Priloha III

Upravy relevantnych &asti informacii o lieku

Poznamka:
Tieto Upravy relevantnych Casti informacii o lieku su vysledkom referalovej procedury.

Informacie o liekoch mdzl zodpovedné Urady ¢lenského Statu nasledne podla potreby aktualizovat
v spolupréci s referenénym clenskym Statom a v sulade s postupmi stanovenymi v kapitole4 hlavy III
smernice 2001/83/ES.
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Upravy relevantnych &asti informacii o lieku

Existujlce informécie o lieku maju byt upravené (prislusne vloZzeny, nahradeny alebo vymazany text)
na odzrkalenie odsUhlaseného textu uvedeného nizsie.
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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
Pevné peroralne liekové formy (filmom obalené tablety a tvrdé kapsuly)

(registrované sily: 125 mg, 250 mg, 500 mg, 600 mg) a
dispergovatel’né tablety (registrované sily: 250 mg, 500 mg, 600 mg, 1 000 mg)
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4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

[Tato cast ma zniet nasledovne:. Indikacie maju byt uvedené, len ak uz bol liek schvdleny na toto
ochorenie.

Text suvisiaci s nasledujucimi indikdaciami ma byt odstraneny v celom texte:

- gastroduodendlne infekcie sposobené Helicobacter pylori,

- liecba (stredne zavazného) acne vulgaris,

- prevencia exacerbdcii eozinofilnej a inej ako eozinofilnej astmy.]

Liek <Vymysleny nazov> je indikovany na lie¢bu nasledujucich infekcii u dospelych a dospievajicich
s telesnou hmotnost'ou najmenej 45 kg (pozri ¢asti 4.4.a 5.1):

- akutna streptokokova tonzilitida a faryngitida,

- akutna bakterialna sinusitida,

- akutny bakteridlny zapal stredného ucha,

- pneumonia ziskana v komunite (CAP, Community-acquired pneumonia),

- akutne bakteridlne infekcie koze a koznych tkaniv (ABSSSI, Acute bacterial skin and skin structure
infections),

- erythema migrans (skoré stadium Lymskej borelidzy),
- periodontéalne abscesy a periodontitida,
- uretritida a cervicitida sposobené Chlamydia trachomatis,

- uretritida a cervicitida sposobené Neisseria gonorrhoeae, v kombindcii s inou vhodnou
antibakterialnou latkou (napr. ceftriaxéon),

- chronicka prostatitida spésobend Chlamydia trachomatis,
- maikky vred,

- diseminovand infekcia spdsobena komplexom Mycobacterium avium (DMAC, Disseminated
Mycobacterium avium complex) u 0s6b zijucich s pokroc€ilou infekciou HIV, v kombinacii
s etambutolom.

Liek <Vymysleny ndzov> je tiez indikovany na profylaxiu infekcie sposobenej komplexom
Mycobacterium avium (MAC) u 0s6b zijicich s HIV s nedostato¢nou obnovou imunity.

Liek <Vymysleny nazov> je indikovany na liecbu dospelych pacientov s aktitnou exacerbaciou chronicke;j
bronchitidy alebo so zapalovym ochorenim panvy, pri ktorom sa pouziva vzdy v kombinéacii s inymi
vhodnymi antibakterialnymi latkami (napr. metronidazol).

Je potrebné zohladnit’ oficidlne usmernenie o vhodnom pouZzivani antibakteridlnych latok.

4.2 Davkovanie a sp6sob podavania

[Tato cast ma zniet nasledovne:]
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Déavkovanie

Dospeli a dospievajuci s telesnou hmotnostou najmenej 45 kg
Azitromycin sa ma podavat’ ako jedna denna davka.

[Odporucania na davkovanie uvedené v tabulke 1 maju zodpovedat casti 3 a casti 4.1: v tabulke maju byt
zahrnuté len informadcie o davkovani pre schvalené indikacie; 5-dnovy rezim ma byt' v tabulke davkovania
uvedeny iba v pripade, ak ho je mozné podavat s tymto liekom, napr. 250 mg tablety alebo 500 mg tablety

s deliacou ryhou na rozdelenie tablety na rovnaké davky.]

45 kg

Tabul’ka 1: Odporucania na davkovanie pre dospelych a dospievajicich s telesnou hmotnost'ou najmene;

Indikacia

Davkovaci rezim azitromycinu

Akutna streptokokova tonzilitida
a faryngitida

Akutna bakteridlna sinusitida

Akutny bakterialny zépal
stredného ucha

Akttna exacerbacia chronicke;j
bronchitidy*

Pneuménia ziskana v komunite”

Akutne bakterialne infekcie
koze a koznych tkaniv

Periodontalne abscesy
a periodontitida

500 mg/deni pocas 3 dni

alebo

500 mg v 1. den, potom nasleduje 250 mg/den v 2.-5. den

Erythema migrans (skoré
Stadium Lymskej borelidzy)

1 000 mg v 1. den, potom nasleduje 500 mg/den v 2.-10. den

Uretritida a cervicitida
sposobené Chlamydia
trachomatis

1 000 mg ako jednorazova davka

Uretritida a cervicitida
spOsobené Neisseria
gonorrhoeae, v kombinacii

s inou vhodnou antibakterialnou
latkou (napr. ceftriaxdon)

1 000 mg alebo 2 000 mg* ako jednorazova davka

Zapalové ochorenie panvy,

v kombinécii s inymi vhodnymi
antibakterialnymi latkami (napr.
metronidazol)*"

Iba pri prechode na peroralne uzivanie po intraven6znom
podavani, ak je to klinicky indikované:

250 mg jedenkrat denne na dokoncenie 7-diiového liecebného
rezimu

Chronicka prostatitida

500 mg/den pocas 3 po sebe nasledujucich dni v tyzdni pocas

sposobena Chlamydia 3 tyzdiov
trachomatis (celkova davka: 4 500 mg)
Mikky vred 1 000 mg ako jednorazova davka

Liecba diseminovanej infekcie
sposobenej komplexom

<500 mg> alebo <600 mg> jedenkrat denne

Mycobacterium avium (DMAC)
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u 0s6b zijucich s pokrocilou
infekciou HIV (v kombinacii
s etambutolom)

Profylaxia infekcie spésobenej <1 200> mg alebo <1 250 mg> jedenkrét t}'/idenne
komplexom Mycobacterium
avium (MAC) u 0s6b Zijucich

s HIV s nedostato¢nou obnovou
imunity

* len na lieCbu dospelych

*u dospelych moze po intravendzne;j liecbe nasledovat’ aj peroralna liecba, ak je to klinicky
indikované na dokonéenie 7- az 10-diiového lieCebného rezimu (informéacie najdete v sihrne
charakteristickych vlastnosti lieku pre i.v. liekové formy azitromycinu).

" peroralna liekova forma azitromycinu sa nema pouzivat’ na za¢iatoént lie¢bu zapalového
ochorenia panvy (informacie najdete v sthrne charakteristickych vlastnosti lieku pre i.v. lickové
formy azitromycinu).

Je potrebné zohl'adnit’ lieCebné rezimy, davky a trvanie liecby podl'a odporucani v aktualizovanych
liecebnych usmerneniach pre kazda indikaciu.

Vynechana davka

Ak od vynechanej davky uplynulo 12 hodin alebo menej, pacienta je potrebné poucit’, aby ju uzil ¢o najskor
a potom uzil d’alSiu davku v pravidelnom case. Ak uplynulo viac ako 12 hodin od casu, kedy sa davka
zvycCajne uziva, pacienta je potrebné poucit, aby pockal do d’alSej naplanovanej davky.

Osobitné skupiny pacientov

Porucha funkcie obliciek
U pacientov s GFR > 10 ml/min nie je potrebna tiprava davky. U pacientov s GFR < 10 ml/min sa ma
azitromycin podavat’ s opatrnost'ou (pozri Cast’ 5.2).

Porucha funkcie pecene

U pacientov s miernou (trieda A podla Childa-Pugha) alebo stredne taZkou poruchou funkcie pecene
(trieda B podl'a Childa-Pugha) nie je potrebna Uprava davky (pozri cast’ 5.2). U pacientov s tazkou
poruchou funkcie pecene (trieda C podl'a Childa-Pugha) nie su k dispozicii ziadne udaje. Preto sa ma
u tychto pacientov azitromycin podavat’ s opatrnostou (pozri Cast’ 4.4).

Starsi pacienti

U starSich pacientov nie je potrebna Uprava davky (pozri Cast’ 5.2). Ked'ze u starSich pacientov je
pravdepodobnejsi vyskyt proarytmickych stavov, z dévodu rizika srdcovej arytmie a torsade de pointes sa
odportca opatrnost’ (pozri Cast’ 4.4).

Pediatrickd populéacia

[ak je liek indikovany na liecbu zapalového ochorenia panvy u dospelych pacientov]
Bezpecénost’ aucinnost’ lieku <Vymysleny nazov> pri liecbe dospievajucich dievCat so zapalovym
ochorenim panvy neboli stanovené.

[ak je liek indikovany na liecbu akutnej exacerbdcie chronickej bronchitidy u dospelych pacientov]
Pouzitie lieku <Vymysleny nazov> sa netyka liecby akutnych exacerbacii chronickej bronchitidy
u pediatrickych pacientov.

[ak je liek indikovany na liecbu a/alebo profylaxiu infekcii sposobenych komplexom Mycobacterium avium]

Bezpecnost’ a uCinnost’ lieku <Vymysleny nazov> pri prevencii alebo liecbe infekcii spdsobenych
komplexom Mycobacterium avium u pediatrickych pacientov vo veku < 12 rokov neboli stanovené.
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[Tablety/Kapsuly: pre vietky lieky v ktorejkolvek z tychto liekovych foriem maju byt zahrnuté nasledujice
informacie]

Dostupné su iné lickové formy, ktoré mézu byt vhodnejsie na liecbu pacientov neschopnych prehltnat’
<tablety/kapsuly>, ako aj pediatrickych pacientov s telesnou hmotnostou menej ako 45 kg.

[Dispergovatelné tablety: pre vsetky lieky v tejto liekovej forme maju byt zahrnuté nasledujiice
informacie]

Dostupné su iné lieky v silach, ktoré su vhodnejsie na lieCbu pediatrickych pacientov s telesnou
hmotnostou menej ako 45 kg.

Spdsob podavania

[Maju sa zvolit prislusné informdacie Specifické pre liek zodpovedajuce informaciam uvedenym v casti 3:
ak je v tom istom suhrne charakteristickych viastnosti lieku zahrnutych viac ako jedna sila a/alebo liekova
forma, informadcie maju uvadzat vymysleny ndzov namiesto liekovej formy]

[Tablety (bez deliacej rvhy)]

Na peroralne pouZzitie.

Tablety sa maju prehltnut’ celé ako jedna denna davka a mozu sa uzivat’ s jedlom alebo bez jedla. Podanie
bezprostredne pred jedlom moze zvysit’ gastrointestinalnu znasanlivost’.

[Tablety (s deliacou ryhou urcenou len na ulahcenie prehltania)]

Na peroralne pouzitie.

Tablety sa maji uzivat’ s jedlom alebo bez jedla. Podanie bezprostredne pred jedlom méze zvysit
gastrointestinalnu znasanlivost’.

Tablety sa maju prehltnut’ celé alebo sa moZu na ulah&enie prehitania rozdelit’ a uzit’ ako jedna denna
davka.

Tablety (s deliacou ryhou uréenou na upravu davky)]

Na peroralne pouZzitie.

Tablety sa maju uzivat’ s jedlom alebo bez jedla. Podanie bezprostredne pred jedlom méze zvysit’
gastrointestinalnu znasanlivost’.

Tablety sa mdzu rozdelit’ na rovnaké polovice, ktoré je mozné pouzit’ na upravu davky. Cela tableta alebo
polovica tablety sa ma uzit’ ako jedna dennd davka podla odportcani na davkovanie.

[Tvrdé kapsuly]
Na peroralne pouzitie.

Kapsuly sa maju prehltnut’ celé, ako jedna denna dévka, bud’ najmenej hodinu pred jedlom alebo dve
hodiny po jedle.

[Dispergovatelné tablety (s udajmi o kompatibilite a objeme)]

Na peroralne pouZzitie.

Tableta sa ma dispergovat’ premieSanim v dostatocnom mnozstve tekutiny (aspont 30 ml) ako je voda,
jablkova alebo pomarancova $tava, az kym nevznikne jemna suspenzia, ktora sa ma ihned’ uzit'. Zvysok
suspenzie sa ma znovu rozmiesat’ v malom mnozstve vody a vypit. Suspenzia sa méze uzivat’ s jedlom
alebo bez jedla. Podanie bezprostredne pred jedlom moze zvysit’ gastrointestinalnu znasanlivost’.

[Dispergovatelné tablety (bez udajov o kompatibilite a objeme)]
Na peroralne pouZzitie.

Tableta sa méa dispergovat’ premieSanim v pohari vody, az kym nevznikne jemna suspenzia, ktora sa ma
ihned’ uzit'. Zvysok suspenzie sa ma znovu rozmie$at’ v malom mnozstve vody a vypit. Suspenzia sa moze
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uzivat’ s jedlom alebo bez jedla. Podanie bezprostredne pred jedlom méze zvysit' gastrointestinalnu
znaSanlivost.

4.3 Kontraindikacie

[Tato cast ma zniet nasledovne:]

Precitlivenost’ na lie¢ivo, erytromycin, akékol'vek makrolidové alebo ketolidové antibiotikum alebo na
ktorakol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZzivani

[Tato cast ma zniet nasledovne:]

Moznost’ rezistencie

Azitromycin moze podporovat’ rozvoj rezistencie v dosledku stvisiacich dlhodobo pretrvavajucich
a klesajucich hladin v plazme a tkanivach po ukonceni liecby (pozri Cast’ 5.2). Liecba azitromycinom sa ma
zacat’ len po dokladnom zhodnoteni prinosu a rizik, so zohl'adnenim miestnej prevalencie rezistencie, a ak
nie su indikované preferované liecebné rezimy.

Zavazné kozné reakcie a reakcie z precitlivenosti

V stvislosti s liecbou azitromycinom boli hlasené zriedkavé zavazné alergické reakcie vratane
angioedému a anafylaxie (zriedkavo smrtel'n¢), zavaznych koznych neziaducich reakcii (Severe
Cutaneous Adverse Reactions, SCARs) vratane Stevensovho-Johnsonovho syndromu (SJS), toxickej
epidermalnej nekrolyzy (TEN), liekovej reakcie s eozinofiliou a systémovymi priznakmi (Drug Reaction
with Eosinophilia and Systemic Symptoms, DRESS) a akutnej generalizovanej exantematdznej pustulozy
(AGEP), ktoré mézu byt zivot ohrozujice alebo smrtelné (pozri Cast’ 4.8). Pri predpisovani je potrebné
pacientov poucit’ o ich prejavoch a priznakoch a pacienti maju byt starostlivo sledovani kvoli koznym
reakciam. Niektoré z tychto reakcii na azitromycin viedli k opakujicim sa priznakom a vyzadovali dlhSie
obdobie sledovania a liecby. Ak sa vyskytne alergicka reakcia, liecba azitromycinom sa ma ukoncit’ a ma
sa podat’ vhodna liecba. Lekari by si mali byt vedomi toho, Ze po ukonceni symptomatickej lieCby moze
dojst’ k opatovnému vyskytu alergickych priznakov.

PrediZenie QT intervalu

Pri lie¢be inymi makrolidmi vratane azitromycinu sa pozorovala prediZena srdcova repolarizacia a QT
interval, ktoré zvysuju riziko rozvoja srdcovej arytmie a torsades de pointes (pozri Cast’ 4.8). Ked'ze
nasledujtice situacie mézu viest' k zvySenému riziku ventrikularnych arytmii (vratane torsades de pointes),
¢o moze viest’ k zastaveniu srdca, azitromycin sa ma pouzivat’ s opatrnostou u pacientov s existujicimi
proarrytmickymi stavmi (najméi u zZien a starSich pacientov), ako su pacienti:

e s vrodenym alebo dokumentovanym predizenim QT intervalu,

o aktualne lieceni inymi lie¢ivami, o ktorych je zname, ze predlzuji QT interval (pozri Cast’ 4.5),

e s poruchou rovnovahy elektrolytov, najma v pripadoch hypokaliémie a hypomagneziémie,

¢ s klinicky vyznamnou bradykardiou, srdcovou arytmiou alebo zavaznou srdcovou insuficienciou,

o starSi pacienti: star§i pacienti mézu byt nachylnejsi na ucinky lieku na QT interval.

Hepatotoxicita
Ked'ze pecen predstavuje hlavnu cestu eliminacie azitromycinu, azitromycin sa ma pouzivat

s opatrnost’ou u pacientov s vyznamnym ochorenim pecene. V suvislosti s azitromycinom sa hlasili
pripady fulminantnej hepatitidy, ktora moéze viest’ k Zivot ohrozujicemu zlyhaniu pecene. V suvislosti
s azitromycinom sa hlasila aj hepatitida, cholestaticka ZItacka, nekr6za pecene a zlyhanie pecene,

z ktorych niektoré boli smrtelné (pozri Cast’ 4.8). Niektori pacienti mohli mat’ uz existujiice ochorenie
pecene alebo mohli uzivat’ iné hepatotoxické lieky. Pacientov je potrebné poucit’, aby prestali uzivat’
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azitromycin a kontaktovali svojho lekara, ak sa sa u nich vyvinu prejavy a priznaky dysfunkcie pecene ako
je rychlo sa rozvijajuca asténia spojena so zltackou, tmavy moc¢, sklon ku krvacaniu alebo pecenova
encefalopatia. V takych pripadoch sa musia ihned’ vykonat’ peceniové testy/vysetrenia.

Hnacka suvisiaca s Clostridoides difficile (Clostridoides Difficile Associated Diarrhoea, CDAD),
pseudomembrandzna kolitida

V suvislosti s azitromycinom boli hlasené CDAD a pseudomembrandzna kolitida, ktoré sa mozu
pohybovat’ v rozsahu zadvaznosti od miernej hnacky az po smrtel'nt kolitidu (pozri Cast’ 4.8). U pacientov
s hnackou pocas alebo po podavani azitromycinu sa musi vziat’ do uvahy vyskyt CDAD

a pseudomembranoznej kolitidy. Treba zvazit' ukoncenie lieCby azitromycinom a zavedenie podpornych
opatreni spolu s podanim $pecifickej lieCby na C. difficile. Nemaju sa podavat’ lieky inhibujiuce
peristaltiku.

Pohlavne prenosné choroby

Pre Neisseria gonorrhoeae je vel'mi pravdepodobna rezistencia vo¢i makrolidom vratane azalidu
azitromycinu (pozri Cast’ 5.1). Preto sa azitromycin neodporaca na liecbu nekomplikovanej gonorey

a zapalového ochorenia panvy, pokial’ sa laboratérnymi vysledkami nepotvrdi citlivost’ mikroorganizmu
na azitromycin. NelieCené alebo neprimerane lie¢ené ochorenie moze viest’ k neskorsim komplikaciam
ako je neplodnost’ a mimomaternicova gravidita.

Pri zvazovani lieCby uretritidy a cervicitidy spdsobenymi N. gonorrhoeae alebo C. trachomatis (pozri
Cast’ 4.2) sa ma vylucit’ stibezna urogenitalna infekcia sposobena Mycoplasma genitalium vzhl'adom na
vysoké riziko vzniku rezistencie pri tomto mikroorganizme.

Okrem toho sa ma vylucit’ aj sibezna infekcia spdsobena Treponema pallidum, pretoze sa moézu
zamaskovat’ priznaky syfilisu v inkubac¢nej dobe, ¢o oneskori diagnozu.

U vsetkych pacientov s pohlavne prenosnymi urogenitalnymi infekciami sa ma zacat’ vhodna
antimikrobialna lie¢ba a kontrolné mikrobiologické vysetrenia.

Myasténia gravis
U pacientov lieCenych azitromycinom sa hlésili exacerbacie priznakov myasténie gravis a novy nastup
myastenického syndrému (pozri Cast’ 4.8).

Necitlivé mikroorganizmy
Pouzivanie azitromycinu moze mat’ za nasledok nadmerny rast necitlivych mikroorganizmov. Ak sa
vyskytne superinfekcia, moze byt potrebné prerusenie liecby alebo iné vhodné opatrenia.

Derivaty namel'ovych alkaloidov

U pacientov lieCenych derivatmi namel'ovych alkaloidov vyvolalo subezné pouzivanie niektorych
makrolidovych antibiotik ergotizmus. Nie st k dispozicii Ziadne tidaje 0 moznej interakcii medzi
namel'ovymi alkaloidmi a azitromycinom. Vzhl'adom na teoretickl moznost’ ergotizmu sa vSak
azitromycin a derivaty namel'ovych alkaloidov nesmi1 podavat stibezne.

<<Pomocna latka> <Pomocné latky> so zndmym uéinkom>

[Podla predlohy QRD sa ma do tejto casti pridat upozornenie tykajice sa akejkolvek pomocnej latky,
ktora by mohla sposobit’ neZiaduce ucinky napr. u pacientov so Specifickymi metabolickymi poruchami
(napr. fenylketonuria, intolerancia fruktozy, glukozo-galaktozova malabsorpcia, deficit
sachardzy/izomaltazy) alebo alergicke reakcie. Kazdy drZitel vozhodnutia o registracii musi pre svoju
liekovii (liekové) formu (formy) uviest vSetky relevantné pomocné latky a suvisiace upozornenia.]

<Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.>
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4.5 Liekové a iné interakcie

[Tato cast ma zniet nasledovne:]

Aj ked’ je azitromycin slaby inhibitor CYP450 a vyznamne vzajomne neposobi so substratmi CYP450,
inhibiciu CYP3A4 nie je mozné tGplne vylicit. Preto sa v pripade sibezného podavania so substratmi
CYP3A4 s uzkym terapeutickym indexom odporaca opatrnost’.

Azitromycin je inhibitor transportéru P-glykoproteinu (P-gp). Stibezné podéavanie azitromycinu so
substratmi P-gp, ako je digoxin a kolchicin, méze zvysit ich expoziciu. Pre lieky s iizkym terapeutickym
indexom sa odporuca opatrnost’ a klinické sledovanie a/alebo terapeutické monitorovanie hladiny lieku

a podla potreby tprava davky. V tomto kontexte je potrebné zohl'adnit’ relativne dlhy polcas azitromycinu
(pozri Cast’ 5.2).

Lieky, o ktorvch je zname, Ze predlzuju QT interval

Azitromycin sa ma pouzivat’ opatrne u pacientov uzivajucich lieky, o ktorych je zname, ze predlzuja QT
interval (pozri ¢ast’ 4.4) ako s antiarytmika tried IA (napr. chinidin a prokainamid) a III (napr. dofetilid,
amiodaron a sotalol), antipsychotické latky (napr. pimozid), antidepresiva (napr. citalopram),
fluérchinolony (napr. moxifloxacin a levofloxacin), cisaprid, chlérochin a hydroxychlérochin.

Informacie o liekovych interakciach pre azitromycin s moznymi siibezne podavanymi liekmi st zhrnuté

v tabul’ke a v texte nizsie. Opisané lickové interakcie sa zakladaji na klinickych liekovych interakénych
studiach vykonanych s azitromycinom, alebo kde to je uvedené, ide o potencialne lickové interakcie, ktoré
sa mézu vyskytnut’ s azitromycinom.

Tabul'ka 2: Klinicky vyznamné lieckové interakcie medzi azitromycinom a inymi liekmi

Liek (terapeuticka Interakcia Mechanizmus Odporucania tykajice
oblast’) U¢inok na expoziciu sa subeZného
podavania
Atorvastatin (inhibitor Azitromycin: ND Atorvastatin je Je potrebna opatrnost,
HMG CoA reduktazy) substratom CYP3A4 pretoze u pacientov,
Atorvastatin: a P-gp. ktori dostavali
Azitromycin 500 mg «— AUC azitromycin stibezne so
peroralne, jedenkrat > Crnax statinmi, sa po uvedeni
denne pocas 3 dni. lieku na trh hlasili
pripady rabdomyolyzy.

Atorvastatin 10 mg
perorélne, jedenkrat

denne.
Cyklosporin Azitromycin: ND Cyklosporin je Podl’a potreby sa ma
(imunosupresivum) substratom CYP3A4 pocas a po liecbe
Cyklosporin: a P-gp s izkym azitromycinom
Azitromycin 500 mg «— AUC terapeutickym indexom| vykonavat’ klinické
peroralne, jedenkrat 1Crmax 24 % a/alebo kompeticiou pre| sledovanie
denne pocas 3 dni. vylucovanie zZl¢ou. a terapeutické
monitorovanie hladiny
Cyklosporin 10 mg/kg lieku. Ak je to
peroralne, jednorazova potrebné, ma sa upravit
davka. davka cyklosporinu.
Kolchicin (dna) Azitromycin: ND Kolchicin je substratom| Pocas a po liecbe
P-gp s uzkym azitromycinom je
Kolchicin: terapeutickym potrebné klinické
157 % AUCo. indexom. sledovanie.
T 22 % Cmax
Dabigatran (peroralne ND Dabigatran je Je potrebna opatrnost,
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antikoagulancium) substratom P-gp pretoze udaje po
Ocakava sa: s uzkym terapeutickym | uvedeni lieku na trh

1 Dabigatran indexom. naznacuju zvysené
riziko hemoragii

u pacientov, ktori
dostavaju azitromycin

stibeZne
s dabigatranom.
Digoxin (srdcové ND Digoxin je substratom | Pocas a po liecbe
glykozidy) P-gp s uzkym azitromycinom je
Ocakava sa: terapeutickym potrebné klinické
1 Digoxin indexom. sledovanie a pripadne
sledovanie hladiny
digoxinu.
Warfarin (peroralne Azitromycin: ND Neznamy. Pocas a po liecbe
antikoagulancium) azitromycinom sa ma
Warfarin: ND zvazit zvysena
Azitromycin 500 mg frekvencia sledovania
peroralne, jedenkrat| Ziadna zmena protrombinového casu.
denne  pocas 1 diial protrombinového ¢asu
a potom nasleduje| v klinickej lickovej
250 mg peroralne,| interakénej studii, avsak
jedenkrat denne pocas| po uvedeni lieku na trh
4 dni. hlasenia o zosilneni
antikoagula¢ného
Warfarin 15 mg ucinku antikoagulancii
peroralne, jednorazova | kumarinového typu po
davka. stibeznom podani

s azitromycinom.
Poznamka: Statisticky vyznamné zmeny o viac ako 10 % st oznacené ako ,,1* alebo ,,|“, Ziadna zmena
ako ,,«»%, nestanovené ako ,,ND* (Not Determined).

V klinickych studiach hodnotiacich potencial liekovych interakcii azitromycinu s peroralnymi antacidami
(hydroxid hlinity/hydroxid hore¢naty), karbamazepinom, cetirizinom, cimetidinom, efavirenzom,
flukonazolom, metylprednizolonom, midazolamom, rifabutinom, sildenafilom, teofylinom, triazolamom,
trimetoprimom/sulfametoxazolom a zidovudinom sa nepozorovala ziadna klinicky vyznamna zmena
expozicie azitromycinu ani sibezne podavanych liekov.

Pediatricka populacia
Interak¢né $tadie sa uskutocnili len u dospelych.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

[Tato cast ma zniet nasledovne:]

Gravidita

Reprodukené studie na zvieratach sa uskutocnili v davkach veducich k az stredne toxickym koncentraciam
pre matku. V tychto stadiach neboli dokazané ziadne teratogénne ucinky. Nie st vSak k dispozicii Ziadne
dobre kontrolované §tudie u gravidnych zien.

K dispozicii je vel'’ké mnozstvo tdajov z pozorovacich studii tykajucich sa expozicie azitromycinu pocas
gravidity (viac ako 7 000 gravidit vystavenych azitromycinu). VécSina tychto $tudii nenaznacuje zvysené
riziko neziaducich u¢inkov na plod ako st vyznamné vrodené malformacie alebo kardiovaskularne
malformacie.
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Epidemiologicky dokaz stvisiaci s rizikom potratu po expozicii azitromycinu v skorom §tadiu gravidity je
nepresvedcivy. Studie na zvieratach nepoukazuju na reproduként toxicitu (pozri Cast’ 5.3).
Azitromycin sa ma pocas gravidity pouzivat, len ak si to klinicky stav vyzaduje.

Dojcenie

Azitromycin sa v zna¢nej miere vylucuje do l'udského mlieka. Nepozorovali sa ziadne zavazné neziaduce
ucinky azitromycinu na dojéené deti, avSak u doj¢enych novorodencov/deti sa mézu vyskytnut’ ucinky ako
hnacka, hubova infekcia sliznice ako aj precitlivenost’, a to aj pri subterapeutickych davkach.
Rozhodnutie, ¢i ukoncit’ dojcenie alebo ¢i ukoncit/prerusit’ lieCbu azitromycinom sa ma urobit’ po zvazeni
prinosu dojc¢enia pre diet’a a prinosu liecby pre Zenu.

Fertilita
V studiach fertility vykonanych na potkanoch sa po podani azitromycinu zaznamenali zniZzené miery
gravidity. Vyznam tohto zistenia pre I'udi nie je znamy.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

[Tato cast ma zniet nasledovne:]

<Vymysleny nazov> ma mierny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. U niektorych
pacientov uzivajucich azitromycin sa hlasil zavrat, ospalost a kice, a u niektorych pacientov sa vyskytli
zhorSenie zraku a/alebo poruchy sluchu. Treba to zvazit’ pri hodnoteni schopnosti pacienta viest’ vozidla
a obsluhovat’ stroje (pozri Cast 4.8).

4.8 Neziaduce ucinky
[Tato cast ma zniet nasledovne:]

Suhrn profilu bezpe€nosti

Najcastejsie hlasené neziaduce reakcie pocas liecby zahimaju hnacku, bolest’ hlavy, vracanie, bolest’
brucha, nauzeu a abnormalne vysledky laboratornych testov. Dalsie dolezité neziaduce reakcie zahffiaju
anafylaktické reakcie, torsade de pointes, arytmiu vratane ventrikularnej tachykardie,
pseudomembranoznu kolitidu a zlyhanie pecene (pozri Cast’ 4.4). V suvislosti s lie¢bou azitromycinom
boli hlasené zavazné kozné neziaduce reakcie (SCARSs) vratane Stevensovho-Johnsonovho syndrému
(SJS), toxickej epidermalnej nekrolyzy (TEN), liekovej reakcie s eozinofiliou a systémovymi priznakmi
(DRESS) a akutnej generalizovanej exantematdznej pustulozy (AGEP) (pozri Cast’ 4.4).

Tabul'’kovy zoznam neziaducich reakcii
Neziaduce reakcie identifikované zo skiisenosti v klinickych sktiSaniach a pocas sledovania po uvedeni
lieku na trh st uvedené nizsie podla triedy organovych systémov a frekvencie.

[informacie o neziaducich reakciach na liecbu a/alebo profylaxiu infekcii MAC sa maju uviest, len ak je
liek indikovany pre tieto liecby]

Frekvencie vyskytu neziaducich reakcii st definované ako vel'mi ¢asté (> 1/10), ¢asté (> 1/100 az < 1/10),
menegj Casté (> 1/1 000 az < 1/100), zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000), vel'mi zriedkavé (< 1/10 000)

a nezname (z dostupnych udajov). V ramci kazdej skupiny frekvencie su neziaduce ucinky uvedené

v poradi klesajlicej zavaznosti.

Tabul’ka 3: Tabul'kovy zoznam neziaducich reakcii

Trieda VePmi ¢asté | Casté Menej ¢asté | Zriedkavé Nezname
organovych
systémov
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Infekcie infekcia
a nakazy sposobena
kvasinkami
Candida
pneumonia
hubova
infekcia
bakterialna
infekcia
vaginalna
infekcia
faryngitida
gastroenteriti
da
rinitida
oralna
kandidoza
Poruchy krvi znizeny pocet | leukopénia trombocytop
a lymfatického lymfocytov neutropénia é-nia
systému zvySeny pocet | eozinofilia hemolyticka
eozinofilov anémia
zvyseny pocet
bazofilov zvyseny
zvyseny pocet | pocet
monocytov trombocytov
zvySeny pocet | zniZeny
neutrofilov hematokrit
Poruchy angioedém anafylakticka
imunitného precitlivenos reakcia
systému t (pozri
Cast’ 4.4)
Poruchy znizena chut
metabolizmu do jedla™
a vyZivy
Psychické nervozita agitacia uzkost’
poruchy nespavost’ delirium
halucinacie
agresia
Poruchy bolest hlavy | zavrat™ myasténia
nervového dysgetizia™ gravis (pozri
systému parestézia™ Cast’ 4.4)
somnolencia zachvat
anosmia
ageuzia
hypestézia™
psychomoto-
ricka
hyperaktivita
parosmia
synkopa
Poruchy oka zhorSenie
zraku™
Poruchy ucha porucha ucha hluchota™
a labyrintu vertigo hypoaktizia™
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tinitus™

Poruchy srdca palpitacie torsades de
a srdcovej pointes
¢innosti (pozri
Cast' 4.4)
arytmia
vratane
ventrikularne
j tachykardie
(pozri
Cast’ 4.4)
predizeny
QT interval
na
elektrokardio
grame (pozri
Cast’ 4.4)
Poruchy ciev navaly hypotenzia
horacavy
Poruchy dyspnoe
dychacej porucha
sustavy, dychania
hrudnika epistaxa
a mediastina
Poruchy hnacka vracanie gastritida pankreatitida
gastrointestinaln | abdominalny | bolest’ zapcha pseudomemb
eho traktu diskomfort brucha™ dyspepsia randzna
nauzea®' dysfagia kolitida
abdominalna (pozri
distenzia Cast’ 4.4)
sucho zafarbenie
v ustach jazyka
vredy
v ustach
hypersekréci
a slin
eruktacia
flatulencia®'
Poruchy pecene hepatitida* abnormalna zlyhanie
a ZI¢ovych ciest zvysena funkcia pecene | pecene (pozri
hladina cholestaticka Cast' 4.4)
aspartatamin | zltacka fulminantna
o-transferazy hepatitida
zvysena nekroza
hladina pecene
alaninamino-
transferazy
zvysena
hladina
bilirubinu
v krvi
zvysena
hladina
alkalickej
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fosfatazy

v krvi
Poruchy koZe vyrazka™ aktitna toxicka
a podkoZného pruritus™ generalizovana | epidermélna
tkaniva urtikaria exantematoézna | nekrolyza
dermatitida pustuloza Stevensov-
sucha koza (AGEP) Johnsonov
hyperhidréza | liekova reakcia | syndrom™
s eozinofiliou | multiformny
a systémovymi | erytém
priznakmi
(DRESS)
fotosenzitivna
reakcia™
Poruchy osteoartritida artralgia™
kostrovej myalgia
a svalovej bolest’ chrbta
sustavy bolest’ krku
a spojivového
tkaniva
Poruchy obliciek dyzuria akutne
a mocovych ciest bolest’ poskodenie
obliciek obliciek
zvysena tubulointersti
hladina cidlna
mocoviny nefritida
v krvi
zvysena
hladina
kreatininu
v krvi
Poruchy intramens§tru-
reprodukéného acné
systému krvacanie
a prsnikov porucha
semennikov
Celkové poruchy edém
a reakcie asténia
v mieste podania celkovy pocit
choroby
tinava™
edém tvare
bolest’
hrudnika
pyrexia
bolest’
periférny
edém
Laboratérne znizena abnormalna
a funkc¢né hladina hladina
vySetrenia hydrogenuhli¢i | draslika
ta-nu v krvi v krvi
zvysena
hladina
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chloridov

v krvi
zvysena
hladina
glukozy

v krvi
zvysena
hladina
hydrogenuhli
¢i-tanu v krvi
abnormalna
hladina
sodika v krvi

I'Jrazy, otravy
a komplikacie
liecebného

komplikacia
liecebného
postupu

postupu
* Tieto neziaduce liekové reakcie sa pozorovali len poCas podavania azitromycinu na profylaxiu a/alebo liecbu MAC
#1 Pri liecbe infekcii spdsobenych MAC je frekvencia tychto neziaducich liekovych reakcii vel'mi ¢asta (> 1/10).
#2 Pri liecbe infekcii spdsobenych MAC je frekvencia tychto neziaducich liekovych reakcii Casta (> 1/100 az
< 1/10).
#3 Pri liecbe infekcii spdsobenych MAC je frekvencia tychto neziaducich liekovych reakcii menej ¢asta (> 1/1 000
az < 1/100).

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziiuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlésili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie
[Tato cast ma zniet nasledovne:]

Priznaky

Neziaduce reakcie vyskytujlice sa s vy$simi ako st odporacané davky boli podobné, ako neziaduce
reakcie pozorované pri normalnych davkach (pozri ¢ast’ 4.8). Typické priznaky predavkovania
azitromycinom zahffiaju gastrointestinalne priznaky, t.j. vracanie, hnacku, bolest’ brucha a nauzeu.

Liecba

V pripade predavkovania je indikovana symptomaticka lie¢ba a podpora zivotnych funkecii, a v pripade
potreby podanie aktivneho uhlia alebo vyplach zaludka.

Nie st k dispozicii ziadne udaje o ti¢inkoch dialyzy na eliminaciu azitromycinu. Vzhl'adom na
mechanizmus eliminacie azitromycinu v$ak nie je pravdepodobné, Ze by dialyza viedla k vyznamnému
odstraneniu lieCiva.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

[Tato cast ma zniet nasledovne:]

Farmakoterapeutickd skupina: Antibiotika na systémové pouzitie, makrolidy
ATC kéd: JOIFA10
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Mechanizmus ucinku
Mechanizmus ucinku azitromycinu sa zakladd na inhibicii syntézy bakterialnych proteinov vézbou na
ribozomalnu podjednotku 50 S a inhibiciou translokécie peptidov.

Farmakokineticky/farmakodynamicky vzt'ah
U¢innost zéavisi hlavne od pomeru medzi AUC (plocha pod krivkou) a MIC (minimélna inhibi¢na
koncentracia) mikroorganizmu spdsobujiceho ochorenie.

Mechanizmus rezistencie
Rezistencia voci azitromycinu sa méze zakladat’ na nasledujtiicich mechanizmoch:
- Eflux: Rezistencia moze byt’ spésobend zvySenim poctu efluxnych piimp v cytoplazmaticke;j
membrane. Tyka sa to len makrolidov so 14- a 15-¢lennym kruhom (takzvany fenotyp M).
- Zmena cielovej Struktiry: Afinita k ribozomalnym vdzobnym miestam sa znizuje metylaciou
23S rRNA, ¢o sposobuje rezistenciu voci makrolidom (M), linkozamidom (L)
a streptograminom skupiny B (SB) (takzvany fenotyp MLSB). Metylazy sposobujuce
rezistenciu st kodované génmi erm. Afinita k ribozomalnym vézobnym miestam sa tiez znizuje
mutaciami cielovej Struktary v 23s rRNA alebo mutaciami proteinov velkej ribozomalne;j
podjednotky.
- Enzymaticka inaktivacia makrolidov ma len mensi klinicky vyznam.

S fenotypom M sa pozoruje Uplna skrizena rezistencia medzi azitromycinom, klaritromycinom,
erytromycinom a roxitromycinom. Fenotyp MLSB preukazuje dodato¢nti skrizenu rezistenciu

s klindamycinom a streptograminom B. S makrolidom so 16-¢lennym kruhom spiramycinom dochadza
k ¢iastocnej skrizenej rezistencii.

Vzhl'adom na nizku permeabilitu vonkaj$ej membrany je va¢sSina gramnegativnych druhov prirodzene
rezistentnych vo¢i makrolidom.

Hrani¢né hodnoty testovania citlivosti

Interpretacné kritéria MIC (minimalnej inhibi¢nej koncentracie) pre testovanie citlivosti stanovil
European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST) pre azitromycin a su uvedené tu:
https://www.ema.europa.eu/documents/other/minimum-inhibitory-concentration-mic-breakpoints_en.xlsx

Prevalencia ziskanej rezistencie

Prevalencia ziskanej rezistencie sa moze pre vybrané druhy lisit’ geograficky a v ¢ase a vyzaduju sa
miestne informéacie o rezistencii, a to najma pri lieCbe zavaznych infekcii. Odporaca sa podl'a potreby
vyhl'adat’ radu odbornika, ak je miestna prevalencia rezistencie taka, ze je uzito¢nost’ latky prinajmenSom
pri niektorych typoch infekcii otazna. Najma v pripadoch zavaznych infekcii alebo pri zlyhani lie¢by sa
ma vykonat’ mikrobiologicka diagnoza s identifikaciou patogénu a stanovenim jeho citlivosti voci
azitromycinu.

[V nasledujucej tabulke sa maju uviest len druhy relevantné pre schvailené indikacie, napr. Borrelia
burgdorferi sa ma zahrnut, len ak je liek indikovany na skoré stadium Lymskej boreliozy]

Tabul’ka 4: Prevalencia ziskanej rezistencie

BeZne citlivé druhy

Aerobne grampozitivne mikroorganizmy

Komplex Mycobacterium avium®

Streptococcus pyogenes

Aerdbne gramnegativne mikroorganizmy

Haemophilus ducreyi

Haemophilus influenzae
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Legionella pneumophila®

Moraxella catarrhalis

Anaerébne mikroorganizmy

Peptostreptococcus spp.

Porphyromonas gingivalis

Tannerella forsythia

Treponema denticola

Iné mikroorganizmy

Aggregatibacter actinomycetemcomitans (povodne Actinobacillus actinomycetemcomitans)

Borrelia burgdorferi

Chlamydia trachomatis®

Chlamydophila pneumoniae®

Chlamydophila psittaci

Mycoplasma pneumoniae®

Prevotella intermedia

Drubhy, pri ktorych méze byt’ problémom ziskana rezistencia

Aerobne grampozitivne mikroorganizmy

Staphylococcus aureus”

Staphylococcus epidermidis

Staphylococcus haemolyticus

Staphylococcus hominis

Streptococcus agalactiae

Streptococcus pneumoniae”

Viridujice streptokoky

Aerobne gramnegativne mikroorganizmy

Neisseria gonorrhoeae

Anaerobne mikroorganizmy

Fusobacterium spp.

Prevotella spp.

Prirodzene rezistentné mikroorganizmy

Aerdbne gramnegativne mikroorganizmy

Escherichia coli

Klebsiella spp.

Pseudomonas aeruginosa

Anaerobne mikroorganizmy

Bacteroides spp.

°Pri vydani tabuliek neboli dostupné aktualizované tidaje. V primarnej literatire, Standardnej vedecke;j
literatare a lieCebnych odporucaniach sa predpoklada citlivost.

"Aspoti jeden region preukazuje miery rezistencie vysSie ako 50 % pre meticilin rezistentny
Staphylococcus aureus.

"Je pravdepodobnejsie, Ze kmene Streptococcus pneumoniae citlivé na penicilin s citlivé na azitromycin,
v porovnani s kmenmi Streptococcus pneumoniae rezistentnymi voci penicilinu.
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5.2 Farmakokinetické vlastnosti
[Tato cast ma zniet nasledovne:]

Absorpcia
Maximalne sérové koncentracie (Cmax) azitromycinu po podani 500 mg v peroralnej suspenzii (40 mg/ml),

1 000 mg v prasku na peroralnu suspenziu, 500 mg (2 x 250 mg) vo forme tabliet a 1 000 mg (4 x 250 mg)
vo forme kapsul zdravym dobrovol'nikom nala¢no boli 0,29; 0,75; 0,34 a 1,07 mg/l, v uvedenom poradi.
Cas do dosiahnutia maximalnych plazmatickych (Tmay) koncentracii azitromycinu po peroralnom podani je
v rozsahu od 2 do 3 hodin. Priemerna absolutna biologicka dostupnost’ u zdravych dobrovolnikov po
podani 500 mg v peroralnej suspenzii a 1 000 mg v prasku na peroralnu suspenziu vo vrecku nala¢no bola
37 % a 44 %, v uvedenom poradi.

Utinok jedla na relativnu biologickti dostupnost’ azitromycinu zavisi od liekovej formy. Po podani 500 mg
v peroralnej suspenzii (40 mg/ml), 1 000 mg vo forme prasku na peroralnu suspenziu a 500 mg peroralnej
davky azitromycinu vo forme tabliet (2 x 250 mg) sa dosiahla podobna expozicia pri podani s jedlom

s vysokym obsahom tukov ako pri podani nala¢no. Po podani jednorazovej davky 500 mg (2 x 250 mg) vo
forme kapsul s jedlom s vysokym obsahom tukov oproti podaniu nala¢no bol priemerny pomer hodnot
Cmax a AUCO_24 052 % a43 % nizsi.

Tabul’ka 5 uvadza priemerné (SD) farmakokinetické parametre u dospelych zdravych dobrovolnikov po
Standardnych dévkovacich rezimoch tabletami a kapsulami.

Tabulka 5: AUCq.24a Cinax azitromycinu pri 3-diiovom a 5-diiovom rezime posledny deii podania davky

Davkovaci rezim, AUC-24 (ngeh/ml) Crnax (ng/ml)
liekova forma

3-diovy rezim 1,88 (0,96) 0,42 (0,21)
(500 mg denne),

tableta

5-dilovy rezim 0,80 (0,42) 0,18 (0,10)

(500 mg D1, 250 mg
D2 az D5), tableta
5-dnovy rezim 2,1(0,6) 0,24 (0,08)
(500 mg D1, 250 mg
D2 az D5), kapsula

Distribticia

Azitromycin sa rozsiahlo a rychlo distribuuje z plazmy do extravaskularneho priestoru, vratane tkaniv ako
st mandle, pl'uca a gynekologické tkaniva, ako aj do intracelularneho priestoru, a to najma
polymorfonuklearnych leukocytov, makrofagov a monocytov. Farmakokinetické $tudie preukazali
vyznamne vys$Sie koncentracie azitromycinu v niektorych tkanivach (az 50-nasobok maximalnej
koncentracie pozorovanej v plazme). To poukazuje na rozsiahlu vdzbu na tieto tkaniva s distribu¢nym
objemom v ustalenom stave v rozsahu od 23 do 31 I/kg. Redistribu¢na faza z intracelularneho do
extracelularneho priestoru a plazmy moéze viest’ k dlhodobejsim nizkym koncentraciam po ukonceni
liecby.

Azitromycin preukazuje nizku vézbu na plazmatické proteiny, hlavne na alfa 1-kysly glykoprotein, ktora
sa znizuje so zvySujucimi sa koncentraciami antibiotika: 50 %, 23 % a 7 % vidzba na proteiny pri
koncentraciach 0,05, 0,1 a 1 mg/l, v uvedenom poradi.

Biotransformécia

Azitromycin sa v minimalnom rozsahu metabolizuje v pe€eni. Primarna cesta biotransformacie je
N-demetylacia dezozaminového cukru. Dalsie cesty zahffiajii O-demetylaciu, hydrolyzu kladinozy
(dekonjugaciu kladin6zového cukru) a hydroxylaciu dezozaminového cukru a makrolidového kruhu.
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Nebola dokazana klinicky vyznamna indukcia alebo inhibicia cytochromu CYP 3A4 v peceni
prostrednictvom tvorby komplexu cytochromu a metabolitu. Nezaznamenal sa ani autoindukovany
metabolizmus azitromycinu touto cestou.

Eliminacia

Azitromycin sa eliminuje hlavne (aktivnym) vylu¢ovanim ZI¢ou, va¢§inou ako nezmenené liecivo, avsak
tiez ako metabolity bez antibakterialnej aktivity. VyluCovanie mocom predstavuje menej vyznamnt cestu
elimindacie s menej ako 6 % peroralnej davky lieciva a priblizne 20 % lieciva, ktoré sa dostalo do
systémovej cirkulécie, vyli¢enymi moCom. Viac ako 50 % lieciva vylucené¢ho stolicou a 12 % lieciva
vyli¢eného mocom je v nezmenenej forme.

Po podani jednorazovej 500 mg davky azitromycinu bol odhadovany plazmaticky klirens 630 ml/min

s terminalnym pol¢asom priblizne 68 hodin. Rendlny klirens je vo vSeobecnosti v rozsahu 100-189 ml/min
vyrazne mensi ako plazmaticky klirens, ¢o sa oCakava vzhl'adom na relativne nizky podiel renalnej cesty
na eliminacii.

Linearita/nelinearita
Po peroralnom podani liekovej formy s okamzitym uvol'fiovanim sa v rozsahu 250 mg az 1 000 mg
preukazala imernost’ davky a hodnot AUCo24a Crax -

Osobitné skupiny pacientov

Porucha funkcie obliciek

Farmakokinetické vlastnosti azitromycinu sa sktmali u 43 dospelych (vo veku 21 az 85 rokov) po
peroralnom podani jednorazovej 1,0g davky azitromycinu (4 x250mg kapsuly) osobam
s GFR > 80 ml/min (n = 12), osobam s GFR medzi 10 a 80 ml/min (n = 12) a osobam s GFR < 10 ml/min
(n=19).

Farmakokinetické vlastnosti azitromycinu u o0séb s GFR medzi 10 a 80 ml/min neboli ovplyvnené
(priemerné hodnoty Cmax @ AUCo.120 sa zvySili 0 5,1 % a 4,2 %, v uvedenom poradi, v porovnani s osobami
s GFR > 80 ml/min). Priemerné hodnoty Cpax @ AUCy.120 sa u 0sd6b s GFR < 10 ml zvysili 0 61 % a 35 %,
v uvedenom poradi, v porovnani s osobami s GFR > 80 ml/min.

Nie st k dispozicii ziadne udaje u os6b podstupujicich dialyzu, avSak vzhl'adom na mechanizmus
elimindcie azitromycinu nie je pravdepodobné, Ze by viedla k vyznamnému odstraneniu lieciva.

Porucha funkcie pecene

Farmakokinetické vlastnosti azitromycinu sa skimali u 22 dospelych po peroralnom podani jednorazove;j
500 mg davky azitromycinu (2 x 250 mg kapsuly) osobam s normalnou funkciou pecene (n = 6), triedou
A podrla Childa-Pugha (n = 10) a triedou B podl'’a Childa-Pugha B (n = 6). Farmakokinetické vlastnosti
azitromycinu u 0s6b s triedami A a B podl'a Childa-Pugha boli pre hodnotu AUCg.inr 0 3 % a 19 % niZsie,
a pre hodnotu Cax, 0 34 % a 72 % vyssie, v uvedenom poradi, v porovnani s osobami s normalnou
funkciou pecene.

Starsie osoby

U star§ich dobrovolnikov (> 65 rokov), ktorym bol podany azitromycin 500 mg (2 x 250 mg kapsuly)
v 1. dent a potom 250 mg od 2. do 5. dita nala¢no boli hodnoty AUCj»4 v 1. a 5. deit 3,0 a2,7 ugeh/ml,
v uvedenom poradi. V 5. defi sa pozorovala o 29 % vys§ia hodnota AUCy.24, 0 8 % vysSia hodnota Cpax
a 0 37,5% vyssia hodnota Tax v porovnani s mladsimi dobrovol'nikmi (< 40 rokov). Ked’ze tieto rozdiely
za nepovazuju sa klinicky vyznamné, u starSich oséb s normalnou funkciou obli¢iek a pecene sa nevyzaduje
uprava davky.

Pediatricka populacia

Farmakokinetické vlastnosti peroralnej suspenzie azitromycinu boli charakterizované u 14 deti vo veku 6
az 15 rokov s faryngitidou a u 7 deti vo veku 1 rok az 5 rokov s otitis media. V tychto dvoch stadiach sa
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peroralna suspenzia azitromycinu davkovala ako 10 mg/kg v 1. dei a potom 5 mg/kg v 2. az 5. den. Po
5 ditoch liecby boli priemerné hodnoty AUCo.24 3,1 pgeh/ml a 1,8 pgeh/ml, v uvedenom poradi. Priemerna
hodnota Cpax bola 0,38 pg/ml a prislusnd priemernad hodnota Tmax bola 2,4 hodiny u deti vo veku 6 az
15 rokov a 0,22 pg/ml a 1,9 hodiny u deti vo veku 1 az 5 rokov. Priemerné hodnoty Cmax @ AUCo.24 st
1,7-nasobne vyssie u deti vo veku 6 az 15 rokov v porovnani s detmi vo veku 1 az 4 rokov.

Farmakokinetické vlastnosti pri 3-diiovom rezime peroralnej suspenzie azitromycinu v davke 10 mg/kg/den
sa hodnotili aj u 16 deti s bakterialnymi infekciami vo veku 6 mesiacov az 10 rokov. Priemerna hodnota
AUC24 u 7 deti vo veku 2 az 4 roky bola 2,90 pgeh/ml, zatial’ co u 8 deti vo veku 5 az 10 rokov bola tato
hodnota 2,08 pgeh/ml. U jedného dietata vo vekovej skupine 6 mesiacov az 2 roky sa zaznamenala nizka
hodnota AUCy.24 0,74 pgeh/ml.

Farmakokinetické vlastnosti jednorazovej davky azitromycinu u pediatrickych pacientov s danymi davkami
30 mg/kg sa neskimali.

5.3 Predklinické udaje o bezpec¢nosti

[Tato cast ma zniet nasledovne:]

Predklinické udaje ziskané na zaklade obvyklych farmakologickych S$tudii bezpecnosti, toxicity po
opakovanom podavani a genotoxicity nepreukazali neziaduce reakcie s jasnym vyznamom pre I'udi, ktoré
uz nie su uvedené v inych ¢astiach sthrnu charakteristickych vlastnosti lieku.

V niekol’kych tkanivach mysi, potkanov a psov, ktorym sa podavali viaceré davky azitromycinu, sa vSak
pozorovala fosfolipidéza (intracelularne nahromadenie fosfolipidov). Fosfolipidéza sa pozorovala
v podobnom rozsahu v tkanivach novorodenych potkanov a psov. Preukazalo sa, ze G¢inok je reverzibilny
po ukonceni liecby azitromycinom. Vyznam tohto zistenia pre I'udi nie je vo vSeobecnosti znamy.

V studiach na zvieratach skumajucich embyrotoxické ¢inky vykonanych v davkach, ktoré boli az stredne
toxické pre matku (2- az 3-nasobok maximalnej odporucanej dennej davky u dospelych (500 mg na zaklade
povrchu tela), sa u mysi a potkanov nepozoroval ziadny teratogénny ucinok. Pre azitromycin sa preukézalo,
ze prechadza cez placentu. U potkanov viedli davky azitromycinu 100 a 200 mg/kg telesnej hmotnosti/den
(2- az 3-nasobok maximalnej odporicanej dennej davky 500 mg u dospelych na zaklade povrchu tela)
k miernemu oneskoreniu osifikacie u plodu a narastu telesnej hmotnosti u matky. V peri- a postnatalnych
studiach na potkanoch sa pozorovala mierna retardacia po liecbe azitromycinom v davkach 200 mg/kg/deni
(3-nasobok maximalnej odporacanej dennej davky u dospelych 500 mg na zaklade povrchu tela).
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATEI’A
Pevné peroralne liekové formy (filmom obalené tablety a tvrdé kapsuly) (registrované sily: 125 mg,

250 mg, 500 mg, 600 mg) a dispergovatel’'né tablety (registrované sily: 250 mg, 500 mg, 600 mg,
1 000 mg)
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1. Co je <vymysleny nazov> a na ¢o sa pouziva
[Tato cast ma zniet nasledovne:]

<Vymysleny nazov> obsahuje u¢innu latku azitromycin. Azitromycin je antibiotikum patriace do skupiny
antibiotik znamych ako makrolidy, ktoré blokuju rast citlivych baktérii.

<Vymysleny nazov> sa uziva na liecbu nasledujtcich infekecii:

Dospeli a dospievajuci s telesnou hmotnost'ou 45 kg a viac

- infekcie mandli (tonzilitida) alebo hrdla (faryngitida) sposobené streptokokovymi baktériami.

- bakterialne infekcie prinosovych dutin (sinusitida).

- bakterialne infekcie stredného ucha (otitis media).

- zépal plic (pneumonia) (pneumonia ziskana v komunite, nie v nemocnici).

- bakterialne infekcie koze a podkoznych tkaniv.

- skoré stadium Lymskej borelidzy (erythema migrans, spdsobené najma ustipnutim kliestom).

- bakteriadlne infekcie d’asien (periodontitida) alebo hnisavé lozisko (absces) v d’asnach (periodontalny
absces).

- infekcie mocovej rary a krcka maternice sposobené baktériou Chlamydia trachomatis.

- infekcie mocCovej rary a krcka maternice sposobené baktériou Neisseria gonorrhoeae. <Vymysleny
nazov> sa ma pouzivat' v kombinacii s inym antibiotikom, ktoré zvoli vas lekar alebo lekarnik.

- chronicky zapal prostaty spdsobeny baktériou Chlamydia trachomatis.

- Dbakterialne infekcie pohlavnych organov s bolestivymi vredmi (mékky vred).

- infekcie sposobené baktériami komplexu Mycobacterium avium (MAC) u 0s6b s pokrocilou infekciou
HIV. <Vymysleny ndzov> sa ma pouzivat’ v kombinacii s inym antibiotikom nazyvanym etambutol.

Liek <Vymysleny nazov> je tiez indikovany na prevenciu infekcie spdsobenej komplexom
Mycobacterium avium (MAC) u 0sob Zijucich s infekciou HIV.

Dospeli:
- bakterialne infekcie u pacientov s dlhodobym zapalom plic (chronicka bronchitida),

- bakterialna infekcia maternice, vajickovodov a vajecnikov (zapalové ochorenie panvy) vzdy
v kombindcii s inym(inymi) antibiotikom (antibiotikami), ktoré zvoli vas lekar alebo lekarnik.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete liek <vymysleny nazov>
[Tato cast ma zniet nasledovne:]

Neuzivajte lieck <Vymysleny nazov>

- ak ste alergicky na azitromycin, erytromycin, akékol'vek makrolidové alebo ketolidové antibiotikum
alebo na ktorukol'vek z d’alsSich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zaénete uzivat’ lick <Vymysleny ndzov>, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika, ak

mate alebo ste mali niektoré z nasledujucich stavov:

. problémy so srdcom (napr. problémy so srdcovym rytmom alebo srdcova nedostatocnost’) alebo
nizke hladiny draslika alebo hor¢ika v krvi: tieto stavy mozu prispievat’ k zavaznym srdcovym
vedl'aj$im ucinkom azitromycinu,
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. problémy s peceniou: vas lekar mozno bude musiet’ sledovat’ funkciu vasej pecene alebo ukoncit’

liecbu,

. zévaznu hnacku po podani akéhokol'vek iné¢ho antibiotika,

. lokalizovanu svalovu slabost’ (myasténia gravis), pretoze priznaky tohto ochorenia sa mézu pocas
liecby zhorsit,

. alebo ak uzivate derivaty namel'ovych alkaloidov ako je ergotamin (pouziva sa na liecbu migrény),

pretoze tieto lieky sa nesmu uzivat’ spolu s lickom<Vymysleny nazov>.

Prestaiite uzivat’ tento liek a ihned’ kontaktujte svojho lekara (pozri tiez ,,Zavazné vedlajSie
ucinky* v casti 4):

. ak citite, Ze mate alergicku reakciu (napr. tazkosti s dychanim, opuch tvare alebo hrdla, vyrazka,
tvorba pluzgierov).
. ak zaznamenate niektoré z priznakov opisanych v Casti 4 stvisiacich so zavaznymi koznymi

reakciami vratane Stevensovho-Johnsonovho syndromu, toxickej epidermalnej nekrolyzy, liekovej
reakcie s eozinofiliou a systémovymi priznakmi (DRESS) a akutnej generalizovanej
exantematoznej pustuldézy (AGEP), ktoré boli hlasené v suvislosti s lie¢bou azitromycinom.

. ak pri uzivani lieku <Vymysleny ndzov> pocitujete nezvycajny tlkot srdca alebo busenie srdca,
mate zavraty alebo omdlievate.

. ak sa u vas vyvinu prejavy problémov s pecenou (napr. tmavy mog¢, strata chuti do jedla alebo
zoZltnutie koze alebo o¢nych bielok).

. ak sa u vas pocas liecby alebo po liecbe vyvinie zdvazna hnacka. Neuzivajte ziadne lieky na liecbu

hnacky bez toho, aby ste sa najprv poradili so svojim lekdrom. Ak u vas hnacka pretrvava alebo sa
v priebehu prvych tyzdnov po liecbe objavi znovu, tiez to povedzte svojmu lekarovi.

Superinfekcia
Vas lekar u vas moze sledovat’ prejavy d’al$ich bakterialnych alebo hubovych infekcii, ktoré sa nedaji

liecit’ lickom <vymysleny nazov> (superinfekcia).

Pohlavne prenosné choroby

Vas lekar moze testovat’ a vylucit moznu infekciu syfilisom, pohlavne prenaSaného ochorenia, ktoré by
inak mohlo nezistené postupovat’ a byt’ oneskorene diagnostikované. Okrem toho vo vsetkych pripadoch
pohlavne prenosnych bakteridlnych infekcii vas lekar zacne kontrolné laboratérne vysetrenia na
sledovanie tspesnosti lieCby.

Deti a dospievajtci

Tento liek sa neodportca ak:

o [ak je liek indikovany na zapalové ochorenie panvy u dospelych] mate menej ako 18 rokov a bolo
u vas diagnostikované zapalové ochorenie panvy,

o [ak je indikovany na prevenciu alebo liecbu infekcii spésobenych MAC] ste mladsi ako 12 rokov a ste
infikovany alebo u vas existuje riziko infekcie mikroorganizmami, ktoré patria do komplexu
Mycobacterium avium, ktoré zvycajne postihuju osoby Zzijuce s HIV, ktoré maja nizku
obranyschopnost’, pretoze nebola skiimana bezpecnost’ a G¢innost’ lieku v tychto pripadoch.

Ak vazite menej ako 45 kg, existuju iné lieky obsahujuce azitromycin, ktoré pre vas mézu byt vhodnejsSie
na uzivanie.

Iné lieky a <Vymysleny nazov>
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Uzivanie lieku <Vymysleny nazov> subezne s niektorymi inymi lieckmi moze viest’ k vedl'ajsim u¢inkom.

Preto je mimoriadne dolezité, aby ste povedali svojmu lekarovi, ak pouzivate ktorykol'vek z nasledujucich
liekov:
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. atorvastatin a iné lieky zo skupiny statinov (na zniZenie cholesterolu v krvi a prevenciu srdcového
ochorenia, vratane srdcovych infarktov a mozgovych prihod),

. cyklosporin (na prevenciu odmietnutia organového transplantatu telom),

. kolchicin (na lie¢bu dny a familiarnej stredomorskej horticky),

. dabigatran (na prevenciu a liecbu tvorby krvnej zrazeniny (antikoagulancium)),

. digoxin (na liecbu srdcovych ochoreni),

. warfarin alebo podobné lieky pouzivané na riedenie krvi (antikoagulancia),

. lieky, ktoré mozu spdsobit’, e srdcovy sval sa stahuje a uvoliuje dlhsie nez zvy&ajne (prediZenie

QT intervalu), ako su nasledujuce:

— chinidin, prokainamid, dofetilid, amiodarén a sotalol (na liecbu nepravidelného srdcového
rytmu vratane prili§ rychleho lebo prili§ pomalého srdcového rytmu - srdcova arytmia),

— pimozid (na liecbu duSevného ochorenia),

— citalopram (na liecbu depresie),

— moxifloxacin a levofloxacin (antibiotika),

— cisaprid (na lie¢bu poruch traviaceho traktu),

— hydroxychlérochin alebo chlérochin (na lieCbu autoimunitnych ochoreni vratane
reumatoidnej artritidy alebo na liecbu alebo prevenciu malarie).

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako uzijete tento liek.

Tehotenstvo
Vas lekar rozhodne, ¢i mate uzivat’ tento liek poc¢as tehotenstva, a to len po vyhodnoteni, ze prinosy
prevazuju nad moznymi rizikami.

Dojcenie

<Vymysleny nazov> prechadza do materského mlieka. Vas lekar preto rozhodne, ¢i mate ukoncit’
dojcenie alebo ¢i sa mate vyhnut liecbe liekom <Vymysleny nazov> po zvazeni prinosu dojcenia pre vase
diet’a aj prinosu lieCby pre vas.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

<Vymysleny nazov> ma mierny vplyv na schopnost’ viest vozidla a obsluhovat’ stroje. Bolo hlasené, Ze
<Vymysleny nazov> u niektorych l'udi spdsobuje zavrat, ospalost’ a zachvaty, ako aj zrakové a sluchové
problémy. Tieto mozné vedl'ajSie ucinky mézu mat’ vplyv na vasu schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’
stroje.

<<Vymysleny nazov> obsahuje {nazov pomocnej(pomocnych) latky(latok)}>

[Podla predlohy ORD sa ma do tejto casti pridat upozornenie tykajice sa akejkolvek pomocnej latky,
ktora by mohla spésobit’ neZiaduce ucinky napr. u pacientov so Specifickymi metabolickymi poruchami
(napr. fenylketonuria, intolerancia fruktozy, glukozo-galaktozova malabsorpcia, deficit
sacharazy/izomaltdzy) alebo alergické reakcie. Kazdy drZitel rozhodnutia o registracii musi pre svoju
liekovu (liekové) formu (formy) uviest vsetky relevantné pomocné latky a suvisiace upozornenia.]

3. Ako uzivat’ liek <Vymysleny nazov>
[Tato cast ma zniet nasledovne:]

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im isty,
overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.
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Mnozstvo lieku <Vymysleny nazov>, ktoré musite uzivat’' kazdy den, zavisi od bakterialnej infekcie, na
ktoru sa lieCite a konkrétneho lieCebného rezimu, ktory vam odporucil vas lekar alebo lekarnik.

[Odporucania na davkovanie uvedené v tabul'ke nizsie maju byt v sulade s indikdaciami v casti 1: 5-dnovy
rezim ma byt uvedeny iba v pripade, ak ho je mozné podavat s tymto liekom napr. 250 mg tablety alebo
500 mg tablety s deliacou ryhou na rozdelenie tablety na rovnaké davky.]

Dospeli a dospievajuci s telesnou hmotnost'ou najmenej 45 kg

Infekcia

Liec¢ebny rezim azitromycinu

Infekcie mandli (tonzilitida)
alebo hrdla (faryngitida)
sposobené streptokokovymi
baktériami

Bakterialne infekcie
prinosovych dutin (sinusitida)

Bakterialne infekcie
stredného ucha (otitis media)

Bakterialne infekcie

u pacientov s dlhodobym
zapalom plic (chronicka
bronchitida)*

Pneumonia (pneumodnia
ziskana v komunite, nie
v nemocnici)”

Bakterialne infekcie koze
a podkoznych tkaniv

Bakterialne infekcie d’asien
(periodontitida) alebo absces
v d’asnach (periodontalny
absces)

Pre tieto infekcie je k dispozicii 3-dniovy alebo 5-diiovy liecebny rezim
a mnozstvo lieku <vymysleny nazov>, ktoré sa ma uzivat’ kazdy den, je
pre tieto lieCebné rezimy uvedené nizsie.

3-dnovy liecebny rezim

500 mg uzivanych jedenkrat denne pocas 3 dni

S-dnovy liecebny rezim

500 mg uzivanych v prvy dei liecby a potom nasleduje 250 mg
uzivanych jedenkrat denne pocas nasledujucich 4 dni

Skoré stadium Lymskej
boreliozy (erythema migrans,
spOsobené najma ustipnutim
kliestom)

1 000 mg uzivanych v prvy den lieby a potom nasleduje 500 mg
uzivanych jedenkrat denne pocas nasledujucich 9 dni

Infekcie mocovej rary a krcka
maternice sposobené
baktériou Chlamydia
trachomatis

1 000 mg uzitych ako jednorazova davka

Infekcie mocovej rury a krcka
maternice sposobené
baktériou Neisseria
gonorrhoeae. <Vymysleny
nazov> sa ma pouzivat’

v kombinacii s inym

antibiotikom, ktoré zvoli vas

1 000 mg alebo 2 000 mg* uzitych ako jednorazova davka
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lekar alebo lekarnik.

Bakterialna infekcia Len ak lieCba zacala intravendzne podavanym azitromycinom:
maternice, vajickovodov

a vajecnikov (zapalové
ochorenie panvy).
<Vymysleny nazov> sa ma
pouzivat’ v kombinacii s inym
antibiotikom, ktoré zvoli vas
lekar alebo lekarnik*"

250 mg jedenkrat denne na dokoncenie 7-dilového lieCebného rezimu

Chronicky zapal prostaty 500 mg/den uzivanych pocas 3 po sebe nasledujucich dni v tyzdni pocas
spdsobeny baktériou celkovo 3 tyzdiov

Chlamydia trachomatis

Bakteridlne infekcie 1 000 mg uzitych ako jednorazova davka

pohlavnych organov
s bolestivymi vredmi (makky
vred)

Infekcie spdsobené <500 mg> alebo <600 mg> jedenkrat denne
baktériami komplexu
Mycobacterium avium
(MAC) u 0s6b s pokrocilou
infekciou HIV. <Vymysleny
nazov> sa ma pouzivat

v kombinacii s inym
antibiotikom nazyvanym
etambutol.

Prevencia infekcii <1 200> mg alebo <1 250 mg> jedenkrat tyzdenne
sposobenych baktériami
komplexu Mycobacterium
avium (MAC) u osbb Zzijucich
s infekciou HIV

*len pre dospelych pacientov
"1 dospelych pacientov moze peroralna lie¢ba nasledovat’ po podiatoénej intravendznej lietbe

Pouzitie u deti a dospievajucich

Ak vazite menej ako 45 kg <alebo nie ste schopny prehltnit’ tento liek>, porad’te sa so svojim lekarom
alebo lekarnikom, pretoze su k dispozicii aj iné lieky obsahujuce azitromycin, ktoré by mohli byt’ pre vas
vhodne;jsie.

Sposob podavania

[majii sa zvolit vhodné informdcie Specifické pre liek]

[Tablety (bez deliacej rvhy)]

Na peroralne pouzitie.

<Vymysleny nazov> sa ma uzivat’ ustami ako jedna denné davka. Tablety sa maju prehltntt celé,
s trochou vody, s jedlom alebo bez jedla. Uzivanie tohto licku tesne pred jedlom moéze byt SetrnejSie
k vasmu zaludku.

[Tablety (s deliacou ryvhou uréenou len na ulahcenie prehitania)]

Na peroralne pouZzitie.

<Vymysleny nazov> sa ma uzivat’ ustami ako jedna denna davka. Deliaca ryha na tablete je urena len na
pomoc pri rozlomeni tablety v pripade, ze mate tazkosti s prehltnutim celej tablety. Obe polovice treba
uzit’ hned’ za sebou.

89



Tablety sa maju uzivat’ s jedlom alebo bez jedla. UZivanie tohto lieku tesne pred jedlom moze byt’
SetrnejSie k vaSmu zaludku.

[Tablety (s deliacou ryhou urcenou na upravu davky)]

Na peroralne pouzitie.
<Vymysleny nazov> sa ma uzivat’ ustami ako jedna denna davka. Tablety sa maju uzivat’ s jedlom alebo

bez jedla. Uzivanie tohto lieku tesne pred jedlom moze byt SetrnejSie k vasmu zaludku.

Tablety sa mézu rozdelit’ na rovnaké polovice, ktoré je mozné pouzit’ na upravu davky podl'a pokynov
vasho lekara alebo lekarnika.

[Tvrdé kapsuly]

Na peroralne pouzitie.
<Vymysleny nazov> sa ma uzivat’ ustami ako jedna denna davka. Kapsuly sa maju prehltnut’ celé,
s trochou vody. Kapsuly sa maja uzivat’ najmenej hodinu pred jedlom alebo dve hodiny po jedle.

[Dispergovatelné tablety (s udajmi o kompatibilite a objeme)]

Na peroralne pouzitie po dispergovani (rozptyleni).

Tento liek sa ma uzivat’ Gistami ako jedna denna davka. Rozmiesajte celt tabletu v pohari pridanim
primeraného mnozstva (aspon 30 ml) Cistej pitnej vody alebo pomarancovej alebo jablkovej Stavy tesne
pred uzitim. Dobre premiesajte, az kym sa tableta tiplne nerozptyli, a potom prehltnite. Ak v pohari
zostane suspenzia, pridajte malé mnozstvo vody, pohar krazivym pohybom preplachnite a dopite zvy$nu
suspenziu.

Suspenzia sa moze uzivat' s jedlom alebo bez jedla. Uzivanie tohto lieku tesne pred jedlom méze byt
SetrnejSie k vaSmu zaludku.

[Dispergovatelné tablety (bez udajov o kompatibilite a objeme)]

Na peroralne pouzitie po dispergovani (rozptyleni).

Tento liek sa ma uzivat’ istami ako jedna denna davka. Rozmiesajte celi1 tabletu v pohari s istou pitnou
vodou tesne pred uzitim. Dobre premiesajte, az kym sa tableta uplne nerozptyli, a potom prehltnite. Ak

v pohari zostane suspenzia, pridajte malé mnozstvo vody, pohar krizivym pohybom preplachnite a dopite
zvys$nu suspenziu. Suspenzia sa moze uzivat’ s jedlom alebo bez jedla. Uzivanie tohto lieku tesne pred

v

jedlom moze byt Setrnejsie k vaSmu zaludku.
Ak uZijete viac lieku <Vymysleny nazov>, ako mate

Ak uzijete viac lieku <Vymysleny nazov>, ako mate, mozete sa citit’ zle. Typické prejavy predavkovania
s vracanie, hnacka, bolest’ brucha a pocit na vracanie. Ihned’ to povedzte svojmu lekarovi alebo
kontaktujte oddelenie pohotovosti najbliz§ej nemocnice.

Ak zabudnete uzit’ liecku <Vymysleny nazov>

Ak zabudnete uzit’ lick <Vymysleny ndzov> a uzite ho ¢o najskor ako je to mozné, ak to je najmenej

12 hodin pred d’alSou naplanovanou davkou. Ak zostava menej ako 12 hodin do vasej d’alsej davky,
preskocte vynechanu davku a uzite d’alSiu davku vo zvycajny ¢as. Neuzivajte dvojnasobntl davku, aby ste
nahradili vynechant davku.

AK prestanete uzivat’ liek <Vymysleny nazov>

Ak prestanete uzivat’ lieck <Vymysleny nazov> prili§ skoro, infekcia sa moze vratit’. Uzivajte liek
<Vymysleny nazov> pocas celého obdobia liecby, a to aj ked’ sa za¢nete citit’ lepSie.

Ak mate akékol'vek d'alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.
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4. Mozné vedlPajSie ucinky

[Tato cast ma zniet nasledovne:]

Tak ako vsetky lieky, aj tento lick méze sposobovat’ vedl'ajSie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Zavazné vedPajSie ucinky

Ihned’ prestarite uzivat’ lieck <Vymysleny nazov> a okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc, ak spozorujete
niektory z nasledujtcich priznakov:

. nahly sipot, tazkosti s dychanim, opuch ocnych viecok, tvare alebo pier, vyrazku alebo svrbenie,
hlavne ak postihuju celé telo (anafylakticka reakcia, neznama frekvencia).

. rychly alebo nepravidelny srdcovy tep (srdcova arytmia alebo tachykardia torsades de pointes,
neznama frekvencia).

. tmavy moc, strata chuti do jedla alebo zozltnutie koze alebo o¢nych bielok, ktoré st prejavmi

poruch funkcie pecene (zlyhanie pecene alebo nekroza pecene (neznama frekvencia), hepatitida™
(menej Casté: moze postihovat’ az 1 zo 100 l'udi)).

o zavazna hnacka s kifémi v bruchu, krvava stolica a/alebo horic¢ka mdZu znamenat’, Ze mate infekciu
hrubého ¢reva (kolitida spojend s antibiotikami, neznama frekvencia). Neuzivajte lieky proti
hnacke, ktoré potlacaju pohyby Criev (antiperistaltika).

. Cervenkasté, nevyvySené, teréovité alebo okruhle skvrny na trupe, ¢asto s pluzgiermi v strede,
olupovanie koze, vredy v ustach, hrdle, nose, na pohlavnych organoch a ociach. Tymto zdvaznym
koznym vyrazkam moéze predchadzat’ horucka alebo priznaky podobné chripke (Stevensov-
Johnsonov syndrém” alebo toxickd epidermdlna nekrolyza, neznama frekvencia).

. rozsirend vyrazka, vysoka telesna teplota a zvac¢sené lymfatické uzliny (syndrom DRESS alebo
syndrom liekovej precitlivenosti, zriedkavé (mozu postihovat’ az 1 z 1 000 l'udi)).
. cervend, Supinata rozsirena vyrazka s hréckami pod koZou a pluzgiermi sprevadzana horuckou.

Priznaky sa zvycajne objavia na zaciatku liecby (akutna generalizovana exantematozna pustuloza,
zriedkavé (modzu postihovat’ az 1 z 1 000 I'udi)).

DalSie vedlajsie u¢inky

Vel'mi ¢asté (mdzu postihovat’ viac ako 1 z 10 Pudi)
- hnacka,

- pocit nepohodlia v oblasti brucha’.

Casté (mdzu postihovat’ az 1 z 10 Iudi)

- Dbolest’ hlavy,

- vracanie, bolest zaludka”, pocit na vracanie”,

- zmeny vysledkov krvnych testov (znizeny pocet lymfocytov, zvyseny pocet eozinofilov, zvyseny pocet
bazofilov, zvyseny pocet monocytov, zvyseny pocet neutrofilov, znizend hladina hydrogenuhlicitanu
v krvi).

Menej asté (mo6zu postihovat’ az 1 zo 100 T'udi)

- kvasinkova infekcia (kandidoza) - hubova infekcia Ust a posvy, iné hubové infekcie,

- pneumonia, bakterialna infekcia hrdla, zapal traviaceho traktu, porucha dychania, zapal sliznice vo
vnutri nosa, infekcia posvy,

- zmeny poctu bielych krviniek (leukopénia, neutropénia, eozinofilia),

- zvyseny pocet krvnych dosticiek,

- znizeny podiel vSetkych krviniek v celkovom objeme krvi (zniZeny hematokrit),

- alergické reakcie, opuch ruk, chodidiel a tvare (angioedém),

- nechutenstvo”,

- nervozita, tazkosti so spankom (nespavost),
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- pocit zavratu”, pocit ospalosti (somnolencia), zmeny vnimania chuti (dysgeuzia)®, pocit mravéenia
alebo necitlivosti (parestézia)’,

- zhor$enie zraku”,

- porucha ucha,

- pocit tocenia sa (vertigo),

- Dbusenie srdca (palpitacie),

- navaly hortcavy,

- nahly sipot, krvacanie z nosa,

- zapcha, vetry”, porucha travenia (dyspepsia), zapal vystelky zaludka (gastritida), tazkosti s prehitanim
(dysfagia), nafuknuté brucho, sucho v ustach, grganie (eruktdacia), vredy v ustach, zvySené slinenie,

- Vyréika#, svrbenie”, zihlavka (urtikdria), dermatitida, sucha koza, abnormalne zvySené potenie
(hyperhidroza),

- opuch a bolest’ kibov (osteoartritida), bolest’ svalov, bolest’ chrbta, bolest’ krku,

- bolestivé mocenie (dyzuria), bolest’ obliciek,

- nepravidelny menstruacny cyklus (metrordgia), porucha semennikov,

- opuch spdsobeny zadrziavanim tekutiny, najma tvare, ¢lenkov a chodidiel (edém, edém tvare,
periférny edéem),

- slabost’, inava”, v§eobecny pocit choroby, horti¢ka,

- bolest’ hrudnika, bolest,

- abnormalne vysledky laboratornych testov (napr. krvné alebo pecenové testy),

- komplikacie liecebného postupu.

Zriedkavé (m6zu postihovat' az 1 zo 1 000 ludi)

- pocit podrazdenosti,

- problémy s pecenou, zoZltnutie koze alebo oci,
- zvysena citlivost na slne¢né svetlo”.

Nezname (frekvenciu nie je mozné urcit’ z dostupnych tidajov)

- zniZeny pocet Cervenych krviniek spdsobeny ich zvySenym rozpadom, ktory méze sposobit’ inavu
a bledu kozu (hemolyticka anémia),

- zniZeny pocet krvnych dosti¢iek, ktory moze viest’ ku krvacaniu a tvorbe podliatin (trombocytopénia),

- pocit hnevu, agresivity, pocit strachu alebo obav (iizkost), akutny stav zmétenosti (delirium),

- halucinacie,

- mdloby (synkopa),

- kf¢e (zdchvaty),

- znizené vnimanie dotyku, bolesti a teploty (hypestézia)”,

- pocit hyperaktivity,

- zmena ¢uchu (anosmia, parosmia),

- uplnd strata vnimania chuti (ageuzia),

- svalova slabost’ (myasténia gravis),

- nezvydajny zaznam srdcovej ¢innosti na elektrokardiograme (EKG) (prediZeny OT interval),

- hluchota”, zhorseny sluch” alebo zvonenie v usiach (tinitus)”,

- nizky krvny tlak,

- zapal pankreasu spdsobujuci silnu bolest’ brucha a chrbta (pankreatitida),

- zmena farby jazyka,

- bolest kibov (artralgia)",

- zapal obliciek (intersticidlna nefritida) a zlyhanie obliciek.

[informdcie o neZiaducich reakciach na liecbu a/alebo profylaxiu infekcii MAC sa maju uviest, len ak je
liek indikovany pre tieto liecby]
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* Tieto vedl'ajSie ucinky sa pozorovali len pocas podavania azitromycinu na prevenciu a/alebo liecbu
infekcii sposobenych komplexom Mycobacterium avium u 0sdb zijucich s HIV s nedostatocnou obnovou
imunitného systému.

# Tieto vedlajsie Gcinky boli ¢astejSie pocas podavania azitromycinu na prevenciu a/alebo liecbu infekcii
sposobenych komplexom Mycobacterium avium u 0s6b Zijicich s HIV s nedostatocnou obnovou
imunitného systému.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

v v

Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u¢inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnti
sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Vedl'ajsie €inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich u¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.
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https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

Tekuté peroralne lieckové formy (prasok na peroralnu suspenziu (vo fl’asi) (registrované sily:
20 mg/ml, 40 mg/ml) alebo (vo vrecku) (registrované sily: 100 mg, 150 mg, 200 mg, 250 mg, 300 mg,
400 mg, 500 mg, 1 000 mg) alebo granulat na peroralnu suspenziu (vo fP’asi) (registrovana sila:
40 mg/ml)
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4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

[Tato cast ma zniet nasledovne:. Indikacie maju byt uvedené, len ak uz bol liek schvaleny na toto
ochorenie
Text suvisiaci s nasledujucimi indikdaciami ma byt odstraneny:

- gastroduodenalne infekcie sposobené Helicobacter pylori,
- liecba (stredne zavazného) acne vulgaris,

- prevencia exacerbdcii eozinofilnej a inej ako eozinofilnej astmy.]

Liek <Vymysleny nazov> je indikovany na liecbu nasledujucich infekcii (pozri Casti 4.4.a 5.1):

Pediatricki pacienti vo veku 6 mesiacov a starsi, s telesnou hmotnost'ou menej ako 45 kg

- akutna streptokokova tonzilitida a faryngitida,

- akutna bakterialna sinusitida,

- akutny bakterialny zapal stredného ucha,

- pneumonia ziskana v komunite (CAP, Community-acquired pneumonia),

- akutne bakterialne infekcie koZe a koznych tkaniv (ABSSSI, Acute bacterial skin and skin structure
infections),

- erythema migrans (skoré stadium Lymskej boreliozy),

- periodontalne abscesy a periodontitida.

Dospeli a dospievajuci s telesnou hmotnost'ou najmenej 45 kg, ktori nie su schopni prehltnat’ pevné

liekové formy:
Okrem indikacii uvedenych vyssie je tento liek indikovany aj na liec¢bu:

- uretritidy a cervicitidy spésobenych Chlamydia trachomatis,

- uretritidy a cervicitidy sposobenych Neisseria gonorrhoeae, v kombinacii s inou vhodnou
antibakterialnou latkou (napr. ceftriaxéon),

- chronickej prostatitidy sposobenej Chlamydia trachomatis,

- mikkého vredu,

- diseminovanej infekcie sposobenej komplexom Mycobacterium avium (DMAC, Disseminated
Mycobacterium avium complex) u 0sob zijucich s pokrocilou infekciou HIV, v kombinacii
s etambutolom,

- profylaxiu infekcie spdsobenej komplexom Mycobacterium avium (MAC) u 0s6b Zijucich s HIV
s nedostato¢nou obnovou imunity,

- dospelych pacientov s akutnou exacerbaciou chronickej bronchitidy alebo so zapalovym ochorenim
panvy, pri ktorom sa pouziva vzdy v kombinacii s inymi vhodnymi antibakteridlnymi latkami (napr.
metronidazol).

Je potrebné zohl'adnit’ oficidlne usmernenie o vhodnom pouzivani antibakterialnych latok.
4.2 Davkovanie a sposob podavania

[Tato cast ma zniet nasledovne:]

Déavkovanie

Pediatricki pacienti vo veku 6 mesiacov a starsi, s telesnou hmotnostou menej ako 45 kg
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[Prasok na peroralnu suspenziu vo flasiach, 20 mg/ml a 40 mg/ml a granulat na peroralnu suspenziu
40 mg/ml, v tabulke nizsie maju byt uvedené len informacie o davkovani pre registrované indikdcie
v sulade s castou 4.1]

Azitromycin sa ma podavat’ ako jedna denna davka (pozri tabulku 1).

Tabulka 1: Odportcania na davkovanie pre pediatrickych pacientov vo veku 6 mesiacov a starSich,
s telesnou hmotnost'ou menej ako 45 kg
Indikacia Davkovaci rezim azitromycinu
Akutna bakteridlna sinusitida

Pneumonia ziskana v komunite | 10 mg/kg/den pocas 3 dni

Akutne bakterialne infekcie alebo

koZe a koznych tkaniv 10 mg/kg v 1. den, potom nasleduje 5 mg/kg/deni v 2.-5. den

Periodontalne abscesy
a periodontitida

Akutny bakterialny zapal
stredného ucha

jednorazova davka 30 mg/kg

alebo

10 mg/kg/den pocas 3 dni

alebo

10 mg/kg v 1. den, potom nasleduje 5 mg/kg/den v 2.-5. den

Akutna streptokokova tonzilitida
a faryngitida

20 mg/kg/den pocas 3 dni
alebo
12 mg/kg/den pocas 5 dni

Erythema migrans (skoré
Stadium Lymskej boreliozy)

20 mg/kg jedenkrat denne v prvy deii, potom nasleduje jedna
davka 10 mg/kg v 2.-10. den

Je potrebné zohl'adnit’ lieCebné rezimy, davky a trvanie liecby podl'a odporacani v aktualizovanych
lieCebnych usmerneniach pre kazdi indikaciu.

Denna davka azitromycinu nema prekrocit dennti davku pre dospelych 500 mg, s vynimkou 1-dilovéiho
liecebného rezimu (jednorazova davka) pri akiitnom bakterialnom ofitis media, pri ktorom nema maximalna
celkovd davka prekro¢it 1500 mg. Maximalna odporacana celkova davka pre akukol'vek lieCbu
u pediatrickych pacientov s telesnou hmotnostou menej ako 45 kg je 1 500 mg, s vynimkou 5-diiového
rezimu pri akutnej streptokokovej tonzilitide a faryngitide a erythema migrans (skoré §tadium Lymske;j
boreliozy). Pozri tabul’ku 2.

Tabul’ka 2: Maximalne odporucané denné davky azitromycinu podl'a ddvkovacieho rezimu

Telesna Maximalna denna davka azitromycinu
hmotnost’ | 5 mg/kg 10 mg/kg 12 mg/kg 20 mg/kg 30 mg/kg
(Kg) (5-dnovy (3-dnovy (5-dnovy rezim (3-diovy rezim (rezim
rezim, 2. az | rezim alebo | streptokokova streptokokova jednorazovej
5. den 5-diovy faryngotonzilitida) | faryngotonzilitida; | davky
rezim, 10-dnovy rezim, akutny ofitis
1. den; 1. den erythema media)
10-dnovy migrans)
rezim, 2. az
5. den
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
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10 50 mg 100 mg 120 mg 200 mg 300 mg
11 55 mg 110 mg 132 mg 220 mg 330 mg
12 60 mg 120 mg 144 mg 240 mg 360 mg
13 65 mg 130 mg 156 mg 260 mg 390 mg
14 70 mg 140 mg 168 mg 280 mg 420 mg
15 75 mg 150 mg 180 mg 300 mg 450 mg
16-25 100 mg 200 mg 250 mg 400 mg 600 mg
26-35 150 mg 300 mg 350 mg 500 mg# 900 mg
36-<45 200 mg 400 mg 450 mg 500 mg# 1200 mg

# nema sa prekrocit’ denna davka pre dospelych 500 mg

Objem, ktory sa ma podat’ na dosiahnutie vyssie uvedenych davok je uvedeny v tabulke 3.

[Prasok na peroralnu suspenziu vo flasiach, 20 mg/ml; pre davkovaciu poméocku kalibrovanu po 0,5 ml]

Tabulka 3: Odporuc¢ania na maximalne denné davkovanie a stivisiace objemy peroralnej suspenzie
(20 mg/ml) pre pediatrickych pacientov vo veku 6 mesiacov a starSich s telesnou hmotnost'ou menej ako

45 kg
Telesna Maximalna denna davka azitromycinu
hmotnost’ 5 mg/kg 10 mg/kg 12 mg/kg 20 mg/kg 30 mg/kg
(kg)
7 2,00 ml 3,50 ml (70 mg) | 4,50 ml 7,00 ml 10,50 ml
(40 mg)+ (90 mg)++ (140 mg)* (210 mg)*
8 2,00 ml 4,00 ml (80 mg) | 5,00 ml 8,00 ml 12,00 ml
(40 mg) (100 mg)++ (160 mg)* (240 mg)*
9 2,50 ml 4,50 ml (90 mg) | 5,50 ml 9,00 ml 13,50 ml
(50 mg)+ (110 mg)++* (180 mg)* (270 mg)*
10 2,50 ml 5,00 ml 6,00 ml 10,00 ml 15,0 ml
(50 mg) (100 mg) (120 mg)* (200 mg)* (300 mg)*
11 3,00 ml 5,50 ml (110 6,50 ml 11,00 ml 16,50 ml
(60 mg)+ 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 (80 7,50 ml 9,00 ml 15,00 ml 22,50 ml
mg)+ (150 mg)* (180 mg)* (300 mg)* (450 mg)*
16-25 5,00 ml 10,00 ml 12,50 ml 20,00 ml 30,00 ml
(100 mg) (200 mg)* (250 mg)* (400 mg)* (600 mg)*
26-35 7,50 ml 15,00 ml 17,50 ml 25,00 ml 45,00 ml
(150 mg)* (300 mg)* (350 mg)* (500 mg) *# (900 mg)*
36-<45 10,00 ml 20,00 ml 22,50 ml 25,00 ml 60,00 ml
(200 mg)* (400 mg)* (450 mg)* (500 mg) *# (1 200 mg)*

"5 mg/kg davka: odporti¢ané davky su 1,75 ml (35 mg), 2,25 ml (45 mg), 2,75 ml (55 mg), 3,25 ml

(65 mg) a 3,75 ml (75 mg), ktoré je mozné podat’ len pomocou peroralnej davkovacej strickacky
odstupnovanej po 0,25 ml dielikoch. Tieto hodnoty boli zaokruhlené na ziskanie prislusnej davky, ktora
ma byt podana v pripade peroralnej davkovacej striekacky odstupnovanej po 0,50 ml dielikoch.

12 mg/kg davka: odporticané davky su 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) a 8,4 ml (168 mg), ktoré¢ je mozné podat’ len pomocou
peroralnej davkovacej striekacky odstupnovanej po 0,20 ml dielikoch. Tieto hodnoty boli zaokrtithlené na
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ziskanie prislusnej davky, ktora ma byt podana v pripade peroralnej davkovace;j striekacky odstupnovanej
po 0,50 ml dielikoch.
* na liecbu tychto pacientov je najvhodnejsi azitromycin 40 mg/ml (200 mg/5 ml) prasok na peroralnu

suspenziu.

* nema sa prekrocit’ denna davka pre dospelych 500 mg

[Prasok na peroralnu suspenziu vo flasiach, 40 mg/ml; pre davkovaciu pomdocku kalibrovanii po 0,25 ml]

Tabulka 3: Odporucania na maximalne denné davkovanie a stivisiace objemy peroralnej suspenzie

(40 mg/ml) pre pediatrickych pacientov vo veku 6 mesiacov a starSich s telesnou hmotnostou menej ako

45 kg
Telesna Maximalna denna davka azitromycinu
hmotnost’ 5 mg/kg 10 mg/kg 12 mg/kg 20 mg/kg 30 mg/kg
(kg)
7 1,00 ml 1,75 ml (70 mg)* | 2,25 ml (90 mg)++ | 3,50 ml (140 mg) | 5,25 ml
(40 mg)+* (210 mg)
8 1,00 ml 2,00 ml (80 mg)* | 2,50 ml 4,00 ml (160 mg) | 6,00 ml
(40 mg)* (100 mg)++ (240 mg)
9 1,25 ml 2,25 ml (90 mg) 2,75 ml 4,50 ml (180 mg) | 6,75 ml
(50 mg)+* (110 mg)++ (270 mg)
10 1,25 ml 2,50 ml (100 mg) | 3.00 ml (120 mg) 5,00 ml (200 mg) | 7,50 ml
(50 mg)* (300 mg)
11 1,50 ml 2,75 ml (110 mg) | 3,25 ml 5,50 ml (220 mg) | 8,25 ml
(60 mg)+* (130 mg)++ (330 mg)
12 1,50 ml 3,00 ml (120 mg) | 3.75 ml 6,00 ml (240 mg) | 9,00 ml
(60 mg)* (150 mg)++ (360 mg)
13 1,75 ml 3,25 ml (130 mg) | 4,00 ml 6,50 ml (260 mg) | 9,75 ml
(70 mg)+* (160 mg)++ (390 mg)
14 1,75 ml 3,50 ml (140 mg) | 4,25 ml 7,00 ml (280 mg) | 10,50 ml
(70 mg)* (170 mg)++ (420 mg)
15 2,00 ml 3,75 ml (150 mg) | 4,50 ml (180 mg) 7,50 ml (300 mg) | 11,25 ml
(80 mg)+* (450 mg)
16-25 2,50 ml 5,00 ml (200 mg) | 6,25 ml (250 mg) 10,00 ml 15,00 ml
(100 mg) (400 mg) (600 mg)
26-35 3,75 ml 7,50 ml (300 mg) | 8,75 ml (350 mg) 12,50 ml 22,50 ml
(150 mg) (500 mg)# (900 mg)
36-<45 5,00 ml 10,00 ml 11,25 ml (450 mg) | 12,50 ml 30,00 ml
(200 mg) (400 mg) (500 mg)# (1 200 mg)

"5 mg/kg davka:

podana.

odporacané davky st 0,875 ml (35 mg), 1,125 ml (45 mg), 1,375 ml (55 mg), 1,625 ml
(65 mg) a 1,875 ml (75 mg). Tieto hodnoty boli zaokrihlené na ziskanie prislusnej davky, ktora ma byt

12 mg/kg davka: odporacané davky sa 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) a 4,2 ml (168 mg). Tieto hodnoty boli zaokrihlené na ziskanie
prislusnej davky, ktora ma byt podana.
* na lieCbu tychto pacienov je najvhodnejsi azitromycin 20 mg/ml (100 mg/5 ml) praSok na peroralnu

suspenziu.

* nema sa prekrocit’ denna davka pre dospelych 500 mg

[Prasok na peroralnu suspenziu vo flasiach, 20 mg/ml a 40 mg/ml, granulat na peroralnu suspenziu

40 mg/ml]

Dospeli a dospievajuci s telesnou hmotnostou najmenej 45 kg, ktori nie su schopni prehitnut pevné liekové

formy
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Azitromycin sa ma podavat’ ako jedna denna davka (pozri tabulku 4).

Tabul’ka 4: Odportac¢ania na davkovanie pre dospelych a dospievajucich s telesnou hmotnost'ou najmenej
45 kg, ktori nie st schopni prehltnut’ pevné liekové formy

Indikacia

Davkovaci rezim azitromycinu

Akutna streptokokova tonzilitida a faryngitida
Akttna bakteridlna sinusitida

Akutny bakterialny zapal stredného ucha
Akttne exacerbacie chronickej bronchitidy*
Pneuménia ziskana v komunite”

Akutne bakterialne infekcie koze a koznych
tkaniv

Periodontalne abscesy a periodontitida

500 mg/den pocas 3 dni
alebo

500 mg v 1. deni, potom nasleduje 250 mg/deni v
2.-5. den

Erythema migrans (skoré stadium Lymskej
borelidzy)

1 000 mg v 1. den, potom nasleduje 500 mg/den
v 2.-10. den

Uretritida a cervicitida sposoben¢ Chlamydia
trachomatis

1 000 mg ako jednorazova davka

Uretritida a cervicitida sposobené Neisseria
gonorrhoeae, v kombindcii s inou vhodnou
antibakterialnou latkou (napr. ceftriaxon)

1 000 mg alebo 2000 mg* ako jednorazova davka

Chronicka prostatitida sposobena Chlamydia
trachomatis

500 mg/den pocas 3 po sebe nasledujucich dni
v tyzdni pocas 3 tyzdnov
(celkova davka: 4 500 mg)

Maikky vred

1 000 mg ako jednorazova davka

Liecba diseminovanej infekcie spdsobene;j
komplexom Mycobacterium avium (DMAC)
u 0sob zijucich s pokrocilou infekciou HIV
(v kombinacii s etambutolom)

600 mg jedenkrat denne

Profylaxia infekcie spdsobenej komplexom
Mycobacterium avium (MAC) u 0sob Zijucich
s HIV s nedostato¢nou obnovou imunity

1 200 mg jedenkrat tyzdenne

Zapalové ochorenie panvy v kombinacii s inymi
vhodnymi antibakterialnymi latkami (napr.
metronidazol)*"

Iba pri prechode na peroralne uzivanie po
intraven6znom podavani, ak je to klinicky
indikované:

250 mg jedenkrat denne na dokoncenie 7-diiového
lie¢ebného rezimu

* Jen na lieCbu dospelych

azitromycinu).

*u dospelych modze po intravendznej liecbe nasledovat’ aj peroralna liecba, ak je to klinicky
indikované na dokonéenie 7- az 10-dnového lieCebného rezimu (informéacie najdete v sithrne
charakteristickych vlastnosti lieku pre i.v. liekové formy azitromycinu).

" peroralna liekova forma azitromycinu sa nema pouZzivat’ na za¢iato¢ni lie¢bu zapalového ochorenia
panvy (informdcie najdete v stthrne charakteristickych vlastnosti lieku pre i.v. liekové formy
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Je potrebné zohl'adnit’ lieCebné rezimy, davky a trvanie liecby podl'a odporicani v aktualizovanych
liecebnych usmerneniach pre kazda indikaciu.

[Prasok na perordlnu suspenziu vo vreckach]

Pediatricki pacienti vo veku 6 mesiacov a starsi, s telesnou hmotnostou menej ako 45 kg

Azitromycin sa ma podavat’ ako jedna denna davka (pozri tabul’ku 1)

Tabulka 1: Odporucania na davkovanie pre pediatrickych pacientov vo veku 6 mesiacov a starSich,
s telesnou hmotnost'ou menej ako 45 kg

Indikacia

Davkovaci rezim azitromycinu

Akutna bakterialna sinusitida
Pneumonia ziskana v komunite

Akutne bakterialne infekcie
koze a koznych tkaniv

Periodontalne abscesy
a periodontitida

10 mg/kg/den pocas 3 dni
alebo
10 mg/kg v 1. den, potom nasleduje 5 mg/kg/den v 2.-5. dent

Akutny bakterialny zapal
stredného ucha

jednorazova davka 30 mg/kg

alebo

10 mg/kg/deni pocas 3 dni

alebo

10 mg/kg v 1. den, potom nasleduje 5 mg/kg/den v 2.-5. den

Akutna streptokokova tonzilitida
a faryngitida

20 mg/kg/den pocas 3 dni
alebo
12 mg/kg/deini pocas 5 dni

Erythema migrans (skoré
Stadium Lymskej boreliozy)

20 mg/kg jedenkrat denne v prvy den, potom nasleduje jedna
davka 10 mg/kg v 2.-10. dent

Je potrebné zohl'adnit’ lieCebné rezimy, davky a trvanie liecby podl'a odporacani v aktualizovanych
liecebnych usmerneniach pre kazdua indikaciu.

Denna davka azitromycinu nema prekrocit’ dennt davku pre dospelych 500 mg, s vynimkou 1-dnovéiho
lieCebného rezimu (jednorazova davka) pri akiitnom bakterialnom ofitis media, pri ktorom nema maximalna
celkova davka prekrocit’ 1500 mg. Maximalna odporicana celkova davka pre akukol'vek liecbu
u pediatrickych pacientov s telesnou hmotnostou menej ako 45 kg je 1 500 mg, s vynimkou 5-diiového
rezimu pri akutnej streptokokovej tonzilitide a faryngitide a erythema migrans (skoré stadium Lymske;j

borelidzy). Pozri tabul’ku 2.

Présok na peroralnu suspenziu vo vreckach nie je mozné pouzit’ na podavanie davok detom s telesnou

hmotnostou menej ako 16 kg vzhl'adom na chybajice vhodné sily (pozri tabulku 2). Pre tieto deti sa ma

pouzit’ prasok na peroralnu suspenziu vo fl'asi alebo iné vhodné liekové formy.
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Tabul’ka 2: Maximalne odporacana denné davky azitromycinu podl'a davkovacieho rezimu

Telesna Maximalna denna davka azitromycinu
hmotnost’ | 5 mg/kg 10 mg/kg 12 mg/kg 20 mg/kg 30 mg/kg
(kg) (5-diovy (3-dnovy (5-diovy rezim (3-diovy rezim (rezim
rezim, 2. | rezim alebo streptokokova streptokokova jednorazovej
az 5. den 5-dnovy faryngotonzilitida) faryngotonzilitida; davky
rezim, 10-dnovy rezim, akutny otitis
1. deni; 1. deni erythema media)
10-dnovy migrans)
rezim, 2. az
10. dent
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

# nema sa prekroCit’ denna davka pre dospelych 500 mg

Dospeli a dospievajuci s telesnou hmotnostou najmenej 45 kg, ktori nie su schopni prehltnut pevné liekové
formy

Azitromycin sa ma podavat ako jedna denna davka (pozri tabul’ku 3).

Tabul’ka 3: Odportac¢ania na davkovanie pre dospelych a dospievajicich s telesnou hmotnost'ou najmenej
45 kg, ktori nie st schopni prehltnit’ pevné lickové formy

Indikacia Davkovaci rezim azitromycinu

Akttna streptokokova tonzilitida a faryngitida

Akutna bakterialna sinusitida
500 mg/den pocas 3 dni
Akutny bakterialny zapal stredného ucha
alebo

Akutne exacerbacie chronickej bronchitidy* )
500 mg v 1. deni, potom nasleduje 250 mg/den

Pneumonia ziskana v komunite” Vv 2.-5. defi

Akttne bakterialne infekcie koze a koznych

tkaniv

Periodontalne abscesy a periodontitida

Erythema migrans (skoré stddium Lymskej 1 000 mg v 1. defi, potom nasleduje 500 mg/den
boreliozy) v 2.-10. dent

Uretritida a cervicitida sposobené Chlamydia 1 000 mg ako jednorazova davka
trachomatis

Uretritida a cervicitida sposobené Neisseria 1 000 mg alebo 2000 mg* ako jednorazova davka
gonorrhoeae, v kombinacii s inou vhodnou
antibakterialnou latkou (napr. ceftriaxén)

Chronicka prostatitida spésobena Chlamydia 500 mg/den pocas 3 po sebe nasledujucich dni
trachomatis v tyZzdni pocas 3 tyzdnov
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(celkova davka: 4 500 mg)

Maikky vred 1 000 mg ako jednorazova davka

Liecba diseminovanej infekcie spdsobene;j 600 mg jedenkrat denne
komplexom Mycobacterium avium (DMAC)
u 0sdb zijucich s pokrocilou infekciou HIV
(v kombinacii s etambutolom)

Profylaxia infekcie spdsobenej komplexom 1 200 mg jedenkrat tyzdenne
Mycobacterium avium (MAC) u 0s6b zijucich
s HIV s nedostatocnou obnovou imunity

Zapalové ochorenie panvy v kombinacii s inymi| Iba pri prechode na peroralne uzivanie po
vhodnymi antibakterialnymi latkami (napr. intraven6znom podavani, ak je to klinicky
metronidazol)*+ indikované:

250 mg jedenkrat denne na dokoncenie 7-diilového
liecebného rezimu

* len na lie¢bu dospelych

*u dospelych modze po intravendzne;j liecbe nasledovat’ aj peroralna liecba, ak je to klinicky
indikované na dokonéenie 7- az 10-dnového lieCebného rezimu (informéacie najdete v sithrne
charakteristickych vlastnosti lieku pre i.v. liekové formy azitromycinu).
" peroralna liekova forma azitromycinu sa nema pouZivat’ na zaciato¢ni lie¢bu zapalového ochorenia
panvy (informdcie najdete v stthrne charakteristickych vlastnosti lieku pre i.v. liekové formy
azitromycinu).

Je potrebné zohladnit’ lieCebné rezimy, davky a trvanie lieCby podl'a odporucani v aktualizovanych
liecebnych usmerneniach pre kazda indikaciu.

Vynechana davka

Ak od vynechanej davky uplynulo 12 hodin alebo menej, pacienta je potrebné poucit’, aby ju uzil ¢o najskor
a potom uzil d’alS$iu davku v pravidelnom c¢ase. Ak uplynulo viac ako 12 hodin od ¢asu, kedy sa davka
zvycajne uziva, pacienta je potrebné poucit, aby pockal do d’al$ej naplanovanej davky.

Osobitné skupiny pacientov

Porucha funkcie obliciek
U pacientov s GFR > 10 ml/min nie je potrebnd tprava davky. U pacientov s GFR < 10 ml/min sa ma
azitromycin podavat s opatrnost'ou (pozri Cast’ 5.2).

Porucha funkcie pecene

U pacientov s miernou (trieda A podl'a Childa-Pugha) alebo stredne tazkou poruchou funkcie pecene
(trieda B podla Childa-Pugha) nie je potrebna uprava davky (pozri ¢ast’ 5.2). U pacientov s tazkou
poruchou funkcie pecene (trieda C podl'a Childa-Pugha) nie su k dispozicii ziadne udaje. Preto sa ma
u tychto pacientov azitromycin podavat’ s opatrnost'ou (pozri Cast’ 4.4).

Starsi pacienti

U starSich pacientov nie je potrebna uprava davky (pozri cast’ 5.2). Ked'Ze u starSich pacientov je
pravdepodobnejsi vyskyt proarytmickych stavov, z dovodu rizika srdcovej arytmie a torsade de pointes sa
odporaca opatrnost’ (pozri Cast’ 4.4).

Pediatricka populacia
Bezpecnost’ a ucinnost’ azitromycinu neboli stanovené u deti vo veku do 6 mesiacov pre ziadnu z indikacii
uvedenych v Casti 4.1.

[ak je liek indikovany na liecbu zapalového ochorenia panvy u dospelych a dospievajucich s telesnou
hmotnostou najmenej 45 kg, ktori nie su schopni prehltnut pevné liekové formy]

102



Bezpecnost’ a ucinnost’ <Vymysleny nazov> pri liecbe dospievajucich dievcat so zapalovym ochorenim
panvy neboli stanovené.

[ak je lick indikovany na liecbu akutnej exacerbacie chronickej bronchitidy u dospelych a dospievajucich
s telesnou hmotnostou najmenej 45 kg, ktori nie su schopni prehitnut’ pevné liekové formy]

Pouzitie <Vymysleny nazov> sa netyka liecby akutnych exacerbacii chronickej bronchitidy u pediatrickych
pacientov.

[ak je liek indikovany na liecbu a/alebo profylaxiu infekcii spésobenych komplexom Mycobacterium avium]
Bezpec¢nost’ a ucinnost’ <Vymysleny nazov> pri prevencii alebo liecbe infekcii spésobenych komplexom

Mpycobacterium avium u pediatrickych pacientov vo veku < 12 rokov neboli stanovené.

Sposob podavania

[Prasok na peroralnu suspenziu vo flasi]
Na peroralne pouZitie po rekonstitucii.

Prasok na peroralnu suspenziu sa ma uzivat’ ako jedna denna davka s jedlom alebo bez jedla. Podanie
bezprostredne pred jedlom moze zvysit gastrointestinalnu znasanlivost’.

Pacientov treba poucit, aby pred kazdou novou davkou potriasli fl'asu rekonstituovanej peroralne;j
suspenzie.

Pokyny na rekonstitaciu lieku pred podanim, pozri Cast’ 6.6.

[Prasok na peroralnu suspenziu vo vrecku]

Na peroralne pouzitie po rekonstiticii.

Cely obsah vrecka sa ma dokladne zmiesat’ s priblizne 60 ml vody na homogénnu suspenziu.
Rekonstituovand suspenzia sa ma uzit’ ihned’ ako jedna denna davka, s jedlom alebo bez jedla. Zvysok
suspenzie sa ma znovu rozmiesat’ v malom mnozstve vody a vypit. Podanie bezprostredne pred jedlom
moze zvysit’ gastrointestinalnu znaSanlivost.

[V pripade, zZe na pripravu davky su potrebné dve vrecka)]
Na peroralne pouzitie po rekonstiticii.

Cely obsah 2 vreciek sa ma dokladne zmiesat’ s priblizne 60 ml vody na homogénnu suspenziu.
Rekonstituovand suspenzia sa ma uzit’ ihned’ ako jedna denna davka, s jedlom alebo bez jedla. Zvysok
suspenzie sa ma znovu rozmiesat’ v malom mnozstve vody a vypit. Podanie bezprostredne pred jedlom
moze zvysit’ gastrointestinalnu znaSanlivost.

[Granulat na perordlnu suspenziu]

[Pokyny uvedené nizsie su urcené Specidalne pre granuldat na perordlnu suspenziu registrovany v priebehu
tejto procedury a ich spravnost je potrebné dokladne skontrolovat]

Na peroralne pouzitie po rekonstiticii.

Granulat na peroralnu suspenziu sa ma uzit’ ako jedna denné davka, s jedlom alebo bez jedla. Podanie
bezprostredne pred jedlom méze zvysit’ gastrointestinalnu znasanlivost’.

Pacientov treba poucit,, aby pred kazdou novou davkou potriaslli fl'asu rekonstituovanej peroralne;j
suspenzie.
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Pokyny na rekonstituciu

Kazda fT'asa obsahuje nadbytok 5 ml suspenzie, aby bolo zaistené podanie tiplnej davky. Na rekonstitaciu
sa ma do fTaSe s granulatom pridat’ prislusné mnozstvo vody pomocou peroralnej striekacky (je obsahom
Skatule), az kym sa nedosiahne homogénna suspenzia.

e Pre 20 ml (X mg): sa mé pridat’ 12 ml vody.
e Pre 30 ml (X mg): sa ma pridat’ 16,5 ml vody.
e Pre 37,5 ml (X mg): sa ma pridat’ 20 ml vody.

Déavka lieku sa ma odmerat’ pomocou doddvanej peroralnej strickacky.

4.3 Kontraindikacie

[Tato cast ma zniet nasledovne:]

Precitlivenost na lie¢ivo, erytromycin, akékol'vek makrolidové alebo ketolidové antibiotikum alebo na
ktorikolI'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

[Tato cast ma zniet nasledovne:]

Moznost rezistencie

Azitromycin moze podporovat’ rozvoj rezistencie v dosledku suvisiacich dlhodobo pretrvavajucich
a klesajucich hladin v plazme a tkanivach po ukonceni lie¢by (pozri €ast’ 5.2). Liecba azitromycinom sa ma
zacat’ len po dokladnom zhodnoteni prinosu a rizik, so zohl'adnenim miestnej prevalencie rezistencie, a ak
nie su indikované preferované lieCebné rezimy.

Zavazné kozné reakcie a reakcie z precitlivenosti

V suvislosti s liecbou azitromycinom boli hldsené zriedkavé zavazné alergické reakcie vratane
angioedému a anafylaxie (zriedkavo smrtel'né), zadvaznych koznych neziaducich reakcii (Severe
Cutaneous Adverse Reactions, SCARs) vratane Stevensovho-Johnsonovho syndromu (SJS), toxickej
epidermalnej nekrolyzy (TEN), liekovej reakcie s eozinofiliou a systémovymi priznakmi (Drug Reaction
with Eosinophilia and Systemic Symptoms, DRESS) a akutnej generalizovanej exantematdznej pustulozy
(AGEP), ktoré mozu byt Zivot ohrozujice alebo smrtel'né (pozri ¢ast’ 4.8). Pri predpisovani je potrebné
pacientov poucit’ o ich prejavoch a priznakoch a pacienti maju byt starostlivo sledovani kvoli koznym
reakciam. Niektoré z tychto reakcii na azitromycin viedli k opakujicim sa priznakom a vyzadovali dlhSie
obdobie sledovania a liecby. Ak sa vyskytne alergicka reakcia, liecba azitromycinom sa ma ukon¢it’ a ma
sa podat’ vhodna liecba. Lekari by si mali byt vedomi toho, ze po ukonceni symptomatickej liecby méze
dojst’ k opatovnému vyskytu alergickych priznakov.

Predizenie QT intervalu

Pri lie¢be inymi makrolidmi vratane azitromycinu sa pozorovala prediZena srdcova repolarizacia a QT
interval, ktoré zvysSuju riziko rozvoja srdcovej arytmie a torsades de pointes (pozri Cast’ 4.8). Ked'ze
nasledujtce situacie mozu viest’ k zvySenému riziku ventrikularnych arytmii (vratane torsades de pointes),
¢o moze viest k zastaveniu srdca, azitromycin sa ma pouzivat’ s opatrnostou u pacientov s existujiicimi
proarrytmickymi stavmi (najmé u zien a starSich pacientov), ako su pacienti:

e s vrodenym alebo dokumentovanym prediZenim QT intervalu,

aktualne lieceni inymi lieCivami, o ktorych je zname, Ze predlzuju QT interval (pozri Cast 4.5),

¢ s poruchou rovnovahy elektrolytov, najmé v pripadoch hypokaliémie a hypomagneziémie,

s klinicky vyznamnou bradykardiou, srdcovou arytmiou alebo zavaznou srdcovou insuficienciou,
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 star$i pacienti: starSi pacienti mézu byt’ nachylnejsi na ucinky lieku na QT interval.

Hepatotoxicita
KedZe pecen predstavuje hlavn cestu eliminacie azitromycinu, azitromycin sa ma pouzivat

s opatrnost’ou u pacientov s vyznamnym ochorenim pecene. V stvislosti s azitromycinom sa hlasili
pripady fulminantnej hepatitidy, ktora moze viest’ k Zivot ohrozujlicemu zlyhaniu pecene. V suvislosti

s azitromycinom sa hlasila aj hepatitida, cholestaticka Zltacka, nekroza pecene a zlyhanie pecene,

z ktorych niektoré boli smrtel'né (pozri Cast’ 4.8). Niektori pacienti mohli mat’ uz existujuce ochorenie
pecene alebo mohli uzivat’ iné hepatotoxické lieky. Pacientov je potrebné poucit,, aby prestali uzivat’
azitromycin a kontaktovali svojho lekara, ak sa sa u nich vyvinl prejavy a priznaky dysfunkcie pec¢ene ako
je rychlo sa rozvijajuca asténia spojena so zltackou, tmavy mo¢, sklon ku krvacaniu alebo pecenova
encefalopatia. V takych pripadoch sa musia ihned’ vykonat’ peceiové testy/vysetrenia.

Hnacka stvisiaca s Clostridoides difficile (Clostridoides Difficile Associated Diarrhoea, CDAD),
pseudomembrandzna kolitida

V suvislosti s azitromycinom boli hlasené CDAD a pseudomembrandzna kolitida, ktoré sa mézu
pohybovat’ v rozsahu zavaznosti od miernej hnacky az po smrtel'nt kolitidu (pozri Cast’ 4.8). U pacientov
s hnackou pocas alebo po podavani azitromycinu sa musi vziat’ do tavahy vyskyt CDAD

a pseudomembranodznej kolitidy. Treba zvazit ukoncenie liecby azitromycinom a zavedenie podpornych
opatreni spolu s podanim Specifickej lieCby na C. difficile. Nemaju sa podavat’ lieky inhibujtce
peristaltiku.

Pohlavne prenosné choroby

Pre Neisseria gonorrhoeae je vel'mi pravdepodobna rezistencia vo¢i makrolidom vratane azalidu
azitromycinu (pozri Cast’ 5.1). Preto sa azitromycin neodporaca na liecbu nekomplikovanej gonorey

a zapalového ochorenia panvy, pokial’ sa laboratornymi vysledkami nepotvrdi citlivost’ mikroorganizmu
na azitromycin. NelieCené alebo neprimerane lieCené ochorenie moze viest’ k neskorsim komplikaciam
ako je neplodnost’ a mimomaternicova gravidita.

Pri zvazovani liecby uretritidy a cervicitidy sposobenymi N. gonorrhoeae alebo C. trachomatis (pozri
Cast’ 4.2) sa ma vylucit’ sibezna urogenitalna infekcia spdsobena Mycoplasma genitalium vzhl'adom na
vysokeé riziko vzniku rezistencie pri tomto mikroorganizme.

Okrem toho sa ma vylucit’ aj siibezna infekcia spdsobena Treponema pallidum, pretoze sa moézu
zamaskovat’ priznaky syfilisu v inkubacnej dobe, ¢o oneskori diagnozu.

U vSetkych pacientov s pohlavne prenosnymi urogenitalnymi infekciami sa ma zacat’ vhodna
antimikrobialna lie¢ba a kontrolné mikrobiologické vysetrenia.

Myasténia gravis
U pacientov lie¢enych azitromycinom sa hlasili exacerbacie priznakov myasténie gravis a novy nastup
myastenického syndrému (pozri Cast’ 4.8).

Necitlivé mikroorganizmy
PouZivanie azitromycinu mdze mat’ za nasledok nadmerny rast necitlivych mikroorganizmov. Ak sa

vyskytne superinfekcia, moze byt potrebné prerusenie lieCby alebo iné vhodné opatrenia.

Derivaty namel'ovych alkaloidov

U pacientov lieCenych derivatmi namel'ovych alkaloidov vyvolalo subezné pouzivanie niektorych
makrolidovych antibiotik ergotizmus. Nie st k dispozicii Ziadne idaje o moznej interakcii medzi
namelovymi alkaloidmi a azitromycinom. Vzhl'adom na teoretickil moznost’ ergotizmu sa vSak
azitromycin a derivaty namelovych alkaloidov_nesmu podavat’ subezne.

Pediatricka populécia
Infantilna hypertroficka pyloricka stenoza (IHPS)
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Po podani azitromycinu pocas prvych 42 dni po narodeni sa hlasili pripady infantilnej hypertroficke;
pylorickej sten6zy. Rodiov a opatrovatel'ov treba poziadat’, aby sa obratili na lekara, ak sa vyskytne silné
vracanie alebo podrazdenost’ pri kfmeni.

Pomocné latky so znamym ucéinkom

[Podla predlohy QRD sa ma do tejto casti pridat upozornenie tykajuce sa akejkolvek pomocnej latky,
ktora by mohla sposobit’ neZiaduce ucinky napr. u pacientov so Specifickymi metabolickymi poruchami
(napr. fenylketonuria, intolerancia fruktozy, glukozo-galaktozova malabsorpcia, deficit
sacharazy/izomaltazy) alebo alergické reakcie. Kazdy drzitel’ rozhodnutia o registracii musi pre svoju
liekovii (liekové) formu (formy) uviest vSetky relevantné pomocné latky a suvisiace upozornenia.]

<Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.>
4.5 Liekové a iné interakcie

[Tato cast ma zniet nasledovne:]

Aj ked je azitromycin slaby inhibitor CYP450 a vyznamne vzajomne nepdsobi so substratmi CYP450,
inhibiciu CYP3A4 nie je mozné Uplne vylucit’. Preto sa v pripade subezného podavania so substratmi
CYP3A4 s uzkym terapeutickym indexom odporaca opatrnost’.

Azitromycin je inhibitor transportéru P-glykoproteinu (P-gp). Stibezné podévanie azitromycinu so
substratmi P-gp, ako je digoxin a kolchicin, méze zvysit ich expoziciu. Pre lieky s iizkym terapeutickym
indexom sa odportca opatrnost’ a klinické sledovanie a/alebo terapeutické monitorovanie hladiny lieku

a podl’a potreby uprava davky. V tomto kontexte je potrebné zohl'adnit’ relativne dlhy polcas azitromycinu
(pozri Cast’ 5.2).

Lieky, o ktorvch je zname, Ze predlzuju QT interval

Azitromycin sa ma pouzivat’ opatrne u pacientov uzivajucich lieky, o ktorych je zname, ze predlzuju QT
interval (pozri Cast’ 4.4) ako su antiarytmika tried IA (napr. chinidin a prokainamid) a III (napr. dofetilid,
amiodaron a sotalol), antipsychotické latky (napr. pimozid), antidepresiva (napr. citalopram),
|ﬂuc’>rchin01()ny (napr. moxifloxacin a levofloxacin), cisaprid, chlérochin a hydroxychlérochin.

Informacie o liekovych interakciach pre azitromycin s moznymi siibezne podavanymi liekmi st zhrnuté

v tabul'ke a v texte nizsie. Opisané lickové interakcie sa zakladajua na klinickych liekovych interakénych
studiach vykonanych s azitromycinom, alebo kde to je uvedené, ide o potencialne lickové interakcie, ktoré
sa mézu vyskytnut’ s azitromycinom.

Tabul'ka 4: Klinicky vyznamné liekové interakcie medzi azitromycinom a inymi liekmi

Liek (terapeuticka Interakcia Mechanizmus Odporucania tykajice

oblast’) Utinok na expoziciu sa subeZného
podavania

Atorvastatin (inhibitor Azitromycin: ND Atorvastatin je Je potrebna opatrnost,

HMG CoA reduktazy) substratom CYP3A4 pretoze u pacientov,

Atorvastatin: a P-gp. ktori dostavali

Azitromycin 500 mg «— AUC azitromycin stibezne so

peroralne, jedenkrat > Crnax statinmi, sa po uvedeni

denne pocas 3 dni. lieku na trh hlasili
pripady rabdomyolyzy.

Atorvastatin 10 mg

peroralne, jedenkrat

denne.

Cyklosporin Azitromycin: ND Cyklosporin je Podl’a potreby sa mé
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(imunosupresivum)

Azitromycin 500 mg
peroralne, jedenkrat
denne pocas 3 dni.

Cyklosporin 10 mg/kg
peroralne, jednorazova
davka.

Cyklosporin:
«— AUC
1 Cmax 24 %

substratom CYP3A4

a P-gp s uzkym
terapeutickym indexom
a/alebo kompeticiou pre
vylu€ovanie ZICou.

pocas a po liecbe
azitromycinom
vykonavat’ klinické
sledovanie

a terapeutické
monitorovanie hladiny
lieku. Ak je to
potrebné, ma sa upravit’
davka cyklosporinu.

antikoagulancium)

Ocakava sa:
1 Dabigatran

substratom P-gp
s uzkym terapeutickym
indexom.

Kolchicin (dna) Azitromycin: ND Kolchicin je substratom| Pocas a po liecbe
P-gp s uzkym azitromycinom je
Kolchicin: terapeutickym potrebné klinické
157 % AUCo indexom. sledovanie.
122 % Crax
Dabigatran (peroralne ND Dabigatran je Je potrebna opatrnost,

pretoze udaje po
uvedeni lieku na trh
naznacuju zvysené
riziko hemoragii

u pacientov, ktori
dostavaju azitromycin
subezne

s dabigatranom.

Digoxin (srdcové

ND

Digoxin je substratom

Pocas a po lieCbe

glykozidy) P-gp s uzkym azitromycinom je
Ocakava sa: terapeutickym potrebné klinické
1 Digoxin indexom. sledovanie a pripadne
sledovanie hladiny
digoxinu.
Warfarin (peroralne Azitromycin: ND Neznamy. Pocas a po lieCbe

antikoagulancium) azitromycinom sa ma
Warfarin: ND zvazit zvysena

Azitromycin 500 mg frekvencia sledovania

peroréalne, jedenkrat Ziadna zmena protrombinového Casu.

denne  pocas 1 dita] protrombinového ¢asu

a potom nasleduje| v klinickej liekovej

250 mg peroralne, interakcnej Studii, avSak

jedenkrat denne pocas| po uvedeni lieku na trh

4 dni. hlasenia o zosilneni
antikoagula¢ného
ucinku antikoagulancii
kumarinového typu po
subeznom podani

s azitromycinom.
Poznamka: §tatisticky vyznamné zmeny o viac ako 10 % s oznaéené ako ,,1* alebo ,,|“, Ziadna zmena

ako ,,<>“, nestanovené ako ,,ND* (Not Determined).

Warfarin 15 mg
peroralne, jednorazova
davka.

V klinickych $tudiach hodnotiacich potencial liekovych interakcii azitromycinu s peroralnymi antacidami
(hydroxid hlinity/hydroxid horecnaty), karbamazepinom, cetirizinom, cimetidinom, efavirenzom,
flukonazolom, metylprednizolonom, midazolamom, rifabutinom, sildenafilom, teofylinom, triazolamom,
trimetoprimom/sulfametoxazolom a zidovudinom sa nepozorovala ziadna klinicky vyznamna zmena
expozicie azitromycinu ani sibezne podavanych liekov.
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Pediatricka populacia
Interak¢né $tadie sa uskutocnili len u dospelych.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

[Tato cast ma zniet nasledovne:]

Gravidita

Reprodukéné studie na zvieratach sa uskuto¢nili v davkach veducich k az stredne toxickym koncentraciam
pre matku. V tychto stadiach neboli dokazané Ziadne teratogénne tCinky. Nie su vSak k dispozicii ziadne
dobre kontrolované studie u gravidnych zien.

K dispozicii je vel'ké mnozstvo udajov z pozorovacich studii tykajucich sa expozicie azitromycinu pocas
gravidity (viac ako 7 000 gravidit vystavenych azitromycinu). Vécsina tychto $tudii nenaznacuje zvysené
riziko neziaducich u¢inkov na plod ako su vyznamné vrodené malformacie alebo kardiovaskularne
malformacie.

Epidemiologicky dokaz suvisiaci s rizikom potratu po expozicii azitromycinu v skorom Stadiu gravidity je
nepresvedcivy. Stadie na zvieratach nepoukazuji na reprodukéna toxicitu (pozri Cast’ 5.3).
Azitromycin sa ma pocas gravidity pouzivat, len ak si to klinicky stav vyzaduje.

Dojcenie

Azitromycin sa v zna¢nej miere vylucuje do 'udského mlieka. Nepozorovali sa Ziadne zavazné neziaduce
ucinky azitromycinu na dojcené deti, avSak u doj¢enych novorodencov/deti sa mézu vyskytnut’ ucinky ako
hnacka, hubova infekcia sliznice ako aj precitlivenost’, a to aj pri subterapeutickych davkach.
Rozhodnutie, ¢i ukon¢it’ dojcenie alebo ¢i ukoncit/prerusit’ liecbu azitromycinom sa ma urobit’ po zvazeni
prinosu dojcenia pre diet’a a prinosu liecby pre Zenu.

Fertilita
V stidiach fertility vykonanych na potkanoch sa po podani azitromycinu zaznamenali zniZené miery
gravidity. Vyznam tohto zistenia pre I'udi nie je znamy.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

[Tato cast ma zniet nasledovne:]

<Vymysleny nazov> ma mierny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. U niektorych
pacientov uzivajucich azitromycin sa hlasil zavrat, ospalost’ a kice, a u niektorych pacientov sa vyskytlo
zhorSenie zraku a/alebo poruchy sluchu. Treba to zvazit’ pri hodnoteni schopnosti pacienta viest’ vozidla
a obsluhovat’ stroje (pozri ¢ast’ 4.8).

4.8 Neziaduce ucinky
[Tato cast ma zniet nasledovne:]

Suhrn profilu bezpecnosti

Najcastejsie hlasené neziaduce reakcie pocas liecby zahtnaji hnacku, bolest’ hlavy, vracanie, bolest’
brucha, nauzeu a abnormalne vysledky laboratornych testov. Dalsie dolezité neziaduce reakcie zahfiaju
anafylaktické reakcie, torsade de pointes, arytmiu vratane ventrikularnej tachykardie,
pseudomembranoznu kolitidu a zlyhanie peCene (pozri Cast’ 4.4). V suvislosti s lieCbou azitromycinom
boli hlasené zdvazné kozné neziaduce reakcie (SCARs) vratane Stevensovho-Johnsonovho syndromu
(8JS), toxickej epidermalnej nekrolyzy (TEN), lickovej reakcie s eozinofiliou a systémovymi priznakmi
(DRESS) a aktitnej generalizovanej exantematdznej pustulozy (AGEP) (pozri Cast’ 4.4).
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Tabul'kovy zoznam neziaducich reakcii

Neziaduce reakcie identifikované zo skusenosti v klinickych skusaniach a pocas sledovania po uvedeni
lieku na trh st uvedené nizsie podl'a triedy organovych systémov a frekvencie.

Frekvencie vyskytu neziaducich reakcii si definované ako vel'mi ¢asté (> 1/10), Casté (> 1/100 az < 1/10),

menej Casté (> 1/1 000 az < 1/100), zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000), vel'mi zriedkavé (< 1/10 000)
a nezname (z dostupnych udajov). V ramci kazdej skupiny frekvencie su neziaduce u€inky uvedené
v poradi klesajlicej zavaznosti.

Tabul'ka 5: Tabul'kovy zoznam neziaducich reakcii

Trieda VePmi ¢asté | Casté Menej Casté | Zriedkavé Nezname
organovych
systémov
Infekcie infekcia
a nakazy sposobena
kvasinkami
Candida
pneumonia
hubova
infekcia
bakterialna
infekcia
vaginalna
infekcia
faryngitida
gastroenteriti
da
rinitida
oralna
kandid6za
Poruchy krvi znizeny pocCet | leukopénia trombocytop
a lymfatického lymfocytov neutropénia é-nia
systému zvySeny pocet | eozinofilia hemolyticka
eozinofilov anémia
zvyseny pocet
bazofilov zvyseny
zvySeny pocet | pocet
monocytov trombocytov
zvySeny pocet | zniZeny
neutrofilov hematokrit
Poruchy angioedém anafylakticka
imunitného precitlivenos reakcia
systému t' (pozri
Cast’ 4.4)
Poruchy znizena chut’
metabolizmu do jedla™
a vyZivy
Psychické nervozita agitacia uzkost’
poruchy nespavost’ delirium
halucinacie
agresivita
Poruchy bolest’ hlavy zavrat™ myasténia
nervového dysgetzia™ gravis (pozri
systému parestézia™ Cast’ 4.4)
somnolencia zachvat
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anosmia

ageuzia
hypestézia™
psychomoto-
ricka
hyperaktivita
parosmia
synkopa
Poruchy oka zhorSenie
zraku™
Poruchy ucha porucha ucha hluchota™
a labyrintu vertigo hypoaktizia™
tinitus™
Poruchy srdca palpitacie torsades de
a srdcovej pointes
¢innosti (pozri
Cast’' 4.4)
arytmia
vratane
ventrikuldrne
j tachykardie
(pozri
Cast' 4.4)
predizeny
QT interval
na
elektrokardio
grame (pozri
Cast 4.4)
Poruchy ciev navaly hypotenzia
horucavy
Poruchy dyspnoe
dychacej porucha
sustavy, dychania
hrudnika epistaxa
a mediastina
Poruchy hnacka vracanie gastritida pankreatitida
gastrointestinaln | abdominalny | bolest’ zapcha pseudomemb
eho traktu diskomfort* | brucha dyspepsia ranézna
nauzea”' dysfagia kolitida
abdominalna (pozri
distenzia Cast’ 4.4)
sucho zafarbenie
v ustach jazyka
vredy
v ustach
hypersekréci
a slin
eruktacia
flatulencia®'
Poruchy pecene hepatitida* abnormalna zlyhanie
a Zl¢ovych ciest zvysena funkcia pecene | peCene (pozri
hladina cholestaticka Cast’ 4.4)

zltacka
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aspartatamin
o-transferazy
zvysena
hladina
alaninamino-
transferazy
zvysena
hladina
bilirubinu

v krvi
zvysena
hladina
alkalickej
fosfatazy

v krvi

fulminantna
hepatitida
nekroza
pecene

Poruchy koze
a podkozného
tkaniva

vyrazka™
pruritus™
urtikaria
dermatitida
sucha koza
hyperhidroza

akutna
generalizovana
exantematozna
pustuloza
(AGEP)
liekova reakcia
s eozinofiliou
a systémovymi
priznakmi
(DRESS)
fotosenzitivna
reakcia®

toxicka
epidermalna
nekrolyza
Stevensov-
Johnsonov
syndrom™
multiformny
erytém

Poruchy
kostrovej

a svalovej
sustavy

a spojivového
tkaniva

osteoartritida
myalgia
bolest’ chrbta
bolest’ krku

artralgia™

Poruchy obli¢iek
a mocovych ciest

dyztria
bolest’
obli¢iek
zvysena
hladina
mocoviny
v krvi
zvysena
hladina
kreatininu
v krvi

akutne
poskodenie
obli¢iek
tubulointersti
cialna
nefritida

Poruchy
reprodukéného
systému

a prsnikov

intramenstru-
acné
krvécanie
porucha
semennikov

Celkové poruchy
a reakcie
v mieste podania

edém

asténia
celkovy pocit
choroby
tnava™

edém tvare
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bolest’
hrudnika
pyrexia
bolest’
periférny
edém
Laboratérne znizend abnormalna
a funkcné hladina hladina
vySetrenia hydrogenuhli¢i | draslika
ta-nu v krvi v krvi
zvysena
hladina
chloridov
v krvi
zvysena
hladina
glukozy
v krvi
zvysena
hladina
hydrogenuhli
Citanu v krvi
abnormalna
hladina
sodika v krvi
Urazy, otravy komplikacie
a komplikacie liecebného
liecebného postupu
postupu
* Tieto neziaduce liekové reakcie sa pozorovali len poCas podavania azitromycinu na profylaxiu a/alebo liecbu MAC
#1 Pri liecbe infekcii sposobenych MAC je frekvencia tychto neziaducich liekovych reakcii vel'mi casta (> 1/10).
#2 Pri liecbe infekcii spdsobenych MAC je frekvencia tychto neziaducich liekovych reakcii Casta (> 1/100 az
<1/10).
#3 Pri liecbe infekceii spdsobenych MAC je frekvencia tychto neziaducich liekovych reakcii menej casta (> 1/1 000
az < 1/100).

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je ddlezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie
[Tato cast ma zniet nasledovne:]

Priznaky

Neziaduce reakcie vyskytujuce sa s vyssimi ako st odporic¢ané davky boli podobné, ako neziaduce
reakcie pozorované pri normalnych davkach (pozri cast’ 4.8). Typické priznaky predavkovania
azitromycinom zahffiaj gastrointestinalne priznaky, t.j. vracanie, hnacku, bolest’ brucha a nauzeu.

Liec¢ba

V pripade predadvkovania je indikovana vSeobecna symptomaticka liecba a podpora zivotnych funkcii,
a v pripade potreby podanie aktivneho uhlia alebo vyplach zaludka.
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Nie st k dispozicii ziadne udaje o G¢inkoch dialyzy na eliminaciu azitromycinu. Vzhl'adom na
mechanizmus eliminacie azitromycinu vsak nie je pravdepodobné, ze by dialyza viedla k vyznamnému
odstraneniu lieciva.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

[Tato c¢ast ma zniet nasledovne:]

Farmakoterapeutickd skupina: Antibiotika na systémové pouzitie, makrolidy
ATC kéd: JOIFA10

Mechanizmus ucinku
Mechanizmus ucinku azitromycinu sa zaklad4d na inhibicii syntézy bakterialnych proteinov védzbou na
ribozomalnu podjednotku 50 S a inhibiciou translokacie peptidov.

Farmakokineticky/farmakodynamicky vztah
U¢innost zavisi hlavne od pomeru medzi AUC (plocha pod krivkou) a MIC (minimalna inhibi¢na
koncentracia) mikroorganizmu spdsobujiuceho ochorenie.

Mechanizmus rezistencie
Rezistencia voci azitromycinu sa moze zakladat’ na nasledujicich mechanizmoch:
- Eflux: Rezistencia méze byt sposobena zvySenim poctu efluxnych pump v cytoplazmatickej
membrane. Tyka sa to len makrolidov so 14- a 15-Clennym kruhom (takzvany fenotyp M).
- Zmena cielovej Struktiry: Afinita k ribozomalnym vdzobnym miestam sa znizuje metylaciou
23S rRNA, ¢o spdsobuje rezistenciu voc¢i makrolidom (M), linkozamidom (L)
a streptograminom skupiny B (SB) (takzvany fenotyp MLSB). Metylazy spdsobujtce
rezistenciu st koédované génmi erm. Afinita k ribozomalnym vézobnym miestam sa tiez znizuje
mutaciami ciel'ovej Struktiry v 23s rRNA alebo mutaciami proteinov vel’kej ribozomalne;j
podjednotky.
- Enzymaticka inaktivacia makrolidov ma len mensi klinicky vyznam.

S fenotypom M sa pozoruje Uplna skrizena rezistencia medzi azitromycinom, klaritromycinom,
erytromycinom a roxitromycinom. Fenotyp MLSB preukazuje dodato¢nu skrizenu rezistenciu

s klindamycinom a streptograminom B. S makrolidom so 16-clennym kruhom spiramycinom dochadza
k ciastocnej skrizenej rezistencii.

Vzhl'adom na nizku permeabilitu vonkaj$ej membrany je vac¢§ina gramnegativnych druhov prirodzene
rezistentnych voc¢i makrolidom.

Hrani¢né hodnoty testovania citlivosti

Interpretacné kritéria MIC (minimalnej inhibi¢nej koncentracie) pre testovanie citlivosti stanovil
European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST) pre azitromycin a st uvedené tu:
https://www.ema.europa.eu/documents/other/minimum-inhibitory-concentration-mic-breakpoints_en.xlsx

Prevalencia ziskanej rezistencie

Prevalencia ziskanej rezistencie sa méze pre vybrané druhy lisit’ geograficky a v ¢ase a vyzaduju sa
miestne informacie o rezistencii, a to najma pri lieCbe zavaznych infekcii. Odporuca sa podl'a potreby
vyhl'adat’ radu odbornika, ak je miestna prevalencia rezistencie taka, Ze je uzitocnost latky prinajmensom
pri niektorych typoch infekcii otazna. Najma v pripadoch zavaznych infekcii alebo pri zlyhani liecby sa
ma vykonat’ mikrobiologicka diagnoza s identifikaciou patogénu a stanovenim jeho citlivosti vo¢i
azitromycinu.
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[V nasledujucej tabulke sa maju uviest len druhy relevantné pre schvalené indikacie, napr. Borrelia
burgdorferi sa ma zahrnut, len ak je liek indikovany na skoré stadium Lymskej boreliozy.]

Tabulka 4: Prevalencia ziskanej rezistencie

BeZne citlivé druhy

Aerdbne grampozitivne mikroorganizmy

Komplex Mycobacterium avium®

Streptococcus pyogenes

Aerobne gramnegativne mikroorganizmy

Haemophilus ducreyi

Haemophilus influenzae

Legionella pneumophila®

Moraxella catarrhalis

Anaerobne mikroorganizmy

Peptostreptococcus spp.

Porphyromonas gingivalis

Tannerella forsythia

Treponema denticola

Iné mikroorganizmy

Aggregatibacter actinomycetemcomitans (povodne Actinobacillus actinomycetemcomitans)

Borrelia burgdorferi

Chlamydia trachomatis®

Chlamydophila pneumoniae®

Chlamydophila psittaci

Mycoplasma pneumoniae®

Prevotella intermedia

Druhy, pri ktorych mézZe byt problémom ziskana rezistencia

Aerobne grampozitivne mikroorganizmy

Staphylococcus aureus”

Staphylococcus epidermidis

Staphylococcus haemolyticus

Staphylococcus hominis

Streptococcus agalactiae

Streptococcus pneumoniae’™

Viridujuce streptokoky

Aerobne gramnegativne mikroorganizmy

Neisseria gonorrhoeae

Anaerébne mikroorganizmy

Fusobacterium spp.

Prevotella spp.

Prirodzene rezistentné mikroorganizmy

Aerobne gramnegativne mikroorganizmy
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Escherichia coli

Klebsiella spp.

Pseudomonas aeruginosa

Anaerobne mikroorganizmy

Bacteroides spp.
°Pri vydani tabuliek neboli dostupné aktualizované tidaje. V primarnej literatire, Standardnej vedecke;j
literature a lie¢ebnych odporacaniach sa predpoklada citlivost’.

"Aspoti jeden region preukazuje miery rezistencie vySSie ako 50 % pre meticilin rezistentny
Staphylococcus aureus.

“*Je pravdepodobnejsie, Ze kmene Streptococcus pneumoniae citlivé na penicilin su citlivé na azitromycin,
v porovnani s kmenmi Streptococcus pneumoniae rezistentnymi voci penicilinu.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
[Tato cast ma zniet nasledovne:]

Absorpcia

Maximalne sérové koncentracie (Cmax) azitromycinu po podani 500 mg v peroralnej suspenzii (40 mg/ml),
1 000 mg v prasku na peroralnu suspenziu, 500 mg (2 x 250 mg) vo forme tabliet a 1 000 mg (4 x 250 mg)
vo forme kapsul zdravym dobrovol'nikom nala¢no boli 0,29; 0,75; 0,34 a 1,07 mg/l, v uvedenom poradi.
Cas do dosiahnutia maximalnych plazmatickych (Tumax) koncentracii azitromycinu po peroralnom podani je
v rozsahu od 2 do 3 hodin. Priemerna absolutna biologicka dostupnost’ u zdravych dobrovol'nikov po
podani 500 mg v peroralnej suspenzii a 1 000 mg v prasku na peroralnu suspenziu vo vrecku nala¢no bola
37 % a 44 %, v uvedenom poradi.

Utinok jedla na relativnu biologickti dostupnost’ azitromycinu zavisi od liekovej formy. Po podani 500 mg
v peroralnej suspenzii (40 mg/ml), 1 000 mg vo forme prasku na peroralnu suspenziu a 500 mg peroralne;j
davky azitromycinu vo forme tabliet (2 x 250 mg) sa dosiahla podobna expozicia pri podani s jedlom

s vysokym obsahom tukov ako pri podani nala¢no. Po podani jednorazovej davky 500 mg (2 x 250 mg) vo
forme kapsul s jedlom s vysokym obsahom tukov oproti podaniu nalacno bol priemerny pomer hodnot
Cmax @ AUCo.24 0 52 % a 43 % niZzsi.

Tabul’ka 5 uvadza priemerné (SD) farmakokinetické parametre u dospelych zdravych dobrovolnikov po
Standardnych davkovacich rezimoch tabletami a kapsulami.

Tabul'ka 5: AUCy.24 a2 Cmax azitromycinu pri 3-diiovom a 5-dilovom rezime posledny den podania davky

Davkovaci rezim, AUC24 (ngeh/ml) Chnax (ng/ml)
lieckova forma

3-dilovy rezim 1,88 (0,96) 0,42 (0,21)
(500 mg denne),

tableta

5-dilovy rezim 0,80 (0,42) 0,18 (0,10)

(500 mg D1, 250 mg
D2 az DS), tableta
5-dnovy rezim 2,1(0,6) 0,24 (0,08)
(500 mg D1, 250 mg
D2 az D5), kapsula

Distribucia

Azitromycin sa rozsiahlo a rychlo distribuuje z plazmy do extravaskularneho priestoru, vratane tkaniv ako
st mandle, pl'ica a gynekologické tkaniva, ako aj do intracelularneho priestoru, a to najma
polymorfonuklearnych leukocytov, makrofagov a monocytov. Farmakokinetické studie preukazali
vyznamne vysSie koncentracie azitromycinu v niektorych tkanivach (az 50-nasobok maximalnej
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koncentracie pozorovanej v plazme). To poukazuje na rozsiahlu vdzbu na tieto tkaniva s distribu¢nym
objemom v ustalenom stave v rozsahu od 23 do 31 I/kg. Redistribu¢na faza z intracelularneho do
extracelularneho priestoru a plazmy moéze viest’ k dlhodobej$im nizkym koncentracidm po ukonceni
liecby.

Azitromycin preukazuje nizku vézbu na plazmatické proteiny, hlavne na alfa 1-kysly glykoprotein, ktora
sa znizuje so zvysujucimi sa koncentraciami antibiotika: 50 %, 23 % a 7 % vézba na proteiny pri
koncentraciach 0,05, 0,1 a 1 mg/l, v uvedenom poradi.

Biotransformacia

Azitromycin sa v minimalnom rozsahu metabolizuje v peCeni. Primarna cesta biotransformacie je
N-demetylacia dezozaminového cukru. Dalsie cesty zahfiiajii O-demetylaciu, hydrolyzu kladinozy
(dekonjugaciu kladin6zového cukru) a hydroxylaciu dezozaminového cukru a makrolidového kruhu.

Nebola dokazana klinicky vyznamna indukcia alebo inhibicia cytochromu CYP 3A4 v peceni
prostrednictvom tvorby komplexu cytochroému a metabolitu. Nezaznamenal sa ani autoindukovany
metabolizmus azitromycinu touto cestou.

Eliminacia

Azitromycin sa eliminuje hlavne (aktivnym) vylu¢ovanim ZI¢ou, va¢§inou ako nezmenené liecivo, avSak
tiez ako metabolity bez antibakterialnej aktivity. VyluCovanie moc¢om predstavuje menej vyznamnu cestu
elimindacie s menej ako 6 % peroralnej davky lieciva a priblizne 20 % lieciva, ktoré sa dostalo do
systémovej cirkulacie, vylu¢enymi mocom. Viac ako 50 % lieCiva vyluceného stolicou a 12 % lieCiva
vyli¢eného mocom je v nezmenenej forme.

Po podani jednorazovej 500 mg davky azitromycinu bol odhadovany plazmaticky klirens 630 ml/min

s terminalnym polcasom priblizne 68 hodin. Renalny klirens je vo vSeobecnosti v rozsahu 100-189 ml/min
vyrazne mensi ako plazmaticky klirens, ¢o sa o¢akava vzhl'adom na relativne nizky podiel renélnej cesty
na eliminacii.

Linearita/nelinearita
Po peroralnom podani liekovej formy s okamzitym uvol'fiovanim sa v rozsahu 250 mg az 1 000 mg
preukazala timernost’ davky a hodnot AUCo.24 a Crax.

Osobitné skupiny pacientov

Porucha funkcie obliciek

Farmakokinetické vlastnosti azitromycinu sa skumali u 43 dospelych (vo veku 21 az 85 rokov) po
peroralnom podani jednorazovej 1,0g davky azitromycinu (4 x 250 mg kapsuly) osobam
s GFR > 80 ml/min (n = 12), osobam s GFR medzi 10 a 80 ml/min (n = 12) a osobam s GFR < 10 ml/min
(n=19).

Farmakokinetické vlastnosti azitromycinu u oséb s GFR medzi 10 a 80 ml/min neboli ovplyvnené
(priemerné hodnoty Cmax @ AUCo.120 sa zvysili 0 5,1 % a 4,2 %, v uvedenom poradi, v porovnani s osobami
s GFR > 80 ml/min). Priemerné hodnoty Cpax @ AUCo.120 sa u 0s6b s GFR < 10 ml zvysili 0 61 % a 35 %,
v uvedenom poradi, v porovnani s osobami s GFR > 80 ml/min.

Nie su kdispozicii ziadne tidaje u o0s6b podstupujucich dialyzu, avSak vzhladom na mechanizmus
elimindcie azitromycinu nie je pravdepodobné, Ze by viedla k vyznamnému odstraneniu lieciva.

Porucha funkcie pecene

Farmakokinetické vlastnosti azitromycinu sa skiimali u 22 dospelych po peroralnom podani jednorazove;j
500 mg davky azitromycinu (2 x 250 mg kapsuly) osobam s normalnou funkciou pecene (n = 6), triedou
A podl'a Childa-Pugha (n = 10) a triedou B podl’a Childa-Pugha B (n = 6). Farmakokinetické vlastnosti
azitromycinu u 0s6b s triedami A a B podl'a Childa-Pugha boli pre hodnotu AUCo.ins 0 3 % a 19 % niZsie,
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a pre hodnotu Cax, 0 34 % a 72 % vyssie, v uvedenom poradi, v porovnani s osobami s normalnou
funkciou pecene.

Starsie osoby

U star$ich dobrovolnikov (> 65 rokov), ktorym bol podany azitromycin 500 mg (2 x 250 mg kapsuly)
v 1. deft a potom 250 mg od 2. do 5. dila nalacno boli hodnoty AUCo24 v 1. a 5. deit 3,0 a 2,7 pgeh/ml,
v uvedenom poradi. V 5. defi sa pozorovala o 29 % vys§ia hodnota AUCy.24, 0 8 % vysSia hodnota Cpax
a 0 37,5% vyssia hodnota Tax v porovnani s mladsimi dobrovol'nikmi (< 40 rokov). Ked’ze tieto rozdiely
za nepovazuju sa klinicky vyznamné, u starSich osob s normalnou funkciou obliciek a pecene sa nevyzaduje
uprava davky.

Pediatricka populacia

Farmakokinetické vlastnosti perordlnej suspenzie azitromycinu boli charakterizované u 14 deti vo veku 6
az 15 rokov s faryngitidou a u 7 deti vo veku 1 rok az 5 rokov s otitis media. V tychto dvoch stidiach sa
peroralna suspenzia azitromycinu davkovala ako 10 mg/kg v 1. deii a potom 5 mg/kg v 2. az 5. den. Po
5 ditoch liecby boli priemerné hodnoty AUCo.24 3,1 pgeh/ml a 1,8 pgeh/ml, v uvedenom poradi. Priemerna
hodnota Cax bola 0,38 pg/ml a prislusnd priemernad hodnota Tmax bola 2,4 hodiny u deti vo veku 6 az
15 rokov a 0,22 pg/ml a 1,9 hodiny u deti vo veku 1 az 5 rokov. Priemerné hodnoty Cpax @ AUCo24 su
1,7-nésobne vyssie u deti vo veku 6 az 15 rokov v porovnani s det'mi vo veku 1 az 4 roky.

Farmakokinetické vlastnosti pri 3-diovom rezime peroralnej suspenzie azitromycinu v davke 10 mg/kg/den
sa hodnotili aj u 16 deti s bakterialnymi infekciami vo veku 6 mesiacov az 10 rokov. Priemerna hodnota
AUC.24 u 7 deti vo veku 2 az 4 roky bola 2,90 pgeh/ml, zatial’ ¢o u 8 deti vo veku 5 az 10 rokov bola tato
hodnota 2,08 pgeh/ml. U jedného dietata vo vekovej skupine 6 mesiacov az 2 roky sa zaznamenala nizka
hodnota AUCy.24 0,74 pgeh/ml.

Farmakokinetické vlastnosti jednorazovej davky azitromycinu u pediatrickych pacientov s danymi
davkami 30 mg/kg sa neskiimali.

53 Predklinické udaje o bezpecnosti
[Tato cast ma zniet nasledovne:]

Predklinické udaje ziskané na zaklade obvyklych farmakologickych s$tudii bezpecnosti, toxicity po
opakovanom podavani a genotoxicity nepreukazali neziaduce reakcie s jasnym vyznamom pre l'udi, ktoré
uz nie st uvedené v inych castiach suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku.

V niekol’kych tkanivach mysi, potkanov a psov, ktorym sa podavali viaceré davky azitromycinu, sa v§ak
pozorovala fosfolipidoza (intracelularne nahromadenie fosfolipidov). Fosfolipidéza sa pozorovala
v podobnom rozsahu v tkanivach novorodenych potkanov a psov. Preukazalo sa, ze u¢inok je reverzibilny
po ukonceni lie¢by azitromycinom. Vyznam tohto zistenia pre I'udi nie je vo v§eobecnosti znamy.

V stidiach na zvieratach skimajucich embyrotoxické ucinky vykonanych v davkach, ktoré boli az stredne
toxické pre matku (2- az 3-nasobok maximalnej odporucanej dennej davky u dospelych (500 mg na zéklade
povrchu tela), sa u mysi a potkanov nepozoroval ziadny teratogénny ucinok. Pre azitromycin sa preukazalo,
ze prechadza cez placentu. U potkanov viedli davky azitromycinu 100 a 200 mg/kg telesnej hmotnosti/dent
(2- az 3-nasobok maximalnej odporucanej dennej davky 500 mg u dospelych na zaklade povrchu tela)
k miernemu oneskoreniu osifikacie u plodu a narastu telesnej hmotnosti u matky. V peri- a postnatalnych
stidiach na potkanoch sa pozorovala mierna retardacia po liecbe azitromycinom v davkach 200 mg/kg/den
(3-nasobok maximalnej odporacanej dennej davky u dospelych 500 mg na zéklade povrchu tela).
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
Tekuté peroralne liekové formy (prasok na peroralnu suspenziu (vo fP’asiach) (registrované sily:

20 mg/ml, 40 mg/ml) alebo (vo vreckach) (registrované sily: 100 mg, 150 mg, 200 mg, 250 mg,
300 mg, 400 mg, 500 mg, 1 000 mg)
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1. Co je <vymysleny nazov> a na ¢o sa pouZiva
[Tato cast ma zniet nasledovne:]

<Vymysleny nazov> obsahuje u¢innu latku azitromycin. Azitromycin je antibiotikum patriace do skupiny
antibiotik znamych ako makrolidy, ktoré blokuju rast citlivych baktérii.

<Vymysleny nazov> sa uziva na liecbu nasledujtcich infekecii:

Deti vo veku 6 mesiacov a starSie, s telesnou hmotnost'ou menej ako 45 kg

- infekcie mandli (tonzilitida) alebo hrdla (faryngitida) sposobené streptokokovymi baktériami,

- Dbakterialne infekcie prinosovych dutin (sinusitida),

- Dbakterialne infekcie stredného ucha (otitis media),

- zapal pl'ic (pneumodnia) (pneumodnia ziskana v komunite, nie v nemocnici),

- bakterialne infekcie koze a podkoznych tkaniv,

- skoré stadium Lymskej borelidzy (erythema migrans, sposobené najma ustipnutim kliestom),

- Dbakterialne infekcie d’asien (periodontitida) alebo hnisavé lozisko (absces) v d’asnach (periodontalny
absces).

Dospeli a dospievaijtici s telesnou hmotnost'ou najmenej 45 kg, ktori majt tazkosti s prehitanim:

Okrem infekcii uvedenych vyssie sa moéze <Vymysleny nazov> uzivat aj na lieCbu nasledujucich infekcii:

- infekcie mocovej rury a kr¢ka maternice spdsobené baktériou Chlamydia trachomatis.

- infekcie mocovej rury a kr¢ka maternice spdsobené baktériou Neisseria gonorrhoeae. <Vymysleny
nazov> sa ma pouzivat' v kombinacii s inym antibiotikom, ktoré zvoli vas lekar alebo lekarnik.

- chronicky zapal prostaty spdsobeny baktériou Chlamydia trachomatis.

- Dbakterialne infekcie pohlavnych organov s bolestivymi vredmi (mékky vred).

- infekcie sposobené baktériami komplexu Mycobacterium avium (MAC) u 0s6b s pokrocilou infekciou
HIV. <Vymysleny nazov> sa ma pouzivat’ v kombinacii s inym antibiotikom nazyvanym etambutol.

- dospeli s dlhodobym zapalom pl'ic (chronicka bronchitida) alebo s bakterialnou infekciou maternice,
vajickovodov a vajecnikov (zapalové ochorenie panvy), pri ktorej sa vzdy pouziva v kombinacii
s inym(inymi) antibiotikom(antibiotikami), ktoré zvoli vas lekar.

Liek <Vymysleny nazov> je tiez indikovany na prevenciu infekcie spdsobenej komplexom
Mycobacterium avium (MAC) u 0sob zijucich s infekciou HIV.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete liek <vymysleny nazov>
[Tato cast ma zniet nasledovne:]

Neuzivajte liek <Vymysleny nazov>

- ak ste alergicky na azitromycin, erytromycin, akékol'vek makrolidové alebo ketolidové antibiotikum
alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloZiek tohto lieku (uvedenych v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zac¢nete uZzivat’ lieck <Vymysleny nazov>, obratte sa na svojho lekara alebo lekéarnika, ak

mate alebo ste mali niektoré z nasledujtcich stavov:

. problémy so srdcom (napr. problémy so srdcovym rytmom alebo srdcova nedostato¢nost’) alebo
nizke hladiny draslika alebo hor¢ika v krvi: tieto stavy mozu prispievat’ k zavaznym srdcovym
vedlajs$im uc¢inkom azitromycinu,

. problémy s pecenou: vas lekar mozno bude musiet’ sledovat’ funkciu vasej pecene alebo ukoncit’
liecbu,

. zavaznu hnacku po podani akéhokol'vek iného antibiotika,

. lokalizovanu svalovu slabost’ (myasténia gravis), pretoze priznaky tohto ochorenia sa mézu pocas

liecby zhorsit,
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. alebo ak uzivate derivaty namel'ovych alkaloidov ako je ergotamin (pouZziva sa na liecbu migrény),
pretoze tieto lieky sa nesmu uzivat’ spolu s liekom <Vymysleny nazov>.

Prestaiite uZivat’ tento liek a ihned’ kontaktujte svojho lekara (pozri tiez ,,ZavaZné vedlajSie
ucinky“ v casti 4):

. ak citite, Ze mate alergicku reakciu (napr. tazkosti s dychanim, opuch tvare alebo hrdla, vyrazka,
tvorba pluzgierov).
. ak zaznamenate niektoré z priznakov opisanych v Casti 4 stvisiacich so zavaznymi koznymi

reakciami vratane Stevensovho-Johnsonovho syndrému, toxickej epidermalnej nekrolyzy, lickovej
reakcie s eozinofiliou a systémovymi priznakmi (DRESS) a akutnej generalizovane;j
exantematoznej pustulézy (AGEP), ktoré boli hlasené v suvislosti s lieCbou azitromycinom.

. ak pri uzivani lieku <Vymysleny ndzov> pocitujete nezvycajny tlkot srdca alebo busenie srdca,
mate zavraty alebo omdlievate.

. ak sa u vas vyvinu prejavy problémov s peceniou (napr. tmavy moc, strata chuti do jedla alebo
zozltnutie koze alebo o¢nych bielok).

. ak sa u vas pocas lie¢by alebo po lie¢be vyvinie zdvazna hnacka. Neuzivajte ziadne lieky na liecbu

hnacky bez toho, aby ste sa najprv poradili so svojim lekarom. Ak u vas hnacka pretrvava alebo sa
v priebehu prvych tyzdiiov po lieCbe objavi znovu, tiez to povedzte svojmu lekarovi.

Superinfekcia
Vas lekar u vas moze sledovat’ prejavy d’alSich bakterialnych alebo hubovych infekcii, ktoré sa nedaju

lie¢it’ lickom <vymysleny ndzov> (superinfekcia).

Pohlavne prenosné choroby

Vas lekar méze testovat’ a vylacit’ moznt infekciu syfilisom, pohlavne prenasaného ochorenia, ktoré by
inak mohlo nezistené postupovat’ a byt oneskorene diagnostikované. Okrem toho vo vSetkych pripadoch
pohlavne prenosnych bakterialnych infekcii vas lekar za¢ne kontrolné laboratorne vysetrenia na
sledovanie tuspesnosti liecby.

Deti a dospievajuci

[prasok na perordalnu suspenziu vo flasiach, granuldt na peroralnu suspenziu]

Ak je vasSe diet'a mladSie ako 6 mesiacov, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom, pretoze
bezpecnost’ a ucinnost’ tohto lieku neboli u tychto deti preukazané.

Tento liek sa neodporaca ak:

o [ak je liek indikovany na zapalové ochorenie panvy u dospelych a dospievajucich s telesnou
hmotnostou najmenej 45 kg, ktori nie su schopni prehitnut pevné liekové formy] mate menej ako
18 rokov a bolo u vas diagnostikované zapalové ochorenie panvy.

o [ak je indikovany na prevenciu alebo liecbu infekcii sposobenych MAC] ste mladsi ako 12 rokov a ste
infikovany alebo u vas existuje riziko infekcie mikroorganizmami, ktoré patria do komplexu
Mycobacterium avium, ktoré zvyc€ajne postihujui osoby zijiice s HIV, ktoré¢ maji nizku
obranyschopnost’, pretoze nebola skiimana bezpe¢nost’ a u¢innost’ lieku v tychto pripadoch.

[prasok na peroralnu suspenziu vo vreckdach]

Porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom ak je vaSe dieta mladSie ako 6 mesiacov, pretoze

bezpecnost’ a ucinnost’ lieku neboli u tychto deti preukazané, alebo ak vazi menej ako 16 kg, pretoze st

k dispozicii iné lieky vhodnejSie na jeho liecbu.

Tento liek sa neodporaca ak:

o [ak je liek indikovany na zapalové ochorenie panvy u dospelych a dospievajucich s telesnou
hmotnostou najmenej 45 kg, ktori nie su schopni prehltnut pevné liekové formy] mate menej ako
18 rokov a bolo u vas diagnostikované zapalové ochorenie panvy.

o [ak je indikovany na prevenciu alebo liecbu infekcii spésobenych MAC] ste mladsi ako 12 rokov
a ste infikovany alebo u vas existuje riziko infekcie mikroorganizmami, ktoré patria do komplexu
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Mycobacterium avium, ktoré zvyc€ajne postihuju osoby zijice s HIV, ktoré maji nizku
obranyschopnost’, pretoze nebola skimana bezpecnost’ a u¢innost’ lieku v tychto pripadoch.

Infantilné hypertroficka pyloricka stenéza (IHPS)

Ak je vasSe diet'a mladSie ako 6 mesiacov a vas lekar odporucil lieCbu azitromycinom, prestante mu
podavat’ tento liek a ihned’ sa obrat'te na lekara, ak sa unho vyskytne silné vracanie alebo je pri kimeni
alebo kratko po nom podrazdené.

Iné lieky a <Vymysleny nazov>

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom c¢ase uzivali, €i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Uzivanie licku <Vymysleny nazov> subezne s niektorymi inymi lieckmi moze viest’ k vedl'ajsim u¢inkom.
Preto je mimoriadne délezité, aby ste povedali svojmu lekarovi, ak pouzivate ktorykol'vek z nasledujucich
liekov:

. atorvastatin a iné lieky zo skupiny statinov (na znizenie cholesterolu v krvi a prevenciu srdcového
ochorenia, vratane srdcovych infarktov a mozgovych prihod),

. cyklosporin (na prevenciu odmietnutia organového transplantatu telom),

. kolchicin (na liecbu dny a familiarnej stredomorskej horucky),

. dabigatran (na prevenciu a liecbu tvorby krvnej zrazeniny (antikoagulancium)),

. digoxin (na liecbu srdcovych ochoreni),

. warfarin alebo podobné lieky pouzivané na riedenie krvi (antikoagulancia),

. lieky, ktoré mozu spdsobit’, ze srdcovy sval sa stahuje a uvolfiuje dlhsie nez zvy&ajne (prediZenie

QT intervalu), ako st nasledujuce:

— chinidin, prokainamid, dofetilid, amiodardn a sotalol (na liebu nepravidelného srdcového
rytmu vratane prili$ rychleho lebo prili§ pomalého srdcového rytmu - srdcova arytmia),

— pimozid (na liecbu dusevného ochorenia),

— citalopram (na liecbu depresie),

— moxifloxacin a levofloxacin (antibiotika),

— cisaprid (na liecbu portch traviaceho traktu),

— hydroxychloérochin alebo chlérochin (na liecbu autoimunitnych ochoreni vratane
reumatoidnej artritidy alebo na liecbu alebo prevenciu malarie).

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotna alebo dojéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako uZijete tento liek.

Tehotenstvo
Vas lekar rozhodne, ¢i mate uzivat’ tento liek pocas tehotenstva, a to len po vyhodnoteni, ze prinosy
prevazuju nad moznymi rizikami.

Dojcenie

<Vymysleny nazov> prechadza do materského mlieka. Vas lekar preto rozhodne, ¢i mate ukoncit’
dojc¢enie alebo ¢i sa mate vyhnut liecbe lickom <Vymysleny nazov> po zvazeni prinosu dojcenia pre vase
dieta aj prinosu liecby pre vas.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

<Vymysleny nazov> ma mierny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. Bolo hlasené, ze
<Vymysleny nazov> u niektorych l'udi spdsobuje zavrat, ospalost’ a zdchvaty, ako aj zrakové a sluchové
problémy. Tieto mozné vedl'aj$ie ucinky moézu mat’ vplyv na vasu schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’
stroje.

<<Vymysleny nazov> obsahuje {nazov pomocnej(pomocnych) latky(latok)}>
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[Podla predlohy QRD sa ma do tejto casti pridat upozornenie tykajice sa akejkolvek pomocnej latky,
ktora by mohla sposobit’ neZiaduce ucinky napr. u pacientov so Specifickymi metabolickymi poruchami
(napr. fenylketonuria, intolerancia fruktozy, glukozo-galaktozova malabsorpcia, deficit
sacharazy/izomaltazy) alebo alergické reakcie. Kazdy drZitel rozhodnutia o registracii musi pre svoju
liekovii(liekové) formu(formy) uviest vietky relevantné pomocné latky a suvisiace upozornenia.]

3. Ako uzivat’ liek <Vymysleny nazov>

[Tato cast ma zniet nasledovne:]

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nieCim isty,
overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Odporucané davky a trvanie lieCby s nasledovné:

Deti vo veku 6 mesiacov a starSie, s telesnou hmotnost'ou menej ako 45 kg

Infekcia LieCebny rezim azitromycinu
Bakterialne infekcie Pre tieto infekcie je k dispozicii 3-ditovy alebo 5-diovy lieCebny
prinosovych dutin (sinusitida) | rezim

3-dnovy liecebny rezim

Pneumonia (pneumonia ziskana | 1 mg/kg/defi pocas 3 dni

v komunite, nie v nemocnici) e
S-dnovy liecebny rezim

10 mg/kg uzivanych v prvy dei lieCby a potom nasleduje 5 mg/kg

Bakieridlne infekcie koze uzivanych jedenkrat denne pocas nasledujucich 4 dni

a podkoznych tkaniv

Bakterialne infekcie d’asien
(periodontitida) alebo absces
v d’asnach (periodontalny
absces)

Bakterialne infekcie stredného | Pre tieto infekcie je k dispozicii 1-diovy, 3-dilovy alebo 5-diovy
ucha (otitis media) lieCebny rezim

1-dnovy liecebny rezim

jednorazova davka 30 mg/kg

3-dnovy liecebny rezim

10 mg/kg/deini pocas 3 dni

S-dnovy liecebny rezim

10 mg/kg uzivanych v prvy den lie¢by a potom nasleduje 5 mg/kg
uzivanych jedenkrat denne pocas nasledujucich 4 dni

Infekcie mandli (tonzilitida) Pre tieto infekcie je k dispozicii 3-dilovy alebo 5-diiovy lieCebny
alebo hrdla (faryngitida) rezim

sposobené streptokokovymi 3-diiovy liecebny rezim

baktériami

20 mg/kg/den pocas 3 dni
S-dnovy liecebny rezim
12 mg/kg/deni pocas 5 dni

Skoré stadium Lymskej 20 mg/kg uzivanych v prvy den liecby a potom nasleduje
boreliozy (erythema migrans, 10 mg/kg uzivanych jedenkrat denne pocas nasledujucich 9 dni
spOsobené najma ustipnutim

kliestom)
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Je dblezité zabezpecit', ze pouzivate mnozstvo liecku <Vymysleny nazov> uvedené v tabul’ke nizsie podl'a
telesnej hmotnosti pacienta, infekcie, ktora je lieCena a konkrétneho liecebného rezimu (1-dnovy, 3-dilovy,
5-diovy, 10-dilovy), ktory predpisal vas lekar alebo lekarnik.

[Prasok na perordlnu suspenziu vo flasiach, 20 mg/ml pre davkovaciu pomécku kalibrovanu po 0,5 ml

Telesna Maximalna denna davka azitromycinu
hmotnost’ 20 mg/ml peroralnej suspenzie vo fI’asi po rekonstitucii (X ml) *
(kg) 5 mg/kg+ 10 mg/kg 12 mg/kg++ 20 mg/kg 30 mg/kg
7 2,0 ml (40 mg) | 3,50 ml (70 mg) | 4,50 ml (90 mg) | 7,00 ml 10,50 ml
(140 mg)* (210 mg)*
8 2,00 ml 4,00 ml (80 mg) | 5,00 ml 8,00 ml 12,00 ml
(40 mg) (100 mg) (160 mg)* (240 mg)*
9 2,50 ml 4,50 ml (90 mg) | 5,50 ml 9,00 ml 13,50 ml
(50 mg) (110 mg)* (180 mg)* (270 mg)*
10 2,50 ml 5,00 ml 6,00 ml 10,00 ml 15,0 ml
(50 mg) (100 mg) (120 mg)* (200 mg)* (300 mg)*
11 3,00 ml 5,50 ml 6,50 ml 11,00 ml 16,50 ml
(60 mg) (110 mg)* (130 mg)* (220 mg)* (330 mg)*
12 3,00 ml 6,00 ml 7,50 ml 12,00 ml 18,00 ml
(60 mg) (120 mg)* (150 mg)* (240 mg)* (360 mg)*
13 3,50 ml 6,50 ml 8,00 ml 13,00 ml 19,50 ml
(70 mg) (130 mg)* (160 mg)* (260 mg)* (390 mg)*
14 3,50 ml 7,00 ml 8,50 ml 14,00 ml 21,00 ml
(70 mg) (140 mg)* (170 mg)* (280 mg)* (420 mg)*
15 4,00 ml 7,50 ml 9,00 ml 15,00 ml 22,50 ml
(80 mg) (150 mg)* (180 mg)* (300 mg)* (450 mg)*
16-25 5,00 ml 10,00 ml 12,50 ml 20,00 ml 30,00 ml
(100 mg) (200 mg)* (250 mg)* (400 mg)* (600 mg)*
26-35 7,50 ml 15,00 ml 17,50 ml 25,00 ml 45,00 ml
(150 mg) (300 mg)* (350 mg)* (500 mg)*# (900 mg)*
36-<45 10,00 ml 20,00 ml 22,50 ml 25,00 ml 60,00 ml
(200 mg) * (400 mg)* (450 mg)* (500 mg)*# (1 200 mg)*

"po rekonstitucii je koncnetracia peroralnej suspenzie 20 mg/ml a celkovy objem suspenzie vo fTasi je X ml
(Y <mg, gr>), podla vhodnosti)

"Davky boli zaokruihlené na ziskanie prislu$nej davky, ktorda mé byt podana v pripade peroralnej
davkovacej strickacky odstupnovanej po 0,50 ml dielikoch. Presné davky mozno podat’ pomocou
peroralnej striekacky odstupiiovanej po 0,25 ml dielikoch.

" Davky boli zaokrihlené na ziskanie prislusnej davky, ktora ma byt podana v pripade peroralnej
davkovacej striekacky odstupniovanej po 0,50 ml dielikoch. Presné davky mozno podat’ pomocou peroralnej
strickacky odstupniovanej po 0,20 ml dielikoch.

* na podavanie tymto pacientom je najvhodnejsi azitromycin 40 mg/ml (200 mg/5 ml) praSok na
peroralnu suspenziu.

* nema sa prekrocit’ denna davka pre dospelych 500 mg

[Prasok na peroralnu suspenziu vo flasiach, 40 mg/ml pre davkovaciu pomécku kalibrovanii po 0,25 ml]

Telesna Maximalna denna davka azitromycinu

hmotnost’ 40 mg/ml peroralnej suspenzie vo fI’asi po rekonstitucii (X m)*

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

7 1,00 ml 1,75 ml 2,25ml (90 mg) | 3,50 ml (140 mg) | 5,25 ml (210 mg)
(40 mg)* (70 mg)*
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8 1,00 ml 2,00 ml 2,50 ml 4,00 ml (160 mg) | 6,00 ml (240 mg)
(40 mg)* (80 mg)* (100 mg)

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

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

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

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

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

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

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

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

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

36-<45 5,00 ml 10,00 ml 11,25 ml 12,50 ml 30,00 ml
(200 mg) (400 mg) (450 mg) (500 mg)# (1 200 mg)

" po rekonstiticii je koncnetracia peroralnej suspenzie 40 mg/ml a celkovy objem suspenzie vo fTasi je X ml

(Y <mg, gr>), podla vhodnosti)

"Davky boli zaokrthlené na ziskanie prislusnej davky, ktord méa byt’ podana.
" Davky boli zaokrihlené na ziskanie prislusnej davky, ktord ma byt podana.
* na podavanie tymto pacientom je najvhodnejsi azitromycin 20 mg/ml (100 mg/5 ml) prasok na peroralnu

suspenziu.

* nema sa prekro¢it’ denna davka pre dospelych 500 mg

[Prasok na peroralnu suspenziu vo flasi, 20 mg/ml]
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Dospeli a dospievajuci pacienti s telesnou hmotnost'ou najmenej 45 kg, ktori maji tazkosti s prehitanim

Infekcia Liecebny rezim azitromycinu

Infekcie mandli (tonzilitida) alebo hrdla Pre tieto infekcie je k dispozicii 3-diiovy alebo
(faryngitida) sposobené streptokokovymi 5-diovy lie¢ebny rezim a mnozstvo lieku
baktériami <vymysleny nazov>, ktoré sa ma uzivat’ kazdy

den, je pre tieto lieCebné rezimy uvedené nizsie.
Bakterialne infekcie prinosovych dutin

(sinusitida) 3-dnovy liecebny rezim

25 ml (500 mg) uzivanych jedenkrat denne pocas
Bakterialne infekcie stredného ucha (otitis 3 dni
media)

S-dnovy liecebny rezim

Bakterialne infekcie u pacientov s dlhodobym | 25 ml (500 mg) uzivanych v prvy dein liecby
zapalom pluc (chronicka bronchitida)* a potom nasleduje 12,5 ml (250 mg) uzivanych
jedenkrat denne pocas nasledujucich 4 dni
Pneumonia (pneumonia ziskana v komunite, nie
v nemocnici)”

Bakterialne infekcie koze a podkoznych tkaniv
Bakterialne infekcie d’asien (periodontitida)

alebo absces v d’asnach (periodontalny absces)
Skoré stadium Lymskej borelidzy (erythema 50 ml (1 000 mg) uzivanych v prvy den lie¢by

migrans, spdsobené najma ustipnutim a potom nasleduje 25 ml (500 mg) uzivanych
kliestom) jedenkrat denne pocas nasledujucich 9 dni
Infekcie mocovej rary a kréka maternice 50 ml (1 000 mg) uzitych ako jednorazova davka

spdsobené baktériou Chlamydia trachomatis

Infekcie mocovej rary a kr¢ka maternice 50 ml (1 000 mg) alebo 100 ml* (2 000 mg)
sposobené baktériou Neisseria gonorrhoeae. uzitych ako jednorazova davka
<Vymysleny nazov> sa ma pouzivat’

v kombindcii s inymi antibiotikami, ktoré zvoli
vas lekar alebo lekarnik.

Chronicky zapal prostaty spdsobeny baktériou | 25 ml/defi (500 mg) po€as 3 po sebe nasledujicich

Chlamydia trachomatis dni v tyZdni pocas 3 tyzditov

Bakterialne infekcie pohlavnych organov 50 ml (1 000 mg) uzitych ako jednorazova davka
s bolestivymi vredmi (mikky vred)

Infekcie spdsobené baktériami komplexu 30 ml (600 mg) jedenkrat denne

Mycobacterium avium (MAC) u 0s6b

s pokrocilou infekciou HIV. <Vymysleny
nazov> sa ma pouzivat' v kombindcii s inym
antibiotikom nazyvanym etambutol.
Prevencia infekcii sposobenych baktériami 60 ml (1 200 mg) jedenkrat tyzdenne
komplexu Mycobacterium avium (MAC) u osdb
zijucich s infekciou HIV

Bakteridlna infekcia maternice, vaji¢kovodov | Len ak liecba zacala intravenézne podavanym

a vajecnikov (zépalové ochorenie panvy) azitromycinom:
v kombinacii s inym(inymi) 12,5 ml (250 mg) jedenkrat denne na dokoncenie
7-dnového liecebného rezimu

antibiotikom(antibiotikami), ktoré zvoli vas
lekar alebo lekarnik*

* len pre dospelych pacientov
* u dospelych pacientov moZe perordlna liecba nasledovat po poc¢iatoénej intravendznej liecbe
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[Prasok na perordlnu suspenziu vo flasi, 40 mg/ml, granulat na perordlnu suspenziu, 40 mg/ml]

Dospeli a dospievaijtici pacienti s telesnou hmotnostou najmenej 45 kg, ktori maju tazkosti s prehitanim

Infekcia Liecebny rezim azitromycinu

Infekcie mandli (tonzilitida) alebo hrdla Pre tieto infekcie je k dispozicii 3-diiovy alebo
(faryngitida) spdsobené streptokokovymi 5-diovy lie¢ebny rezim a mnozstvo lieku
baktériami <vymysleny nazov>, ktoré sa ma uzivat’ kazdy

den, je pre tieto lieCebné rezimy uvedené nizsie.
Bakterialne infekcie prinosovych dutin

(sinusitida) 3-dnovy liecebny rezim

12,5 ml (500 mg) uzivanych jedenkrat denne pocas
Bakterialne infekcie stredného ucha (otitis 3 dni
media)

S-dnovy liecebny rezim

Bakterialne infekcie u pacientov s dlhodobym | 12,5 ml (500 mg) uzivanych v prvy dei liecby
zapalom pluc (chronicka bronchitida)* a potom nasleduje 6,25 ml (250 mg) uzivanych
jedenkrat denne pocas nasledujucich 4 dni
Pneumonia (pneumonia ziskana v komunite, nie
v nemocnici)”

Bakterialne infekcie koze a podkoznych tkaniv
Bakterialne infekcie d’asien (periodontitida)

alebo absces v d’asnach (periodontalny absces)
Skoré stadium Lymskej borelidzy (erythema 25 ml (1 000 mg) uzivanych v prvy dei liecby

migrans, sposobené najméa ustipnutim a potom nasleduje 12,5 ml (500 mg) uzivanych
kliestom) jedenkrat denne pocas nasledujicich 9 dni
Infekcie mocovej rury a kréka maternice 25 ml (1 000 mg) uzitych ako jednorazova davka

spdsobené baktériou Chlamydia trachomatis

Infekcie mocovej rury a kréka maternice 25 ml (1 000 mg) alebo 50 ml* (2 000 mg) uzitych
spdsobené baktériou Neisseria gonorrhoeae. ako jednorazova davka

<Vymysleny nazov> sa ma pouzivat’

v kombindcii s inymi antibiotikami, ktoré zvoli
vas lekar alebo lekarnik.

Chronicky zapal prostaty spdsobeny baktériou | 12,5 ml/deft (500 mg) pocas 3 po sebe
Chlamydia trachomatis nasledujucich dni v tyzdni pocas 3 tyzdiov

Bakterialne infekcie pohlavnych organov 25 ml (1 000 mg) uzitych ako jednorazova davka
s bolestivymi vredmi (makky vred)
Infekcie spdsobené baktériami komplexu 15 ml (600 mg) jedenkrat denne

Mycobacterium avium (MAC) u 0s6b

s pokrocilou infekciou HIV. <Vymysleny
nazov> sa ma pouzivat' v kombindcii s inym
antibiotikom nazyvanym etambutol.
Prevencia infekcii sposobenych baktériami 30 ml (1200 mg) jedenkrat tyzdenne
komplexu Mycobacterium avium (MAC) u osdb
zijucich s infekciou HIV

Bakteriélna infekcia maternice, vajickovodov | Len ak lieCba zacala intravenozne podavanym

a vajecnikov (zapalové ochorenie panvy) azitromycinom:
v kombinacii s inym(inymi) 6,25 ml (250 mg) jedenkrat denne na dokoncenie
7-diiového liecebného rezimu

antibiotikom(antibiotikomami), ktoré zvoli vas
lekar alebo lekarnik*

* len pre dospelych pacientov
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*u dospelych pacientov moze peroralna lie¢ba nasledovat’ po po¢iatoénej intravenoznej liecbe

[Prasok na peroralnu suspenziu vo vreckach]

Deti vo veku 6 mesiacov a starSie a dospievajuci s telesnou hmotnost'ou medzi 16 kg a 45 kg
Infekcia LieCebny rezim azitromycinu
Bakterialne infekcie
prinosovych dutin (sinusitida)

Pneumonia (pneumonia ziskana

. ) L Pre tieto infekcie je k dispozicii 3-dilovy alebo 5-dnovy liecebny
v komunite, nie v nemocnici) J p vy Y Y

rezim

., ) ) . 3-dnovy liecebny rezi
Bakterialne infekcie koze novy tecebny rezim

a podkoznych tkaniv 10 mg/kg/den pocas 3 dni
5-dnovy liecebny rezim
Bakterilne infekcie d'asien 10 mg/kg uzivanych v prvy dein liecby a potom nasleduje 5 mg/kg
(periodontitida) alebo absces uzivanych jedenkrat denne pocas nasledujucich 4 dni
v d’asnach (periodontalny
absces)

Bakterialne infekcie stredného | Pre tieto infekcie je k dispozicii 1-diiovy, 3-diiovy alebo 5-diovy
ucha (otitis media) lieCebny rezim

1-dnovy liecebny reZim

jednorazova davka 30 mg/kg

3-dnovy liecebny rezim

10 mg/kg/deni pocas 3 dni

S-dnovy liecebny rezim

10 mg/kg uzivanych v prvy dei lieCby a potom nasleduje 5 mg/kg
uzivanych jedenkrat denne pocas nasledujucich 4 dni

Infekcie mandli (tonzilitida) Pre tieto infekcie je k dispozicii 3-dilovy alebo 5-diiovy liecebny
alebo hrdla (faryngitida) rezim

sposobené streptokokovymi 3-drovy liecebny rezim

baktériami

20 mg/kg/den pocas 3 dni
S-dnovy liecebny rezim
12 mg/kg/deni pocas 5 dni

Skoré stadium Lymskej 20 mg/kg uzivanych v prvy dei liecby a potom nasleduje
boreliozy (erythema migrans, 10 mg/kg uzivanych jedenkrat denne pocas nasledujtcich 9 dni
spdsobené najma ustipnutim

klieSt'om)

Je dolezité zabezpecit', ze pouzivate mnozstvo lieku <Vymysleny nazov> uvedené v tabul’ke nizsie podla
telesnej hmotnosti pacienta, infekcie, ktora je lieCena a konkrétneho lie¢ebného rezimu (1-dnovy, 3-diovy,
5-diovy, 10-diovy), ktory predpisal vas lekar alebo lekarnik.
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Telesna Maximalna denna davka azitromycinu

hmotnost’ Prasok na peroralnu suspenziu vo vrecku

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

* nema sa prekro¢it’ denna davka pre dospelych 500 mg

Ak vase dieta vazi menej ako 16 kg, tento liek je vhodnejsi vo forme prasku na peroralnu suspenziu vo
fl'asi. Porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Dospeli a dospievajici pacienti s telesnou hmotnostou najmenej 45 kg, ktori maji tazkosti s prehitanim

Odportcané davky a trvanie lieCby st nasledovné:

Infekcia Liec¢ebny rezim azitromycinu

Infekcie mandli (tonzilitida) alebo hrdla Pre tieto infekcie je k dispozicii 3-diiovy alebo
(faryngitida) spdsobené streptokokovymi 5-diovy lie¢ebny rezim a mnozstvo lieku
baktériami <vymysleny nazov>, ktoré sa ma uzivat’ kazdy

den, je pre tieto lieCebné rezimy uvedené nizsie.
Bakterialne infekcie prinosovych dutin
(sinusitida) 3-dnovy liecebny rezim

500 mg uzivanych jedenkrat denne pocas 3 dni
Bakterialne infekcie stredného ucha (otitis
media) S-dnovy liecebny rezim

500 mg uzivanych v prvy dei liecby a potom
Bakterialne infekcie u pacientov s dlhodobym | nasleduje 250 mg uzivanych jedenkrat denne pocas
zapalom pluc (chronicka bronchitida)* nasledujtcich 4 dni

Pneumonia (pneumonia ziskana v komunite, nie
v nemocnici)”

Bakterialne infekcie koze a podkoznych tkaniv
Bakterialne infekcie d’asien (periodontitida)

alebo absces v d’asnach (periodontalny absces)
Skoré stadium Lymskej borelidzy (erythema 1 000 mg uzivanych v prvy den liecby a potom

migrans, sposobené najma ustipnutim nasleduje 500 mg uzivanych jedenkrat denne pocas
kliest'om) nasledujucich 9 dni
Infekcie mocovej rary a kréka maternice 1 000 mg uzitych ako jednorazova ddvka

spdsobené baktériou Chlamydia trachomatis

Infekcie mocovej rury a kréka maternice 1 000 mg alebo 2 000 mg* uzitych ako
spOsobené baktériou Neisseria gonorrhoeae. jednorazova davka

<Vymysleny ndzov> sa ma pouzivat

v kombindcii s inymi antibiotikami, ktoré¢ zvoli
vas lekér alebo lekarnik.

Chronicky zéapal prostaty spdsobeny baktériou 500 mg/den pocas 3 po sebe nasledujicich dni
Chlamydia trachomatis v tyZdni pocas 3 tyzdhov
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Bakterialne infekcie pohlavnych organov 1 000 mg uzitych ako jednorazova davka
s bolestivymi vredmi (mikky vred)
Infekcie spdsobené baktériami komplexu 600 mg jedenkrat denne
Mycobacterium avium (MAC) u 0s6b

s pokrocilou infekciou HIV. <Vymysleny
nazov> sa ma pouzivat' v kombindcii s inym
antibiotikom nazyvanym etambutol.
Prevencia infekcii spdsobenych baktériami 1 200 mg jedenkrat tyzdenne
komplexu Mycobacterium avium (MAC) u 0s6b
zijucich s infekciou HIV

Bakterialna infekcia maternice, vajickovodov | Len ak lieCba zacala intravenozne podavanym

a vajecnikov (zapalové ochorenie panvy) azitromycinom:

v kombinacii s inym(inymi) 25 Q mg’j edenlgrét denne na dokonc¢enie 7-dilového
antibiotikom(antibiotikomami), ktoré zvoli vag | liecebného rezimu

lekar alebo lekarnik*

* len pre dospelych pacientov
*u dospelych pacientov moze peroralna lie¢ba nasledovat’ po po¢iatoénej intravenoznej liecbe

Pouzitie u deti a dospievajucich
[Vietky tekuté liekové formy]

Bezpetnost’ a GCinnost’ azitromycinu neboli stanovené udeti mladSich ako 6 mesiacov pre Zziadnu
z indikacii uvedenych v Casti 1.

Sposob podavania
Na peroralne pouzitie po rekonstiticii.
[Prasok na perordlnu suspenziu 20 mg/ml, 40 mg/ml]

<Vymysleny nazov> sa ma uzivat’ ustami ako jedna denné davka. Peroralna suspenzia sa moze uzivat
s jedlom alebo bez jedla. Uzivanie tohto lieku tesne pred jedlom moéze byt SetrnejSie k vaSmu zaltdku.

[Ak je to aplikovatelné, pridajte dalsie informdcie podla miestnej praxe tykajiuce sa pokynov na
rekonstituciu a manipuldaciu s davkovacou pomockou zdravotnickymi pracovnikmi a/alebo pacientmi. Na
dalsie ujasnenie tychto pokynov sa maju navrhnut obrazky]

Ak flasa lieku <Vymysleny nazov>, ktoru ste dostali od lekara alebo lekarnika obsahuje len prasok

a ziadnu tekutinu, do fl'ase musite pridat’ prislusné mnozstvo vody, aby ste ju pripravili na pouzitie. Ak uz
lekar alebo lekarnik prasok pre vas rozpustil, mézete pokracovat’ priamo k Casti ,,Pokyny na uzivanie
kazdej dennej davky peroralnej suspenzie <Vymysleny nazov>* nizsie.

Ak uZijete viac lieku <Vymysleny nazov>, ako mate

Ak uzijete viac lieku <Vymysleny nazov>, ako mate, mozete sa citit’ zle. Typické prejavy predavkovania
su vracanie, hnacka, bolest’ brucha a pocit na vracanie. Ihned’ to povedzte svojmu lekarovi alebo
kontaktujte oddelenie pohotovosti najbliz§ej nemocnice.

Ak zabudnete uZit’ liek <Vymysleny nazov>

Ak zabudnete uzit’ lick <Vymysleny nazov> a uzite ho ¢o najskor ako je to mozné, ak to je najmenej

12 hodin pred d’alSou naplanovanou davkou. Ak zostava menej ako 12 hodin do vasej d’alsej davky,
preskocte vynechanu davku a uzite d’alsiu davku vo zvycajny ¢as. Neuzivajte dvojnasobnt davku, aby ste
nahradili vynechanu davku.

Ak prestanete uZivat’ liek <Vymysleny nazov>
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Ak prestanete uzivat’ lieck <Vymysleny nazov> prili§ skoro, infekcia sa méze vratit'. Uzivajte liek
<Vymysleny nazov> pocas celé¢ho obdobia liecby, a to aj ked’ sa zacnete citit’ lepsie.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.

4. Mozné vedPajSie ucinky

[Tato cast ma zniet nasledovne:]

Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck mdze sposobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Zavazné vedPajSie ucinky

Ihned’ prestaite uzivat’' <Vymysleny nazov> a okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc, ak spozorujete
niektory z nasledujucich priznakov:

. nahly sipot, tazkosti s dychanim, opuch ocnych viecok, tvare alebo pier, vyrazku alebo svrbenie,
hlavne ak postihuju celé telo (anafylakticka reakcia, neznama frekvencia).

. rychly alebo nepravidelny srdcovy tep (srdcova arytmia alebo tachykardia torsades de pointes,
neznama frekvencia).

. tmavy mo¢, strata chuti do jedla alebo zozltnutie koZe alebo o¢nych bielok, ktoré si prejavmi

poruch funkcie pecene (zlyhanie pecene alebo nekroza pecene (neznama frekvencia), hepatitida*
(menej Casté: moze postihovat’ az 1 zo 100 l'udi)).

o zavazna hnacka s kifémi v bruchu, krvava stolica a/alebo horu¢ka mdZzu znamenat’, Ze mate infekciu
hrubého Creva (kolitida spojena s antibiotikami, neznama frekvencia). Neuzivajte lieky proti
hnacke, ktoré potlacaji pohyby Criev (antiperistaltika).

. Cervenkasté, nevyvySené, teréovité alebo okruhle skvrny na trupe, ¢asto s pluzgiermi v strede,
olupovanie koze, vredy v ustach, hrdle, nose, na pohlavnych organoch a ociach. Tymto zdvaznym
koznym vyrazkam moze predchadzat horucka alebo priznaky podobné chripke (Stevensov-
Johnsonov syndrém" alebo toxickd epidermdlna nekrolyza, neznama frekvencia).

. roz§irena vyrazka, vysoka telesna teplota a zva¢sené lymfatické uzliny (syndrom DRESS alebo
syndrom liekovej precitlivenosti, zriedkavé (mozu postihovat’ az 1 z 1 000 l'udi)).
. cervend, Supinata rozsirena vyrazka s hr¢ckami pod koZou a pluzgiermi sprevadzana horuckou.

Priznaky sa zvyc€ajne objavia na zaciatku liecby (akutna generalizovana exantematozna pustuloza,
zriedkavé (mo6zu postihovat’ az 1 z 1 000 I'udi)).
DalSie vedPajsie G¢inky

Vel'mi Casté (mdzu postihovat’ viac ako 1 z 10 'udi)
- hnacka,
- pocit nepohodlia v oblasti brucha*.

Casté (modzu postihovat az 1 z 10 Pudi)

- Dbolest hlavy,

- vracanie, bolest zaludka”, pocit na vracanie”,

- zmeny vysledkov krvnych testov (znizeny pocet lymfocytov, zvyseny pocet eozinofilov, zvyseny pocet
bazofilov, zvyseny pocet monocytov, zvyseny pocet neutrofilov, znizend hladina hydrogenuhlicitanu
v krvi).

Menej asté (mo6zu postihovat’ az 1 zo 100 T'udi)

- kvasinkova infekcia (kandidoza) - hubova infekcia Ust a posvy, iné hubové infekcie,

- pneumonia, bakterialna infekcia hrdla, zapal traviaceho traktu, porucha dychania, zapal sliznice vo
vnutri nosa, infekcia posvy,
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zmeny poctu bielych krviniek (leukopénia, neutropénia, eozinofilia),

zvyseny pocet krvnych dosticiek,

znizeny podiel vSetkych krviniek v celkovom objeme krvi (znizeny hematokrit),

alergické reakcie, opuch ruk, chodidiel a tvare (angioedém),

nechutenstvo”,

nervozita, tazkosti so spankom (nespavost),

pocit zavratu®, pocit ospalosti (somnolencia), zmeny vnimania chuti (dysgetizia)#, pocit mravéenia
alebo necitlivosti (parestézia),

zhorsenie zraku”,

porucha ucha,

pocit tocenia sa (vertigo),

busenie srdca (palpitacie),

navaly horucavy,

nahly sipot, krvacanie z nosa,

zapcha, vetry”, porucha travenia (dyspepsia), zapal vystelky zaladka (gastritida), tazkosti s prehitanim
(dysfagia), nafuknuté brucho, sucho v ustach, grganie (eruktdacia), vredy v ustach, zvySené slinenie,
Vyréika#, svrbenie”, Zihlavka (urtikdria)®, dermatitida, sucha koza, abnormalne zvysengé potenie
(hyperhidroza),

opuch a bolest’ kibov (osteoartritida), bolest’ svalov, bolest’ chrbta, bolest’ krku,

bolestivé mocenie (dyzuria), bolest’ obliciek,

nepravidelny menstruacny cyklus (metrordagia), porucha semennikov,

opuch spdsobeny zadrziavanim tekutiny, najmai tvare, ¢lenkov a chodidiel (edém, edém tvare,
periférny edéem),

slabost’, unava”, vSeobecny pocit choroby, horucka,

bolest’ hrudnika, bolest,

abnormalne vysledky laboratérnych testov (napr. krvné alebo pecenové testy),

komplikacie lie¢ebného postupu.

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ az 1 zo 1 000 T'udi)

pocit podrazdenosti,
problémy s pecenou, zozltnutie koze alebo o¢i,
zvysena citlivost’ na slneéné svetlo”.

Nezname (frekvenciu nie je mozné uréit’ z dostupnych udajov)

znizeny pocet Cervenych krviniek spdsobeny ich zvySenym rozpadom, ktory méze sposobit’ inavu
a bledu kozu (hemolyticka anémia),

znizeny pocet krvnych dosticiek, ktory moze viest’ ku krvacaniu a tvorbe podliatin (trombocytopénia),
pocit hnevu, agresivity, pocit strachu alebo obav (uzkost), akutny stav zméitenosti (delirium),
halucinacie,

mdloby (synkopa),

kice (zachvaty),

znizené vnimanie dotyku, bolesti a teploty (hypestézia),

pocit hyperaktivity,

zmena ¢uchu (anosmia, parosmia),

uplna strata vnimania chuti (agetizia),

svalova slabost’ (myasténia gravis),

nezvycajny zaznam srdcovej ¢innosti na elektrokardiograme (EKG) (predizeny QT interval),
hluchota”, zhorSeny sluch” alebo zvonenie v usiach (tinitus)”,

nizky krvny tlak,

zéapal pankreasu sposobujtci silnu bolest’ brucha a chrbta (pankreatitida),

zmena farby jazyka,

bolest’ kibov (artralgia)",
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- zapal obliciek (intersticidlna nefritida) a zlyhanie obliciek.

[informdcie o neziaducich reakciach na liecbu a/alebo profylaxiu infekcii MAC sa maju uviest, len ak je
liek indikovany pre tieto liecby]

* Tieto vedl'ajSie ucinky sa pozorovali len pocas podavania azitromycinu na prevenciu a/alebo liecbu
infekcii sposobenych komplexom Mycobacterium avium u 0sdb zijucich s HIV s nedostatocnou obnovou
imunitného systému.

# Tieto vedlajsie Gcinky boli CastejSie pocas podavania azitromycinu na prevenciu a/alebo liecbu infekcii
sposobenych komplexom Mycobacterium avium u 0s6b zijucich s HIV s nedostatocnou obnovou
imunitného systému.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi i¢inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnti
sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Vedl'ajsie €inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich u¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informéacii o bezpecnosti tohto lieku.
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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

Liekové formy na intravenézne pouzitie (500 mg prasok na koncentrat na infazny roztok)
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4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

[Tato cast ma zniet nasledovne:]

Liek <Vymysleny nazov> je indikovany na liecbu nasledujucich infekcii u dospelych (pozri
Casti 4.4.a 5.1):

- pneumonia ziskana v komunite (CAP, Community-acquired pneumonia),
- zépalové ochorenie panvy (PID, Pelvic Inflammatory Disease), vzdy v kombinacii s inymi vhodnymi
antibakterialnymi latkami (napr. metronidazol).

Je potrebné zohl'adnit’ oficialne usmernenie o vhodnom pouzivani antibakterialnych latok.

4.2 Davkovanie a sp6sob podavania

[Tato cast ma zniet nasledovne:]

Davkovanie

Azitromycin sa ma podavat’ ako jedna denna davka. Odporucania na davkovanie pre dospelych pacientov
st uvedené v tabul’ke 1.

Tabul'ka 1: Odporucania na davkovanie pre intravendzne podavany azitromycin

Indikacia Davkovaci rezim azitromycinu

Pneumonia ziskana v komunite 500 mg jedenkrat denne poc¢as najmenej 2 dni, potom nasleduje
peroralna davka 500 mg denne na dokoncenie 7-dnového az
10-dniového celkového liecebného rezimu.

Zapalové ochorenie panvy 500 mg jedenkrat denne pocas 1 alebo 2 dni, potom nasleduje
peroralna davka 250 mg jedenkrat denne na dokoncenie 7-diiového

v kombinécii s inymi vhodnymi crorain K
lie¢ebného rezimu.

antibakterialnymi latkami (napr.
metronidazol)

Je potrebné zohl'adnit’ lieCebné rezimy, davky a trvanie liecby podl'a odporucani v aktualizovanych
lieCebnych usmerneniach pre kazdu indikaciu.

Nacasovanie prechodu na peroralnu liecbu sa ma urcit’ podl’a rozhodnutia lekara a podl'a klinicke;
odpovede.

Osobitné skupiny pacientov

Porucha funkcie obliciek
U pacientov s GFR > 10 ml/min nie je potrebna Gprava davky. U pacientov s GFR < 10 ml/min sa ma
azitromycin podavat’ s opatrnost'ou (pozri Cast’ 5.2).

Porucha funkcie pecene
U pacientov s miernou (trieda A podla Childa-Pugha) alebo stredne tazkou poruchou funkcie pecene
(trieda B podl'a Childa-Pugha) nie je potrebna Uprava davky (pozri Cast’ 5.2). U pacientov s tazkou
poruchou funkcie pecene (trieda C podla Childa-Pugha) nie st k dispozicii ziadne udaje. Preto sa ma
u tychto pacientov azitromycin podavat’ s opatrnost'ou (pozri Cast’ 4.4).

Starsi pacienti
U starSich pacientov nie je potrebna uprava davky (pozri Cast 5.2). Ked’Zze u starSich pacientov je
pravdepodobnejsi vyskyt proarytmickych stavov, z dévodu rizika srdcovej arytmie a torsade de pointes sa
odporaca opatrnost’ (pozri Cast’ 4.4).

Pediatricka populéacia
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Bezpecnost’ a ucinnost’ liecku <Vymysleny nazov> pri intravendznej lieCbe pneumonie ziskanej
v komunite neboli u pediatrickej populécie stanovené.

Pouzitie lieku <Vymysleny nazov> sa netyka liecby zapalového ochorenia panvy u deti vo veku do
12 rokov, zatial’ o bezpecnost’ a i¢innost’ u dospievajucich dievcat neboli stanovené.

Sposob podavania

Na intraveno6zne pouzitie po rekonstitiicii a zriedeni.

Odportcana cesta podavania je vylucne intraven6zna infuzia. Nepodavajte ako intraven6znu bolusovu
injekciu ani ako intramuskularnu injekciu. Koncentracia roztoku a rychlost’ infuzie maji byt bud’ 1 mg/ml
pocas 3 hodin alebo 2 mg/ml pocas 1 hodiny. Davka 500 mg azitromycinu sa ma podavat infuziou po
dobu minimalne 1 hodiny.

Pokyny na rekonstiticiu a riedenie tohto lieku pred podanim, pozri ¢ast’ 6.6.

4.3 Kontraindikacie

[Tato cast ma zniet nasledovne:]

Precitlivenost’ na liecivo, erytromycin, akékol'vek makrolidové alebo ketolidové antibiotikum alebo na
ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZzivani

[Tato cast ma zniet nasledovne:]

Moznost rezistencie

Azitromycin méze podporovat’ rozvoj rezistencie v dosledku stvisiacich dlhodobo pretrvavajicich

a klesajucich hladin v plazme a tkanivach po ukonceni liecby (pozri Cast’ 5.2). Liecba azitromycinom sa
ma zacat’ len po dokladnom zhodnoteni prinosu a rizik, so zohl'adnenim miestnej prevalencie rezistencie,
a ak nie su indikované preferované liecebné rezimy.

Zavazné kozné reakcie a reakcie z precitlivenosti

V suvislosti s liecbou azitromycinom boli hlasené zriedkavé zavazné alergické reakcie vratane
angioedému a anafylaxie (zriedkavo smrtel'né), zavaznych koznych neziaducich reakcii (Severe
Cutaneous Adverse Reactions, SCARs) vratane Stevensovho-Johnsonovho syndromu (SJS), toxickej
epidermalnej nekrolyzy (TEN), liekovej reakcie s eozinofiliou a systémovymi priznakmi (Drug Reaction
with Eosinophilia and Systemic Symptoms, DRESS) a akutnej generalizovanej exantematdznej pustulozy
(AGEP), ktoré mozu byt’ zivot ohrozujice alebo smrtel'né (pozri Cast’ 4.8). Pri predpisovani je potrebné
pacientov poucit’ o ich prejavoch a priznakoch a pacienti maju byt starostlivo sledovani kvoli koznym
reakciam. Niektoré z tychto reakcii na azitromycin viedli k opakujicim sa priznakom a vyzadovali dlhsie
obdobie sledovania a liecby. Ak sa vyskytne alergicka reakcia, lie¢ba azitromycinom sa ma ukoncit’ a ma
sa podat’ vhodna liecba. Lekari by si mali byt vedomi toho, Ze po ukonceni symptomatickej liecby méze
dojst’ k opatovnému vyskytu alergickych priznakov.

Predizenie QT intervalu

Pri lie¢be inymi makrolidmi vratane azitromycinu sa pozorovala prediZena srdcova repolarizacia a QT
interval, ktoré zvysSuju riziko rozvoja srdcovej arytmie a torsades de pointes (pozri Cast’ 4.8). Ked'ze
nasledujtice situacie mézu viest' k zvySenému riziku ventrikularnych arytmii (vratane torsades de pointes),
¢o moze viest’ k zastaveniu srdca, azitromycin sa ma pouzivat’ s opatrnostou u pacientov s existujicimi
proarrytmickymi stavmi (najmé u zien a starSich pacientov), ako su pacienti:
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e s vrodenym alebo dokumentovanym predizenim QT intervalu,

o aktualne lieceni inymi lie¢ivami, o ktorych je zname, ze predlzuji QT interval (pozri Cast’ 4.5),

¢ s poruchou rovnovahy elektrolytov, najmi v pripadoch hypokaliémie a hypomagneziémie,

» s klinicky vyznamnou bradykardiou, srdcovou arytmiou alebo zavaznou srdcovou insuficienciou,
 star$i pacienti: starsi pacienti mézu byt’ nachylnejsi na ucinky lieku na QT interval.

Hepatotoxicita
Ked'ze pecen predstavuje hlavnu cestu eliminacie azitromycinu, azitromycin sa ma pouzivat

s opatrnost’ou u pacientov s vyznamnym ochorenim pecene. V suvislosti s azitromycinom sa hlasili
pripady fulminantnej hepatitidy, ktord méze viest’ k zivot ohrozujicemu zlyhaniu pecene. V suvislosti

s azitromycinom sa hlasila aj hepatitida, cholestaticka Zltacka, nekroza pecene a zlyhanie pecene,

z ktorych niektoré boli smrtel'né (pozri Cast’ 4.8). Niektori pacienti mohli mat’ uz existujiice ochorenie
pecene alebo mohli uzivat’ iné hepatotoxické lieky. Pacientov je potrebné poucit’, aby prestali uzivat’
azitromycin a kontaktovali svojho lekara, ak sa sa u nich vyvinu prejavy a priznaky dysfunkcie pe¢ene ako
je rychlo sa rozvijajuca asténia spojena so zltackou, tmavy mo¢, sklon ku krvacaniu alebo pecenova
encefalopatia. V takych pripadoch sa musia ihned’ vykonat’ peceniové testy/vysetrenia.

Hnacka suvisiaca s Clostridoides difficile (Clostridoides Difficile Associated Diarrhoea, CDAD),
pseudomembrandzna kolitida

V suvislosti s azitromycinom boli hlasené CDAD a pseudomembrandzna kolitida, ktoré sa mozu
pohybovat’ v rozsahu zavaznosti od miernej hnac¢ky az po smrtel'nt kolitidu (pozri ¢ast’ 4.8). U pacientov
s hnackou pocas alebo po podavani azitromycinu sa musi vziat’ do tavahy vyskyt CDAD

a pseudomembranoznej kolitidy. Treba zvazit' ukoncenie lieCby azitromycinom a zavedenie podpornych
opatreni spolu s podanim $pecifickej lieCby na C. difficile. Nemaju sa podavat’ lieky inhibujice
peristaltiku.

Pohlavne prenosné choroby

Pre Neisseria gonorrhoeae je vel'mi pravdepodobna rezistencia vo¢i makrolidom vratane azalidu
azitromycinu (pozri Cast’ 5.1). Preto sa azitromycin neodporaca na liecbu nekomplikovanej gonorey

a zapalového ochorenia panvy, pokial’ sa laboratérnymi vysledkami nepotvrdi citlivost’ mikroorganizmu
na azitromycin. Nelie¢ené alebo neprimerane lie¢ené ochorenie moéze viest’ k neskor§im komplikaciam
ako je neplodnost’ a mimomaternicova gravidita.

Okrem toho sa ma vylucit’ aj siibezna infekcia spdsobena Treponema pallidum, pretoze sa mézu
zamaskovat’ priznaky syfilisu v inkubacnej dobe, ¢o oneskori diagnozu.

U vsetkych pacientov s pohlavne prenosnymi urogenitalnymi infekciami sa ma zacat’ vhodna
antimikrobialna lie¢ba a kontrolné mikrobiologické vysetrenia.

Myasténia gravis
U pacientov lie¢enych azitromycinom sa hlasili exacerbacie priznakov myasténie gravis a novy nastup
myastenického syndrému (pozri Cast’ 4.8).

Necitlivé mikroorganizmy
PouZivanie azitromycinu mdze mat’ za nasledok nadmerny rast necitlivych mikroorganizmov. Ak sa

vyskytne superinfekcia, moze byt potrebné prerusenie lieCby alebo iné vhodné opatrenia.

Derivaty namel'ovych alkaloidov

U pacientov lieCenych derivatmi namel'ovych alkaloidov vyvolalo subezné pouzivanie niektorych
makrolidovych antibiotik ergotizmus. Nie st k dispozicii Ziadne idaje o moznej interakcii medzi
namelovymi alkaloidmi a azitromycinom. Vzhl'adom na teoretickil moznost’ ergotizmu sa vSak
azitromycin a derivaty namelovych alkaloidov nesmu podavat’ subezne.

<Pomocné latky so znamym uéinkom>
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[Podla predlohy ORD sa ma do tejto casti pridat upozornenie tykajice sa akejkolvek pomocnej latky,
ktora by mohla spésobit’ neZiaduce ucinky napr. u pacientov so Specifickymi metabolickymi poruchami
(napr. fenylketonuria, intolerancia fruktozy, glukozo-galaktozova malabsorpcia, deficit
sacharazy/izomaltazy) alebo alergické reakcie. Kazdy drZitel rozhodnutia o registracii musi pre svoju
liekovu (liekové) formu (formy) uviest vsetky relevantné pomocné latky a suvisiace upozornenia.]

<Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast 6.1.>
4.5 Liekové a iné interakcie

[Tato cast ma zniet nasledovne:]

Aj ked’ je azitromycin slaby inhibitor CYP450 a vyznamne vzajomne neposobi so substratmi CYP450,
inhibiciu CYP3A4 nie je mozné tplne vylucit’. Preto sa v pripade stibezného podavania so substratmi
CYP3A4 s uzkym terapeutickym indexom odporuca opatrnost’.

Azitromycin je inhibitor transportéru P-glykoproteinu (P-gp). Stibezné podéavanie azitromycinu so
substratmi P-gp, ako je digoxin a kolchicin, méze zvysit ich expoziciu. Pre lieky s izkym terapeutickym
indexom sa odporuca opatrnost’ a klinické sledovanie a/alebo terapeutické monitorovanie hladiny lieku

a podl'a potreby tprava davky. V tomto kontexte je potrebné zohl'adnit’ relativne dlhy polcas azitromycinu
(pozri Cast’ 5.2).

Lieky, o ktorvch je zname, Ze predlzuju QT interval

Azitromycin sa ma pouzivat’ opatrne u pacientov uzivajucich lieky, o ktorych je zname, ze predlzuja QT
interval (pozri ¢ast’ 4.4) ako s antiarytmika tried IA (napr. chinidin a prokainamid) a III (napr. dofetilid,
amiodaron a sotalol), antipsychotické latky (napr. pimozid), antidepresiva (napr. citalopram),
fluérchinolony (napr. moxifloxacin a levofloxacin), cisaprid, chlérochin a hydroxychlérochin.

Informacie o liekovych interakciach pre azitromycin s moznymi siibezne podavanymi liekmi st zhrnuté

v tabul’ke a v texte nizsie. Opisané lickové interakcie sa zakladaji na klinickych liekovych interakénych
studiach vykonanych s azitromycinom, alebo kde to je uvedené, ide o potencialne liekové interakcie, ktoré
sa mozu vyskytnit' s azitromycinom.

Tabul'ka 2 Klinicky vyznamné liekové interakcie medzi azitromycinom a inymi liekmi

Liek (terapeuticka Interakcia Mechanizmus Odporucania tykajice
oblast’) Utinok na expoziciu sa subeZného
podavania
Atorvastatin (inhibitor Azitromycin: ND Atorvastatin je Je potrebna opatrnost,
HMG CoA reduktazy) substratom CYP3A4 pretoze u pacientov,
Atorvastatin: a P-gp. ktori dostavali
Azitromycin 500 mg «— AUC azitromycin subezne so
peroralne, jedenkrat > Crnax statinmi, sa po uvedeni
denne pocas 3 dni. lieku na trh hlasili
pripady rabdomyolyzy.

Atorvastatin 10 mg
peroralne, jedenkrat

denne.

Cyklosporin Azitromycin: ND Cyklosporin je Podrla potreby sa ma

(imunosupresivum) substratom CYP3A4 pocas a po liecbe
Cyklosporin: a P-gp s uzkym azitromycinom

Azitromycin 500 mg «— AUC terapeutickym indexom | vykonavat klinické

peroralne, jedenkrat 1Crmax 24 % a/alebo kompeticiou pre| sledovanie

denne pocas 3 dni. vylucovanie ZI¢ou. a terapeutické

monitorovanie hladiny
Cyklosporin 10 mg/kg lieku. Ak je to
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peroralne, jednorazova
davka.

potrebné, ma sa upravit’
davka cyklosporinu.

antikoagulancium)

Ocakava sa:
1 Dabigatran

Kolchicin (dna) Azitromycin: ND Kolchicin je substratom| Pocas a po lieCbe
P-gp s uzkym azitromycinom je
Kolchicin: terapeutickym potrebné klinické
157 % AUCo indexom. sledovanie.
122 % Crax
Dabigatran (peroralne ND Dabigatran je Je potrebna opatrnost,

substratom P-gp
s uzkym terapeutickym
indexom.

pretoze udaje po
uvedeni lieku na trh
naznacuju zvysené
riziko hemoragii

u pacientov, ktori
dostavaji azitromycin
stbezne

s dabigatranom.

Digoxin (srdcové ND Digoxin je substratom | Pocas a po lieCbe
glykozidy) P-gp s uzkym azitromycinom je
Ocakava sa: terapeutickym potrebné klinické
1 Digoxin indexom. sledovanie a pripadne
sledovanie hladiny
digoxinu.
Warfarin (peroralne Azitromycin: ND Neznamy. Pocas a po lieCbe
antikoagulancium) azitromycinom sa ma
Warfarin: ND zvazit zvysena
Azitromycin 500 mg frekvencia sledovania
peroréalne, jedenkrat Ziadna zmena protrombinového Casu.
denne  pocas 1 dita] protrombinového ¢asu
a potom nasleduje| v klinickej liekovej
250 mg peroralne,| interakc¢nej Stadii, avsak
jedenkrat denne pocas| po uvedeni lieku na trh

4 dni. hlasenia o zosilneni
antikoagula¢ného
ucinku antikoagulancii
kumarinového typu po
stibeznom podani

s azitromycinom.
Poznamka: §tatisticky vyznamné zmeny o viac ako 10 % s oznaéené ako ,,1* alebo ,,|“, Ziadna zmena

ako ,,<>“, nestanovené ako ,,ND* (Not Determined).

Warfarin 15 mg
peroralne, jednorazova
davka.

V klinickych $tadiach hodnotiacich potencial lieckovych interakcii azitromycinu s karbamazepinom,
cetirizinom, efavirenzom, flukonazolom, metylprednizolonom, midazolamom, rifabutinom, sildenafilom,
teofylinom, triazolamom, trimetoprimom/sulfametoxazolom a zidovudinom sa nepozorovala ziadna
klinicky vyznamnd zmena expozicie azitromycinu ani sibezne podavanych liekov.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

[Tato cast ma zniet nasledovne:]

Gravidita

Reprodukéné stidie na zvieratach sa uskutocnili v davkach veducich k az stredne toxickym koncentracidm
pre matku. V tychto Stadiach neboli dokazané ziadne teratogénne ucinky. Nie s vSak k dispozicii ziadne
dobre kontrolované Studie u gravidnych Zien.
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K dispozicii je vel'ké mnozstvo udajov z pozorovacich studii tykajucich sa expozicie azitromycinu pocas
gravidity (viac ako 7 000 gravidit vystavenych azitromycinu). Va¢Sina tychto Studii nenaznacuje zvysSené
riziko neziaducich u¢inkov na plod ako st vyznamné vrodené malformacie alebo kardiovaskularne
malformacie.

Epidemiologicky dokaz stvisiaci s rizikom potratu po expozicii azitromycinu v skorom §tadiu gravidity je
nepresvedcivy. Stadie na zvieratach nepoukazuji na reprodukénu toxicitu (pozri Cast’ 5.3).
Azitromycin sa ma pocas gravidity pouzivat’, len ak si to klinicky stav vyzaduje.

Dojcenie

Azitromycin sa v zna¢nej miere vylucuje do 'udského mlieka. Nepozorovali sa ziadne zavazné neziaduce
ucinky azitromycinu na doj¢ené deti, avSak u doj¢enych novorodencov/deti sa mézu vyskytnut’ ucinky ako
hnacka, hubova infekcia sliznice ako aj precitlivenost’, a to aj pri subterapeutickych davkach.
Rozhodnutie, ¢i ukoncit’ dojcenie alebo ¢i ukoncit/prerusit’ lieCbu azitromycinom sa ma urobit’ po zvazeni
prinosu dojcenia pre dieta a prinosu liecby pre Zenu.

Fertilita
V studiéch fertility vykonanych na potkanoch sa po podani azitromycinu zaznamenali znizené miery
gravidity. Vyznam tohto zistenia pre I'udi nie je znamy.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

[Tato cast ma zniet nasledovne:]

<Vymysleny nazov> ma mierny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. U niektorych
pacientov uzivajucich azitromycin sa hlasil zavrat, ospalost’ a kice, a u niektorych pacientov sa vyskytlo
zhorSenie zraku a/alebo poruchy sluchu. Treba to zvazit’ pri hodnoteni schopnosti pacienta viest’ vozidla
a obsluhovat stroje (pozri Cast’ 4.8).

4.8 Neziaduce ucinky
[Tato cast ma zniet nasledovne:]

Suhrn profilu bezpecnosti

Najcastejsie hlasené neziaduce reakcie pocas liecby zahtnaji hnacku, bolest’ hlavy, vracanie, bolest’
brucha, nauzeu a abnormalne vysledky laboratornych testov. Dalsie dolezité neziaduce reakcie zahfiaju
anafylaktické reakcie, torsade de pointes, arytmiu vratane ventrikularnej tachykardie,
pseudomembrano6znu kolitidu a zlyhanie pecene (pozri Cast’ 4.4). V suvislosti s lieCbou azitromycinom
boli hlasené zadvazné kozné neziaduce reakcie (SCARs) vratane Stevensovho-Johnsonovho syndromu
(8JS), toxickej epidermalnej nekrolyzy (TEN), lickovej reakcie s eozinofiliou a systémovymi priznakmi
(DRESS) a aktitnej generalizovanej exantematdznej pustulozy (AGEP) (pozri Cast’ 4.4).

Tabulkovy zoznam neziaducich reakcii
Neziaduce reakcie identifikované zo skiisenosti v klinickych sktiSaniach a pocas sledovania po uvedeni
lieku na trh st uvedené nizsie podla triedy organovych systémov a frekvencie.

Frekvencie vyskytu neziaducich reakcii si definované ako vel'mi ¢asté (> 1/10), ¢asté (> 1/100 az < 1/10),
menegj Casté (> 1/1 000 az < 1/100), zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000), vel'mi zriedkavé (< 1/10 000)

a nezname (z dostupnych udajov). V ramci kazdej skupiny frekvencie st neziaduce ucinky uvedené

v poradi klesajlicej zavaznosti.

Tabulka 3: Tabulkovy zoznam neziaducich reakcii
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Trieda VePmi ¢asté | Casté Menej Casté | Zriedkavé Nezname
organovych
systémov
Infekcie infekcia
a nakazy sposobena
kvasinkami
Candida
pneumonia
hubova
infekcia
bakterialna
infekcia
vaginalna
infekcia
faryngitida
gastroenteriti
da
rinitida
oralna
kandid6za
Poruchy krvi znizeny pocCet | leukopénia trombocytop
a lymfatického lymfocytov neutropénia é-nia
systému zvySeny pocet | eozinofilia hemolyticka
eozinofilov anémia
zvyseny pocet
bazofilov zvyseny
zvySeny pocet | pocet
monocytov trombocytov
zvySeny pocet | zniZeny
neutrofilov hematokrit
Poruchy angioedém anafylakticka
imunitného precitlivenos reakcia
systému t' (pozri
Cast’ 4.4)
Poruchy znizena chut’
metabolizmu do jedla
a vyZivy
Psychické nervozita agitacia uzkost’
poruchy nespavost’ delirium
halucinacie
agresivita
Poruchy bolest” hlavy zavrat myasténia
nervového dysgeuzia gravis (pozri
systému parestézia Cast’ 4.4)
somnolencia zachvat
anosmia
ageuzia
hypestézia
psychomoto-
ricka
hyperaktivita
parosmia
synkopa
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Poruchy oka zhorSenie
zraku
Poruchy ucha porucha ucha hluchota
a labyrintu vertigo hypoakuzia
tinitus
Poruchy srdca palpitacie torsades de
a srdcovej pointes
cinnosti (pozri
Cast’ 4.4)
arytmia
vratane
ventrikularne
j tachykardie
(pozri
Cast’ 4.4)
predizeny
QT interval
na
elektrokardio
grame (pozri
Cast’ 4.4)
Poruchy ciev navaly hypotenzia
horacavy
Poruchy dyspnoe
dychacej porucha
sustavy, dychania
hrudnika epistaxa
a mediastina
Poruchy hnacka vracanie gastritida pankreatitida
gastrointestindln | abdominalny | bolest brucha | zapcha pseudomemb
eho traktu diskomfort nauzea dyspepsia randzna
dysfagia kolitida
abdominalna (pozri
distenzia Cast’' 4.4)
sucho zafarbenie
v ustach jazyka
vredy
v ustach
hypersekréci
a slin
eruktacia
flatulencia
Poruchy pecene hepatitida abnormalna zlyhanie
a ZI¢ovych ciest zvysena funkcia peCene | pecene (pozri
hladina cholestaticka Cast’ 4.4)
aspartatamin | zltacka fulminantna
o-transferazy hepatitida
zvysena nekroza
hladina pecene
alaninamino-
transferazy
zvysena
hladina
bilirubinu

v krvi
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zvysena

hladina
alkalicke;j
fosfatazy
v krvi
Poruchy koze vyrazka akutna toxicka
a podkozného pruritus generalizovand | epidermalna
tkaniva urtikaria exantematozna | nekrolyza
dermatitida pustuléza Stevensov-
sucha koza (AGEP) Johnsonov
hyperhidroza | liekova reakcia | syndrom
s eozinofiliou | multiformny
a systémovymi | erytém
priznakmi
(DRESS)
fotosenzitivna
reakcia
Poruchy osteoartritida artralgia
kostrovej myalgia
a svalovej bolest’ chrbta
sustavy bolest’ krku
a spojivového
tkaniva
Poruchy obli¢iek dyztria akutne
a mocovych ciest bolest’ poskodenie
obliciek obliciek
zvysena tubulointersti
hladina cidlna
mocoviny nefritida
v krvi
zvysena
hladina
kreatininu
v krvi
Poruchy intramenstru-
reprodukéného acné
systému krvacanie
a prsnikov porucha
semennikov
Celkové poruchy bolest’ edém
a reakcie v mieste asténia
v mieste podania podania celkovy pocit
injekcie choroby
zapal v mieste | Unava
podania edém tvare
injekcie bolest’
hrudnika
pyrexia
bolest’
periférny
edém
Laboratérne znizena abnormalna
a funkc¢né hladina hladina
vySetrenia hydrogenuhli¢i | draslika
ta-nu v krvi v krvi
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zvysena
hladina
chloridov

v krvi
zvysena
hladina
glukozy

v krvi
zvysena
hladina
hydrogenuhli
¢itanu v krvi
abnormalna
hladina
sodika v krvi

I'Jrazy, otravy
a komplikacie
liecebného
postupu

komplikacie
liecebného
postupu
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Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie
[Tato cast ma zniet nasledovne:]

Priznaky

Neziaduce reakcie vyskytujlice sa s vy$simi ako st odporacané davky boli podobné, ako neziaduce
reakcie pozorované pri normalnych davkach (pozri ¢ast’ 4.8). Typické priznaky predavkovania
azitromycinom zahffiaju gastrointestinalne priznaky, t.j. vracanie, hnacku, bolest’ brucha a nauzeu.

Liecba

V pripade predavkovania je indikovana vSeobecna symptomaticka lie¢ba a podpora zivotnych funkcii.
Nie st k dispozicii ziadne udaje o G¢inkoch dialyzy na eliminaciu azitromycinu. Vzhl'adom na
mechanizmus eliminacie azitromycinu vSak nie je pravdepodobné, ze by dialyza viedla k vyznamnému
odstraneniu lieciva.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

[Tato cast ma zniet nasledovne:]

Farmakoterapeuticka skupina: Antibiotika na systémové pouzitie, makrolidy
ATC kod: JOIFA10

Mechanizmus ucinku
Mechanizmus G¢inku azitromycinu sa zaklada na inhibicii syntézy bakterialnych proteinov vézbou na
ribozomalnu podjednotku 50 S a inhibiciou translokacie peptidov.

Farmakokineticky/farmakodynamicky vztah
U¢innost zavisi hlavne od pomeru medzi AUC (plocha pod krivkou) a MIC (minimalna inhibi¢na
koncentracia) mikororganizmu spdsobujuceho ochorenie.

Mechanizmus rezistencie
Rezistencia voci azitromycinu sa moZe zakladat’ na nasledujucich mechanizmoch:
- Eflux: Rezistencia méze byt sposobend zvySenim poctu efluxnych pump v cytoplazmaticke;j
membrane. Tyka sa to len makrolidov so 14- a 15-¢lennym kruhom (takzvany fenotyp M).
- Zmena cielovej Struktary: Afinita k ribozomalnym vdzobnym miestam sa znizuje metylaciou
23S rRNA, ¢o spdsobuje rezistenciu voc¢i makrolidom (M), linkozamidom (L)
a streptograminom skupiny B (SB) (takzvany fenotyp MLSB). Metylazy sposobujtce
rezistenciu st koédované génmi erm. Afinita k ribozomalnym vézobnym miestam sa tiez znizuje
mutaciami cielovej Struktary v 23s rRNA alebo mutaciami proteinov velkej ribozomalne;j
podjednotky.
- Enzymaticka inaktivacia makrolidov ma len mensi klinicky vyznam.

S fenotypom M sa pozoruje uplna skrizena rezistencia medzi azitromycinom, klaritromycinom,
erytromycinom a roxitromycinom. Fenotyp MLSB preukazuje dodato¢nt1 skrizenu rezistenciu

s klindamycinom a streptograminom B. S makrolidom so 16-¢lennym kruhom spiramycinom dochadza
k Ciastoc¢nej skrizenej rezistencii.
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Vzhl'adom na nizku permeabilitu vonkajSej membrany je vacsSina gramnegativnych druhov prirodzene
rezistentnych vo¢i makrolidom.

Hrani¢né hodnoty testovania citlivosti

Interpretacné kritéria MIC (minimalnej inhibi¢nej koncentracie) pre testovanie citlivosti stanovil
European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST) pre azitromycin a si uvedené tu:
https://www.ema.europa.eu/documents/other/minimum-inhibitory-concentration-mic-breakpoints _en.xIsx

Prevalencia ziskanej rezistencie

Prevalencia ziskanej rezistencie sa moze pre vybrané druhy lisit’ geograficky a v ¢ase a vyzaduju sa
miestne informacie o rezistencii, a to najma pri liecbe zavaznych infekcii. Odporaca sa podla potreby
vyhladat’ radu odbornika, ak je miestna prevalencia rezistencie taka, Ze je uzitocnost’ latky prinajmenSom
pri niektorych typoch infekcii otdzna. Najmi v pripadoch zavaznych infekcii alebo pri zlyhani liecby sa
ma vykonat’ mikrobiologicka diagnoza s identifikaciou patogénu a stanovenim jeho citlivosti voci
azitromycinu.

Tabulka 4: Prevalencia ziskanej rezistencie

BeZne citlivé druhy

Aerdbne gramnegativne mikroorganizmy

Haemophilus influenzae

Legionella pneumophila®

Moraxella catarrhalis

Iné mikroorganizmy

Chlamydia trachomatis®

Chlamydophila pneumoniae®

Chlamydophila psittaci

Mycoplasma pneumoniae®

Druhy, pri ktorych méze byt’ problémom ziskana rezistencia

Aerobne grampozitivne mikroorganizmy

Streptococcus pneumoniae’

Aerobne gramnegativne mikroorganizmy

Neisseria gonorrhoeae

Prirodzene rezistentné mikroorganizmy

Aerobne gramnegativne mikroorganizmy

Escherichia coli

Klebsiella spp.

Pseudomonas aeruginosa

Anaerobne mikroorganizmy

Bacteroides spp.
°Pri vydani tabuliek neboli dostupné aktualizované tidaje. V primarnej literatire, Standardnej vedecke;j
literatare a lieCebnych odporucaniach sa predpoklada citlivost.

*Je pravdepodobne;jsie, Ze kmene Streptococcus pneumoniae citlivé na penicilin su citlivé na azitromycin,
v porovnani s kmenmi Streptococcus pneumoniae rezistentnymi voci penicilinu.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

[Tato cast ma zniet nasledovne:]
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U pacientov hospitalizovanych s pneumoniou ziskanou v komunite, ktori dostavaju jednu dennii
jednohodinovi intravenoznu infuziu 500 mg azitromycinu v koncentracii 2 mg/ml pocas 2 az 5 dni sa
dosiahla priemernd hodnota Cpax = S.D. 3,63 + 1,60 pg/ml, priemerna hodnota Ciougn (C24) po zacati
poslednej davky infuzie bola 0,2 pg/ml a priemerna hodnota AUCy.,4 bola 9,6 + 4,8 pg.h/ml.

U normalnych dobrovol'nikov, ktori dostavali 3-hodinovu intravendznu infuziu 500 mg azitromycinu
v koncentracii 1 mg/ml, boli priemerné hodnoty Crmax, Cirough (C24) @ AUCo.24 1,14 + 0.14 pg/ml,

0,18 £ 0,02 pg/ml a 8,03 £ 0.86 pug-h/ml, v uvedenom poradi.

Porovnanie plazmatickych farmakokinetickych parametrov po prvej a piatej dennej davke 500 mg
intravenozne podavaného azitromycinu u zdravych dobrovolnikov nepreukazalo takmer ziadnu zmenu
hodnoty Cmax, pozorovalo sa vSak 40-61 % zvysenie hodnoty AUCy.24 odrazajice 2,2- az 3-nadsobné
zvysenie hladin Cough (C24).

Distribticia

Azitromycin sa rozsiahlo a rychlo distribuuje z plazmy do extravaskularneho priestoru, vratane tkaniv ako
st mandle, pl'uca a gynekologické tkaniva, ako aj do intracelularneho priestoru, a to najma
polymorfonuklearnych leukocytov, makrofagov a monocytov. Farmakokinetické $tudie preukéazali
vyznamne vyssie koncentracie azitromycinu v niektorych tkanivach (az 50-nasobok maximalne;j
koncentracie pozorovanej v plazme). To poukazuje na rozsiahlu vdzbu na tieto tkaniva s distribu¢nym
objemom v ustalenom stave v rozsahu od 23 do 31 I/kg. Redistribu¢na faza z intracelularneho do
extracelularneho priestoru a plazmy moéze viest’ k dlhodobejsim nizkym koncentraciam po ukonceni
liecby.

Azitromycin preukazuje nizku vézbu na plazmatické proteiny, hlavne na alfa 1-kysly glykoprotein, ktora
sa znizuje so zvySujucimi sa koncentraciami antibiotika: 50 %, 23 % a 7 % vidzba na proteiny pri
koncentraciach 0,05, 0,1 a 1 mg/l, v uvedenom poradi.

Biotransformécia

Azitromycin sa v minimalnom rozsahu metabolizuje v pe€eni. Primarna cesta biotransformacie je
N-demetylacia dezozaminového cukru. DalSie cesty zahffiaju O-demetylaciu, hydrolyzu kladinozy
(dekonjugaciu kladin6zového cukru) a hydroxylaciu dezozaminového cukru a makrolidového kruhu.

Nebola dokazana klinicky vyznamna indukcia alebo inhibicia cytochromu CYP 3A4 v peceni
prostrednictvom tvorby komplexu cytochromu a metabolitu. Nezaznamenal sa ani autoindukovany
metabolizmus azitromycinu touto cestou.

Eliminécia

Azitromycin sa eliminuje hlavne (aktivnym) vylu¢ovanim zlcou, va¢Sinou ako nezmenené lie¢ivo, avSak
tiez ako metabolity bez antibakterialnej aktivity. VyluCovanie moCom predstavuje menej vyznamnt cestu
eliminéacie s menej ako 6 % peroralnej davky lieciva a priblizne 20 % lieciva, ktoré sa dostalo do
systémovej cirkulacie, vylu¢enymi mocom. Viac ako 50 % lieciva vyluceného stolicou a 12 % lieciva
vyluceného mocom je v nezmenenej forme.

Po podani jednorazovej 500 mg davky azitromycinu bol odhadovany plazmaticky klirens 630 ml/min

s terminalnym pol¢asom priblizne 68 hodin. Rendlny klirens je vo vSeobecnosti v rozsahu 100-189 ml/min
vyrazne mensi ako plazmaticky klirens, o sa ocakava vzhl'adom na relativne nizky podiel renalnej cesty
na eliminacii.

Linearita/nelinearita
Po peroralnom podani liekovej formy s okamzitym uvol'fiovanim sa v rozsahu 250 mg az 1 000 mg
preukazala imernost’ davky a hodnot AUC.24 a Cpax.

Osobitné skupiny pacientov

Porucha funkcie obliciek
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Farmakokinetické vlastnosti azitromycinu sa sktimali u 43 dospelych (vo veku 21 az 85 rokov) po
peroralnom podani jednorazovej 1,0g davky azitromycinu (4x250mg kapsuly) osobam
s GFR > 80 ml/min (n = 12), osobam s GFR medzi 10 a 80 ml/min (n = 12) a osobdm s GFR < 10 ml/min
(n=19).

Farmakokinetické vlastnosti azitromycinu u osob s GFR medzi 10 a 80 ml/min neboli ovplyvnené
(priemerné hodnoty Cpax @ AUCo.120 sa zvysili 0 5,1 % a 4,2 %, v uvedenom poradi, v porovnani s osobami
s GFR > 80 ml/min.). Priemerné hodnoty Cpax @ AUCo.120 sa u 0s6b s GFR < 10 ml zvysili 0 61 % a 35 %,
v uvedenom poradi, v porovnani s osobami s GFR > 80 ml/min.

Nie st k dispozicii ziadne udaje u os6b podstupujicich dialyzu, avSsak vzhl'adom na mechanizmus
elimindcie azitromycinu nie je pravdepodobné, Ze by viedla k vyznamnému odstraneniu lieciva.

Porucha funkcie pecene

Farmakokinetické vlastnosti azitromycinu sa skiimali u 22 dospelych po peroralnom podani jednorazove;j
500 mg davky azitromycinu (2 x 250 mg kapsuly) osobam s normalnou funkciou pecene (n = 6), triedou A
podrla Childa-Pugha (n = 10) a triedou B podl’a Childa-Pugha (n = 6). Farmakokinetické vlastnosti
azitromycinu u 0s6b s triedami A a B podl'a Childa-Pugha boli pre hodnotu AUCy.irr0 3 % a 19 % niZsie,
a pre hodnotu Crax, 0 34 % a 72 % vyssie, v uvedenom poradi, v porovnani s osobami s normalnou
funkciou pecene.

Starsie osoby

U starSich dobrovol'nikov (> 65 rokov), ktorym bol podany azitromycin 500 mg (2 x 250 mg kapsuly)

v 1. den a potom 250 mg od 2. do 5. dnia nala¢no boli hodnoty AUCo4v 1. a 5. deti 3,0 a 2,7 pgeh/ml,

v uvedenom poradi. V 5. deii sa pozorovala o 29 % vyssia hodnota AUCy.24, 0 8 % vysSia hodnota Crax

a 0 37,5% vyssia hodnota Trax v porovnani s mlad$imi dobrovol'nikmi (< 40 rokov). Ked’Ze tieto rozdiely
za nepovazuju sa klinicky vyznamné, u starSich oséb s normalnou funkciou obli¢iek a peCene sa
nevyzaduje uprava davky.

5.3 Predklinické udaje o bezpecnosti

[Tato cast ma zniet nasledovne:]

Predklinické udaje ziskané na zaklade obvyklych farmakologickych S$tudii bezpecnosti, toxicity po
opakovanom podavani a genotoxicity nepreukazali neziaduce reakcie s jasnym vyznamom pre I'udi, ktoré
uz nie su uvedené v inych Castiach suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku.

V niekol’kych tkanivach mysi, potkanov a psov, ktorym sa podavali viaceré davky azitromycinu, sa v§ak
pozorovala fosfolipidéza (intracelularne nahromadenie fosfolipidov). Fosfolipidéza sa pozorovala
v podobnom rozsahu v tkanivach novorodenych potkanov a psov. Preukazalo sa, Ze ucinok je reverzibilny
po ukonceni lie¢by azitromycinom. Vyznam tohto zistenia pre I'udi nie je vo v§eobecnosti znamy.

V studiach na zvieratach skumajucich embyrotoxické u¢inky vykonanych v davkach, ktoré boli az stredne
toxické pre matku (2- az 3-nasobok maximalnej odporacanej dennej davky u dospelych (500 mg na zaklade
povrchu tela), sa u mysi a potkanov nepozoroval Ziadny teratogénny ucinok. Pre azitromycin sa preukazalo,
ze prechadza cez placentu. U potkanov viedli davky azitromycinu 100 a 200 mg/kg telesnej hmotnosti/den
(2- az 3-nasobok maximalnej odporicanej dennej davky 500 mg u dospelych na zaklade povrchu tela)
k miernemu oneskoreniu osifikacie u plodu a narastu telesnej hmotnosti u matky. V peri- a postnatalnych
Studiach na potkanoch sa pozorovala mierna retardacia po liecbe azitromycinom v davkach 200 mg/kg/deni
(3-nasobok maximalnej odporucanej dennej davky u dospelych 500 mg na zaklade povrchu tela).
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA

Liekové formy na intraven6zne pouzitie (500 mg prasok na koncentrat na infazny roztok)
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1. Co je <vymysleny nazov> a na ¢o sa pouZiva
[Tato cast ma zniet nasledovne:]

<Vymysleny nazov> obsahuje u¢innu latku azitromycin. Azitromycin je antibiotikum patriace do skupiny
antibiotik znamych ako makrolidy, ktoré blokuju rast citlivych baktérii.

<Vymysleny nazov> sa pouziva na lie¢bu nasledujucich infekcii u dospelych:

- zéapal pl'ic (pneumonia) (pneumonia ziskana v komunite, nie v nemocnici),

- bakterialna infekcia maternice, vajickovodov a vaje¢nikov (zapalové ochorenie panvy) vzdy
v kombinécii s inym(inymi) antibiotikom(antibiotikami), ktoré zvoli vas lekar alebo lekarnik.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako dostanete lick <vymysleny nazov>

[Tato cast ma zniet nasledovne:]

Nepouzivajte liek <Vymysleny nazov>
- ak ste alergicky na azitromycin, erytromycin, akékol'vek makrolidové alebo ketolidové antibiotikum
alebo na ktorakol'vek z d’alSich zlozZiek tohto lieku (uvedenych v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete pouzivat’ lick <Vymysleny nazov>, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika, ak

mate alebo ste mali niektoré z nasledujtcich stavov:

. problémy so srdcom (napr. problémy so srdcovym rytmom alebo srdcova nedostato¢nost’) alebo
nizke hladiny draslika alebo horc¢ika v krvi: tieto stavy mozu prispievat’ k zavaznym srdcovym
vedl'aj§im ucinkom azitromycinu,

. problémy s peceniou: vas lekar mozno bude musiet’ sledovat’ funkciu vasej pecene alebo ukoncit’
liecbu,

. zévaznu hnacku po podani akéhokol'vek iné¢ho antibiotika,

. lokalizovanu svalovu slabost’ (myasténia gravis), pretoze priznaky tohto ochorenia sa mézu pocas
liecby zhorsit,

. alebo ak uzivate derivaty namel'ovych alkaloidov ako je ergotamin (pouZziva sa na liecbu migrény),

pretoze tieto lieky sa nesmu pouzivat’ spolu s lickom <Vymysleny nazov>.

Prestaiite pouzivat’ tento liek a ihned’ kontaktujte svojho lekara (pozri tiez ,,Zavazné vedl’ajSie
ucinky* v casti 4):

. ak citite, Ze mate alergicku reakciu (napr. tazkosti s dychanim, opuch tvare alebo hrdla, vyrazka,
tvorba pluzgierov).
. ak zaznamenate niektoré z priznakov opisanych v Casti 4 stvisiacich so zavaznymi koznymi

reakciami vratane Stevensovho-Johnsonovho syndromu, toxickej epidermalnej nekrolyzy, liekovej
reakcie s eozinofiliou a systémovymi priznakmi (DRESS) a akutnej generalizovanej
exantematoznej pustuldézy (AGEP), ktoré boli hlasené v suvislosti s lie€bou azitromycinom.

. ak pocas toho, ako dostavate liek <Vymysleny nazov> pocitujete nezvycajny tlkot srdca alebo
busenie srdca, mate zavraty alebo omdlievate.

. ak sa u vas vyvinu prejavy problémov s pecenou (napr. tmavy mog¢, strata chuti do jedla alebo
zoZltnutie koze alebo o¢nych bielok).

. ak sa u vas pocas liecby alebo po liecbe vyvinie zdvazna hnacka. Neuzivajte ziadne lieky na liecbu

hnacky bez toho, aby ste sa najprv poradili so svojim lekdrom. Ak u vas hnacka pretrvava alebo sa
v priebehu prvych tyzdnov po liecbe objavi znovu, tiez to povedzte svojmu lekarovi.

Superinfekcia
Vas lekar u vas moze sledovat’ prejavy d’alich bakterialnych alebo hubovych infekcii, ktoré sa nedaji

liecit’ lickom <vymysleny nazov> (superinfekcia).
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Pohlavne prenosné choroby

Vas lekar méze testovat’ a vylacit’ moznt infekciu syfilisom, pohlavne prenasaného ochorenia, ktoré by
inak mohlo nezistené postupovat’ a byt oneskorene diagnostikované. Okrem toho vo vSetkych pripadoch
pohlavne prenosnych bakterialnych infekcii vas lekar za¢ne kontrolné laboratorne vysetrenia na
sledovanie tspesnosti lieCby.

Deti a dospievajuci
Ak je vase dieta mladsie ako 12 rokov alebo ak ste dospievajtci (vo veku od 12 do menej ako 18 rokov),
nepouzivajte tento liek, pretoze i¢innost’ a bezpe¢nost’ sa neskimali.

Iné lieky a <Vymysleny nazov>

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Pouzivanie lieku <Vymysleny ndzov> subezne s niektorymi inymi liekmi mé6ze viest’ k vedl'ajsim
ucinkom. Preto je mimoriadne dblezité, aby ste povedali svojmu lekarovi, ak pouzivate ktorykol'vek
z nasledujucich liekov:

. atorvastatin a iné lieky zo skupiny statinov (na znizenie cholesterolu v krvi a prevenciu srdcového
ochorenia, vratane srdcovych infarktov a mozgovych prihod),

. cyklosporin (na prevenciu odmietnutia organového transplantatu telom),

. kolchicin (na lieCbu dny a familiarnej stredomorskej horucky),

. dabigatran (na prevenciu a liecbu tvorby krvnej zrazeniny (antikoagulancium)),

. digoxin (na liecbu srdcovych ochoreni),

. warfarin alebo podobné lieky pouzivané na riedenie krvi (antikoagulancia),

. lieky, ktoré mozu spdsobit’, e srdcovy sval sa stahuje a uvolfiuje dlhsie neZ zvy&ajne (prediZenie

QT intervalu), ako su nasledujuce:

— chinidin, prokainamid, dofetilid, amiodardn a sotalol (na liecbu nepravidelného srdcového
rytmu vratane prili§ rychleho lebo prili§ pomalého srdcového rytmu - srdcova arytmia),

— pimozid (na lie¢bu duSevného ochorenia),

— citalopram (na liecbu depresie),

— moxifloxacin a levofloxacin (antibiotika),

— cisaprid (na lie¢bu poruch traviaceho traktu),

— hydroxychlérochin alebo chlérochin (na lieCbu autoimunitnych ochoreni vratane
reumatoidnej artritidy alebo na lie¢bu alebo prevenciu malarie).

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako dostanete tento liek.

Tehotenstvo
Vas lekar rozhodne, ¢i mate uzivat’ tento liek pocas tehotenstva, a to len po vyhodnoteni, ze prinosy
prevazuju nad moznymi rizikami.

Dojcenie

<Vymysleny nazov> prechadza do materského mlieka. Vas lekar preto rozhodne, ¢i mate ukon¢it’
dojcenie alebo ¢i sa mate vyhnut lieCbe liekom <Vymysleny nazov> po zvazeni prinosu dojCenia pre vase
diet’a aj prinosu lieCby pre vas.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

<Vymysleny nazov> ma mierny vplyv na schopnost’ viest vozidla a obsluhovat’ stroje. Bolo hlasené, Ze
<Vymysleny nazov> u niektorych l'udi spésobuje zavrat, ospalost’ a zachvaty, ako aj zrakové a sluchové
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problémy. Tieto mozné vedl'ajsie ucinky moézu mat’ vplyv na vasu schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’
stroje.

<<Vymysleny nazov> obsahuje {nazov pomocnej(pomocnych) latky(latok)}>

[Podla predlohy QRD sa ma do tejto casti pridat upozornenie tykajice sa akejkolvek pomocnej latky,
ktora by mohla sposobit’ neZiaduce ucinky napr. u pacientov so Specifickymi metabolickymi poruchami
(napr. fenylketonuria, intolerancia fruktozy, glukozo-galaktozova malabsorpcia, deficit
sacharazy/izomaltazy) alebo alergické reakcie. Kazdy drZitel rozhodnutia o registracii musi pre svoju
liekovii (liekové) formu (formy) uviest vsetky relevantné pomocné latky a suvisiace upozornenia.]

3. Ako pouzivat’ liek <Vymysleny nazov>

[Tato cast ma zniet nasledovne:]

Tento liek sa podéava jedenkrat denne. Bude ho podavat’ zdravotnicky pracovnik ako infuziu do Zily pocas
3 hodin alebo 1 hodiny. Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa

svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnej sestry.

Odporacané davkovacie rezimy pre dospelych pacientov su uvedené v tabul'ke niz$ie.

Infekcia Liecebny rezim
Pneumonia (pneumonia ziskana v komunite, nie 500 mg jedenkrat denne pocas najmene;j
vV nemocnici) 2 dni, potom nasleduje peroralna davka

500 mg jedenkrat denne na dokoncenie
7-diiového az 10-diiového lie¢ebného

rezimu.
Bakterialna infekcia maternice, vajickovodov 500 mg jedenkrat denne pocas 1 alebo
a vajecnikov (zapalové ochorenie panvy). 2 dni, potom nasleduje peroralna davka
<Vymysleny nazov> sa ma pouzivat’ v kombinacii 250 mg jedenkrat denne na dokoncenie
s inym antibiotikom, ktoré¢ zvoli vas lekar alebo 7-diového liecebného rezimu.

lekarnik.

Sposob podavania
[Tu majii byt uvedené informdcie o spésobe podavania vrdtane Standardného vyrazu EDOM podla Casti 4.2 sihrnu
charakteristickych vilastnosti lieku]

AKk dostanete viac lieku <Vymysleny nazov>, ako mate

Vas lekar rozhodne o tom, ako vas bude liecit,, vratane ukoncenia liecby a sledovania prejavov
nepriaznivych tcinkov. NajCastejSie vedl'ajsie ucinky v pripade, ak dostanete viac liecku <Vymysleny
nazov> ako mate, su vracanie, hnacka, bolest’ Zaludka a pocit na vracanie.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.

4. Mozné vedPajsie ucinky
[Tato cast ma zniet nasledovne:]
Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck mdze sposobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Zavazné vedl’ajsie ucinky
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Ihned’ prestaite pouzivat’ liek <Vymysleny nazov> a okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc, ak spozorujete
niektory z nasledujtcich priznakov:

. nahly sipot, tazkosti s dychanim, opuch o¢nych viecok, tvare alebo pier, vyrazku alebo svrbenie,
hlavne ak postihuju celé telo (anafylakticka reakcia, neznama frekvencia).

. rychly alebo nepravidelny srdcovy tep (srdcova arytmia alebo tachykardia torsades de pointes,
neznama frekvencia).

. tmavy mo¢, strata chuti do jedla alebo zozltnutie koZe alebo o¢nych bielok, ktoré st prejavmi

poruch funkcie pecene (zlyhanie pecene alebo nekroza pecene (neznama frekvencia), hepatitida
(menej Casté: moze postihovat’ az 1 zo 100 l'udi)).

. zavazna hnacka s krémi v bruchu, krvava stolica a/alebo horuc¢ka mozu znamenat’, Ze mate infekciu
hrubého ¢reva (kolitida spojend s antibiotikami, neznama frekvencia). Neuzivajte lieky proti
hnacke, ktoré potlacaji pohyby Criev (antiperistaltika).

. cervenkasté, nevyvysSené, tercovité alebo okruhle Skvrny na trupe, casto s pl'uzgiermi v strede,
olupovanie koze, vredy v tstach, hrdle, nose, na pohlavnych organoch a o¢iach. Tymto zavaznym
koznym vyrazkam moze predchadzat’ horticka alebo priznaky podobné chripke (Stevensov-
Johnsonov syndrom alebo toxicka epidermalna nekrolyza, neznama frekvencia).

. rozsirena vyrazka, vysoka telesnd teplota a zvac¢Sené lymfatické uzliny (syndrom DRESS alebo
syndrom liekovej precitlivenosti, zriedkavé (mozu postihovat’ az 1 z 1 000 l'udi)).
. cervena, Supinata rozsirena vyrazka s hrckami pod kozou a pl'uzgiermi sprevadzana horackou.

Priznaky sa zvycajne objavia na zaciatku lieCby (akutna generalizovana exantematozna pustuloza,
zriedkavé (mo6zu postihovat’ az 1 z 1 000 T'udi)).
DalSie vedPajsie G¢inky

Vel'mi ¢asté (mo6zu postihovat’ viac ako 1 z 10 l'udi)
- hnacka,
- pocit nepohodlia v oblasti brucha.

Casté (mdzu postihovat’ az 1 z 10 Iudi)

- Dbolest’ hlavy,

- vracanie, bolest’ zalidka, pocit na vracanie,

- zmeny vysledkov krvnych testov (znizeny pocet lymfocytov, zvyseny pocet eozinofilov, zvyseny pocet
bazofilov, zvyseny pocet monocytov, zvyseny pocet neutrofilov, znizend hladina hydrogenuhlicitanu
v krvi),

- Dbolest’ v mieste injekcie,

- zapal v mieste injekcie.

Menej Casté (mdzu postihovat’ az 1 zo 100 l'udi)

- kvasinkova infekcia (kandidoza) - hubova infekcia Gst a posvy, iné hubové infekcie,

- pneumonia, bakterialna infekcia hrdla, zapal traviaceho traktu, porucha dychania, zapal sliznice vo
vnutri nosa, infekcia posvy,

- zmeny poctu bielych krviniek (leukopénia, neutropénia, eozinofilia),

- zvyseny pocet krvnych dosticiek,

- znizeny podiel vSetkych krviniek v celkovom objeme krvi (znizeny hematokrit),

- alergické reakcie, opuch ruk, chodidiel a tvare (angioedém),

- nechutenstvo,

- nervozita, tazkosti so spankom (nespavost),

- pocit zavratu, pocit ospalosti (somnolencia), zmeny vnimania chuti (dysgetizia), pocit mravcenia alebo
necitlivosti (parestezia),

- zhorSenie zraku,

- porucha ucha,

- pocit toCenia sa (vertigo),

- buSenie srdca (palpitacie),

- navaly horacavy,

152



- nahly sipot, krvacanie z nosa,

- zapcha, vetry, porucha travenia (dyspepsia), zapal vystelky zaladka (gastritida), tazkosti s prehitanim
(dysfagia), nafuknuté brucho, sucho v ustach, grganie (eruktdacia), vredy v ustach, zvysené slinenie,

- vyrazka, svrbenie, zihl'avka (urtikdria), dermatitida, sucha koza, abnormalne zvysené potenie
(hyperhidroza),

- opuch a bolest’ kibov (osteoartritida), bolest’ svalov, bolest’ chrbta, bolest’ krku,

- Dbolestivé mocenie (dyzuria), bolest obliciek,

- nepravidelny menstruacny cyklus (metroragia), porucha semennikov,

- opuch sposobeny zadrziavanim tekutiny, najmé tvare, ¢lenkov a chodidiel (edém, edém tvare,
periférny edéem),

- slabost, tnava, v§eobecny pocit choroby, hortcka,

- bolest’ hrudnika, bolest’,

- abnormalne vysledky laboratérnych testov (napr. krvné alebo peceniové testy),

- komplikacie liecebného postupu.

Zriedkavé (mdzu postihovat’ az 1 zo 1 000 l'udi)

- pocit podrazdenosti,

- problémy s pecenou, zozltnutie koZe alebo o¢i,
- zvysena citlivost’ na slnecné svetlo.

Nezname (frekvenciu nie je mozné urcit’ z dostupnych udajov)

- znizeny pocet Cervenych krviniek sposobeny ich zvy$enym rozpadom, ktory moze sposobit’ tnavu
a bledu kozu (hemolyticka anémia),

- zniZeny pocet krvnych dosticiek, ktory moze viest’ ku krvacaniu a tvorbe podliatin (trombocytopénia),

- pocit hnevu, agresivity, pocit strachu alebo obav (uzkost), akttny stav zmétenosti (delirium),

- halucinacie,

- mdloby (synkopa),

- kice (zdchvaty),

- znizené vnimanie dotyku, bolesti a teploty (hypestézia),

- pocit hyperaktivity,

- zmena ¢uchu (anosmia, parosmia),

- uplna strata vnimania chuti (ageuizia),

- svalova slabost’ (myasténia gravis),

- nezvy&ajny zaznam srdcovej ¢innosti na elektrokardiograme (EKG) (predizeny QT interval),

- hluchota, zhorSeny sluch alebo zvonenie v usiach (tinitus),

- nizky krvny tlak,

- zapal pankreasu spdsobujtici silnt bolest’ brucha a chrbta (pankreatitida),

- zmena farby jazyka,

- bolest kibov (artralgia),

- zapal obliCiek (intersticialna nefritida) a zlyhanie obliciek.

Hlasenie vedl’ajsich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi i¢inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu
sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich u¢inkov, ktoré nie s uvedené v tejto pisomnej informacii.
Vedlajsie i¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich u¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informéacii o bezpecnosti tohto lieku.
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