta’ wara

Infezzjonijiet batterici tal-parti
tan-nofs tal-widna (otite
medja)

Hemm kors ta’ trattament ta’ jum wiehed, ta’ 3 ijiem jew ta’
5 ijiem ghal din l-infezzjoni

Kors ta’ trattament ta’ jum wiehed

doza wahda ta’ 30 mg/kg

Kors ta’ trattament ta’ 3 ijiem

10 mg/kg/jum ghal 3 ijiem

Kors ta’ trattament ta’ 5 ijiem

10 mg/kg mehuda fl-ewwel jum tat-trattament u mbaghad 5 mg/kg
mehuda darba kuljum ghall-4 ijiem ta’ wara

Infezzjonijiet tat-tunsilli
(tonsillite) jew tal-grizmejn
(faringite) ikkawzati minn
batterji streptokokkali

Hemm kors ta’ trattament ta’ 3 ijiem jew ta’ 5 ijiem ghal dawn I-
infezzjonijiet

Kors ta’ trattament ta’ 3 ijiem

20 mg/kg/jum ghal 3 ijiem

Kors ta’ trattament ta’ 5 ijiem

12-il mg/kg/jum ghal 5 ijiem

Marda ta’ Lyme lokalizzata
bikrija (erythema migrans,
ikkawzata I-aktar minn gdim
tal-qurdien)

20 mg/kg mehuda fl-ewwel jum ta’ trattament u mbaghad
10 mg/kg mehuda darba kuljum ghad-9 ijiem ta’ wara
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Huwa importanti li tkun Zgur li tuza l-ammont ta’ <Isem ivvintat> indikat fit-tabella ta’ hawn taht skont il-

piz tal-gisem tal-pazjent, l-infezzjoni li qed tigi ttrattata u I-kors specifiku tat-trattament (jum wiehed,
3 ijiem, 5 ijiem, 10 ijiem) li t-tabib jew l-ispizjar tieghek gallek biex issegwi.

Piz tal-gisem Doza massima ta’ azithromycin ta’ kuljum
(kg) Trab ghal suspensjoni orali f’qartas

5 mg/kg 10 mg/kg 12-il 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

# ma ghandhiex tinqabez id-doza ta’ kuljum ta’ 500 mg ghall-adulti

Jekk it-tifel jew tifla tieghek jiznu inqas minn 16-il kg, it-trab ghal suspensjoni orali fi flixkun ta’ din il-

medi¢ina huwa iktar xieraq; stagsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

Pazjenti adulti u adolexxenti li jiznu mill-inqas 45 kg li ghandhom diffikulta biex jibilghu

Id-dozi u t-tul tat-trattament rakkomandati huma kif ge;j.

Infezzjoni

Kors ta’ trattament b’azithromycin

Infezzjonijiet tat-tunsilli (tonsillite) jew tal-
grizmejn (faringite) ikkawzati minn batterji
streptokokkali

Infezzjonijiet batteri¢i tas-sinuses (sinusite)

Infezzjonijiet batteri¢i tal-parti tan-nofs tal-
widna (otite medja)

Infezzjonijiet batteric¢i f*pazjenti
b’infjammazzjoni fit-tul tal-pulmuni (bronkite
kronika)*

Pulmonite (pulmonite akkwistata mill-
komunita, mhux 1i ttiehdet fi sptar)”

Infezzjonijiet batteri¢i tal-gilda u t-tessuti ta’
taht il-gilda

Infezzjonijiet batteric¢i tal-hanek (perijodontite)
jew axxess fil-hanek (axxess paradentali)

Hemm kors ta’ trattament ta’ 3 ijiem jew ta’

S ijiem
ghal dawn l-infezzjonijiet, u l-ammont ta’
<Isem Ivvintat> li ghandu jittiehed kuljum huwa
deskritt ghal dawn il-korsijiet ta’ trattament hawn
taht.

Kors ta’ trattament ta’ 3 ijiem
500 mg mehuda darba kuljum ghal 3 ijiem

Kors ta’ trattament ta’ 5 ijiem

500 mg mehuda fl-ewwel jum tat-trattament u
mbaghad 250 mg mehuda darba kuljum ghall-
4 ijiem ta’ wara

Marda ta’ Lyme lokalizzata bikrija (erythema
migrans, ikkawzata l-aktar minn gdim tal-
qurdien)

1 000 mg mehuda fl-ewwel jum ta’ trattament u
mbaghad 500 mg mehuda darba kuljum ghad-
9 ijiem ta’ wara.
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Infezzjonijiet tal-uretra u ¢-Cervici kkawzati 1 000 mg bhala doza wahda
mill-batterju Chlamydia trachomatis

Infezzjonijiet tal-uretra u ¢-cervici kkawzati 1 000 mg jew 2 000 mg* mehuda bhala doza
mill-batterju Neisseria gonorrhoeae. <Isem wahda

ivvintat> ghandu jintuza flimkien ma’
antibijotiku iehor li jintghazel mit-tabib jew I-
ispizjar tieghek.

Inflammazzjoni kronika tal-prostata kkawzata | 500 mg/jum ghal 3 ijiem konsekuttivi fil-gimgha
mill-batterja Chlamydia trachomatis ghal 3 gimghat

Infezzjonijiet batterici tal-genitali b’feriti li 1 000 mg mehuda bhala doza wahda
jikkawzaw l-ugigh (kankrojde)
Infezzjonijiet ikkawzati minn batterji tal- 600 mg darba kuljum

kumpless Mycobacterium avium (MAC,
Mycobacterium avium complex) f'nies
b’infezzjoni avvanzata tal-HIV. <Isem
ivvintat> ghandu jintuza flimkien ma’
antibijotiku iehor imsejjah ethambutol.

Prevenzjoni ta’ infezzjonijiet ikkawzati 1 200 mg darba fil-gimgha
minn batterji tal-kumpless ta’
Mycobacterium avium (MAC,
Mycobacterium avium complex) f'nies li
ged jghixu b’infezzjoni tal-HIV

Infezzjoni batterika tal-guf, it-tubi fallopjani Jekk it-trattament ikun inbeda b’azithromycin gol-
u l-ovarji (marda infjammatorja pelvika), vini biss:

flimkien ma’ antibijotiku/¢i ichor/ohra li 250 mg darba kuljum biex jitlesta kors tat-
jintghazel/jintghazlu mit-tabib jew mill- trattament ta’ 7 ijiem

ispizjar tieghek™

* ghal pazjenti adulti biss
# ghal pazjenti adulti trattament orali jista’ jsegwi trattament inizjali gol-vini

Uzu fit-tfal u fl-adolexxenti
[1l-formulazzjonijiet likwidi kollha]

Is-sigurta u l-effikac¢ja ta’ azithromycin fit-tfal taht is-6 xhur ghal xi wahda mill-indikazzjonijiet elenkati
f’sezzjoni 1 ma gewx determinati.

Metodu ta’ kif ghandu jinghata

Ghal uzu orali wara r-rikostituzzjoni.

[Trab ghal suspensjoni orali 20 mg/mL, 40 mg/mL]

<Isem ivvintat> ghandu jittiched mill-halq bhala doza wahda kuljum. Is-suspensjoni orali tista’
tittieched mal-ikel jew fuq stonku vojt. Jekk tiechu din il-medi¢ina ezatt qabel I-ikel, dan jista’ jghin
jaghmilha aktar facli fuq I-istonku tieghek.

[Zid aktar dettall skont il-prattika lokali fir-rigward tal-istruzzjonijiet ghar-rikostituzzjon u ta’ kif jigu

mmaniggjati l-apparati tad-dozagg minn professjonisti tal-kura tas-sahha u/jew il-pazjenti, jekk
applikabbli. Ghandhom jigu proposti stampi biex jiccaraw aktar dawn l-istruzzjonijiet]
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Jekk il-flixkun ta’ <Isem ivvintat> li réevejt minghand it-tabib jew l-ispizjar tieghek fih biss trab u I-
ebda likwidu allura ghandek bzonn izzid volum specifiku ta’ ilma fil-flixkun qabel ma jkun lest ghall-
uzu. Jekk it-tabib jew l-ispizjar tieghek ikun diga hallek it-trab fl-ilma allura tista’ tipprocedi
direttament ghas-sezzjoni ta’ hawn taht “Istruzzjonijiet dwar kif tichu d-doza ta’ kuljum ta’ <Isem
ivvintat> suspensjoni orali”.

Jekk tiehu <Isem ivvintat> aktar milli suppost

Jekk tiehu <Isem ivvintat> aktar milli suppost allura tista’ thossok ma tiflahx. Sinjali tipi¢i ta’ doza
eccessiva huma rimettar, dijarea, ugigh addominali u dardir. Ghid lit-tabib tieghek jew ikkuntattja lill-
eqreb dipartiment tal-emergenza tal-isptar immedjatament.

JekKk tinsa tiehu <Isem ivvintat>

Jekk tinsa tichu doza ta’ <Isem ivvintat>, hudha hekk kif tiftakar, sakemm dan ikun mill-inqas 12-il siegha
qabel id-doza li jmiss. Jekk fadal inqas minn 12-il siegha sad-doza li jmiss tieghek, agbez id-doza li ma
hadtx u hu d-doza li jmiss fil-hin tas-soltu. M’ghandekx tiehu doza doppja biex tpatti ghal doza li tkun
insejt tiehu.

Jekk tieqaf tiehu <Isem ivvintat>

Jekk tieqaf tiehu <Isem ivvintat> kmieni wisq, I-infezzjoni tista’ terga’ tagbdek. Hu <Isem ivvintat> ghall-
perjodu kollu tat-trattament, anke meta tibda thossok ahjar.

Jekk ghandek aktar mistogsijiet dwar 1-uzu ta’ din il-medicina, stagsi lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-
infermier tieghek.

4. Effetti sekondarji possibbli

[Din is-sezzjoni ghandha taqra kif gej:]

Bhal kull medi¢ina ohra, din il-medicina tista’ tikkawza effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux
f’kulhadd.

Effetti sekondarji serji

Ieqafuza <Isem ivvintat> u fittex ghajnuna medika immedjatament jekk tinnota xi wiehed mis-sintomi li

gejjin:

. tharhir f’daqqa, diffikulta biex tiehu n-nifs, nefha ta’ tebqet ghajnejk, ta’ wiccek jew ta’ xufftejk,
raxx jew hakk li jaffettwaw b’mod specjali I-gisem kollu (reazzjoni anafilattika, frekwenza mhux
maghrufa).

. tahbit tal-qalb mghaggel jew irregolari (arritmja kardijaka jew takikardija ta’ torsades de pointes,
frekwenza mhux maghrufa).

. awrina skura, telf tal-aptit jew sfurija tal-gilda jew l-abjad tal-ghajnejn, li huma sinjali ta’ disturbi
fil-fwied (insufficjenza epatika jew nekrozi epatika (frekwenza mhux maghrufa), epatite* (mhux
komuni: tista’ taffettwa sa persuna 1 minn kull 100)).

. dijarea severa bi brim addominali, ippurgar bid-demm u/jew deni jista’ jfisser li ghandek infezzjoni
tal-musrana 1-kbira (kolite assocjata mal-antibijotici, frekwenza mhux maghrufa). Tihux medicini
kontra d-dijarea li jinibixxu l-movimenti tal-musrana (antiperistaltici).

. tbajja’ hamranin mhux imqgabbza ’1 barra, gqishom bersall fuq il-parti ¢entrali tal-gisem, hafna drabi
b’infafet ¢entrali, tqaxxir tal-gilda, uléeri fil-halq, fil-gerzuma, fl-imnieher, fil-genitali u fl-ghajnejn.
Qabel ma jidhru dawn ir-raxxijiet serji tal-gilda jista’ jkun hemm deni u sintomi li jixbhu 1-
influwenza (is-sindrome ta’ Stevens-Johnson" jew nekrolizi epidermali tossika, frekwenza mhux
maghrufa).
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raxx mifrux, temperatura gholja tal-gisem u noduli limfati¢i minfuhin (is-sindrome DRESS jew is-
sindrome ta’ sensittivita eccessiva ghall-medicina, rari (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull

1 000)).

raxx mifrux ahmar u bil-qoxra bil-gilda mqabbza u nfafet akkumpanjati minn deni. Is-sintomi
generalment jidhru fil-bidu tat-trattament (pustulozi akuta generalizzata ezantematuza, rari (jistghu
jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 1 000)).

Effetti sekondarji ohra

Komuni hafna (jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 10)

dijarea
skumdita addominali”

Komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10)

ugigh ta’ ras

tkun imqalla’ (rimettar), ugigh fl-istonku”, thossok imqalla’ (dardir)*

bidliet fir-rizultati tat-testijiet tad-demm (tnaqqis fl-ghadd ta’ limfociti, zieda fl-ghadd ta’ eosinofili,
zieda fl-ghadd ta’ bazofili, zieda fl-ghadd ta’ monociti, Zieda fl-ghadd ta’ newtrofili, tnaqqis tal-
bikarbonat fid-demm)

Mhux komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 100)

thrush (kandidjasi) - infezzjoni tal-halq u tal-vagina kkawzati minn fungus, infezzjonijiet ohra
kkawzati minn fungus

pulmonite, infezzjoni batterika tal-gerzuma, infjammazzjoni tal-passagg gastrointestinali, disturb
respiratorju, infjammazzjoni tal-membrana mukuza gewwa l-imnieher, infezzjoni vaginali
bidliet fl-ghad ta’ ¢elloli bojod tad-demm (lewkopenija, newtropenija, eosinofilja)

zieda fl-ghadd ta’ plejtlits

tnaqqis fil-proporzjon ta¢-celloli bojod kollha td-demm fil-volum totali tad-demm (¢naqqis fI-
ematokrit)

reazzjonijiet allergic¢i, nefha tal-idejn, tas-saqajn u tal-wic¢ (angjoedema)

nuqqas ta’ aptit™®

nervozizmu, diffikulta biex torqod (insomnja)

thossok sturdut”, thossok bi nghas (fiedla), bidla fis-sens tieghek tat-toghma (disgewzja)#, sensazzjoni
li raqadlek gismek jew tnemnim (parestezija)

vista indebolita”

disturb fil-widnejn

thossok kollox idur bik (vertigo)

thoss it-tahbit ta’ qalbek (palpitazzjonijiet)

fwawar ta’ shana

tharhir f"daqqa, hrug ta’ demm mill-imnieher

stitikezza, gass”, digestjoni indebolita (dispepsja), inffammazzjoni tal-kisja tal-istonku (gastrite),
diffikulta biex tibla’ (disfagja), addome minfuh, halq xott, tfewwiq, ulceri fil-halq, zieda fil-bzieq
raxx”, hakk”, horrigija (urtikarja)", dermatite, gilda xotta, zieda anormali ta’ gharaq (iperidrozi)
nefha u ugigh fil-gogi (osteoartrite), ugigh fil-muskoli, ugigh fid-dahar, ugigh fl-ghonq

ugigh meta tghaddi l-awrina (dizurja), ugigh fil-kliewi

demm mestrwali f’intervalli irregolari (metrorragija), disturb fit-testikoli

netha minhabba zamma ta’ fluwidu, specjalment fil-wic¢, I-ghekiesi u s-saqajn (edema, edema fil-
wicé, edema periferali)

dghufija, gheja”, sensazzjoni generali li ma tiflahx, deni

ugigh fis-sider, ugigh

rizultati anormali tat-testijiet tal-laboratorju (ez. testijiet tad-demm jew tal-fwied)
komplikazzjoni wara procedura
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Rari (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 1 000)
- thossok irritabbli

- problemi fil-fwied, sfurija tal-gilda jew tal-ghajnejn
- sensittivita akbar ghad-dawl tax-xemx”

Mhux maghruf (ma tistax tittiched stima mid-data disponibbli)

- tnaqqis fin-numru ta’ ¢elloli homor tad-demm minhabba zieda fit-tkissir ta¢-celloli li jista’ jikkawza
gheja u gilda pallida (anemija emolitika)

- tnaqqis fin-numru ta’ plejtlits tad-demm li jista’ jwassal ghal fsada u tbengil (trombocitopenija)

- thossok irrabjat, aggressiv, thossok imbezza’ u mhasseb (ansjeta), stat ta’ konfuzjoni akuta (delirju)

- alluc¢inazzjonijiet

- hass hazin (sinkope)

- konvulzjonijiet (accessjonijiet)

- tnaqqis fis-sensazzjoni ghall-mess, l-ugigh u t-temperatura (ipoestezija)"

- thossok attiv izzejjed

- bidla fis-sens tieghek tax-xamm (anozimija, parozimija)

- telf totali tas-sens tat-toghma (agewzja)

- dghufija fil-muskoli (myasthenia gravis)

- anormalita fl-elettrokardjogramma (ECG), fit-trac¢¢ar tal-qalb (¢itwil tal-QT)

- truxija’, tnaqqis fis-smigh” jew tisfir fil-widnejn (tinnitus)"

- pressjoni tad-demm baxxa

- infjammazzjoni tal-frixa li tikkawza wgigh qawwi fiz-zaqq u fid-dahar (pankreatite)

- tibdil ta’ kulur fl-ilsien

- ugigh fil-gogi (artralgija)*

- nfjammazzjoni fil-kliewi (nefrite interstizjali) u insufficjenza tal-kliewi

[informazzjoni dwar ir-reazzjonijiet avversi relatati mat-trattament u/jew il-profilassi ta’ infezzjonijiet
ikkawzati minn MAC ghandha tigi inkluza biss jekk il-prodott ikun indikat ghal dawn it-trattamenti]

* Dawn l-effetti sekondarji dehru biss wagqt 1-ghoti ta’ azithromycin ghall-profilassi u/jew terapija ta’
infezzjonijiet ikkawzati mill-kumpless ta” Mycobacterium avium f'nies li qed jghixu bl-HIV bi rkupru
insuffi¢jenti tas-sistema immunitarja.

# Dawn l-effetti sekondarji kienu aktar komuni waqt I-ghoti ta’ azithromycin ghall-profilassi u/jew
terapija ta’ infezzjonijiet ikkawzati mill-kumpless ta’ Mycobacterium avium f'nies li ged jghixu bl-HIV bi
rkupru insuffi¢jenti tas-sistema immunitarja.

Rappurtar tal-effetti sekondarji

Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek. Dan jinkludi xi
effett sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett.

Tista’ wkoll tirrapporta effetti sekondarji direttament permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali
imnizzla f"Appendi¢i V. Billi tirrapporta I-effetti sekondarji tista’ tghin biex tigi pprovduta aktar
informazzjoni dwar is-sigurta ta’ din il-medic¢ina.
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SOMMARJU TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT

Formulazzjonijiet ghal uzu gol-vini (500 mg trab ghal konéentrat ghal soluzzjoni ghall-infuzjoni)
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4. TAGHRIF KLINIKU

4.1 Indikazzjonijiet terapewtici
[Din is-sezzjoni ghandha taqra kif gej:]

<Isem ivvintat> huwa indikat ghat-trattament tal-infezzjonijiet li gejjin fl-adulti (ara sezzjonijiet 4.4 u
5.1):

- Pulmonite akkwizita mill-komunita (CAP, Community-acquired pneumonia)

- Marda infjammatorja pelvika (PID, pelvic inflammatory disease), dejjem flimkien ma’ agent(i)
antibatteriku/¢i ohra xierqa (ez. metronidazole).

Ghandha tinghata konsiderazzjoni lill-gwida uffi¢jali dwar l-uzu xieraq ta’ agenti antibatterici.

4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata

[Din is-sezzjoni ghandha taqra kif gej:]

Pozologija
Azithromycin ghandu jinghata bhala doza wahda kuljum. Ir-rakkomandazzjonijiet tad-dozagg ghal

pazjenti adulti huma murija f"Tabella 1.
Tabella 1: Rakkomandazzjonijiet tad-dozagg ghal azithromycin moghti gol-vini

Indikazzjoni I1-kors tad-dozagg ta’ azithromycin

Pulmonite akkwizita mill- 500 mg darba kuljum ghal mill-inqas jumejn, segwiti minn doza

komunita mill-halq ta’ 500 mg kuljum biex jitlesta kors ta’ trattament ta’ 7
sa 10 ijiem.

Marda infjammatorja pelvika, 500 mg darba kuljum ghal jum 1 sa 2, segwiti minn doza mill-halq

flimkien ma’ agent(i) ta’ 250 mg kuljum biex jitlesta kors ta’ trattament ta’ 7 ijiem.

antibatteriku/¢i ohra xierqa

(ez. metronidazole)

Ghandhom jigu kkunsidrati I-korsijiet tat-trattament, id-dozi u t-tul tat-trattament kif rakkomandat fil-
linji gwida aggornati tat-trattament ghal kull indikazzjoni.

L-ahjar mument ghall-bidla ghal terapija orali ghandu jigi stabbilit skont kif jidhirlu t-tabib u skont ir-
rispons kliniku.

Popolazzjonijiet specjali

Indeboliment tal-kliewi
Mhu mehtieg 1-ebda aggustament fid-doza ta’ pazjenti b’GFR > 10 mL/min. F’pazjenti b’GFR
< 10 mL/min azithromycin ghandu jinghata b’kawtela (ara sezzjoni 5.2).

Indeboliment tal-fwied

Mhu mehtieg I-ebda aggustament fid-doza ta’ pazjenti b’indeboliment tal-fwied hafif (Child-Pugh
Klassi A) jew moderat (Child-Pugh Klassi B) (ara sezzjoni 5.2). M’hemmx data disponibbli dwar
pazjenti b’indeboliment sever tal-fwied (Child-Pugh Klassi C). Ghalhekk, azithromycin ghandu jintuza
b’kawtela f’dawn il-pazjenti (ara sezzjoni 4.4).

138



Anzjani

Mhu mehtieg 1-ebda aggustament fid-doza ghal pazjenti anzjani (ara sezzjoni 5.2). Minhabba li I-anzjani
ghandhom probabbilta akbar li jesperjenzaw kundizzjonijiet proarritmici, ghandha tintuza kawtela
partikolari minhabba r-riskju li jizviluppaw arritmija kardijaka u torsade de pointes (ara sezzjoni 4.4).

Popolazzjoni pedjatrika
Is-sigurta u l-effikacja ta’ <Isem Ivvintat> ghat-trattament ghal gol-vini ghal pulmonite akkwizita mill-
komunita fil-popolazzjoni pedjatrika ma gewx stabbiliti.

M’hemm l-ebda uzu rilevanti ta’ <Isem ivvintat> ghat-trattament ta’ marda infjammatorja pelvika fi tfal
taht it-12-il sena filwaqt i s-sigurta u l-effikacja fi bniet adolexxenti ma gewx determinati.

Metodu ta’ kif ghandu jinghata
Ghal uzu ghal gol-vini wara rikostituzzjoni u dilwizzjoni.

[I-mod rakkomandat ta’ mnejn ghandu jinghata hija b’infuzjoni gol-vini biss. Taghtix bhala bolus go
vina jew injezzjoni go muskolu. Il-kon¢entrazzjoni tas-soluzzjoni u r-rata tal-infuzjoni ghandhom ikunu
jew 1 mg/mL fuq perjodu ta’ 3 sighat jew 2 mg/mL fuq perjodu ta’ siegha. Doza ta’ 500 mg
azithromycin ghandha tinghata bhala infuzjoni fuq perjodu minimu ta’ siegha.

Ghal istruzzjonijiet fuq ir-rikostituzzjoni u d-dilwizzjoni tal-prodott medicinali qabel jinghata, ara
sezzjoni 6.6.

4.3 Kontraindikazzjonijiet

[Din is-sezzjoni ghandha taqra kif gej:]

Sensittivita ec¢essiva ghas-sustanza attiva, erythromycin, ghal kwalunkwe antibijotiku ta’ makrolide
jew ketolide jew ghal kwalunkwe sustanza mhux attiva elenkata fis-sezzjoni 6.1.

4.4 Twissijiet speéjali u prekawzjoni ghall-uzu

[Din is-sezzjoni ghandha taqra kif gej:]

Potenzjal ghal rezistenza

Azithromycin jista’ jiffavorixxi l-izvilupp ta’ rezistenza minhabba I-livelli fit-tul u li ged jongsu assocjati
fil-plazma u t-tessuti wara t-tmiem tat-trattament (ara sezzjoni 5.2). It-trattament b’azithromycin ghandu

jinbeda biss wara valutazzjoni bir-reqqa tal-beneficc¢ju u r-riskji, filwaqt li titqies il-prevalenza lokali tar-
rezistenza, u meta l-korsijiet ta’ trattamenti preferuti ma jkunux indikati.

Reazzjonijiet severi tal-gilda u ta’ sensittivita ec¢essiva

Reazzjonijiet allergici serji rari, inkluzi angjoedema u anafilassi (rarament fatali), reazzjonijiet avversi
severi fil-gilda (SCARs, severe cutaneous adverse reactions) inkluz is-sindrome ta’ Stevens-Johnson
(SJS, Stevens-Johnson syndrome), nekrolizi epidermali tossika (TEN, foxic epidermal necrolysis),
reazzjoni ghall-medic¢ina b’eosinofilja u sintomi sistemici (DRESS, drug reaction with eosinophilia and
systemic symptoms), pustulozi ezantematuza generalizzata akuta (AGEP, acute generalised
exanthematous pustulosis), 1i jistghu jkunu ta’ theddida ghall-hajja jew fatali, gew irrappurtati
b’asso¢jazzjoni mat-trattament b’azithromycin (ara sezzjoni 4.8). Meta jigu preskritti I-medicina I-
pazjenti ghandhom jigu avzati dwar is-sinjali u s-sintomi u jigu mmonitorjati mill-qrib ghal reazzjonijiet
tal-gilda. Xi whud minn dawn ir-reazzjonijiet b’azithromycin irrizultaw f’sintomi rikorrenti u kienu
jehtiegu perjodu itwal ta’ osservazzjoni u trattament. Jekk issehh reazzjoni allergika, azithromycin
ghandu jitwaqqaf u ghandha tinbeda terapija adattata. It-tobba ghandhom ikunu jafu li s-sintomi allergici
jistghu jergghu jidhru meta titwaqqaf it-terapija sintomatika.
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Titwil fl-intervall tal-QT

Titwil fil-polarizzazzjoni mill-gdid kardijaka u fl-intervall tal-QT, li jwasslu ghar-riskju li jizviluppaw
arritmija kardijaka u torsades de pointes, gew osservati fi trattamenti b’makrolidi ohra inkluz
azithromycin (ara sezzjoni 4.8). Ghaldagstant, minhabba li s-sitwazzjonijiet li gejjin jistghu jwasslu ghal
riskju akbar ta’ arritmiji ventrikulari (inkluz torsade de pointes) li jistghu jwasslu ghal arrest kardijaku,
azithromycin ghandu jintuza b’kawtela f’pazjenti li jkollhom kundizzjonijiet proarritmici (spe¢jalment
nisa u pazjenti anzjani) bhal pazjenti:

« B’titwil kongenitali jew dokumentat tal-QT

¢ Li fil-mument ikunu ged jir¢ievu trattament b’sustanzi attivi ohra maghrufa li jtawlu l-intervall tal-QT
(ara sezzjoni 4.5)

* B’disturbi fl-elettroliti, b’mod partikolari f’kazijiet ta’ ipokalemija u ipomanjezemija

* Bi bradikardija klinikament rilevanti, arritmija kardijaka jew insuffi¢jenza kardijaka severa

* Pazjenti anzjani: Il-pazjenti anzjani jistghu jkunu aktar suxxettibbli ghal effetti asso¢jati mal-medic¢ina
fuq I-intervall tal-QT

Epatotossicita
Peress li I-fwied huwa r-rotta principali tal-eliminazzjoni ghal azithromycin, 1-uzu ta’ azithromycin

ghandu jsir b’kawtela f’pazjenti b’mard tal-fwied sinifikanti. B’azithromycin gew irrappurtati kazijiet ta’
epatite fulminanti li potenzjalment twassal ghal insuffi¢jenza tal-fwied ta’ theddida ghall-hajja. Gew
irrappurtati wkoll b’azithromycin epatite, suffejra kolestatika, nekrozi epatika, u insuffi¢jenza tal-fwied
li xi whud minnhom irrizultaw fil-mewt (ara sezzjoni 4.8). Xi pazjenti setghu kellhom mard tal-fwied
pre-ezistenti jew setghu kienu ged jiehdu prodotti medic¢inali epatotossici ohra. [l-pazjenti ghandhom
jinghataw parir biex iwaqqfu I-uzu ta’ azithromycin u biex jikkuntattjaw lit-tabib taghhom jekk
jizviluppaw sinjali u sintomi ta’ disfunzjoni tal-fwied, bhal astenja li tizviluppa malajr asso¢jata ma’
suffejra, awrina skura, tendenza ghal hrug ta’ demm jew encefalopatija epatika. F’kazijiet bhal dawn
ghandhom minnufih isiru t-testijiet/investigazzjonijet tal-funzjoni tal-fwied.

Dijarea assocjata ma’ Clostridioides difficile (CDAD, Clostridioides difficile associated diarrhoea), kolite
psewdomembranuza

Gew irrappurtati CDAD u kolite psewdomembranuza b’azithromycin, u dawn jistghu jvarjaw fis-severita
taghhom minn dijarea hafifa ghal kolite fatali (ara sezzjoni 4.8). Ghandhom jigu kkunsidrati CDAD u
kolite psewdomembranuza f’pazjenti li tagbadhom dijarea waqt jew wara l-ghoti ta’ azithromycin.
Ghandu jigu kkunsidrat it-twaqqif tat-terapija b’azithromycin u l-uzu ta’ mizuri ta’ appogg flimkien mal-
ghoti ta’ trattament specifiku ghal Clostridioides difficile. M’ ghandhomx jinghataw prodotti medicinali li
jinibixxu l-peristalsi.

Infezzjonijiet trazmessi sesswalment

Neisseria gonorrhoeae x’aktarx li tkun rezistenti ghall-makrolidi, inkluz l-azalide azithromycin (ara
sezzjoni 5.1). Ghalhekk, azithromycin mhuwiex irrakkomandat ghat-trattament ta’ gonorrea mhux
ikkumplikata u marda infjammatorja pelvika sakemm ir-rizultati tal-laboratorju ma jkunux ikkonfermaw
is-suxxettibilita tal-organizmu ghal azithromycin. Jekk ma tigix ittrattata jew tkun ittrattata b’mod
subottimali, din il-kundizzjoni tista’ twassal ghal kumplikazzjonijiet li jsehhu aktar tard bhal infertilita u
tqala ektopika.

Barra minn hekk, ghandha tigi eskluza infezzjoni konkomitanti kkawzata minn Treponema pallidum
minhabba li s-sintomi ta’ sifili fil-perjodu tal-inkubazzjoni jistghu jinhbew u jkun hemm dewmien fid-
dijanjozi.

Ghall-pazjenti kollha b’infezzjonijiet urogenitali trazmessi sesswalment, ghandhom jinbdew terapija
antibatterika xierqa u testijiet ta’ segwitu mikrobijologici.

Myasthenia gravis
Aggravar fis-sintomi ta’ myasthenia gravis u bidu gdid tas-sindrome tal-myasthenia gew irrappurtati
f’pazjenti li kienu ged jir¢ievu terapija b’azithromycin (ara sezzjoni 4.8).
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Organizmi mhux suxxettibbli
L-uzu ta’ azithromycin jista’ jirrizulta fi tkabbir bla razan ta’ organizmi mhux suxxettibbli. Jekk issehh
superinfezzjoni, jista’ jkun mehtieg li t-trattament jitwaqqaf jew ikunu mehtiega xi mizuri adattati ohra.

Derivattivi ta’ ergot

F’pazjenti li jkunu ged jir¢ievu derivattivi tal-ergot, I-ergotizmu gie pprecipitat bl-ghoti flimkien ma’ xi
antibijotici makrolidi. M’hemm l-ebda data dwar il-possibbilta ta’ interazzjoni bejn ergot u
azithromycin. Madankollu, minhabba I-possibbilta teoretika ta’ ergotizmu, azithromycin u d-derivattivi
tal-ergot ma jistghux jinghataw flimkien.

<Ec¢c¢ipjenti b’effett maghruf>

[Twissija dwar kwalunkwe eccipjent li jista’ jwassal ghal effetti mhux mixtieqa ez. f pazjenti b’disturbi
specifici fil-metabolizmu (ez. fenilketonurja, intolleranza ghall-fructose, malassorbiment tal-glucose-
galactose, deficjenza ta’ sucrase/isomaltase) jew allergiji ghandha tizdied f’din is-sezzjoni skont il-mudell
ORD. Kull MAH ikollu jsemmi kwalunkwe eccipjent(i) rilevanti u twissija/jiet relatata/i ghall-
formulazzjoni(jiet) taghhom.]

<Ghal-lista shiha ta’ ec¢¢ipjenti, ara sezzjoni 6.1.>
4.5 Interazzjoni ma’ prodotti medicinali ohra u forom ohra ta’ interazzjoni
[Din is-sezzjoni ghandha taqra kif gej:]

Ghalkemm azithromycin huwa inibitur dghajjef ta’ CYP450 u ma jinteragixxix b’mod sinifikanti mas-
substrati ta’ CYP450, l-inibizzjoni ta’ CYP3A4 ma tistax tigi eskluza kompletament. Ghaldagstant, il-
kawtela hija rrakkomandata f’kaz ta’ ghoti flimkien ma’ substrati ta” CYP3A4 b’indici terapewtiku dejjaq.
Azithromycin huwa inibitur tat-trasportatur P-glikoproteina (P-gp). L-ghoti flimkien ta’ azithromycin ma’
substrati ta’ P-gp, bhal digoxin u colchicine, jista’ jzid l-esponiment taghhom. Ghal medi¢ini b’indici
terapewtiku dejjaq, huma rrakkomandati kawtela u monitoragg kliniku u/jew terapewtiku tal-medi¢ina u
aggustament fid-doza kif xieraq. Il-half-life relattivament twila ta’ azithromycin ghandha tigi kkunsidrata
f’dan il-kuntest (ara sezzjoni 5.2).

Prodotti medicinali li huma maghrufa li jtawlu l-intervall tal-QT

Azithromycin ghandu jintuza b’kawtela f’pazjenti li jkunu ged jir¢ievu prodotti medicinali 1i huma
maghrufa li jtawlu l-intervall tal-QT (ara sezzjoni 4.4), bhall-antiarritmici tal-Klassijiet [A (ez. quinidine u
procainamide) u III (ez. dofetilide, amiodarone u sotalol), 1-agenti antipsikoti¢i (ez. pimozide), 1-
antidipressanti (ez. citalopram), il-fluoroquinolones (ez. moxifloxacin u levofloxacin), cisapride,
chloroquine u hydroxychloroquine.

L-informazzjoni dwar l-interazzjonijiet medicinali ta’ azithromycin ma’ prodotti medi¢inali konkomitanti
potenzjali hija migbura fil-qosor fit-tabella u t-test ta’ hawn taht. L-interazzjonijiet medic¢inali deskritti
huma bbazati fuq studji klini¢i ta’ interazzjonijiet bejn medic¢ina u ohra li twettqu b’azithromycin jew, fejn
indikat, huma interazzjonijiet medi¢inali potenzjali li jistghu jsehhu b’azithromycin.

Tabella 2: Interazzjonijiet medi¢inali b’rilevanza klinika bejn azithromycin u prodotti medi¢inali ohra

Prodott medi¢inali Interazzjoni Mekkanizmu Rakkomandazzjoni
(qasam terapewtiku) Effett fuq I-esponiment dwar 1-ghoti flimkien
Atorvastatin (inibitur ta’ | Azithromycin: ND Atorvastatin huwa Ghandha tinghata
HMG CoAreductase) substrat ta’ CYP3A4 u | attenzjoni minhabba li
Atorvastatin: P-gp. wara t-tqeghid fis-suq
Azithromycin 500 mg «— AUC gew irrappurtati kazijiet
mill-halq darba kuljum | <> Cpax ta’ rabdomijolizi
ghal 3 ijiem. f’pazjenti li kienu qed
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Atorvastatin 10 mg mill-

jir¢ievu azithromycin
fl-istess hin ma’ xi

halq darba kuljum. statin.

Ciclosporin Azithromycin: ND Ciclosporin huwa Ghandu jsir

(immunosuppressant) substrat ta” CYP3A4 monitoragg kliniku u
Ciclosporin: u P-gp b’indi¢i monitoragg

Azithromycin 500 mg «— AUC terapewtiku dejjaq terapewtiku tal-

mill-halq darba kuljum | 1Cnax 24 % u/jew kompetizzjoni medicina kif xieraq

ghal 3 ijiem.

Ciclosporin 10 mg/kg
doza wahda mill-halq.

ghall-eskrezzjoni
biljari.

matul u wara t-
trattament
b’azithromycin. 1d-
doza ta’ ciclosporin
ghandha tigi aggustata
jekk ikun mehtieg.

Colchicine (gotta)

Azithromycin: ND

Colchicine huwa
substrat ta’ P-gp

Huwa mehtieg il-
monitoragg kliniku

Colchicine: b’indi¢i terapewtiku matul u wara

1 57% AUCo dejjaq. trattament

1 22% Crax b’azithromycin.
Dabigatran ND Dabigatran huwa Ghandha tinghata
(antikoagulant orali) substrat ta’ P-gp attenzjoni minhabba li

Mistenni: b’indi¢i terapewtiku d-data ta’ wara t-

1 Dabigatran

dejjaq.

tqeghid fis-suq
tissuggerixxi riskju
akbar ta’ emorragiji
f’pazjenti li jir¢ievu
azithromycin flimkien
ma’ dabigatran.

Digoxin (glikosidi
kardijaci)

ND

Mistenni:
1 Digoxin

Digoxin huwa
substrat ta’ P-gp
b’indi¢i terapewtiku
dejjaq.

Huwa mehtieg il-
monitoragg kliniku, u
possibilment il-
monitoragg tal-livell
ta’ digoxin, matul u
wara trattament
b’azithromycin.

Warfarin (antikoagulant
orali)

Azithromycin 500 mg
mill-halq darba kuljum
ghal jum wiehed u
mbaghad 250 mg mill-
halq darba kuljum ghal
4 ijiem.

Warfarin 15 mg doza
wahda mill-halq.

Azithromycin: ND
Warfarin: ND

L-ebda bidla fil-hin tal-
protrombina fi studju
kliniku dwar 1-
interazzjonijiet
medic¢inali izda rapporti
ta’ wara t-tqeghid fis-
suq ta’ tishih fl-effett
antikoagulanti ta’
medicini antikoagulanti
orali tat-tip coumarin

meta jinghataw flimkien

ma’ azithromycin.

Mhux maghruf.

Ghandha tigi
kkunsidrata
frekwenza oghla ta’
monitoragg tal-hin
tal-prothrombin
matul u wara t-
trattament
b’azithromycin.

Nota: bidliet statistikament sinifikanti b’aktar minn 10% huma indikati bhala “1” jew “|”, l-ebda
bidla bhala “«<”, mhux determinata bhala “ND”, (not determined).
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Ma kienet osservata l-ebda bidla b’rilevanza klinika fl-esponiment ta’ azithromycin jew ta’ prodotti
medicinali li nghataw fl-istess waqt fi studji klini¢i li evalwaw l-interazzjonijiet potenzjali bejn
mediéina u ohra ta’ azithromycin ma’ carbamazepine, cetirizine, efavirenz, fluconazole,
methylprednisolone. midazolam, rifabutin, sildenafil, theophylline, triazolam,
trimethoprim/sulfamethoxazole u zidovudine.

4.6 Fertilita, tqala u treddigh
[Din is-sezzjoni ghandha taqra kif gej:]

Tqala
Twettqu studji f’annimali dwar I-effett tossiku fuq is-sistema riproduttiva b’dozi li ma qabzux

konc¢entrazzjonijiet ta’ doza moderatament tossika ghall-omm. F’dawn l-istudji, ma nstabet I-ebda
evidenza ta’ effetti teratogenic¢i. Madankollu, m’hemmx studji adegwati u kkontrollati tajjeb f’nisa tqal.

Hemm ammont kbir ta’data minn studji ta’ osservazzjoni dwar l-esponiment ta’ azithromycin waqt it-
tqala (aktar minn 7 000 tqala esposti ghal azithromycin). Hafna minn dawn I-istudji ma jissuggerixxux
riskju akbar ta’ effetti avversi fuq il-fetu bhal malformazzjonijiet kongenitali magguri jew
malformazzjonijiet kardjovaskulari.

Evidenza epidemjologika relatata mar-riskju ta’ korriment wara l-ghoti ta’ azithromycin fil-bidu tat-tqala
mhijiex konkluziva. Studji f’annimali ma wrewx effett tossiku fuq is-sistema riproduttiva (ara

sezzjoni 5.3).

Azithromycin m’ghandux jintuza wagqt it-tqala hlief meta jkun hemm bzonn specifiku minhabba -
kundizzjoni klinika tal-mara.

Treddigh
Azithromycin hu eliminat fil-halib tas-sider tal-bniedem fi kwantitajiet sostanzjali. Ma gewx osservati

effetti avversi serji ta’ azithromycin fuq trabi li qeghdin jigu mreddghin, filwaqt li effetti bhal dijarea,
infezzjoni tal-mukuza kkawzata minn fungus, kif ukoll sensittivita ec¢essiva jistghu jsehhu fi trabi tat-
twelid/trabi li geghdin jigu mreddghin anke f’dozi subterapewti¢i. Ghandha tittiehed dec¢izjoni jekk il-
mara twaqqafx it-treddigh jew twaqqafx/ma tihux it-trattament b’azithromycin, wara li jigi kkunsidrat il-
benefic¢cju ta’ treddigh ghat-tarbija u I-benefic¢¢ju tat-trattament ghall-mara.

Fertilita

Fi studji dwar il-fertilita li saru fil-firien, gew innutati rati mnaqgqsa ta’ tqala wara l-ghoti ta’ azithromycin.
Mhix maghrufa r-rilevanza ta’ din is-sejba ghall-bnedmin.

4.7 Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni

[Din is-sezzjoni ghandha taqra kif gej:]

<Isem ivvintat> ghandu effett moderat fuq il-hila biex issuq u thaddem magni. Sturdament, nghas u
konvulzjonijiet gew irrappurtati f’xi pazjenti li kienu qed jiehdu azithromycin u xi pazjenti esperjenzaw
indeboliment tal-vista u/jew tas-smigh. Dan ghandu jigi kkunsidrat meta tigi vvalutata 1-hila ta’ pazjent
biex isuq u jhaddem magni (ara sezzjoni 4.8).

4.8 Effetti mhux mixtieqa

[Din is-sezzjoni ghandha taqra kif gej:]

Sommarju tal-profil ta’ sigurta
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L-aktar reazzjonijiet avversi rrappurtati b’mod komuni wagqt it-trattament jinkludu dijarea, ugigh ta’ ras,
rimettar, ugigh addominali, dardir u valuri anormali tat-testijiet tal-laboratorju. Reazzjonijiet avversi
importanti ohra jinkludu reazzjonijiet anafilattici, torsade de pointes, arritmija inkluz takikardija
ventrikulari, kolite psewdomembranuza u insuffi¢jenza tal-fwied (ara sezzjoni 4.4). Reazzjonijiet avversi
severi tal-gilda (SCARs, severe cutaneous adverse reactions), inkluzi s-sindrome ta’ Stevens-Johnson
(SJS, Stevens-Johnson syndrome), nekrolisi epidermali tossika (TEN, toxic epidermal necrolysis),
reazzjoni ghall-medic¢ina b’eosinofilja u sintomi sistemi¢i (DRESS, drug reaction with eosinophilia and
systemic symptoms) u pustulozi ezantematuza generalizzata akuta (AGEP, acute generalised
exanthematous pustulosis) gew irrapportati b’rabta mat-trattament b’azithromycin (ara sezzjoni 4.4).

Tabella b’lista ta’ reazzjonijiet avversi

Ir-reazzjonijiet avversi identifikati permezz ta’ esperjenza migbura mill-provi klinici u sorveljanza ta’
wara t-tqeghid fis-suq huma elenkati hawn isfel, skont is-sistema tal-klassifika tal-organi u I-frekwenza.

Il-frekwenzi tal-okkorrenza tar-reazzjonijiet avversi huma definiti bhala: komuni hatna (> 1/10), komuni
(> 1/100 sa < 1/10), mhux komuni (> 1/1 000 sa < 1/100), rari (= 1/10 000 sa < 1/1 000), rari hafna
(< 1/10 000), mhux maghruf (ma tistax tittiched stima mid-data disponibbli). Fi hdan kull grupp ta’

frekwenza, ir-reazzjonijiet avversi huma pprezentati f’ordni fejn dawk li huma l-aktar serji jidhru l-ewwel.

Tabella 3: Tabella b’lista ta’ reazzjon

ijiet avversi

Sistema tal-
klassifika tal-
organi

Komuni
hafna

Komuni

Mhux
komuni

Rari

Mhux
maghruf

Infezzjonijiet u
infestazzjonijiet

Infezzjoni
minn
Candida
Pulmonite
Infezzjoni
minn fungus
Infezzjoni
batterika
Infezzjoni
fil-vagina
Faringite
Gastroenterit
e

Rinite
Kandidjazi
tal-halq

Disturbi tad-
demm u tas-
sistema limfatika

Tnaqqis fl-
ghadd tal-
limfoc¢iti
Zieda fl-ghadd
tal-eosinofili
Zieda fl-ghadd
tal-basofili
Zieda fl-ghadd
tal-monociti
Zieda fl-ghadd
tan-newtrofili

Lewkopenija
Newtropenija
Esinofilja

Zieda fl-
ghadd tal-
plejtlits
Tnaqqis fl-
ematokrit

Trombocitop
enija
Anemija
emolitika

Disturbi fis-
sistema
immunitarja

Angjoedema
Sensittivita
eccessiva
(ara

sezzjoni 4.4)

Reazzjoni
anafilattika
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Disturbi fil-
metabolizmu u
n-nutrizzjoni

Tnaqqis fl-
aptit

Disturbi Nervozizmu | Agitazzjoni Ansjeta
psikjatrici Insomnja Thewdin
Allu¢inazzjo
ni
Aggressjoni
Disturbi fis- Ugigh ta’ ras Sturdament Myasthenia
sistema nervuza Indeboliment gravis (ara
fis-sens tat- sezzjoni 4.4)
toghma Accessjoni
Parestezija Anosmija
Nghas Agewzja
Ipoestezija
Iperattivita
psikomotorja
Parozmija
Sinkope
Disturbi fl- Indeboliment
ghajnejn tal-vista
Disturbi fil- Disturb fil- Nuggqas ta’
widnejn u fis- widnejn smigh
sistema Vertigo Ipoakuzi
labirintika Tinnitus
Disturbi fil-qalb Palpitazzjoni Torsades de
jiet pointes (ara
sezzjoni 4.4)
Arritmija
inkluza
takikardija
ventrikulari
(ara
sezzjoni 4.4)
Titwil fil-QT
tal-
elettrokardjo
gramma (ara
sezzjoni 4.4)
Disturbi Fwawar ta’ Pressjoni
vaskulari shana baxxa
Disturbi Qtugh ta’
respiratoriji, nifs
toracici u Disturb
medjastinali respiratorju
Epistassi
Disturbi gastro- | Dijarea Rimettar Gastrite Pankreatite
intestinali Skumdita Ugigh Stitikezza Kolite
addominali addominali Dispepsja psewdomem
Dardir Diffikulta branuza (ara
biex tibla’ sezzjoni 4.4).
Nefha Tibdil ta’
addominali kulur f1-
Halq xott ilsien
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Ul¢erazzjoni

gol-halq
Ipersekrezzjo
ni tal-bzieq
Tfewwiq
Ugigh
minhabba
gass fl-
istonku
Disturbi fil-fwied Epatite Funzjoni Insuffi¢jenza
u fil-marrara Zieda fl- anormali tal- tal-fwied (ara
aspartate fwied sezzjoni 4.4)
aminotransfe | Suffejra Epatite
rase kolestatika fulminanti
Alanine Nekrozi tal-
aminotransfe fwied
rase
Zieda fl-
alanine
aminotransfe
rase
Zieda fil-
bilirubina
fid-demm
Blood
alkaline
Zieda fl-
alkaline
phosphatase
fid-demm
Disturbi fil-gilda Raxx Pustolozi Nekrolizi
u fit-tessuti ta’ Hakk ezantematuza | epidermali
taht il-gilda Urtikarja generalizzata tossika
Dermatite akuta (AGEP) | Sindrome ta’
Gilda xotta Reazzjoni Stevens-
Iperidrozi ghall-medic¢ina | Johnson
b’eosinofiljau | Eritema
sintomi multiformi
sistemici
(DRESS)
Reazzjoni ta’
sensittivita
ghad-dawl
Disturbi Osteoartrite Artralgija
muskolu- Majalgja
skeletrici u tat- Ugigh fid-
tessuti konnettivi dahar
Ugigh
fl-ghong
Disturbi fil- Dizurja Hsara akuta
kliewi u fis- Ugigh fil- fil-kliewi
sistema urinarja kliewi Nefrite
tubulointersti
zjali
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Zieda tal-
urea fid-
demm
Zieda tal-
krejatinina
fid-demm

Disturbi fis-
sistema
riproduttiva u
fis-sider

Dmija
intermestrwa
li

Disturb
testikolari

Disturbi generali
u kondizzjonijiet
ta’ mnejn
jinghata

Ugigh fis-sit
tal-injezzjoni

Infjammazzjon

1 fis-sit tal-
injezzjoni

Edema
Astenja
Telqa
Gheja
Edema fil-
wice
Ugigh fis-
sider
Deni
Ugigh
Edema
periferali

Investigazzjoniji
et

Tnaqqis tal-

bikarbonat fid-

demm

Potassium
fid-demm
anormali
Zieda tal-
klorur fid-
demm
Zieda tal-
glukozju fid-
demm
Zieda tal-
bikarbonat
fid-demm
Sodium fid-
demm
anormali

Korriment,
avvelenament u
komplikazzjoniji
et ta’ xi
procedura

Komplikazzj
oni wara
procedura

Rappurtar ta’ reazzjonijiet avversi suspettati

Huwa importanti li jigu rrappurtati reazzjonijiet avversi suspettati wara l-awtorizzazzjoni tal-prodott
medicinali. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tal-bilan¢ bejn il-benefic¢ju u r-riskju tal-prodott
medicinali. Il-professjonisti tal-kura tas-sahha huma mitluba jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni avversa
suspettata permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali imnizzla £ Appendici V.

4.9 Doza eccessiva

[Din is-sezzjoni ghandha taqra kif gej:]
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Sintomi

Ir-reazzjonijiet avversi esperjenzati b’dozi oghla minn dawk rakkomandati kienu simili ghal dawk 1i dehru
f’dozi normali (ara sezzjoni 4.8). Is-sintomi tipici ta’ doza e¢cessiva b’azithromycin jinkludu sintomi
gastrointestinali, jigifieri rimettar, dijarea, ugigh addominali u dardir.

Trattament

F’kaz ta’ doza eécessiva, ghandu jinghata trattament sintomatiku generali u appogg tal-funzjonijiet vitali.
M’hemm l-ebda data dwar l-effetti tad-dijalizi fuq I-eliminazzjoni ta’ azithromycin. Madankollu,
minhabba I-mekkanizmu tal-eliminazzjoni ta’ azithromycin, id-dijalizi x’aktarx li ma tirrizultax fi tnehhija
sinifikanti tas-sustanza attiva.

5. PROPRJETAJIET FARMALOGICI
5.1 Proprjetajiet farmakodinamici
[Din is-sezzjoni ghandha taqra kif gej:]

Kategorija farmakoterapewtika: Antibatteri¢i ghall-uzu sistemiku, makrolidi
Kodi¢i ATC: JOIFA10

Mekkanizmu ta’ azzjoni
[lI-mekkanizmu ta’ azzjoni ta’ azithromycin huwa bbazat fuq l-inibizzjoni tas-sintezi tal-proteini
batteri¢i billi jintrabat mas-subunita 50 S ribozomali u jinibixxi t-traslokazzjoni tal-peptidi.

Relazzjoni farmakokinetika/farmakodinamika
L-effikacja tiddependi b’mod ewlieni fuq il-proporzjon bejn I-AUC (l-erja taht il-kurva) u I-MIC (il-
kon¢entrazzjoni inibitorja minima) tal-organizmu kawzattiv.

Mekkanizmu ta’ rezistenza
Ir-rezistenza kontra azithromycin tista’ tkun ibbazata fuq il-mekkanizmi li gejjin:

- Effluss: Ir-rezistenza tista’ tkun ikkawzata minn zieda fin-numru ta’ pompi tal-effluss fil-
membrana ¢itoplazmika. Huma kkoncernati biss il-makrolidi b’14 u 15 il-¢irku (1-hekk
imsejha M-fenotip).

- Bidla fl-istruttura tal-mira: L-affinita ghas-siti tal-irbit ribozomali titnaqqas permezz ta’
metilazzjoni tal-rRNA 23S 1i tikkawza rezistenza ghall-makrolidi (M), il-linkosamidi (L) u I-
istreptogramins tal-grupp B (SB) (I-hekk imsejjah fenotip MLSB). Il-metilazi (methylases) 1i
jaghtu r-rezistenza huma kkodifikati minn geni erm. L-affinita ghas-siti tal-irbit ribozomali
titnaqqas ukoll b’mutazzjonijiet fl-istruttura tal-mira tal-rRNA 23S jew b’mutazzjonijiet fil-
proteini ribozomali tas-subunitajiet il-kbar.

- L-inattivazzjoni enzimatika tal-makrolidi hija biss ta’ interess kliniku minuri.

Bil-fenotip M tigi osservata rezistenza inkroc¢jata shiha bejn azithromycin, clarithromycin, erythromycin u
roxithromycin. Il-fenotip MLSB juri rezistenza inkro¢jata addizzjonali ma’ clindamycin u streptogramin
B. Fil-kaz ta’ spiramycin, makrolide b’16-il ¢irku, tigi ezeréitata rezistenza inkrocjata parzjali.

Minhabba l-permeabilita baxxa tal-membrana ta’ barra, il-bi¢¢a I-kbira tal-ispe¢i Gram-negattivi
ghandhom rezistenza inerenti ghall-makrolidi.

Kriterji ghall-interpretazzjoni tal-ittestjar tas-suxxettibilita

I1-kriterji ghall-interpretazzjoni tal-MIC (il-kon¢entrazzjoni minima inibitorja) ghall-ittestjar tas-
suxxettibilita gew stabbiliti mill-Kumitat Ewropew ghall-Ittestjar tas-Suxxettibilita Antimikrobika
(EUCAST, European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing) ghal azithromycin u huma
mnizzla hawn: https://www.ema.europa.eu/documents/other/minimum-inhibitory-concentration-mic-
breakpoints_en.xlsx

148


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

Prevalenza tar-rezistenza akkwizita

Il-prevalenza tar-rezistenza akkwizita tista’ tvarja geografikament u maz-zmien ghal spec¢i maghzula u I-
informazzjoni lokali dwar ir-rezistenza hija rrakkomandata, b’mod partikolari meta jkunu qed jigu ttrattati
infezzjonijiet severi. Kif mehtieg, ghandu jintalab parir espert meta l-prevalenza lokali tar-rezistenza tkun
tali 1i l-utilita tal-agent f"'mill-inqas xi tipi ta’ infezzjonijiet tkun dubjuza. B’'mod partikolari fil-kaz ta’
infezzjonijiet severi jew ta’ falliment terapewtiku, ghandha titfittex dijanjozi mikrobijologika bl-
identifikazzjoni tal-patogenu u d-determinazzjoni tas-suxxettibilita tieghu ghal azithromycin.

Tabella 4: Prevalenza tar-rezistenza akkwizita

Spedi li generalment huma suxxettibbli

Mikroorganiimi aerobiéi Gram-negattivi

Haemophilus influenzae

Legionella pneumophila®

Moraxella catarrhalis

Mikroorganizmi ohra

Chlamydia trachomatis®

Chlamydophila pneumoniae®

Chlamydophila psittaci

Mycoplasma pneumoniae®

Spedijiet fejn ir-rezistenza akkwizita tista’ tkun problema

Mikroorganizmi aerobic¢i Gram-poZgittivi

Streptococcus pneumoniae’

Mikroorganiimi aerobici Gram-negattivi

Neisseria gonorrhoeae

Organizmi b’rezistenza inerenti

Mikroorganiimi aerobiéi Gram-negattivi

Escherichia coli

Klebsiella spp.

Pseudomonas aeruginosa

Mikroorganiimi anerobici

Bacteroides spp.
°Meta nhargu t-tabelli ma kienx hemm data aggornata disponibbli. Il-letteratura primarja, il-letteratura
standard xjentifika u r-rakkomandazzjonijiet terapewti¢i jassumu suxxettibilita.

"Razez ta’ Streptococcus pneumoniae suxxettibbli ghall-peni¢illina ghandhom probabbilta akbar li jkunu
suxxettibbli ghal azithromycin minn razez ta’ Streptococcus pneumoniae rezistenti ghall-penicillina.

5.2 Taghrif farmakokinetiku
[Din is-sezzjoni ghandha taqra kif gej:]

F’pazjenti rikoverati l-isptar minhabba pulmonite akkwizita mill-komunita li jir¢ievu infuzjonijiet gol-
vini fuq perjodu ta’ siegha kuljum ghal jumejn sa 5 ijiem ta’ 500 mg azithromycin f’kon¢entrazzjoni ta’
2 mg/mL, is-Cmax £ S.D. medja miksuba kienet 3.63 + 1.60 pg/mL, is-Cirough (C24) medja wara 1-bidu
tad-doza finali tal-infuzjoni kienet 0.2 pg/mL u I-AUCy.24 medja kienet 9.6 + 4.8 ng.siegha/mL.

[l-valuri medji tas-Cmax, Cirough (C24) 1 I-AUCo4kienu 1.14 = 0.14 pg/mL, 0.18 £ 0.02 pg/mL, u

8.03 £ 0.86 ng-siegha/mL, rispettivament, f’voluntiera normali li réevew 500 mg azithromycin bhala
infuzjoni gol-vini fuq perjodu ta’ 3 sighat f’kon¢entrazzjoni ta’ 1 mg/mL.
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[t-tqabbil tal-parametri farmakokinetici fil-plazma wara l-ewwel u 1-hames dozi ta’ kuljum ta’ 500 mg
azithromycin gol-vini f’voluntiera f’sahhithom ma wera kwazi I-ebda bidla fis-Crax, izda kien hemm
zieda ta’ 40-61% fl-AUC,.x4 li tirrifletti zieda ta’ 2.2 sa 3 darbiet fil-livelli tas-Cirough (C24).

Distribuzzjoni
Azithromycin huwa distribwit b’mod wiesa’ u ta’ malajr mill-plazma fil-kompartiment ekstravaskulari,

inkluz f’tessuti bhat-tunsilli, il-pulmun u t-tessuti ginekologic¢i kif ukoll fil-kompartiment intracellulari,
b’mod partikolari ghall-lewkoc¢iti polimorfonukleari, il-makrofagi u I-mono¢iti. Studji farmakokinetic¢i
wrew koncentrazzjonijiet ta’ azithromycin konsiderevolment oghla f*¢erti tessuti (sa 50 darba I-
koncentrazzjoni massima osservata fil-plazma). Dan jindika rbit estensiv ma’ dawn it-tessuti b’volum tad-
distribuzzjoni fi stat fiss ivarja bejn 23 u 31 L/kg. [l-fazi tar-ridistribuzzjoni mill-kompartiment
intracellulari ghal dak ekstracellulari u ghall-plazma tista’ tirrizulta f’koncentrazzjonijiet baxxi ghal Zzmien
twil wara li jitwaqqaf it-trattament.

Azithromycin gie osservat 1i ma tantx jintrabat mal-proteini tal-plazma, l-aktar ma’ alpha 1-acid
glycoprotein, u dan jonqos hekk kif jizdiedu il-kon¢entrazzjonijiet tal-antibijotiku: 50%, 23% u 7% ta’ rbit
mal-proteini f’koncentrazzjonijiet ta’ 0.05, 0.1 u 1 mg/L, rispettivament.

Bijotrasformazzjoni

Azithromycin huwa minimament metabolizzat fil-fwied. Ir-rotta primarja tal-bijotrasformazzjoni hija N-
demetilizzazzjoni taz-zokkor desosamine. Moghdijiet ohra jinkludu O-demetilizzazzjoni, idrolizi ta’
cladinose (dekonjugazzjoni taz-zokkor cladinose), u idrossilazzjoni taz-zokkor desosamine u ¢-¢irku
makrolide.

M’hemm l-ebda evidenza klinikament rilevanti ta’ induzzjoni jew inibizzjoni ta¢-Citokromu CYP 3A4
epatiku permezz tal-formazzjoni ta’ kumpless ta’ ¢itokromu-metabolit. Barra minn hekk, ma giex osservat
metabolizmu awtoindott ta’ azithromycin b’din il-moghdija.

Eliminazzjoni

Azithromycin jigi eliminat b’mod ewlieni permezz ta’ eskrezzjoni biljari (attiva) l-aktar bhala medicina
mhux mibdula, izda wkoll bhala metaboliti li m’ghandhomx attivita antibatterika. L-eliminazzjoni fl-
awrina tirrapprezenta rotta minuri tal-eliminazzjoni u inqas minn 6% ta’ doza orali u madwar 20% tal-
medicina li tilhaq i¢-¢irkolazzjoni sistemika huma eliminati fl-awrina. Aktar minn 50% tal-eliminazzjoni
fl-ippurgar, u 12% tal-eliminazzjoni fl-awrina hija fil-forma ta’ kompost mhux mibdul.

Wara l-ghoti ta’ doza wahda ta’ 500 mg azithromycin, giet stmata tnehhija mill-plazma ta’ 630 mL/min
b’half-life terminali ta’ madwar 68 siegha. It-tnehhija mill-kliewi hija generalment fil-medda ta’ 100-
189 mL/min, sostanzjalment izghar mit-tnehhija mill-plazma kif mistenni minhabba I-kontribut
relattivament fqir tar-rotta renali ghall-eliminazzjoni.

Linearita/nuqgas ta’ linearita
Wara I-ghoti orali ta’ formulazzjoni ta’ rilaxx immedjat, intweriet proporzjonalita tad-doza fuq 1-AUCy.»4
U $-Cpax fil-medda ta’ 250 mg sa 1 000 mg.

Popolazzjonijiet spec¢jali

Indeboliment tal-Kliewi

Il-farmakokinetika ta’ azithromycin giet investigata fi 43 adult (ta’ 21 sa 85 sena) wara l-ghoti orali ta’
doza wahda ta’ 1.0 g ta’ azithromycin (4 x 250 mg kapsuli) lil individwi b’GFR > 80 mL/min (n = 12),
individwi b’GFR bejn 10 u 80 mL/min (n = 12) u individwi b’GFR < 10 mL/min (n = 19).

Il-farmakokinetika ta’ azithromycin f’individwi b’GFR bejn 10 u 80 mL/min ma kinitx affettwata (is-Cmax
u 1-AUCo.120 medji zdiedu b’5.1% u 4.2%, rispettivament meta mqabbla ma’ individwi
b’GFR > 80 mL/min). Is-Ciax and 1-AUCy.120 medji zdiedu b’61% u 35%, rispettivament, f’individwi
b’GFR < 10 mL/min meta mqabbla ma’ individwi b’GFR > 80 mL/min.
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M’hemm l-ebda data disponibbli ghal individwi fuq id-dijalizi, izda minhabba l-mekkanizmu tal-
eliminazzjoni ta’ azithromycin, x’aktarx li d-dijalizi ma tirrizultax fi tnehhija sinifikanti tas-sustanza
attiva.

Indeboliment tal-Fwied

[l-farmakokinetika ta’ azithromycin giet investigata fi 22 adult wara I-ghoti mill-halq ta’ doza wahda ta’
500 mg azithromycin (2 x 250 mg kapsuli) lil individwi b’funzjoni tal-fwied normali (n = 6), Child-Pugh
A (n=10) u Child- Pugh B (n = 6). Il-farmakokinetika ta’ azithromycin f’individwi b’Child-Pugh A u B
kienet 3% u 19% inqas fir-rigward tal-AUCo.int u 34% u 72% oghla fir-rigward tas-Cnax, rispettivament,
meta mqabbla ma’ individwi b’funzjoni tal-fwied normali.

Anzjani

F’voluntiera anzjani (>65 sena) li nghataw azithromycin 500 mg (2 x 250 mg kapsuli) f’jum 1 segwit
minn 250 mg minn jiem 2 sa 5 fi stat sajjem 1-AUCy.24 ’Jiem 1 u 5 kien 3.0 u 2.7 pgesiegha/mL,
rispettivament. F’Jum 5 gew osservati AUCo.24 29% oghla, Cax 8% oghla u Tmax 37.5% oghla milli
f’voluntiera izghar (< 40 sena). Peress li dawn id-differenzi mhumiex meqjusa klinikament sinifikanti,
mhu mehtieg l-ebda aggustament fid-doza ghal individwi anzjani b’funzjoni normali tal-kliewi u tal-
fwied.

53 Taghrif ta’ qabel I-uzu kliniku dwar is-sigurta
[Din is-sezzjoni ghandha taqra kif gej:]

Taghrif mhux kliniku bbazat fuq studji konvenzjonali ta’ sigurta farmakologika, effett tossiku minn dozi
ripetuti, u effett tossiku fuq il-geni, ma jurix reazzjonijiet avversi rilevanti b’mod ¢ar ghall-bnedmin 1i
mhumiex diga kkunsidrati f’sezzjonijiet ohra tal-SmPC.

Madankollu, giet osservata fosfolipidozi (akkumulazzjoni intra¢ellulari ta’ fosfolipidi) f’diversi tessuti ta’
grieden, firien u klieb li nghataw diversi dozi ta’ azithromycin. B’mod simili, giet osservata fosfolipidozi
fit-tessuti ta’ firien u klieb tat-twelid. L-effett intwera 1i huwa riversibbli wara l-wagqfien tat-trattament
b’azithromycin. B’'mod generali, ir-rilevanza ta’ din is-sejba ghall-bnedmin mhijiex maghrufa.

Fi studji fuq annimali ghal effetti embrijotossi¢i mwettqa b’dozi li ma gabzux tossic¢itda moderata ghall-
omm (2 sa 3 darbiet id-doza massima rakkomandata ghall-adulti ta’ kuljum ta’ 500 mg ibbazata fuq l-erja
tas-superficje tal-gisem), ma gie osservat I-ebda effett teratogeniku fil-grieden u 1-firien. Azithromycin
intwera li jghaddi minn gol-placenta. Fil-firien, dozi ta’ azithromycin ta’ 100 u 200 mg/kg piz tal-
gisem/kuljum (2 sa 3 darbiet id-doza massima rakkomandata ghall-adulti ta’ kuljum ta’ 500 mg ibbazata
fuq l-erja tas-superficje tal-gisem) wasslu ghal ritardazzjoni hafifa tal-ossifikazzjoni tal-fetu u zieda fil-
piz tal-omm. Fi studji ta’ qabel u ta’ wara t-twelid fil-firien, giet osservata ritardazzjoni hafifa wara
trattament b’dozi ta’ azithromycin ta’ 200 mg/kg/jum (3 darbiet id-doza massima ta’ kuljum
rakkomandata ghall-adulti ta’ 500 mg abbazi tal-erja tas-superficje tal-gisem).
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FULJETT TA’ TAGHRIF

Formulazzjonijiet ghal uzu gol-vini (500 mg trab ghal konéentrat ghal soluzzjoni ghall-infuzjoni)
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1. X’inhu <isem ivvintat> u ghalxiex jintuza
[Din is-sezzjoni ghandha taqra kif gej:]

<Isem ivvintat> fih is-sustanza attiva azithromycin. Azithromycin huwa antibijotiku li jappartjeni ghal
grupp ta’ antibijoti¢i msejha makrolidi, li jimblokkaw it-tkabbir ta’ batterji suxxettibbli.

<Isem ivvintat> jintuza ghat-trattament tal-infezzjonijiet li gejjin fl-adulti:

- Pulmonite (pulmonite akkwistata mill-komunita, mhux li ttichdet fi sptar)

- Infezzjoni batterika tal-guf, it-tubi fallopjani u l-ovarji (marda infjammatorja pelvika), dejjem flimkien
ma’ antibijotiku/¢i iehor/ohra 1i jintghazel/jintghazlu mit-tabib jew mill-ispizjar tieghek.

2. X’ghandek tkun taf qabel ma jinghata <isem ivvintat>
[Din is-sezzjoni ghandha taqra kif gej:]

Tuzax <Isem ivvintat>

- jekk inti allergiku ghal azithromycin, erythromycin, kwalunkwe antibijotiku ta’ makrolide jew
ketolide, jew ghal xi sustanza ohra ta’ din il-medic¢ina (imnizzla fis-sezzjoni 6).

Twissijiet u prekawzjonijiet

Kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek qabel tuza <Isem ivvintat> jekk ghandek jew fil-passat kellek xi

wahda mill-kundizzjonijiet 1i gejjin:

. problemi tal-qalb (ez. problemi bir-ritmu ta’ qalbek jew insuffi¢jenza kardijaka) jew livelli baxxi ta’
potassium jew magnesium fid-demm tieghek: dawn il-kundizzjonijiet jistghu jikkontribwixxu ghal
effetti sekondarji kardijaci serji ta’ azithromycin

. problemi fil-fwied: it-tabib tieghek jista’ jkollu bzonn jimmonitorja l-funzjoni tal-fwied tieghek jew
iwaqqaf it-trattament

. dijarea severa wara l-ghoti ta’ xi antibijoti¢i ohra

. dghufija lokalizzata fil-muskoli (myasthenia gravis), minhabba li s-sintomi ta’ din il-marda jistghu
jmorru ghall-aghar wagqt it-trattament

. jew jekk qed tiehu xi derivattivi tal-ergot bhal ergotamina (uzata biex tittratta l-emigranja)

minhabba li dawn il-medi¢ini m’ghandhomx jintuzaw flimkien ma’ <Isem ivvintat>.

Tibqax tuza din il-medi¢ina u kkuntattja lit-tabib tieghek immedjatament (ara wkoll “Effetti

sekondarji serji” f’sezzjoni 4):

. jekk thoss li ged ikollok reazzjoni allergika (ez. diffikulta biex tiehu n-nifs, netha fil-wic¢ jew fil-
gerzuma, raxx, infafet).

. jekk tinnota xi wiehed mis-sintomi kif deskritt fis-sezzjoni 4 relatati ma’ reazzjonijiet serji tal-gilda
inkluz is-sindrome ta’ Stevens-Johnson, nekrolizi epidermali tossika, reazzjoni ghall-medic¢ina
b’eosinofilja u sintomi sistemic¢i (DRESS, drug reaction with eosinophilia and systemic symptoms)
u pustulozi ezantematuza generalizzata akuta (AGEP, generalised exanthematous pustulosis), li
gew irrappurtati f’asso¢jazzjoni mat-trattament b’azithromycin.

. jekk thoss li ghandek tahbit tal-qalb li mhux normali jew xi palpitazzjonijiet, thossok sturdut jew
jagbdek hass hazin meta tinghata <Isem ivvintat>.

. jekk tizviluppa sinjali ta’ problemi fil-fwied (ez. awrina skura, nuqqas ta’ aptit jew sfurija tal-gilda
jew tal-abjad tal-ghajnejn).
. jekk tizviluppa dijarea severa waqt jew wara t-trattament. Tihux medicini biex tittratta d-dijarea

tieghek minghajr ma l-ewwel tic¢ekkja mat-tabib tieghek. Jekk id-dijarea tieghek tkompli jew terga’
tidher fl-ewwel gimghat wara t-trattament, jekk joghgbok informa lit-tabib tieghek ukoll.
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Superinfezzjoni
It-tabib tieghek jista’ jkun li jzommok taht osservazzjoni ghal sinjali ta’ tkabbir addizzjonali ta’ batterji

jew fungi li ma jistghux jigu ttrattati b’<isem ivvintat> (superinfezzjoni).

Infezzjonijiet trazmessi sesswalment

It-tabib tieghek jista’ jkun li jittestja ghal u jeskludi infezzjoni potenzjali bis-sifilide, marda trazmessa
sesswalment li inkella tista’ tibqa’ tipprogressa minghajr ma tinstab u tittardja d-dijanjozi. Barra minn
hekk, fi kwalunkwe kaz ta’ infezzjonijiet batteri¢i trazmessi sesswalment, it-tabib tieghek se jibda testijiet
ta’ segwitu fil-laboratorju biex jimmonitorja s-success tat-terapija.

Tfal u adolexxenti

Jekk it-tifel/tifla tieghek ghandu/ghandha inqas minn 12-il sena jew jekk inti adolexxenti (ta’ 12-il sena sa
ingas minn 18-il sena) tuzax dan il-prodott medicinali ghax l-effikac¢ja u s-sigurta tieghu ma gewx studjati.

Medi¢ini ohra u <Isem ivvintat>
Ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk qed tichu, hadt dan l-ahhar jew tista’ tichu xi medi¢ini ohra.

Jekk tuza <Isem ivvintat> fl-istess hin ma’ xi medi¢ini ohra dan jista’ jirrizulta £'xi effetti sekondarji.
Ghalhekk, huwa ta’ importanza partikolari li tghid lit-tabib tieghek jekk qed tuza xi wahda mill-medi¢ini li
gejjin:
. Atorvastatin u medicini ohra mill-grupp tal-istatins (biex ibaxxu l-kolesterol fid-demm u
jipprevjenu I-mard tal-qalb, inkluzi attakki tal-qalb u puplesiji)

. Ciclosporin (biex jigi evitat ir-rifjut ta’ trapjant ta’ organu mill-gisem)

Colchicine (biex jittratta I-gotta u d-deni familjali tal-Mediterran)

Dabigatran (biex jipprevjeni u jittratta I-formazzjoni ta’ emboli tad-demm (antikoagulant))
Digoxin (biex jittratta 1-mard tal-qalb)

Warfarin jew medi¢ini simili uzati biex iraqqu d-demm (antikoagulanti)

Medicini li jistghu jikkawzaw li I-muskolu tal-qalb jiehu zmien itwal mis-soltu biex jikkuntratta u
jirrilassa (titwil tal-intervall tal-QT), bhal dawn li gejjin:

— Quinidine, procainamide, dofetilide, amiodarone u sotalol (biex jittrattaw tahbit tal-qalb
irregolari, inkluz tahbit tal-qalb li jkun mghaggel wisq jew bil-mod wisq - arritmija
kardijaka)

— Pimozide (biex jittratta mard mentali)

— Citalopram (biex jittratta d-dipressjoni)

— Moxifloxacin u levofloxacin (antibijotici)

— Cisapride (biex jittratta disturbi fil-passagg gastrointestinali)

— Hydroxychloroquine jew chloroquine (biex jittrattaw mard awtoimmuni inkluz artrite
rewmatojde, jew biex jittrattaw jew jipprevjenu l-malarja)

Tqala u treddigh

Jekk inti tqila jew qed tredda’, tahseb li tista’ tkun tqila jew ged tippjana li jkollok tarbija, itlob il-parir tat-
tabib jew tal-ispizjar tieghek gabel tir¢ievi din il-mediéina.

Tqala
It-tabib tieghek, wara li jkun zgur li 1-beneficéji jeghlbu r-riskji potenzjali, se jiddeciedi jekk ghandekx
tiechu din il-medi¢ina waqt it-tqala.

Treddigh
<Isem ivvintat> jghaddi fil-halib tas-sider. Ghaldagstant ghandha tittichied de¢izjoni mit-tabib tieghek jekk

ghandekx twaqqaf it-treddigh jew tevita t-trattament b’<Isem ivvintat>, wara li jigi kkunsidrat il-
benefic¢cju ta’ treddigh ghat-tarbija u I-benefi¢¢ju tat-trattament ghalik.
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Sewqan u thaddim ta’ magni

<Isem ivvintat> ghandu effett moderat fuq il-hila biex issuq u thaddem magni. <Isem ivvintat> gie
rrappurtat i £'xi nies jikkawza sturdament, nghas u ac¢essjonijiet, kif ukoll problemi fil-vista u s-smigh.
Dawn l-effetti sekondarji possibbli jistghu jkollhom effett fuq il-hila tieghek biex issuq u thaddem magni.

<<Isem ivvintat> fih {semmi l-e¢¢ipjent(i)}>

[Twissija dwar kwalunkwe eccipjent li jista’ jwassal ghal effetti mhux mixtieqa ez. f pazjenti b’disturbi
specifici fil-metabolizmu (ez. fenilketonurja, intolleranza ghall-fructose, malassorbiment tal-glucose-
galactose, deficjenza ta’ sucrase/isomaltase) jew allergiji ghandha tizdied f’din is-sezzjoni skont il-mudell
ORD. Kull MAH ikollu jsemmi kwalunkwe eccipjent(i) rilevanti u twissija/jiet relatata/i ghall-
formulazzjoni(jiet) taghhom.]

3. Kif ghandek tuza <isem ivvintat>

[Din is-sezzjoni ghandha taqra kif gej:]

Din il-medi¢ina tinghata darba kuljum. Se tinghata minn professjonist tal-kura tas-sahha bhala infuzjoni
go vina fuq perjodu ta’ 3 sighat jew ta’ siegha. Jekk ghandek aktar mistogsijiet dwar l-uzu ta’ din il-

medicina, stagsi lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek.

Il-korsijiet tad-dozagg rakkomandati ghall-pazjenti adulti huma murija fit-tabella ta’ hawn taht.

Infezzjoni Kors ta’ trattament
Pulmonite (pulmonite akkwistata mill- 500 mg darba kuljum ghal mill-inqas
komunita, mhux i ttiehdet fi sptar) jumejn, segwit minn doza orali ta’ 500 mg

darba kuljum biex jitlesta kors ta’
trattament ta’ 7 ijiem sa 10 ijiem*

Infezzjoni batterika tal-guf, it-tubi fallopjani u l-ovarji| 500 mg darba kuljum ghal jum 1 sa 2,

(marda infjammatorja pelvika) <Isem ivvintat> segwiti minn doza mill-halq ta’ 250 mg
ghandu jintuza flimkien ma’ antibijotiku iehor li darba kuljum biex jitlesta kors ta’
jintghazel mit-tabib jew l-ispizjar tieghek. trattament ta’ 7 ijjiem*

* It-tabib tieghek se jiddeciedi meta ghandek taqleb ghad-doza orali abbazi ta’ kemm ikun qed
ahdem tajjeb it-trattament.

Metodu ta’ kif ghandu jinghata
[Informazzjoni dwar il-metodu ta’ kif ghandu jinghata inkluz it-terminu standard tal-EDQM ghandha tigi pprovduta hawn skont
is-sezzjoni 4.2 tal-SmPC]

Jekk tinghata <isem ivvintat> aktar milli suppost

It-tabib tieghek se jiddeciedi dwar it-trattament tieghek, inkluz li jwaqqaf it-trattament u jimmonitorjak
ghal sinjali ta’ effetti hziena. L-aktar effetti sekondarji komuni wara li tinghata aktar <Isem ivvintat> milli
suppost huma rimettar, dijarea, ugigh fl-istonku u dardir.

Jekk ghandek aktar mistogsijiet dwar 1-uzu ta’ din il-medicina, stagsi lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-
infermier tieghek.

4. Effetti sekondarji possibbli
[Din is-sezzjoni ghandha taqra kif gej:]

Bhal kull medi¢ina ohra, din il-medicina tista’ tikkawza effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux
f’kulhadd.

Effetti sekondarji serji
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leqaf uza <Isem ivvintat> u fittex ghajnuna medika immedjatament jekk tinnota xi wiehed mis-sintomi li

gejjin:

tharhir f’daqqa, diffikulta biex tiehu n-nifs, nefha ta’ tebqet ghajnejk, ta’ wiccek jew ta’ xufftejk,
raxx jew hakk li jaffettwaw b’mod specjali I-gisem kollu (reazzjoni anafilattika, frekwenza mhux
maghrufa).

tahbit tal-qalb mghaggel jew irregolari (arritmja kardijaka jew takikardija ta’ torsades de pointes,
frekwenza mhux maghrufa).

awrina skura, telf tal-aptit jew sfurija tal-gilda jew l-abjad tal-ghajnejn, li huma sinjali ta’ disturbi
fil-fwied (insufficjenza epatika jew nekrozi epatika (frekwenza mhux maghrufa), epatite (mhux
komuni: tista’ taffettwa sa persuna 1 minn kull 100)).

dijarea severa bi brim addominali, ippurgar bid-demm u/jew deni jista’ jfisser li ghandek infezzjoni
tal-musrana l-kbira (kolite assocjata mal-antibijotici, frekwenza mhux maghrufa). Tihux medic¢ini
kontra d-dijarea li jinibixxu I-movimenti tal-musrana (antiperistaltici).

tbajja’ hamranin mhux imqabbza ’l barra, qishom bersall fuq il-parti ¢entrali tal-gisem, hafna drabi
b’infafet centrali, tqaxxir tal-gilda, ulceri fil-halq, fil-gerzuma, fl-imnieher, fil-genitali u fl-ghajnejn.
Qabel ma jidhru dawn ir-raxxijiet serji tal-gilda jista’ jkun hemm deni u sintomi li jixbhu I-
influwenza (is-sindrome ta’ Stevens-Johnson jew nekrolizi epidermali tossika, frekwenza mhux
maghrufa).

raxx mifrux, temperatura gholja tal-gisem u noduli limfati¢i minfuhin (is-sindrome DRESS jew is-
sindrome ta’ sensittivita eccessiva ghall-medicina, rari (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull

1 000)).

raxx mifrux ahmar u bil-qoxra bil-gilda mgabbza u nfafet akkumpanjati minn deni. Is-sintomi
generalment jidhru fil-bidu tat-trattament (pustulozi akuta generalizzata ezantematuza, rari (jistghu
jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 1 000)).

Effetti sekondarji ohra

Komuni hafna (jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 10)

dijarea
skumdita addominali

Komuni (jistehu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10)

ugigh ta’ ras

tkun imgqalla’ (rimettar), ugigh fl-istonku, thossok imqalla’ (dardir)

bidliet fir-rizultati tat-testijiet tad-demm (tnaqqis fl-ghadd ta’ limfociti, Zieda fl-ghadd ta’ eosinofili,
zieda fl-ghadd ta’ bazofili, Zieda fl-ghadd ta’ monociti, Zieda fl-ghadd ta’ newtrofili, tnaqqis tal-
bikarbonat fid-demm)

ugigh fis-sit tal-injezzjoni

infjammazzjoni fis-sit tal-injezzjoni

Mhux komuni (jistehu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 100)

thrush (kandidjasi) - infezzjoni tal-halq u tal-vagina kkawzati minn fungus, infezzjonijiet ohra
kkawzati minn fungus

pulmonite, infezzjoni batterika tal-gerzuma, infjammazzjoni tal-passagg gastrointestinali, disturb
respiratorju, infjammazzjoni tal-membrana mukuza gewwa I-imnieher, infezzjoni vaginali

bidliet fl-ghadd ta’ ¢elloli bojod tad-demm (lewkopenija, newtropenija, eosinofilja)

zieda fl-ghadd ta’ plejtlits

tnaqqis fil-proporzjon tac-celloli kollha tad-demm fil-volum totali tad-demm (¢tnaqqis tal-ematokrit)
reazzjonijiet allergici, nefha tal-idejn, tas-saqajn u tal-wic¢ (angjoedema)

nuqqas ta’ aptit

nervozizmu, diffikulta biex torqod (insomnja)

thossok sturdut, thossok bi nghas (%iedla), bidla fis-sens tieghek tat-toghma (disgewzja), sensazzjoni li
raqadlek gismek jew tnemnim (parestezija)
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- vista indebolita

- disturb fil-widnejn

- thossok kollox idur bik (vertigo)

- thoss it-tahbit ta’ qalbek (palpitazzjonijiet)

- fwawar ta’ shana

- tharhir f"daqqa, hrug ta’ demm mill-imnieher

- stitikezza, gass, digestjoni indebolita (dispepsja), inflammazzjoni tal-kisja tal-istonku (gastrite),
diffikulta biex tibla’ (disfagja), zaqq minfuha, halq xott, tfewwiq, ulceri fil-halq, zieda fil-bzieq

- raxx, hakk, horriqija (urtikarja), dermatite, gilda xotta, zieda anormali ta’ gharaq (iperidrozi)

- netha uugigh fil-gogi (osteoartrite), ugigh fil-muskoli, ugigh fid-dahar, ugigh fl-ghonq

- ugigh meta tghaddi l-awrina (dizurja), ugigh fil-kliewi

- demm mestrwali f’intervalli irregolari (metrorragija), disturb fit-testikoli

- nefha minhabba zamma ta’ fluwidu, spec¢jalment fil-wic¢, 1-ghekiesi u s-saqajn (edema, edema fil-
wicé, edema periferali)

- dghufija, gheja, sensazzjoni generali li ma tiflahx, deni

- ugigh fis-sider, ugigh

- rizultati anormali tat-testijiet tal-laboratorju (ez. testijiet tad-demm jew tal-fwied)

- komplikazzjoni wara proc¢edura

Rari (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 1 000)
- thossok irritabbli

- problemi fil-fwied, sfurija tal-gilda jew tal-ghajnejn
- sensittivita akbar ghad-dawl tax-xemx

Mhux maghruf (ma tistax tittiched stima mid-data disponibbli)

- tnaqqis fin-numru ta’ ¢elloli homor tad-demm minhabba zieda fit-tkissir ta¢-¢elloli li jista’ jikkawza
gheja u gilda pallida (anemija emolitika)

- tnaqqis fin-numru ta’ plejtlits tad-demm li jista’ jwassal ghal fsada u tbengil (trombocitopenija)

- thossok irrabjat, aggressiv, thossok imbezza’ u mhasseb (ansjeta), stat ta’ konfuzjoni akuta (delirju)

- alluc¢inazzjonijiet

- hass hazin (sinkope)

- konvulzjonijiet (accessjonijiet)

- tnaqqis fis-sensazzjoni ghall-mess, 1-ugigh u t-temperatura (ipoestezija)

- thossok attiv izzejjed

- bidla fis-sens tieghek tax-xamm (anozimija, parozimija)

- telf totali tas-sens tat-toghma (agewzja)

- dghufija fil-muskoli (myasthenia gravis)

- anormalita fl-elettrokardjogramma (ECG), fit-tra¢¢ar tal-qalb (titwil tal-QT)

- truxija, tnaqqis fis-smigh jew tisfir fil-widnejn (tinnitus)

- pressjoni tad-demm baxxa

- infjammazzjoni tal-frixa li tikkawza wgigh qawwi fiz-zaqq u fid-dahar (pankreatite)

- tibdil ta’ kulur fl-ilsien

- ugigh fil-gogi (artralgija)

- infjammazzjoni fil-kliewi (nefiite interstizjali) u insuffi¢jenza tal-kliewi

Rappurtar tal-effetti sekondarji

Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek. Dan jinkludi xi
effett sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett.

Tista’ wkoll tirrapporta effetti sekondarji direttament permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali
imnizzla f"Appendi¢i V. Billi tirrapporta I-effetti sekondarji tista’ tghin biex tigi pprovduta aktar
informazzjoni dwar is-sigurta ta’ din il-medicina.
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