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Zmeny v pouzivani antibiotika azitromycin
Cielom odporucani je optimalizovat pouzivanie a minimalizovat vyvoj
antimikrobialnej rezistencie

Vybor agentlury EMA pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) 22. maja 2025 odporudil niekolko zmien
spbsobu pouzivania antibiotika azitromycin v EU vratane odstranenia urcitych indikacii. Cielom tychto
odporicéani je optimalizovat pouzivanie tohto beZzného antibiotika a minimalizovat vznik
antimikrobidlnej rezistencie - schopnosti mikroorganizmov stat sa rezistentnymi voci antimikrobidlnym
latkam.

Azitromycin sa uz desatrodia pouziva na lie¢bu Sirokej $kaly infekénych choréb u deti aj dospelych. Liek
je zaradeny do zoznamu zakladnych liekov Svetovej zdravotnickej organizacie (WHO), ¢o zd6raznuje
jeho vyznam pre verejné zdravie.

Azitromycin vSak WHO klasifikuje aj ako antibiotikum, ktoré nesie vyssie riziko antimikrobialnej
rezistencie a je uvedené v kategérii sledovanych antibiotik WHO (Klasifikacia AWaRe). Z Gdajov
vyplyva, ze antimikrobidlna rezistencia voci tomuto antibiotiku sa v poslednych rokoch zvysila.

Lieky v kateg6rii sledovanych antibiotik WHO sa maji uprednostnit ako hlavné ciele obozretného
pouzivania a monitorovania. Udaje o spotrebe véak naznacujli zvy$ené pouzivanie liekov obsahujtcich
azitromycin v poslednych rokoch. Nedévna studia, ktoru zadala agentura EMA a ktord vykonala
organizacia DARWIN EU, preukazala rozsiahle pouZivanie tohto antibiotika v celej EU u dospelych aj
deti.

S cielom podporit racionalnejsie pouzivanie tohto antibiotika na zaklade stiéasnych ddkazov a zachovat
jeho Géinnost Vybor pre lieky na humanne pouzitie opdtovne prehodnotil prinosy a rizika liekov
obsahujucich azitromycin podavanych Ustami alebo inflziou (kvapkanim) do zily pri roznych
povolenych pouzitiach.

Vybor preskimal vSetky dostupné Udaje vratane vysledkov klinickych studii, informacii o rezistencii
patogénov relevantnych pre schvalené indikacie v EU, postidenia rizika pravdepodobnosti vzniku
rezistencie pocas lieCby, ako aj odporucani v sucasnych vnutrostatnych a eurépskych usmerneniach
k lieCbe.

Pouzitia, ktoré sa maji spresnit a harmonizovat

Na zaklade tohto komplexného preskimania Vybor pre lieky na humanne pouzitie odporudil zmenit
vacsinu povolenych pouziti liekov obsahujucich azitromycin podavanych Gstami alebo formou infazie.
Cielom zmien je zosuladit povolené pouzitia s najnovsimi idajmi a spresnit ich. Ich ciefom je tiez
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harmonizovat odporicéania a kontraindikacie tykajlce sa davkovania pri vSetkych liekoch, ako aj
informacie o interakciach s inymi liekmi, pouzivani v gravidite, vedlajsich Uc¢inkoch a relevantnych
Udajoch z klinickych studii.

Revizie sa tykaju najma:

¢ infekcii hornych a dolnych dychacich ciest (infekcie nosa, hrdla, dychacich ciest a pluc), napriklad
akutna bakteridlna sinusitida, akutna streptokokova tonzilitida a faryngitida, akldtne exacerbacie
chronickej bronchitidy a pneuménia ziskana v komunite;

e sexudlne prenosnych chorob, ako je uretritida a cervicitida zapric¢inena baktériami Chlamydia
trachomatis alebo Neisseria gonorrhoeae;

e infekcii zenského reprodukéného systému, ako je zapalové ochorenie panvy;
e zubnych infekcii, ako su periodontalne abscesy a periodontitida;

e lieCby a prevencie typov komplexnych infekcii spdsobenych baktériou Mycobacterium avium u oséb
s infekciou HIV-1.

Uplny zoznam revidovanych pouziti sa nachadza v uverejnenych informéciéch o lieku.
Pouzitia, ktoré sa maja ukondéit

Vybor okrem toho odporucil ukoncit pouzivanie azitromycinu uzivaného Ustami (v suc¢asnosti povolené
v niekolkych ¢lenskych Statoch) z dovodu:

e mierneho akné vulgaris (znédme aj ako akné), Co je stav, ked sa péry v kozi blokuju nadbytocnym
koznym mazom a bunkami koze;

e eradikacie baktérie Helicobacter pylori, ktora spésobuje infekciu Zalidka, ¢o mdze viest k
chronickému zapalu a vredu;

e prevencie exacerbacii (zachvatov) eozinofilnej a neeozinofilnej astmy, dvoch réznych druhov
astmy.

Vybor usudil, ze dostupné dbkazy nie su dostatoc¢né na podporu ucinnosti azitromycinu v tychto
indikaciach, a preto dospel k zaveru, ze prinosy neprevysuju rizika.

Nové upozornenie

Vybor pre lieky na humanne pouzitie tiez odporucil, aby sa do informacii o lieku zaradilo upozornenie
s cielom zddraznit riziko antimikrobialnej rezistencie. Tym sa vysvetli, Ze azitromycin by mohol
podporit rozvoj rezistencie v ddsledku dlhodobého poklesu hladin v plazme a tkanivach po skonéeni
lieCby.

V upozorneni sa uvedie, Ze lie¢ba azitromycinom sa mé zacdat iba po ddékladnom postdeni prinosov
a rizik s ohfadom na miestnu prevalenciu rezistencie a v pripade, ak nie su indikované preferované
liecebné rezimy.

Informacie pre pacientov

e Antibiotikum azitromycin sa uZ desatrocia pouziva na lie¢bu Sirokej $kaly infekcii u deti, aj
u dospelych.

e Rezistencia patogénov vodi tomuto antibiotiku sa vSak v poslednych rokoch zvysila. KedZe je
nevyhnutné zachovat G&innost tohto antibiotika, ktoré je aktivne proti mnohym druhom baktérii,
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agentlUra EMA preskimala vSetky dostupné Udaje s ciefom podporit raciondlnejsie pouzivanie tohto
antibiotika podla suc¢asnych dékazov.

¢ Na zaklade tohto preskimania bola vacsina povolenych pouziti zmenena tak, aby boli presnejsie.
Harmonizovali sa aj odporucania tykajlce sa davkovania, a to aj podla vekovych skupin.

e Azitromycin sa okrem toho uz neméze pouzivat v tychto pripadoch, v ktorych jeho ¢innost nebola
jasne preukazana: mierne akné vulgaris (zndme aj ako akné); eradikacia baktérie Helicobacter
pylori (ktora spdsobuje infekciu zalidka, ¢o méze viest k chronickému zapalu a vredu) a prevencia
exacerbacii (zachvatov) eozinofilnej a neeozinofilnej astmy, dvoch druhov astmy.

e Ak vam bol predpisany liek obsahujlci azitromycin a mate otazky k lie¢be, obratte sa na svojho
lekdra alebo lekarnika.

Informacie pre zdravotnickych pracovnikov

e S cielom podporit racionalnejsie pouzivanie peroralnych a intraven6znych liekov obsahujtcich
azitromycin a zachovat ich G¢innost, Vybor pre lieky na humanne pouZzitie prehodnotil ich prinosy a
rizikd pri roznych povolenych pouzitiach.

¢ Na zaklade tohto komplexného preskimania vybor spresnil povolené pouZitia tak, aby boli
presnejsSie a v sulade s dostupnymi idajmi a sucasnou lekarskou terminolégiou. Harmonizovali sa
aj odportcania tykajlce sa dévkovania. UpIné informéacie o povolenych pouZitiach sa nachadzaju v
zmenenych informaciach o lieku.

e Vybor pre lieky na humanne pouzitie okrem toho zistil negativny pomer prinosov a rizik
peroralnych foriem azitromycinu v tychto indikaciach: mierne akné vulgaris; eradikacia baktérie
Helicobacter pylori a prevencia exacerbacii eozinofilnej a neeozinofilnej astmy. Tieto indikacie budud
nasledne odstranené z informacie o lieku.

e Do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku bude zahrnuté nové upozornenie tykajlce sa rozvoja
antimikrobidlnej rezistencie a potreby posudit prinosy a rizika s ohladom na miestnu prevalenciu
rezistencie a kedy sa preferované lieCebné rezimy neindikuju.

e Toto preskimanie sa uskutocnilo, kedZe z dostupnych Udajov o spotrebe vyplyva, ze azitromycin
sa v poslednych rokoch Coraz CastejSie pouziva, o je v rozpore s odporucaniami o obozretnom
pouzivani liekov, ktoré su zaradené do kategodrie sledovanych antibiotik WHO.

eV Studii, ktorl zadala agentira EMA a vykonala ju organizacia DARWIN EU (sprava o studii
DARWIN C1-003) a v ktorej sa analyzoval predpis 141 antibiotik v kategérii sledovanych antibiotik
WHO v rokoch 2012 aZ 2021 v piatich eurdpskych krajinach (Franctzsko, Nemecko, Spanielsko,
Holandsko a Spojené kralovstvo), sa zistilo, Ze azitromycin patril medzi 5 najCastejsie
predpisovanych antibiotik vo vacsine posudzovanych databaz a nachadzal sa v prvej desiatke vo
vSetkych zahrnutych databazach.

« Udaje z databdz ATLAS a SENTRY zaroveri preukazali rasticu globalnu prevalenciu rezistencie na
azitromycin medzi bakteridlnymi kmefmi, pricom rezistencia sa vyvija medzi patogénmi suvisiacimi
so schvalenymi indikaciami azitromycinu v EU/Eurépskom hospodarskom priestore.
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Dalsie informacie o lieku

Azitromycin je jeden zo skupiny antibiotik znamych ako makrolidy. Liek sa mdZe podavat Ustami
(tablety a peroralny roztok pre deti) alebo infaziou (kvapkanim) do Zily na lieCbu infekcii sp6sobenych
grampozitivnymi a gramnegativnymi baktériami, ako st okrem iného infekcie hornych a dolnych
dychacich ciest, napriklad pneumonia ziskana v komunite.

Systémové lieky obsahujtice azitromycin st v EU povolené uZ niekolko rokov na vnutroétatnej trovni
a uvadzaju sa na trh pod réznymi obchodnymi znackami.

Niektoré lieky obsahujlice azitromycin st v EU povolené aj na lokalne pouzitie (ako o¢né kvapky). Tieto
lieky nepatria do rozsahu pdsobnosti tohto postupu preskimania.

Dalsie informacie o postupe

Preskimanie sa zacalo 30. oktébra 2023 na ziadost nemeckého Spolkového institutu pre lieky
a zdravotnicke pomocky podla ¢lanku 31 smernice 2001/83/ES.

Preskimanie uskutocnil Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP), ktory zodpoveda za otazky
tykajuce sa liekov na humanne pouZzitie a ktory prijal stanovisko agentury. Stanovisko Vyboru pre lieky
na humanne pouzitie bolo postipené Eurdpskej komisii, ktord 8. septembra 2025 vydala konecné
pravne zavazné rozhodnutie platné vo véetkych ¢lenskych Statoch EU.
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