Bilaga III

Andringar i relevanta avsnitt av produktinformationen

Obs!

Dessa andringar i relevanta avsnitt av produktinformationen ar resultatet av remissforfarandet.

Produktinformationen kan sedan i tillampliga fall uppdateras av de behériga myndigheterna i
medlemsstaterna i samrad med referensmedlemsstaten, i enlighet med férfarandena som beskrivs i
kapitel 4 i avdelning III i direktiv 2001/83/EG.
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Andringar i relevanta avsnitt av produktinformationen

Den nuvarande produktinformationen ska &ndras (text ska infogas, ersattas eller tas bort beroende pa
vad som &r lampligt) for att terspegla den 6verenskomna ordalydelsen enligt nedan.
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PRODUKTRESUME
Orala beredningar i fast form (filmdragerade tabletter och harda kapslar)

(godkiinda styrkor: 125 mg, 250 mg, 500 mg, 600 mg) och
dispergerbara tabletter (godkinda styrkor: 250 mg, 500 mg, 600 mg, 1 000 mg)
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4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

[Det hiir avsnittet ska ha ordalydelsen som anges nedan. Indikationer ska endast implementeras om
produkten redan har godkdnts for tillstandet.

Ordalydelse relaterad till féljande indikationer ska genomgdende tas bort:
- Gastroduodenala infektioner som orsakas av Heliobacter pylori
- Behandling av (mattlig) acne vulgaris

- Forebyggande av exacerbationer av eosinofil och icke-eosinofil astma]

<Likemedlets namn> ar avsett for behandling av foljande infektioner hos vuxna och ungdomar som viger
minst 45 kg (se avsnitt 4.4 och 5.1):

- Akut streptokocktonsillit och svalginflammation

- Akut bakteriell sinuit

- Akut bakteriell otitis media

- Samhéllsforvarvad pneumoni (CAP)

- Akuta bakteriella hud- och mjukdelsinfektioner (ABSSSI)
- Erythema migrans (tidig lokaliserad borrelia)

- Parodontala abscesser och parodontit

- Uretrit och cervicit som orsakas av Chlamydia trachomatis

- Uretrit och cervicit som orsakas av Neisseria gonorrhoeae i kombination med ett annat lampligt
antibakteriellt medel (t.ex. ceftriaxon)

- Kronisk prostatit som orsakas av Chlamydia trachomatis
- Mjuk schanker

- Disseminerad infektion av Mycobacterium avium-komplex (DMAC) hos personer som lever med
framskriden hivinfektion, i kombination med etambutol.

<Lékemedlets namn> dr ocksa avsett for profylax av infektion av Mycobacterium avium-komplex (MAC)
hos personer som lever med hiv och har nedsatt immunforsvar.

<Lakemedlets namn> &r avsett for behandling av vuxna patienter med akut exacerbation av kronisk
bronkit eller med backeninflammation, i det senare fallet alltid i kombination med andra lampliga
antibakteriella medel (t.ex. metronidazol).

Officiella riktlinjer angdende lamplig anvandning av antibakteriella medel ska tas i beaktande.
4.2 Dosering och administreringssatt
[Det hir avsnittet ska ha foljande ordalydelse:]

Dosering
Vuxna och ungdomar som viiger minst 45 kg
Azitromycin ska administreras som en engangsdos per dag.
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[Dosrekommendationerna som ges i tabell 1 ska overensstimma med avsnitt 3 och avsnitt 4.1: tabellen
ska endast innehdlla doseringsinformation som gdller godkéinda indikationer. 5-dagarsdosregimen ska
bara tas med i doseringstabellen nedan om den kan administreras med produkten, t.ex. tabletter

med 250 mg eller tabletter med 500 mg med en brytskdra for att dela tabletten i tva lika stora doser]

Tabell 1: Dosrekommendationer for vuxna och ungdomar som véger minst 45 kg

Indikation

Dosregim for azitromycin

Akut streptokocktonsillit och
svalginflammation

Akut bakteriell sinuit
Akut bakteriell otitis media

Akut exacerbation av kronisk
bronkit*

Samhillsférvirvad pneumoni”

Akuta bakteriella hud- och
mjukdelsinfektioner

Parodontala abscesser och
parodontit

500 mg/dag i 3 dagar
eller

500 mg dag 1 oljt av 250 mg/dag under dag 2—5

Erythema migrans (tidig
lokaliserad borrelia)

1 000 mg dag 1 foljt av 500 mg/dag under dag 2—10

Uretrit och cervicit som
orsakas av Chlamydia
trachomatis

1 000 mg som engéngsdos

Uretrit och cervicit som
orsakas av Neisseria
gonorrhoeae i kombination
med ett annat lampligt
antibakteriellt medel (t.ex.
ceftriaxon)

1 000 mg eller 2 000 mg* som engangsdos

Backeninflammation, i
kombination med andra
lampliga medel (t.ex.
metronidazol)*"

Endast vid byte till oral behandling efter intravends
administrering om det 4r kliniskt indicerat:

250 mg en gang dagligen for att slutfoéra en 7 dagar lang
behandling

Kronisk prostatit som orsakas av
Chlamydia trachomatis

500 mg/dag under 3 dagar i rad per vecka i 3 veckor
(total dos: 4 500 mg)

Mjuk schanker

1 000 mg som engéngsdos

Behandling av disseminerad
infektion av Mycobacterium
avium-komplex (DMAC) hos
personer som lever med
framskriden hivinfektion (i
kombination med etambutol)

<500 mg> eller <600 mg> en gang per dag

Profylax av infektion av
Mycobacterium avium-komplex

<1 200 mg> eller <1 250 mg> en gang per vecka
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(MAC) hos personer som lever
med hiv och har nedsatt
immunforsvar

* endast for behandling av vuxna

* hos vuxna kan oral behandling ocks4 folja efter intravends behandling, om det ir kliniskt indicerat
att genomfora en behandling pa totalt 7-10 dagar (mer information finns i produktresumén for
intravenosa beredningar av azitromycin).

" oralt azitromycin ska inte anvidndas som inledande behandling av bickeninflammation (mer
information finns i produktresumén for intravendsa beredningar av azitromycin).

Hinsyn ska tas till de behandlingsregimer, doser och behandlingsléngder som rekommenderas i de
uppdaterade behandlingsriktlinjerna for varje indikation.

Missad dos

Om hogst 12 timmar har forflutit sedan den missade dosen ska patienten radas att ta dosen sa snart som
mdjligt och sedan ta nésta dos pa den vanliga tiden. Om mer &n 12 timmar har forflutit sedan tidpunkten
dé dosen vanligen tas ska patienten radas att vénta till nista schemalagda dos.

Sarskilda populationer

Nedsatt njurfunktion
Det krévs inte ndgon dosjustering for patienter med GFR > 10 ml/min. For patienter med GFR
< 10 ml/min ska azitromycin administreras med forsiktighet (se avsnitt 5.2).

Nedsatt leverfunktion

Det kréavs inte nagon dosjustering for patienter med lindrigt (Child—Pugh-klass A) eller mattligt nedsatt
leverfunktion (Child—Pugh-klass B) (se avsnitt 5.2). Inga data finns tillgédngliga for patienter med svart
nedsatt leverfunktion (Child—Pugh-klass C). Darfor ska azitromycin administreras med forsiktighet till
dessa patienter (se avsnitt 4.4).

Aldre

Ingen dosjustering krivs for dldre patienter (se avsnitt 5.2). Eftersom dldre patienter oftare drabbas av
proarytmiska tillstind rekommenderas sirskild forsiktighet pa grund av risken att utveckla hjartarytmi och
torsade de pointes (se avsnitt 4.4).

Pediatrisk population

[om produkten dr indicerad for behandling av bédckeninflammation hos vuxna patienter]
Sakerhet och effekt for <Likemedlets namn> vid behandling av tonérsflickor med backeninflammation
har inte faststéllts.

[om produkten dr indicerad for behandling av akut exacerbation av kronisk bronkit hos vuxna patienter]
Det finns ingen relevant anvdndning av <Ldkemedlets namn> for behandling av akuta exacerbationer av
kronisk bronkit hos pediatriska patienter.

[om produkten dr indicerad for behandling och/eller profylax av infektioner av Mycobacterium avium-
komplex]

Sékerhet och effekt for <Ldkemedlets namn> for att forebygga eller behandla infektioner av
Mycobacterium avium-komplex hos pediatriska patienter < 12 &r har inte faststallts.

[Tabletter/kapslar: alla likemedel med ndgon av dessa ldkemedelsformer ska innehdlla féljande
information]

Det finns andra likemedelsformer som kan passa béittre for att behandla patienter som inte kan svélja
<tabletter/kapslar> och for pediatriska patienter som véger mindre 4n 45 kg.
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[Dispergerbara tabletter: alla likemedel med denna likemedelsform ska innehdlla foljande information]
Det finns andra likemedelsformer med styrkor som passar béttre for att behandla pediatriska patienter
som vager mindre dn 45 kg.

Administreringssétt

[Rdtt produktspecifik information ska viljas i enlighet med informationen i avsnitt 3. Om mer dn en styrka
och/eller beredning ingdr i samma produktresumé ska informationen i stdllet for likemedelsformen ange
ldkemedlets namn]

[Tabletter (utan skara)]

For oral anvandning.

Tabletterna ska svéljas hela som en daglig engédngsdos och kan tas med eller utan mat. Administrering
omedelbart fore en méaltid kan forbattra den gastrointestinala tolerabiliteten.

[Tabletter (med skara for att ldttare kunna sviljas)]

For oral anvdndning.

Tabletterna kan tas med eller utan mat. Administrering omedelbart fore en maltid kan forbattra den
gastrointestinala tolerabiliteten.

Tabletterna kan svéljas hela eller delas for att ldttare kunna sviljas och tas som en daglig engangsdos.

[Tabletter (med skara for dosjustering)]

For oral anvandning.

Tabletterna kan tas med eller utan mat. Administrering omedelbart fére en maltid kan forbéattra den
gastrointestinala tolerabiliteten.

Tabletterna kan delas i tva lika stora doser som kan anvéindas for att justera dosen. Hela tabletten eller
halva tabletten ska tas som en daglig engéngsdos enligt dosrekommendationerna.

[Harda kapslar]

For oral anvandning.

Kapslarna ska sviljas hela som en engangsdos per dag, antingen minst en timme fore eller tva timmar efter
en maltid.

[Dispergerbara tabletter (med uppgifter om kompatibilitet och volym)]

For oral anvandning.

Tabletten ska dispergeras i tillricklig méngd véatska (minst 30 ml), t.ex. vatten, dppeljuice eller
apelsinjuice, genom att rora tills en fin suspension erhélls som ska tas omedelbart. Eventuella
suspensionsrester maste 10sas upp pa nytt i en liten mingd vatten och svéljas. Suspensionen kan tas med
eller utan mat. Administrering omedelbart fére en maltid kan forbdttra den gastrointestinala tolerabiliteten.

[Dispergerbara tabletter (utan uppgifter om kompatibilitet och volym)]

For oral anvandning.

Den intakta tabletten ska dispergeras i ett glas vatten genom att rora tills en fin suspension erhalls som ska
tas omedelbart. Eventuella suspensionsrester maste 16sas upp pé nytt i en liten midngd vatten och svéljas.
Suspensionen kan tas med eller utan mat. Administrering omedelbart fére en méltid kan forbattra den
gastrointestinala tolerabiliteten.

4.3 Kontraindikationer

[Det hiir avsnittet ska ha foljande ordalydelse:]
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Overkinslighet mot den aktiva substansen, erytromycin, ndgon makrolid- eller ketolidantibiotika eller
mot nagot hjdlpdmne som anges i avsnitt 6.1.

4.4 Varningar och forsiktighet

[Det hiir avsnittet ska ha foljande ordalydelse:]

Potentiell resistens

Azitromycin kan gynna utvecklingen av resistens pa grund av de associerade ldngvariga och minskande
nivéerna i plasma och vévnader efter avslutad behandling (se avsnitt 5.2). Behandling med azitromycin ska
endast sittas in efter en noggrann risk-nyttabeddmning, med hinsyn till lokal forekomst av resistens, och
ndr de foredragna behandlingsregimerna inte ar [ampliga.

Svara hud- och dverkénslighetsreaktioner

Sallsynta allvarliga allergiska reaktioner, inklusive angioddem med anafylaxi (sdllan med dodlig
utgéng), allvarliga hudbiverkningar (SCAR) déribland Stevens-Johnsons syndrom (SJS), toxisk
epidermal nekrolys (TEN), likemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom (DRESS), akut
generaliserad exantematds pustulos (AGEP), som kan vara livshotande eller dodlig, har rapporterats i
samband med behandling med azitromycin (se avsnitt 4.8). Vid forskrivningen bor patienter informeras
om sddana tecken och symtom samt ¢vervakas noga géllande hudreaktioner. Négra av dessa reaktioner
med azitromycin orsakade aterkommande symtom och krévde en ldngre tids observation och
behandling. Om patienten far en allergisk reaktion ska anvdndningen av azitromycin avbrytas och
lamplig behandling paborjas. Lakare ska vara medvetna om att de allergiska symtomen kan aterkomma
nir den symtomatiska behandlingen avslutas.

Forlangt QT-intervall

Forlangd hjértrepolarisation och forlangt QT-intervall som medfor risk for hjartarytmi och torsades de
pointes har rapporterats vid behandling med andra makrolider, inklusive azitromycin (se avsnitt 4.8).
Eftersom foljande situationer kan leda till en 6kad risk for ventrikuldr arytmi (inklusive torsade de
pointes) vilket kan orsaka hjértstillestand ska azitromycin anvéndas med forsiktighet hos patienter med
pagaende proarytmiska tillstdnd (sérskilt kvinnor och éldre patienter), t.ex. foljande:

* patienter med kongenital eller dokumenterad QT-forldngning

* patienter som far samtidig behandling med andra aktiva substanser som &r kidnda for att forlanga QT-
intervallet (se avsnitt 4.5)

* patienter med elektrolytstorningar, sirskilt vid fall av hypokalemi och hypomagnesemi

* patienter med kliniskt relevant bradykardi, hjartarytmi eller svar hjartinsufficiens

« dldre patienter: dldre patienter kan vara mer mottagliga for lakemedelsassocierade effekter pa QT-
intervallet.

Levertoxicitet

Eftersom azitromycin huvudsakligen elimineras genom levern ska azitromycin anvéndas med
forsiktighet hos patienter med signifikant leversjukdom. Fall dir fulminant hepatit potentiellt lett till
livshotande leversvikt har rapporterats med azitromycin. Hepatit, kolestatisk ikterus, levernekros och
leversvikt har ocksé rapporterats med azitromycin, dér vissa fall lett till dodsfall (se avsnitt 4.8). Vissa
patienter kan habefintlig leversjukdom eller kan ha tagit andra hepatotoxiska lakemedel. Patienter ska
radas att avbryta administreringen av azitromycin och kontakta sin ldkare om de far tecken eller symtom
pa leverdysfunktion, som snabbt utvecklad asteni forknippad med gulsot, mork urin, blodningstendens
eller hepatisk encefalopati. I sddana fall ska leverfunktionstester/-undersdkningar genomforas
omgaende.

Los avforing kopplad till Clostridioides difficile (CDAD) och pseudomembrands tjocktarmsinflammation
CDAD och pseudomembrands tjocktarmsinflammation har rapporteras med azitromycin.
Svarighetsgraden kan variera fran lindrig diarré/16s avforing till dodlig tjocktarmsinflammation (se
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avsnitt 4.8). CDAD och pseudomembrands tjocktarmsinflammation maste 6vervigas hos patienter som
har 16s avforing under eller efter administreringen av azitromycin. Utséttning av behandling med
azitromycin samtidigt som stodjande atgérder tillsammans med administrering av specifik behandling for
C. difficile ska 6vervégas. Peristaltikhdmmande lakemedel ska inte ges.

Sexuellt dverforda infektioner

Neisseria gonorrhoeae dr mycket sannolikt resistent mot makrolider, daribland azaliden azitromycin (se
avsnitt 5.1). Darfor rekommenderas inte azitromycin for behandling av okomplicerad gonorré och
backeninflammation savida inte laboratorieresultat bekriftar att organismen &r kénslig for azitromycin.
Om tillstandet inte behandlas eller om icke-optimal behandling anvénds kan det leda till sent
debuterande komplikationer som infertilitet och ektopisk graviditet.

Om en engéngsdos av azitromycin overvigs for att behandla uretrit och cervicit orsakad N. gonorrhoeae
eller C. trachomatis (se avsnitt 4.2), ska dessutom samtidig urogenital infektion orsakad av Mycoplasma
genitalium uteslutas pa grund av den hoga risken for uppkomst av resistens hos organismen.

En samtidig infektion som orsakas av Treponema pallidum ska dven uteslutas da symtom péa
inkuberande syfilis kan maskeras vilket forsenar diagnos.

For alla patienter med sexuellt 6verforda urogenitala infektioner ska l[dmplig antibakteriell behandling
initieras och mikrobiologiska uppféljningstester utforas.

Myasthenia gravis
Forsamring av symtom vid myasthenia gravis och debut av myastheniasyndrom har rapporterats hos
patienter som har ftt behandling med azitromycin (se avsnitt 4.8).

Icke-kénsliga organismer
Anvindningen av azitromycin kan orsaka dvervéxt av icke-kénsliga organismer. Om superinfektion
uppstar kan det krévas att behandlingen avbryts eller att andra lampliga atgérder vidtas.

Ergotderivat
Hos patienter som far ergotderivat har ergotism rapporterats efter samtidig administrering av vissa

makrolidantibiotika. Det finns inga data avseende en mdjlig interaktion mellan ergotamin och
azitromycin. P& grund av en teoretisk risk for ergotaminforgiftning far azitromycin och ergotderivat inte
administreras samtidigt.

<Hjilpdmne(n) med kénd effekt>

[En varning om eventuella hjdlpimnen som kan orsaka oonskade biverkningar, t.ex. hos patienter med
sdrskilda metabola storningar (t.ex. fenylketonuri, fruktosintolerans, glukos-galaktosmalabsorption,
sukras-isomaltasbrist) eller allergier, ska ldggas till i det hdr avsnittet i enlighet med QRD-mallen. Varje
innehavare av godkdnnande for forsdljning mdste ange alla relevanta hjdlpimnen och tillhorande
varningar for sina beredningar.]

<For fullstindig forteckning dver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.>

4.5 Interaktioner med andra likemedel och 6vriga interaktioner

[Det hiir avsnittet ska ha foljande ordalydelse:]

Aven om azitromycin ir en svag CYP450-himmare och inte har nigon betydande interaktion med
CYP450-substrat kan himning av CYP3A4 inte helt uteslutas. Déarfor rekommenderas forsiktighet vid
samtidig administrering med CYP3 A4-substrat med smalt terapeutiskt fonster.

Azitromycin dr en himmare av transportoren P-glykoprotein (P-gp). Samtidig administrering av
azitromycin och P-gp-substrat, som digoxin och kolkicin, kan 6ka exponeringen for dem. For 1dkemedel
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med smalt terapeutiskt fonster tillrads forsiktighet och klinisk och/eller terapeutisk lakemedelsdvervakning
och dosjustering enligt vad som &r lampligt. Den relativt l&nga halveringstiden hos azitromycin ska
beaktas i det hdr ssmmanhanget (se avsnitt 5.2).

Likemedel som ér kinda for att forldnga QT-intervallet

Azitromycin ska anvindas med forsiktighet hos patienter som far lidkemedel som &r kidnda for att
forlanga QT-intervallet (se avsnitt 4.4), t.ex. antiarytmika klass IA (t.ex. kinidin och prokainamid) och
III (t.ex. dofetilid, amiodaron och sotalol), antipsykotika (t.ex. pimozid), antidepressiva (t.ex.
citalopram), fluorokinoloner (t.ex. moxifloxacin och levofloxacin), cisaprid, klorokin samt

hydroxiklorokin.

Information om ldkemedelsinteraktioner mellan azitromycin och likemedel som potentiellt kan ges
samtidigt sammanfattas i tabellen och texten nedan. Likemedelsinteraktionerna som beskrivs baseras pa
kliniska lakemedelsinteraktionsstudier som har utfoérts med azitromycin eller, dir det anges, ar potentiella
lakemedelsinteraktioner som kan uppstéd med azitromycin.

Tabell 2: Kliniskt relevanta lakemedelsinteraktioner mellan azitromycin och andra ldkemedel

Likemedel Interaktion Mekanism Rekommendationer
(terapeutiskt omrade) | Effekt av exponering gillande samtidig
administrering
Atorvastatin (hdmmare | Azitromycin: inte Atorvastatin &r ett laktta forsiktighet da
av HMG CoA-reduktas) | faststillt CYP3A4- och P-gp- fall av rabdomyolys
substrat. rapporterats efter
Azitromycin 500 mg oralt| Atorvastatin: marknadsintroduktion
en gang per dag i 3 dagar.| <> AUC hos patienter som fatt
> Cnax azitromycin och statiner|
Atorvastatin 10 mg oralt samtidigt.
en gang dagligen.
Ciklosporin Azitromycin: inte Ciklosporin &r ett Klinisk dvervakning
(immunhdmmande faststéllt CYP3A4- och P-gp- och
medel) substrat med smalt lakemedelsdvervaknin

Azitromycin 500 mg oralt
en ging per dag i 3 dagar.

Ciklosporin 10 mg/kg
oral engangsdos.

Ciklosporin:
«— AUC
1Crmax 24 %

terapeutiskt fonster
och/eller konkurrent
vid utsoéndring via
gallvigarna.

g enligt vad som ar
lampligt ska utforas
under och efter
behandling med
azitromycin.
Ciklosporindosen ska
justeras vid behov.

Kolkicin (gikt)

Azitromycin: inte
faststéllt

Kolkicin:
157 % AUCo
122 % Cax

Kolkicin &r ett P-gp-
substrat med smalt
terapeutiskt fonster.

Klinisk dvervakning
krévs under och efter
behandling med
azitromycin.

Dabigatran (oral
antikoagulantia)

Inte faststallt

Forvintat:
1 Dabigatran

Dabigatran ir ett P-
gp-substrat med
smalt terapeutiskt
fonster.

laktta forsiktighet da
data efter
marknadsintroduktion
en tyder pa en 6kad
risk for blodningar
hos patienter som far
azitromycin och
dabigatran samtidigt.

Digoxin (hjértglykosider)

Inte faststallt

Digoxin &r ett P-gp-
substrat med smalt

Klinisk dvervakning
krévs, och
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Férvintat: terapeutiskt fonster. Overvakning av
1 Digoxin digoxinnivder kravs
eventuellt, under och
efter behandling med
azitromycin.
Warfarin (oral Azitromycin: inte Inte ként. Mer frekvent
antikoagulantia) faststallt overvakning av
protrombintiden ska
Azitromycin 500 mg | Warfarin: inte overvégas under och
oralt en ging dagligen i | faststillt efter behandling med
ldag och  direfter azitromycin.
250 mg oralt en ging | Ingen fordndring av
dagligen i 4 dagar. protrombintiden i
lakemedelsinteraktionss
Warfarin 15 mg oral tudie men rapporter
engangsdos. efter
marknadsintroduktion
om forstérkt
antikoagulativ effekt av
orala antikoagulantia av
kumarintyp vid samtidig
administrering med
azitromycin.

Obs! Statistiskt signifikanta fordndringar pad mer dn 10 % anges som 71 eller ’|”, ingen foréndring
som " och om ingen fordndring faststéllts anges detta som “inte faststallt”.

Ingen kliniskt relevant forandring av exponeringen for azitromycin eller samtidigt administrerade
lakemedel har observerats i kliniska studier som har utvirderat potentiella likemedelsinteraktioner
mellan azitromycin och orala antacida (aluminiumhydroxid/magnesiumhydroxid), karbamazepin,
cetirizin, cimetidin, efavirenz, flukonazol, metylprednisolon, midazolam, rifabutin, sildenafil, teofyllin,
triazolam, trimetoprim/sulfametoxazol och zidovudin.

Pediatrisk population
Interaktionsstudier har endast utforts pa vuxna.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

[Det hiir avsnittet ska ha foljande ordalydelse:]

Graviditet

Reproduktionstoxikologiska studier pa djur har utforts med doser upp till doskoncentrationer som orsakar
mattlig maternell toxicitet. I dessa studier observerades inga teratogena effekter. Det finns dock inga
adekvata och vilkontrollerade studier pa gravida kvinnor.

Det finns en stor méngd data fran observationsstudier om exponering for azitromycin under graviditet
(6ver 7 000 graviditeter med exponering for azitromycin). De flesta studierna tyder inte pa en forhdjd risk
for fosterbiverkningar sdsom storre medfodda missbildningar eller kardiovaskuldra missbildningar.

Den epidemiologiska evidensen for en 6kad risk for missfall efter exponering for azitromycin under tidig

graviditet dr begransad. Data fran djurstudier tyder inte pa reproduktionstoxikologiska effekter (se 5.3).
Azitromycin ska endast anvindas under graviditet om det &r kliniskt nédvéndigt.

Amning
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Azitromycin utsondras 1 brostm;jolk i betydande omfattning. Inga allvarliga biverkningar av azitromycin
har observerats hos ammade spadbarn, men biverkningar sdsom diarré/16s avforing, svampinfektion i
slemhinnorna samt 6verkénslighet kan upptrdda hos ammade nyfédda/spadbarn dven vid subterapeutiska
doser. Ett beslut maste fattas om man ska avbryta amningen eller avbryta/avsta fran behandling med
azitromycin efter att man tagit hinsyn till férdelen med amning for barnet och fordelen med behandling
for kvinnan.

Fertilitet
I fertilitetsstudier pé ratta observerades reducerade draktighetsfrekvenser efter administrering av
azitromycin. Relevansen av dessa fynd for ménniska &r okénd.

4.7 Effekter pa forméagan att framfora fordon och anvinda maskiner

[Det hiir avsnittet ska ha foljande ordalydelse:]

<Lakemedlets namn> har méttlig effekt pa formégan att framfora fordon och anvénda maskiner. Yrsel,
dasighet och krampanfall har rapporterats hos vissa patienter som tar azitromycin och vissa patienter har
upplevt syn- och/eller horselnedsittning. Detta ska tas i beaktande vid bedomning av en patients formaga
att framfora fordon och anvdnda maskiner (se avsnitt 4.8).

4.8 Biverkningar

[Det hér avsnittet ska ha foljande ordalydelse:]

Sammanfattning av sdkerhetsprofilen

De vanligaste rapporterade biverkningarna under behandlingen innefattar diarré/16s avforing, huvudvark,
kriakningar, buksmarta, illaméende och onormala laboratorietestvarden. Andra viktiga biverkningar
innefattar anafylaktiska reaktioner, torsade de pointes, arytmi inklusive ventrikuldr takykardi,
pseudomembrands tjocktarmsinflammation och leversvikt (se avsnitt 4.4). Allvarliga hudbiverkningar
(SCAR) déribland Stevens-Johnsons syndrom (SJS), toxisk epidermal nekrolys (TEN),
lakemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom (DRESS) och akut generaliserad exantematos
pustulos (AGEP) har rapporterats i samband med behandling med azitromycin (se avsnitt 4.4).

Tabell dver biverkningar
Nedan listas de biverkningar som har identifierats genom erfarenhet fran kliniska prévningar och
uppfoljning efter marknadsforing efter organssytem och frekvens.

[Information om biverkningar kopplade till behandling och/eller profylax av MAC-infektioner ska endast
tas med om produkten dr indicerad for sadan behandling.]

Biverkningarnas frekvens definieras som mycket vanliga (> 1/10), vanliga (= 1/100, < 1/10), mindre
vanliga (> 1/1 000, < 1/100), séllsynta (= 1/10 000, < 1/1 000), mycket séllsynta (< 1/10 000) och ingen
kand frekvens (kan inte berdknas fran tillgdngliga data). Inom varje frekvensgrupp presenteras
biverkningar i fallande allvarlighetsgrad.

Tabell 3. Tabell 6ver biverkningar
Organsystem Mycket Vanliga Mindre Sillsynta Ingen kiind
vanliga vanliga frekvens

Infektioner och Candida-
infestationer infektion
Pneumoni
Svampinfekti
on
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Bakteriell

infektion
Vaginal
infektion
Faryngit
Gastroenterit
Rinit
Oral
kandidos
Blodet och Minskat Leukopeni Trombocytop
lymfsystemet lymfocytantal | Neutropeni eni
Forhojt antal Eosinofili Hemolytisk
eosinofila anemi
granulocyter
Forhojt Forhojd
basofilantal trombocytpar
Forhojt tikelkoncentr
monocytantal | ation
Forho;jt antal Minskad
neutrofila hematokrit
granulocyter
Immunsystemet Angioddem Anafylaktisk
Overkinsligh reaktion
et (se
avsnitt 4.4)
Metabolism och Minskad
nutrition aptit™
Psykiatriska Nervositet Agitation Angest
tillstand Somnloshet Delirium
Hallucination
Aggression
Centrala och Huvudvirk Yrsel? Myasthenia
perifera Dysgeusi™ gravis (se
nervsystemet Parestesi™ avsnitt 4.4)
Somnolens Krampanfall
Anosmi
Ageusi
Hypoestesi™
Psykomotori
sk
hyperaktivite
t
Parosmi
Synkope
Ogon Nedsatt syn™
Oron och Oronsjukdo Dévhet™
balansorgan m Nedsatt
Svindel horsel™
Tinnitus™
Hjéartat Palpitationer Torsades de

pointes (se
avsnitt 4.4)
Arytmi
inklusive
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ventrikuldr

takykardi (se
avsnitt 4.4)
Forlangt QT
pa
elektrokardio
gram (se
avsnitt 4.4)
Blodkiirl Virmevallni Hypotension
ng
Andningsvégar, Andnod
brostkorg och Andningssju
mediastinum kdom
Epistaxis
Magtarmkanale | Diarré Krékningar Gastrit Pankreatit
n Obehag Buksmiirta”’ Forstoppning Pseudomemb
i buken* Illamaende™ Dyspepsi rands
Dysfagi tjocktarmsinf
Bukdistensio lammation
n (se
Muntorrhet avsnitt 4.4)
Sarbildning i Tungmissfar
munnen gning
Hypersekreti
on av saliv
Eruktation
Gasbildning”
1
Lever och Hepatit* Onormal Leversvikt
gallvigar Forhojt leverfunktion | (se
aspartatamin | Gulsot vid avsnitt 4.4)
otransferas gallstas Fulminant
Forhojt hepatit
alaninamino- Levernekros
transferas
Forhojt
bilirubin
i blod
Forhojt
alkalinfosfata
]
i blod
Hud och Hudutslag” | Akut Toxisk
subkutan vivnad Pruritus™ generaliserad | epidermal
Urtikaria exantematos nekrolys
Dermatit pustulos Stevens-
Torr hud (AGEP) Johnsons
Hyperhidros | Likemedelsrea | syndrom™
ktion med Erytema
eosinofili och | multiforme
systemiska
symtom
(DRESS)
Ljuskénslighet

sreaktion™




Muskuloskeletal Artros Artralgi™
a systemet och Myalgi
bindviv Ryggsmarta
Halsryggsma
rta
Njurar och Dysuri Akut
urinvéigar Renal smérta njurskada
Forhojt Tubulointerst
blodurea itiell nefrit
Forhojt
blodkreatinin
Reproduktionsor Blodning
gan och mellan
brostkortel menstruation
er
Testikelsjukd
om
Allmiinna Odem
symtom och/eller Asteni
symtom vid Sjukdomskén
administreringss sla
tillet Utmattning”™
Ansiktsodem
Brostsmérta
Pyrexi
Smirta
Perifert
O6dem
Undersokningar Minskat Onormalt
och bikarbonat i blodkalium
provtagningar blod Forhojt
blodklorid
Forhojt
blodglukos
Forhojt
bikarbonat i
blod
Onormalt
blodnatrium
Skador, Komplikatio
forgiftningar och n efter
behandlingskom ingrepp
plikationer

* Dessa biverkningar har endast observerats under administrering av azitromycin for MAC-profylax och/eller -

behandling

#1 Vid MAC var frekvensen av dessa biverkningar Mycket vanliga (> 1/10).

#2 Vid MAC var frekvensen av dessa biverkningar Vanliga (> 1/100, < 1/10).
#3 Vid MAC var frekvensen av dessa biverkningar Mindre vanliga (> 1/1 000, < 1/100).

Rapportering av misstinkta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstinkta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt att
kontinuerligt 6vervaka likemedlets nytta-riskférhallande. Hilso- och sjukvardspersonal uppmanas att
rapportera varje misstinkt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V.
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4.9 Overdosering
[Det hiir avsnittet ska ha foljande ordalydelse:]

Symtom
Biverkningar som upplevdes vid hdgre doser &dn de rekommenderade doserna liknade de som observerades

vid normala doser (se avsnitt 4.8). Typiska symtom pa en 6verdos av azitromycin innefattar mag-
tarmsymtom, dvs. krikningar, diarré/16s avforing, buksmarta och illamaende.

Behandling
Om en 6verdos uppstar dr allmidn symtomatisk behandling och stod for vitala funktioner indicerat. Vid

behov kan medicinskt kol eller magskdljning administreras.

Det finns inga data gillande effekterna av dialys pa elimineringen av azitromycin. P4 grund av
azitromycins elimineringsmekanism &r det dock osannolikt att dialys leder till att betydande méngder av
den aktiva substansen avligsnas.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

[Det hiir avsnittet ska ha foljande ordalydelse:]

Farmakoterapeutisk grupp: Antibakteriella medel for systemiskt bruk, makrolider
ATC-kod: JOIFA10

Verkningsmekanism
Verkningsmekanismen for azitromycin baseras pad hdmning av bakteriell proteinsyntes genom att
binda till den ribosomala subenheten 50 S och himma translokation av peptider.

Farmakokinetiskt/farmakodynamiskt férhillande
Effekten beror framst pa ration av AUC (area under kurvan) och MIC (ldgsta inhiberade koncentration)
for den kausativa organismen.

Resistensmekanism
Resistens mot azitromycin kan baseras pé foljande mekanismer:

- Efflux: Resistensen kan orsakas av ett dkat antal effluxpumpar i cytoplasmamembranet.
Endast makrolider med 14 och 15 atomers ringstrukturer berdrs (M-fenotyp).

- Foridndring av malstrukturen: Affinitet till bindningsstillen pé ribosomen sénks genom
metylering av 23S-rRNA vilket orsakar resistens mot makrolider (M), linkosamider (L) och
streptograminer i B-gruppen (SB) (MLSB-fenotyp). Resistensgivande metylaser kodas av erm-
gener. Affinitet till bindningsstéllen pa ribosomen sénks ocksa genom mutationer i 23S-TRNA-
malstrukturen eller genom mutationer i proteiner i den stora ribosomala subenheten.

- Enzymatisk inaktivering av makrolider dr endast av mindre kliniskt intresse.

En fullstdndig korsresistens mellan azitromycin, klaritromycin, erytromycin och roxitromycin har
observerats med M-fenotypen. MLSB-fenotypen uppvisar ytterligare korsresistens med klindamycin och
streptogramin B. Med makroliden spiramycin, med 16 atomers ringstruktur, uppstar en delvis
korsresistens.

P& grund av 1ag permeabilitet hos det yttre membranet dr de flesta gramnegativa arter naturligt resistenta
mot makrolider.

Tolkningskriterier for kdnslighetstester
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Tolkningskriterier for kinslighetstester for MIC (ldgsta inhiberande koncentration) har faststillts av
EUCAST (European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing) for azitromycin och listas hér:
https://www.ema.europa.eu/documents/other/minimum-inhibitory-concentration-mic-breakpoints_en.xlsx

Forekomst av forvérvad resistens

Forekomsten av forvirvad resistens kan variera geografiskt och dver tid for valda arter och det dr 6nskvért
med lokal information om resistens, sérskilt vid behandling av svéra infektioner. Vid behov bor specialist
radfragas, nér den lokala forekomsten av resistens innebar att medlets anvéndbarhet kan ifragaséattas vid
atminstone vissa typer av infektioner. Sarskilt vid svéra infektioner eller behandlingssvikt ska en
mikrobiologisk diagnos sdkas dir patogenen identifieras och dess kénslighet for azitromycin faststills.

[Endast arter som dr relevanta for de godkdinda indikationerna ska listas i tabellen nedan, t.ex. ska
Borrelia burgdorferi endast tas med om ldkemedlet dir indicerat for tidig borreliainfektion.]

Tabell 4. Forekomst av forvirvad resistens

Vanligtvis kinsliga arter

Aeroba, grampositiva mikroorganismer

Mycobacterium avium-komplex®

Streptococcus pyogenes

Aeroba, gramnegativa mikroorganismer

Haemophilus ducreyi

Haemophilus influenzae

Legionella pneumophila®

Moraxella catarrhalis

Anaeroba mikroorganismer

Peptostreptococcus spp.

Porphyromonas gingivalis

Tannerella forsythia

Treponema denticola

Ovriga mikroorganismer

Aggregatibacter actinomycetemcomitans (tidigare Actinobacillus actinomycetemcomitans)

Borrelia burgdorferi

Chlamydia trachomatis®

Chlamydophila pneumoniae®

Chlamydophila psittaci

Mycoplasma pneumoniae®

Prevotella intermedia

Arter for vilka forvirvad resistens kan vara ett problem

Aeroba, grampositiva mikroorganismer

Staphylococcus aureus”

Staphylococcus epidermidis

Staphylococcus haemolyticus

Staphylococcus hominis

Streptococcus agalactiae

Streptococcus pneumoniae’™
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Viridans streptococci

Aeroba, gramnegativa mikroorganismer

Neisseria gonorrhoeae

Anaeroba mikroorganismer

Fusobacterium spp.

Prevotella spp.

Naturligt resistenta organismer

Aeroba, gramnegativa mikroorganismer

Escherichia coli

Klebsiella spp.

Pseudomonas aeruginosa

Anaeroba mikroorganismer

Bacteroides spp.
° Inga uppdaterade data fanns tillgingliga nér tabellerna publicerades. Primir litteratur, vetenskaplig
standardlitteratur och behandlingsrekommendationer forutsitter kanslighet.

* Atminstone en region uppvisar hdgre resistensandel #n 50 % for meticillinresistent Staphylococcus
aureus.

" Det dr mer sannolikt att penicillinkinsliga stammar av Streptococcus pneumoniae ir kinsliga mot
azitromycin &n pencillinresistenta stammar av Strepfococcus pneumoniae.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper
[Det hiir avsnittet ska ha foljande ordalydelse:]

Absorption

Maximal serumkoncentration (Cmax) av azitromycin efter 500 mg oral suspension (40 mg/ml), 1 000 mg
pulver till oral suspension, 500 mg (2 x 250 mg) tabletter och 1 000 mg (4 x 250 mg) kapslar hos friska,
fastande frivilliga var 0,29, 0,75, 0,34 respektive 1,07 mg/l. Tiden till maximal plasmakoncentration
(Tmax) av azitromycin efter oral administrering varierar mellan 2 och 3 timmar. Medelvirdet for absolut
biotillgdnglighet hos friska frivilliga efter 500 mg oral suspension och 1 000 mg pulver till oral
suspension i dospése var 37 % respektive 44 % i fastande tillstand.

Effekten av foda pé den relativa orala biotillgéngligheten for azitromycin beror pa beredning. Efter
administrering av 500 mg av en oral suspension (40 mg/ml), 1 000 mg som pulver till oral suspension
och 500 mg oral dos av azitromycintabletter (2 x 250 mg) uppnaddes liknande exponering med en
fettrik méltid jaimfort med fastande tillstdnd. Efter administrering av 500 mg som engéngsdos

(2 x 250 mg) i kapselform tillsammans med en fettrik maltid jimfort med fastande tillstdnd var den
genomsnittliga ration for Crnax 0ch AUCo 2452 % och 43 % ldgre.

Tabell 5 visar genomsnittliga (SD) farmakokinetiska parametrar hos vuxna friska frivilliga efter
standarddosregimer med tabletter och kapslar.

Tabell 5: AUCy 24 0ch Cax fOr azitromycin for 3-dagars- och 5-dagarsdosregimen pé sista doseringsdagen
Dosregim, beredning | AUCy_»4 (ugeh/ml) Cmax (ng/ml)
3-dagarsdosregim 1,88 (0,96) 0,42 (0,21)
(500 mg dagligen),
tabletter
5-dagarsdosregim 0,80 (0,42) 0,18 (0,10)
(500 mg D1, 250 mg
D2 till D5), tabletter

80



S-dagarsdosregim 2,1(0,6) 0,24 (0,08)
(500 mg D1, 250 mg
D2 till D5), kapslar

Distribution

Azitromycin distribueras snabbt och i stor utstrickning frn plasma till det extravaskuldra rummet,
déribland vdvnader som tonsiller, lungor och gynekologisk viavnad samt det intracelluldra rummet, sarskilt
till polymorfonukleéra leukocyter, makrofager och monocyter. Farmakokinetikstudier har visat betydligt
hogre koncentrationer av azitromycin i viss vdvnad (upp till 50 ganger den maximala koncentrationen som
observerats i plasma). Det tyder pa en hoggradig bindning till dessa vdvnader med en distributionsvolym
vid steady state pa mellan 23 och 31 1/kg. Omfordelningsfasen fran det intracelluléra till det extracelluldra
rummet och till plasma kan resultera i forldngda 1dga koncentrationer efter avbruten behandling.
Azitromycin uppvisar 1&g plasmaproteinbindning, framst till alfa-1-syra-glykoprotein, och bindningen
minskar med minskande koncentrationer av antibiotika: 50 %, 23 % och 7 % proteinbindning vid
koncentrationer om 0,05, 0,1 respektive 1 mg/1.

Metabolism

Azitromycin metaboliseras minimalt i levern. Den primira metaboliseringsvdgen dr N-demetylering av
desosamin. Andra végar inkluderar O-demetylering, hydrolys av kladinos (dekonjugering av kladinos) och
hydroxylering av desosamin och makrolidring.

Det finns ingen evidens for kliniskt relevant induktion eller himning av levercytokrom CYP3A4 via
bildning av ett cytokrom-metabolitkomplex. Automatiskt inducerad metabolisering av azitromycin via
denna vég har inte heller detekterats.

Eliminering

Azitromycin elimineras frimst genom (aktiv) utséndring via gallvigarna, frimst som oférdndrat
lakemedel men dven som metaboliter utan antibakteriell aktivitet. Utsondring via urinvégarna ar en mindre
elimineringsvig med mindre &dn 6 % av en oral dos, och cirka 20 % av ldkemedlet som nér systemisk
cirkulation utsdndras i urin. Over 50 % av utséndringen i faeces och 12 % av utséndringen i urin utgors av
oforandrad forening.

Efter administrering av en engangsdos med 500 mg azitromycin uppskattades en plasmaclearance pa
630 ml/min med en terminal halveringstid pa cirka 68 timmar. Njurclearance sker i allminhet i omradet
100—-189 ml/min vilket som forvéntat dr avsevért ldgre dn plasmaclearance da njurvidgen bidrar till
elimineringen i relativt 1ag grad.

Linjéritet/icke-linjaritet
Efter oral administrering av en dos med omedelbar friséttning sadgs dosproportionalitet for AUCy 24 och
Chax 1 omradet 250 mg till 1 000 mg.

Sarskilda populationer

Nedsatt njurfunktion

Azitromycins farmakokinetik undersoktes hos 43 vuxna (21 till 85 ars alder) efter oral administrering av
en engangsdos med 1,0 g azitromycin (4 % 250 mg-kapslar) till forskningspersoner med GFR > 80 ml/min
(n=12), forskningspersoner med GFR mellan 10 och 80 ml/min (n = 12) och forskningspersoner med
GFR <10 ml/min (n = 19).

Farmakokinetiken for azitromycin hos forskningspersoner med GFR mellan 10 och 80 ml/min paverkades
inte (medelvirde for Cpax och AUCo120 Okade med 5,1 % respektive 4,2 % jamfort med
forskningspersoner med GFR > 80 ml/min). Medelvirdet for Cmax 0ch AUCo-120 6kade 61 % respektive
35% hos forskningspersoner med GFR <10ml/min jamfort med forskningspersoner med
GFR > 80 ml/min.
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Inga data finns tillgéngliga for patienter som far dialys. P4 grund av azitromycins elimineringsmekanism
ar det dock osannolikt att dialys leder till att betydande mingder av den aktiva substansen avlidgsnas.

Nedsatt leverfunktion

Azitromycins farmakokinetik undersoktes hos 22 vuxna efter oral administrering av en engangsdos med
500 mg azitromycin (2 x 250 mg kapslar) till forskningspersoner med normal leverfunktion (n = 6),
Child—Pugh A (n = 10) och Child—Pugh B (n = 6). Farmakokinetiken for azitromycin hos
forskningspersoner med Child—Pugh A och B var 3 % respektive 19 % lagre for AUCo_inr och 34 %
respektive 72 % hogre for Cimax jAim{ort med forskningspersoner med normal leverfunktion.

Aldre

Hos éldre frivilliga (> 65 ar) som fick 500 mg azitromycin (2 x 250 mg-kapslar) dag 1 f6ljt av 250 mg
frén dag 2 till dag 5 i fastande tillstind var AUCy4 dag 1 och dag 5 3,0 respektive 2,7 pgeh/ml. 29 %
hogre AUCo-24, 8 % hogre Cax och 37,5 % hogre Tmax dn hos yngre frivilliga (< 40 ar) observerades dag 5.
Eftersom dessa skillnader inte anses vara kliniskt signifikanta krdvs ingen dosjustering for dldre patienter
med normal njur- och leverfunktion.

Pediatrisk population

Farmakokinetiken for azitromycin som oral suspension har karakteriserats hos 14 barn i dldern 6 till 15 ar
med faryngit och hos 7 barn i dldern 1-5 &r med otitis media. I dessa tva studier doserades azitromycin
som oral suspension 10 mgkg dag 1, foljt av 5 mg/kg dag2-5. Efter 5 dagars behandling var
genomsnittsvardet for AUCy 24 3,1 pgeh/ml respektive 1,8 pgeh/ml. Genomsnittsvardet for Cmax var
0,38 pg/ml och motsvarande genomsnittsvirde for Tmax var 2,4 timmar hos barn i dldern 6—15 ar och
0,22 pg/ml och 1,9 timmar for barn i dldern 1-5 ar. Genomsnittsvérdet for Cmax och AUCo24 dr 1,7 génger
storre hos barn i ldern 615 &r &n hos barn i &ldern 14 &r.

Farmakokinetiken for en 3 dagars behandling med azitromycin som oral suspension i en dos om 10 mg/kg
dagligen utvirderades ocksa hos 16 barn i dldern 6 ménader till 10 & med bakteriella infektioner.
Genomsnittsvardet for AUCy4 for 7 barn 1 aldern 2—4 ar var 2,90 pgeh/ml medan vérdet for 8 barn i
aldern 5-10 ar var 2,08 pgeh/ml. Ett 1ldgt AUCy24-virde pd 0,74 pgeh/ml registrerades for ett barn i
gruppen i aldern 6 manader till 2 ar.

Farmakokinetiken for en engangsdos av azitromycin hos pediatriska patienter som far doser pa 30 mg/kg
har inte studerats.

5.3 Prekliniska siikerhetsuppgifter

[Det hiir avsnittet ska ha foljande ordalydelse:]

Icke-kliniska data baserade pa gingse studier avseende sdkerhetsfarmakologi, allmén och gentoxicitet
tydde inte pa négra biverkningar med tydlig relevans for ménniska som inte redan beaktats i andra delar
av produktresumén.

Fosfolipidos (intracellulér fosfolipidackumulation) har dock observerats i flera vivnader hos moss, rattor
och hundar som fatt flera doser av azitromycin. Fosfolipidos har observerats i liknande utstrickning i
vidvnad hos neonatala rattor och hundar. Effekten har visat sig vara reversibel efter att
azitromycinbehandling avslutats. Signifikansen av dessa fynd for ménniska &r i allmédnhet okénd.

I djurstudier avseende embryotoxiska effekter utférda med doser upp till mattligt maternellt toxiska doser
(2 till 3 gdnger den maximala rekommenderade dagliga dosen for vuxna pa 500 mg baserat pa kroppsyta)
observerades inga teratrogena effekter hos moss och rattor. Azitromycin har visat sig passera placenta.
Hos réttor ledde azitromycindoser pa 100 och 200 mg/kg kroppsvikt/dag (2 till 3 ganger den maximala
rekommenderade dagliga dosen for vuxna pa 500 mg baserat pa kroppsyta) till lindrigt fordr6jd forbening
hos foster och till maternell viktuppgang. I peri- och postnatala studier pa rattor observerades lindrig
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fordrojning efter behandling med azitromycindoser pa 200 mg/kg/dag (3 ganger den maximala
rekommenderade dagliga dosen for vuxna pa 500 mg baserat pa kroppsyta).
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BIPACKSEDEL
Orala beredningar i fast form (filmdragerade tabletter och hiarda kapslar)

(godkiinda styrkor: 125 mg, 250 mg, 500 mg, 600 mg) och
dispergerbara tabletter (godkéinda styrkor: 250 mg, 500 mg, 600 mg, 1 000 mg)
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1. Vad <Likemedlets namn> ir och vad det anvands for

[Det hiir avsnittet ska ha foljande ordalydelse:]

<Lakemedlets namn> innehaller den aktiva substansen azitromycin. Azitromycin dr ett antibiotikum som
tillhdr en grupp antibiotika som kallas makrolider som stoppar tillvixten av kénsliga bakterier.

<Likemedlets namn> tas for att behandla f6ljande infektioner:

Vuxna och ungdomar som véger minst 45 ke

- Halsfluss (tonsillit) eller svalginflammation (faryngit) som orsakas av streptokockbakterier

- Bakteriella bih&leinflammationer (sinuit)

- Bakteriella infektioner i mellandrat (otitis media)

- Lunginflammation (samhéllsférvérvad pneumoni, inte vardrelaterad)

- Bakteriella infektioner i huden och underliggande vavnad

- Tidig lokaliserad borrelia (erythema migrans, huvudsakligen orsakad av fastingbett)

- Bakteriella infektioner i tandkéttet (parodontit) eller varbdlder i tandkoéttet (parodontal abscess)

- Infektioner i urinréret och livmoderhalsen som orsakas av bakterien Chlamydia trachomatis

- Infektioner i urinréret och livmoderhalsen som orsakas av bakterien Neisseria gonorrhoeae.
<Ldkemedlets namn> ska anvdndas i kombination med ett annat antibiotikum som ldkare eller
apotekspersonal véljer

- Kronisk inflammation i prostatan som orsakas av bakterien Chlamydia trachomatis

- Bakteriella infektioner i konsorganen med smértsamma sar (mjuk schanker)

- Infektioner som orsakas av Mycobacterium avium-komplexbakterier (MAC) hos personer med
framskriden hivinfektion. <Lékemedlets namn > ska anvidndas i kombination med ett annat antibiotikum
som heter etambutol.

<Likemedlets namn> tas ocksa for att forebygga infektioner som orsakas av Mycobacterium avium-
komplexbakterier (MAC) hos personer som lever med hivinfektion.
Vuxna:

- Bakteriella infektioner hos patienter med langvarig inflammation i lungorna (kronisk bronkit)
- Bakteriell infektion i livmodern, dggledarna och dggstockarna (bdckeninflammation), alltid i kombination
med ett annat antibiotikum som lékare eller apotekspersonal viljer.

2. Vad du behover veta innan du tar <Likemedlets namn>
[Det hir avsnittet ska ha foljande ordalydelse:]

Ta inte <Likemedlets namn>

- om du dr allergisk mot azitromycin, erytromycin, ndgot makrolid- eller ketolidantibiotikum eller
nagot annat innehallsimne i detta likemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar <Ldkemedlets namn> om du har eller har haft ndgot av
foljande sjukdomstillstdnd:

. hjértbesvar (t.ex. problem med hjirtrytm eller hjértinsufficiens) eller l1dga nivaer av kalium eller
magnesium i blodet, da dessa tillstand kan bidra till allvarliga hjértrelaterade biverkningar med
azitromycin

. leverproblem: ldkare kan behdva kontrollera din leverfunktion eller avbryta behandlingen
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. svér diarré efter anvéindning av andra antibiotika

. lokal muskelsvaghet (myasthenia gravis) d& denna sjukdoms symtom kan foérvirras under
behandlingen
. om du tar ndgra ergotderivat, t.ex. ergotamin (som anvénds for behandling av migrén) da dessa

ldkemedel inte ska tas tillsammans med <Likemedlets namn>.

Sluta ta detta liikemedel och kontakta omedelbart liikare om du far nagot av foljande symtom (se
dven ”Allvarliga biverkningar” i avsnitt 4):

. om du kénner att du far en allergisk reaktion (t.ex. svérighet att andas, svullnad av ansikte eller
svalg, hudutslag, blasor)
. om du mérker nagra av symtomen som beskrivs i avsnitt 4 forknippade med allvarliga

hudreaktioner inklusive Stevens-Johnsons syndrom, toxisk epidermal nekrolys, lakemedelsreaktion
med eosinofili och systemiska symtom (DRESS) och akut generaliserad exantematds pustulos
(AGEP), som har rapporterats i samband med behandling med azitromycin

. om du kdnner att du har onormala hjértslag eller hjartklappning, blir yr eller svimmar nér du tar
<Lakemedlets namn>

. om du utvecklar tecken pa leverproblem (t.ex. morkfargad urin, aptitnedsittning, gulnad hud eller
Ogonvita)

. om du utvecklar svér diarré under eller efter behandlingen. Ta inga ldkemedel for att behandla

diarré utan att forst diskutera med ldkare. Om du fortsétter ha diarré eller den aterkommer inom de
forsta veckorna efter behandlingen ska du informera lékare.

Superinfektion
Likare kan kontrollera om du far tecken pa ytterligare bakterie- eller svampinfektioner som inte kan

behandlas med <Lékemedlets namn> (superinfektion).

Sexuellt dverforda infektioner

Léakare kan testa for syfilis for att utesluta en potentiell sddan infektion. Syfilis ar en sexuellt 6verford
sjukdom som annars kan framskrida oupptéckt och leda till fordrdjd diagnos. I samtliga fall av sexuellt
overforda bakterieinfektioner kommer ldkare dessutom att utfora uppfoljande laboratorietester for att
kontrollera att behandlingen ar framgéangsrik.

Barn och ungdomar

Detta ldkemedel rekommenderas inte om

o [om produkten dr indicerad for behandling av bdckeninflammation hos vuxna] du ar under 18 ar och
har diagnostiserats med backeninflammation

o [om indicerat for forebyggande eller behandling av MAC-infektioner] du ar under 12 ar och ar
infekterad eller 16per risk att bli infekterad med organismer som tillhér Mycobacterium avium-
komplexet som vanligtvis drabbar personer som lever med hiv och som har simre immunforsvar
eftersom likemedlets effekt och sdkerhet inte har studerats i sddana fall.

Om du viger mindre &n 45 kg finns det andra lakemedel som innehéller azitromycin som kan passa béttre
for dig att ta.

Andra likemedel och <Likemedlets namn>
Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra ldkemedel.

Om du tar <Ldkemedlets namn> samtidigt som vissa andra likemedel kan det orsaka biverkningar. Darfor
ar det extra viktigt att du talar om for likare om du anvidnder nagot av foljande ldkemedel:

. atorvastatin eller andra ldkemedel i gruppen statiner (for att sinka blodkolesterol och forebygga
hjartsjukdom, ddribland hjartinfarkt och stroke)
. ciklosporin (for att forhindra att kroppen stoter bort transplanterade organ)

. kolkicin (for behandling av gikt och familjar medelhavsfeber)
. dabigatran (for att forhindra och behandla blodproppar (antikoagulantia))
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. digoxin (for behandling av hjértsjukdomar)
. warfarin eller liknande ldkemedel som anvénds for att fortunna blodet (antikoagulantia)
. lakemedel som kan gora att det tar ldngre tid for hjartmuskeln att dra ihop sig och slappna av dn
vanligt (QT-forlangning), till exempel foljande:
— kinidin, prokainamid, dofetilid, amiodaron och sotalol (for behandling av oregelbundna
hjéartslag, som for snabba eller langsamma hjértslag — hjértarytmi)
— pimozid (for behandling av psykisk sjukdom)
— citalopram (for behandling av depression)
— moxifloxacin och levofloxacin (antibiotika)
— cisaprid (for behandling av tillstdnd i mag-tarmkanalen)
— hydroxiklorokin eller klorokin (fér behandling av autoimmuna sjukdomar som reumatoid
artrit eller for att behandla eller forebygga malaria).

Graviditet och amning

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga ldkare eller
apotekspersonal innan du tar detta likemedel.

Graviditet
Likare bestimmer om du ska ta detta likemedel nir du 4r gravid, men ser forst till att fordelarna
overviger potentiella risker.

Amning

<Lakemedlets namn> utsondras i brostmjolk. Darfor avgor lakare om du ska sluta amma eller undvika
behandling med <Likemedlets namn> med hénsyn till bade fordelen med amning for barnet och nyttan
med behandling for dig.

Korforméaga och anvéindning av maskiner

<Likemedlets namn> har mattlig effekt pa formégan att framfora fordon och anvénda maskiner.
<Lakemedlets namn> har rapporterats orsaka yrsel, dasighet och krampanfall samt problem med att se och
hora hos vissa personer. Dessa potentiella biverkningar kan paverka din korformaga och din formaga att
anvianda maskiner.

<<Likemedlets namn> innehiller {namn p4 hjilpimne(n)}>

[En varning om eventuella hjdlpimnen som kan orsaka oonskade biverkningar, t.ex. hos patienter med
sdrskilda metabola storningar (t.ex. fenylketonuri, fruktosintolerans, glukos-galaktosmalabsorption,
sukras-isomaltasbrist) eller allergier, ska ldggas till i det hdr avsnittet i enlighet med QRD-mallen. Varje
innehavare av godkdnnande for forsdlining mdste ange alla relevanta hjdlpdimnen och tillhorande
varningar for sina beredningar.]

3. Hur du tar <Likemedlets namn>

[Det hir avsnittet ska ha foljande ordalydelse:]

Ta alltid detta ldkemedel enligt ldkarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga liakare eller
apotekspersonal om du ar osdker.

Vilken mingd av <Lidkemedlets namn> du behover ta varje dag beror pa vilken bakteriell infektion du
behandlas for samt hur lidkare eller apotekspersonal instruerat dig att genomfora behandlingen.
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[Dosrekommendationerna som ges i tabellen nedan ska éverensstimma med indikationerna i avsnitt 1. 5-
dagarsdosregimen ska bara tas med om den kan administreras med produkten, t.ex. tabletter pa 250 mg
eller tabletter pd 500 mg med en brytskdra for att dela tabletten i tvd lika stora doser.]

Vuxna och ungdomar som viger minst 45 kg

Infektion

Behandling med azitromycin

Halsfluss (tonsillit) eller
svalginflammation (faryngit)
som orsakas av
streptokockbakterier

Bakteriella
bihaleinflammationer (sinuit)

Bakteriella infektioner i
mellanorat (otitis media)

Bakteriella infektioner hos
patienter med langvarig
inflammation i lungorna
(kronisk bronkit)*

Lunginflammation
(samhéllsforvarvad pneumont,
inte vardrelaterad)”

Bakteriella infektioner 1 huden
och underliggande vivnad

Bakteriella infektioner i
tandkottet (parodontit) eller
varbolder i tandkottet
(parodontal abscess)

For dessa infektioner pagar behandlingen i 3 eller 5 dagar. Méangden
<Ldkemedlets namn> du ska ta varje dag beskrivs nedan.

3 dagars behandling
500 mg en gang dagligen i 3 dagar.

5 dagars behandling
500 mg tas den forsta dagen av behandlingen och dérefter tas
250 mg en gang dagligen under de efterféljande 4 dagarna.

Tidig lokaliserad borrelia
(erythema migrans,
huvudsakligen orsakad av
fastingbett)

1 000 mg som tas den forsta dagen av behandlingen och dérefter tas
500 mg en gang dagligen under de efterfoljande 9 dagarna.

Infektioner 1 urinréret och
livmoderhalsen som orsakas
av bakterien Chlamydia
trachomatis

1 000 mg som engéngsdos

Infektioner i urinréret och
livmoderhalsen som orsakas
av bakterien Neisseria
gonorrhoeae. <Liakemedlets
namn> ska anvéndas
tillsammans med ett annat
antibiotikum som ldkare eller
apotekspersonal viljer.

1 000 mg eller 2 000 mg* som engéngsdos

Bakteriell infektion i
livmodern, dggledarna och

Endast om behandling har paborjats med intravendst
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dggstockarna azitromycin:
(backeninflammation).
<Lakemedlets namn> ska
anviandas tillsammans med ett
annat antibiotikum som
lakare eller apotekspersonal
viljer.*"

250 mg en gang dagligen for att slutféra en 7 dagar lang behandling

Kronisk inflammation i prostatan | 500 mg/dag under 3 dagar i rad per vecka i totalt 3 veckor
som orsakas av bakterien
Chlamydia trachomatis

Bakteriella infektioner i 1 000 mg som engangsdos

konsorganen med smirtsamma

sar (mjuk schanker)

Infektioner som orsakas av <500 mg> eller <600 mg> en gang dagligen

Mycobacterium avium-
komplexbakterier (MAC) hos
personer med framskriden
hivinfektion. <Ladkemedlets
namn> ska anvéndas 1
kombination med ett annat
antibiotikum som heter
etambutol.

Forebygga infektioner som <1 200 mg> eller <1 250 mg> en gang per vecka
orsakas av Mycobacterium
avium-komplexbakterier (MAC)
hos personer som lever med
hivinfektion

* endast for vuxna patienter
* for vuxna patienter kan oral behandling f5lja efter en inledande intravends behandling

Anvindning for barn och ungdomar
Om du viger mindre &n 45 kg <eller om du inte kan svilja lakemedlet> ska du radfraga lékare eller
apotekspersonal eftersom det finns andra ladkemedel som innehaller azitromycin som kan passa dig bittre.

Administreringssitt
[rdtt produktspecifik information ska viljas]

[Tabletter (utan skara)]

For oral anvidndning.

<Likemedlets namn> ska tas via munnen som en engingsdos per dag. Tabletterna ska sviljas hela med
lite vatten, med eller utan mat. Det kan vara skonsammare mot magen att ta lakemedlet strax fore en
maltid.

[Tabletter (med skara for att littare kunna svdljas)]

For oral anvdndning.<Lakemedlets namn> ska tas via munnen som en engangsdos per dag. Skaran pa
tabletterna &r endast till for att du ska kunna dela tabletten om du har svért att svélja den hel. Halvorna ska
tas direkt efter varandra.

Tabletterna kan tas med eller utan mat. Det kan vara skonsammare mot magen att ta likemedlet strax fore
en maltid.

[Tabletter (med skara for dosjustering)]

For oral anvidndning.
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<Lakemedlets namn> ska tas via munnen som en engangsdos per dag. Tabletterna kan tas med eller utan
mat. Det kan vara skonsammare mot magen att ta likemedIlet strax fore en méltid.

Tabletterna kan delas i tva lika stora doser som kan anvéndas for att justera dosen enligt ldkares eller
apotekspersonalens anvisningar.

[Harda kapslar]

For oral anvandning.
<Likemedlets namn> ska tas via munnen som en engingsdos per dag. Kapslarna ska svéljas hela med lite
vatten. Kapslarna ska tas minst en timme fore eller tva timmar efter en maéltid.

[Dispergerbara tabletter (med uppgifter om kompatibilitet och volym)]

For oral anviandning efter beredning.

Detta likemedel ska tas via munnen som en engangsdos per dag. Bered den intakta tabletten i ett glas
genom att tillsdtta tillricklig miangd (minst 30 ml) rent, drickbart vatten, apelsinjuice eller dppeljuice
omedelbart fore intag. Ror ordentligt tills tabletten har 16sts upp helt och svilj den sedan. Om det finns
rester av suspensionen kvar i glaset tillsitter du en liten midngd vatten, snurra glaset och sedan svélja den
aterstdende suspensionen.

Suspensionen kan tas med eller utan mat. Det kan vara skonsammare mot magen att ta ladkemedlet strax
fore en maéltid.

[Dispergerbara tabletter (utan uppgifter om kompatibilitet och volym)]

For oral anviandning efter beredning.

Detta likemedel ska tas via munnen som en engangsdos per dag. Bered den intakta tabletten i ett glas med
rent, drickbart vatten omedelbart fore intag. Ror ordentligt tills tabletten har 16sts upp helt och svilj den
sedan. Om det finns rester av suspensionen kvar i glaset tillsitter du en liten méngd vatten, snurra glaset
och sedan svilja den éterstdende suspensionen. Suspensionen kan tas med eller utan mat. Det kan vara
skonsammare mot magen att ta 1akemedlet strax fore en maltid.

Om du har tagit for stor méiingd av <Lakemedlets namn>

Om du har tagit for stor méngd av <Likemedlets namn> kan du borja mé daligt. Typiska tecken pa en
overdos ar kriakningar, diarré, buksmarta och illamaende. Prata med lidkare eller kontakta nirmaste
akutmottagning omedelbart.

Om du har glomt att ta <Likemedlets namn>

Om du har glomt att ta <Ldkemedlets namn> ska du ta din dos sé snart som mgjligt, sé lainge som det ar
minst 12 timmar innan du ska ta nésta dos. Om det 4r mindre &n 12 timmar kvar till nésta dos ska du
hoppa dver den missade dosen och ta nista dos vid den vanliga tiden. Ta inte dubbel dos for att
kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta <Lakemedlets namn>

Om du slutar att ta <Ldkemedlets namn> for tidigt kan infektionen komma tillbaka. Ta <Ldkemedlets
namn> under hela behandlingstiden, dven nér du borjar ma battre.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta 1ékare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

[Det hiir avsnittet ska ha foljande ordalydelse:]

Liksom alla lakemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behover inte f4 dem.
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Allvarliga biverkningar
Sluta anvédnda <Lakemedlets namn> och uppsok vérd omedelbart om du mérker négot av foljande

symtom:

. plotslig vasande andning, svarighet att andas, svullnad av 6gonlock, ansikte eller lappar, hudutslag
eller klada, sarskilt om det forekommer 6ver hela kroppen (anafylaktisk reaktion, ingen kand
frekvens)

. snabbt eller oregelbundet hjartslag (Ajdrtarytmi eller torsades de pointes, takykardi, ingen kénd
frekvens)

. morkfargad urin, minskad aptit eller gulfirgning av hud eller 6gonvitor, vilket ar tecken pé

leversjukdom (leversvikt eller levernekros (ingen kind frekvens), hepatit* (mindre vanlig: kan
forekomma hos upp till 1 av 100 personer))

. svér diarré med bukkramper, blod i avforingen och/eller feber kan innebéra att du har en
inflammation i tjocktarmen (antibiotikaassocierad tjocktarmsinflammation, ingen kénd frekvens).
Ta inte ldkemedel mot diarré som himmar tarmrorelser (antiperistaltiska medel).

. rodnande, icke-upphdjda, maltavleliknande eller cirkelformade utslag pa bélen, ofta med centrala
blasor, flagnande hud, sér i munnen, svalget, nésan, 6gonen och pa konsorganen. Dessa allvarliga
hudutslag kan foregas av feber och influensaliknande symtom (Stevens-Johnsons syndrom” eller
toxisk epidermal nekrolys, ingen kind frekvens).

. omfattande hudutslag, hdg kroppstemperatur och forstorade lymfkortlar (DRESS-syndrom eller
ldkemedelsbiverkning med eosinofili och systemiska symtom, séllsynt (kan forekomma hos upp till 1
av 1 000 personer))

. rott, flagnande omfattande hudutslag med knolar under huden och blésor samt feber. Dessa symtom
upptriader oftast vid behandlingens start (akut generaliserad exantematos pustulos, sillsynt (kan
forekomma hos upp till 1 av 1 000 personer)).

Andra biverkningar

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler 4n 1 av 10 personer)
- diarré

- obehag i buken

Vanliga (kan féorekomma hos upp till 1 av 10 personer)

- huvudvirk

- krikningar, buksmarta”, illamaende”

- foréndrade blodprovsresultat (minskat lymfocytantal, forhéjt antal eosinofila granulocyter, forhojt
basofilantal, forhojt monocytantal, forhdjt antal neutrofila granulocyter, minskat bikarbonat i blod)

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer)

- candidainfektion (kandidos) — en svampinfektion i mun och vagina, andra svampinfektioner

- lunginflammation (pneumoni), bakteriell infektion i svalget, inflammation i mag-tarmkanalen,
andningsbesvir, inflammation i ndsans slemhinna, vaginalinfektion

- fordndrat antal vita blodkroppar (leukopeni, neutropeni, eosinofili)

- forhojd koncentration av blodpléttar

- minskade proportioner av alla blodceller i kroppens totala blodvolym (minskad hematokrit)

- allergiska reaktioner, svullnad av hinder, fotter och ansikte (angioddem)

- aptitforlust”

- nervositet, svarigheter att sova (insomni)

- yrsel”, dasighet (somnolens), forindrat smaksinne (dysgeusi)”, kinsla av stickningar eller domning
(parestesi)”’

- forsimrad syn”

- Oronbesvar

- snurrande kénsla (vertigo)

- kénna sina hjartslag (palpitationer)
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- viarmevallning

- plotsligt viasande andningsljud, ndsblod

- forstoppning, gasbildning”, forsimrad matsméltning (dyspepsi), inflammation i magslemhinnan
(gastrit), svarigheter att svilja (dysfagi), svullen buk, muntorrhet, rapningar (eruktation), munsar,
okad salivproduktion

- hudutslag#, klada®, nisselutslag (urtikaria), hudinflammation torr hud, onormalt 6kad svettning
(hyperhidros)

- svullnad och smirta i leder (osteoartrit), muskelsmirta, ryggsmarta, halsryggsmarta

- smdrtsam urinering (dysuri), njursmaérta

- oregelbunden menstruell blodning (metrorragi), testikelsjukdom

- svullnad pa grund av vétskeansamling, framfor allt i ansikte, fotleder och fotter (6dem, ansiktsédem,
perifert 6dem)

- svaghet, trotthet”, allmin sjukdomskinsla, feber

- brostsmarta, smérta

- onormala laboratorieresultat (t.ex. blod- eller leverprover)

- komplikation efter ingrepp

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 personer
- kénna sig irriterad

- leverproblem, gulnad av hud eller 6gon

- okad kinslighet for solljus”

Ingen kind frekvens (kan inte berdknas fran tilledngliga data)

- minskat antal réda blodkroppar pé grund av dkad cellnedbrytning vilket kan orsaka trétthet och blek
hud (hemolytisk anemi)

- minskat antal trombocyter (blodplattar) vilket kan orsaka blodning och blamérken (trombocytopeni)

- kénna sig arg, aggressiv, rddd eller orolig (angest), akut forvirring (delirium)

- hallucination

- svimning (synkope)

- krampanfall

- nedsatt fornimmelse av berdring, smirta och temperatur (hypoestesi)”

- kénna sig hyperaktiv

- fordndrat luktsinne (anosmi, parosmi)

- totalt smakbortfall (ageusi)

- muskelsvaghet (myasthenia gravis)

- onormal hjartaktivitet enligt elektrokardiogram (EKG) (QT-forldngning)

- dovhet”, horselnedsittning” eller ringande ljud i 6ronen (tinnitus)”

- lagt blodtryck

- inflammation i bukspottkdrteln vilket orsakar svar smérta i magen och ryggen (pankreatit)

- din tunga dndrar férg

- ledsmirta (artralgi)’

- njurinflammation (interstitiell nefrit) och njursvikt

[Information om biverkningar kopplade till behandling och/eller profylax av MAC-infektioner ska endast
tas med om produkten dr indicerad for sadan behandling.]

* Dessa biverkningar har endast observerats under administrering av azitromycin for profylax och/eller
behandling av infektioner orsakade av Mycobacterium avium-komplex hos personer som lever med hiv
och har nedsatt immunforsvar.

# Dessa biverkningar var vanligare nér azitromycin administrerades for profylax och/eller behandling av
infektioner orsakade av Mycobacterium avium-komplex hos personer som lever med hiv och har nedsatt
immunforsvar.
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Rapportering av biverkningar

Om du fér biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller d&ven eventuella
biverkningar som inte némns i denna information.

Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V.
Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.
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https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

PRODUKTRESUME
Flytande orala beredningar (pulver till oral suspension (i flaskor) (godkinda styrkor: 20 mg/ml,

40 mg/ml) eller (i dospasar) (godkinda styrkor: 100 mg, 150 mg, 200 mg, 250 mg, 300 mg, 400 mg,
500 mg, 1 000 mg) eller (granulat till oral suspension i flaskor) godkind styrka: 40 mg/ml)
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4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

[Det hiir avsnittet ska ha ordalydelsen som anges nedan. Indikationer ska endast implementeras om
produkten redan har godkdnts for tillstandet.

Ordalydelse relaterad till foljande indikationer ska tas bort:

- Gastroduodenala infektioner som orsakas av Heliobacter pylori

- Behandling av (mattlig) acne vulgaris

- Forebyggande av exacerbationer av eosinofil och icke-eosinofil astma]

<Lékemedlets namn> dr avsett for behandling av fo6ljande infektioner (se avsnitt 4.4 och 5.1):

Pediatriska patienter i dldern 6 manader och dldre som viger mindre én 45 kg

- Akut streptokocktonsillit och svalginflammation

- Akut bakteriell sinuit

- Akut bakteriell otitis media

- Samhillsforviarvad pneumoni (CAP)

- Akuta bakteriella hud- och mjukdelsinfektioner (ABSSSI)
- Erythema migrans (tidig lokaliserad borrelia)

- Parodontala abscesser och parodontit

Vuxna och ungdomar som véiger minst 45 kg och inte kan svélja ldkemedel i fast form:
Utdver indikationerna ovan ar detta ldkemedel dven avsett for behandling av:
- Uretrit och cervicit som orsakas av Chlamydia trachomatis

- Uretrit och cervicit som orsakas av Neisseria gonorrhoeae, i kombination med ett annat lampligt
antibakteriellt medel (t.ex. ceftriaxon)

- Kronisk prostatit som orsakas av Chlamydia trachomatis
- Mjuk schanker

- Disseminerad infektion av Mycobacterium avium-komplex (DMAC) hos personer som lever med
framskriden hivinfektion, i kombination med etambutol

- Profylax av infektion av Mycobacterium avium-komplex (MAC) hos personer som lever med hiv och
har nedsatt immunforsvar

- Vuxna patienter med akut exacerbation av kronisk bronkit eller med backeninflammation, i det senare
fallet alltid i kombination med ett eller flera 1dmpliga antibakteriella medel (t.ex. metronidazol).

Officiella riktlinjer angéende lamplig anvidndning av antibakteriella medel ska tas i beaktande.

4.2 Dosering och administreringssitt

[Det hiir avsnittet ska ha foljande ordalydelse:]
Dosering

Pediatriska patienter i aldern 6 manader och dldre som viger mindre déin 45 kg
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[Pulver till oral suspension i flaskor, 20 mg/ml och 40 mg/ml, och granulat till oral suspension, 40 mg/ml,
tabellen nedan ska endast innehdlla doseringsinformation for godkdnda indikationer i enlighet med
avsnitt 4.1.]

Azitromycin ska administreras som en daglig engédngsdos (se tabell 1).

Tabell 1: Dosrekommendationer for pediatriska patienter i dldern 6 ménader och dldre som véger mindre

an 45 kg
Indikation Dosregim for azitromycin
Akut bakteriell sinuit
Samhillsforvirvad 10 mg/kg/dag i 3 dagar
pneumoni eller
Akuta bakteriella hud- och 10 mg/kg dag 1 foljt av 5 mg/kg/dag under dag 2-5
mjukdelsinfektioner
Parodontala abscesser och
parodontit
Akut bakteriell otitis media engangsdos pa 30 mg/kg
eller
10 mg/kg/dag i 3 dagar
eller
10 mg/kg dag 1 foljt av 5 mg/kg/dag under dag 2—5
Akut streptokocktonsillit 20 mg/kg/dag i 3 dagar
och svalginflammation eller
12 mg/kg/dag i 5 dagar
Erythema migrans (tidig 20 mg/kg en gang dagligen den forsta dagen foljt av en
lokaliserad borrelia) engangsdos pa 10 mg/kg under dag 2—10

Hénsyn ska tas till de behandlingsregimer, doser och behandlingsldngder som rekommenderas i
de uppdaterade behandlingsriktlinjerna for varje indikation.

Den dagliga dosen med azitromycin ska inte 6verskrida den dagliga dosen for vuxna pa 500 mg, med
undantag for 1-dagsbehandling (engéngsdos) for akut bakteriell otitis media dir den maximala totala
dosen pa 1500 mg inte ska dverskridas. Den maximala rekommenderade totala dosen dr 1500 mg oavsett
behandling for pediatriska patienter som véger mindre dn 45 kg, med undantag for dosregimen pé 5-dagar
for akut streptokocktonsillit och svalginflammation eller for erythema migrans (tidig lokaliserad borrelia).
Se tabell 2.

Tabell 2: Maximala rekommenderade dagliga doser av azitromycin per dosregim

Kroppsvik | Maximal dos per dag med azitromycin

t (kg) 5 10 mg/kg 12 mg/kg 20 mg/kg 30 mg/kg
mg/kg | (3-dagarsregim | (5-dagars- (3-dagarsregim (engéngsdosregi
(5- eller 5-dagars- | regim streptokockfaryngotonsill | m akut otitis

dagars | regim, dag 1; streptokock- it; 10-dagarsregim, dag 1 | media)
regim, | 10-dagarsregi | faryngotonsilli | erythema migrans)
dag2 | m,dag2till 10 | t)
till 5) | erythema

migrans)
7 35mg | 70 mg 84 mg 140 mg 210 mg
8 40 mg | 80 mg 96 mg 160 mg 240 mg
9 45 mg | 90 mg 108 mg 180 mg 270 mg
10 50mg | 100 mg 120 mg 200 mg 300 mg
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11 55mg | 110 mg 132 mg 220 mg 330 mg

12 60mg | 120 mg 144 mg 240 mg 360 mg

13 65mg | 130 mg 156 mg 260 mg 390 mg

14 70 mg | 140 mg 168 mg 280 mg 420 mg

15 75mg | 150 mg 180 mg 300 mg 450 mg

16 - 25 100 200 mg 250 mg 400 mg 600 mg
mg

26 - 35 150 300 mg 350 mg 500 mg# 900 mg
mg

36 - <45 200 400 mg 450 mg 500 mg# 1200 mg
mg

# far inte 6verskrida den dagliga dosen for vuxna pa 500 mg

Volymen som ska administreras for att uppna ovanstdende doser visas i tabell 3.

[Pulver till oral suspension i flaskor, 20 mg/ml; for ett doseringshjdlpmedel med steg om 0,5 ml]

Tabell 3: Maximala rekommenderade dagliga doser och tillhérande volymer av den orala suspensionen

(20 mg/ml) for pediatriska patienter i 4ldern 6 ménader och dldre som viger mindre &n 45 kg

Kroppsvikt | Maximal dos per dag med azitromycin

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

7 2,00 ml (40 3,50 ml (70 mg) | 4,50 ml (90 7,00 ml (140 10,50 ml (210
mg)+ mg)++ mg)* mg)*

8 2,00 ml (40 4,00 ml (80 mg) | 5,00 ml (100 8,00 ml (160 12,00 ml (240
mg) mg)++ mg)* mg)*

9 2,50 ml (50 4,50 ml (90 mg) | 5,50 m1 (110 9,00 ml (180 13,50 ml (270
mg)+ mg)++* mg)* mg)*

10 2,50 ml (50 5,00 ml (100 6,00 ml (120 10,00 ml (200 15,0 ml (300
mg) mg) mg)* mg)* mg)*

11 3,00 ml (60 5,50 ml (110 6,50 ml (130 11,00 ml (220 16,50 ml (330
mg)+ mg)* mg)++* mg)* mg)*

12 3,00 ml (60 6,00 ml (120 7,50 ml (150 12,00 ml (240 18,00 ml (360
mg) mg)* mg)++* mg)* mg)*

13 3,50 ml (70 6,50 ml (130 8,00 ml (160 13,00 ml (260 19,50 ml (390
mg)+ mg)* mg)++* mg)* mg)*

14 3,50 ml (70 7,00 ml (140 8,50 ml (170 14,00 ml (280 21,00 ml (420
mg) mg)* mg)++* mg)* mg)*

15 4,00 ml (80 7,50 ml (150 9,00 ml (180 15,00 ml (300 22,50 ml (450
mg)+ mg)* mg)* mg)* mg)*

16-25 5,00 ml (100 10,00 ml (200 12,50 ml (250 20,00 ml (400 30,00 ml (600
mg) mg)* mg)* mg)* mg)*

26-35 7,50 ml (150 15,00 ml (300 17,50 ml (350 25,00 ml (500 45,00 ml (900
mg)* mg)* mg)* mg) *# mg)*

36-<45 10,00 ml (200 | 20,00 ml (400 22,50 ml (450 25,00 ml (500 60,00 ml (1200
mg)* mg)* mg)* mg) *# mg)*

"5 mg/kg dos: de rekommenderade doserna ir 1,75 ml (35 mg), 2,25 ml (45 mg), 2,75 ml (55 mg), 3,25
ml (65 mg) och 3,75 ml (75 mg) som bara kan administreras med en oral doseringsspruta med graderingar
pa 0,25 ml. Dessa vérden har avrundats for att erhélla en ldmplig dos som kan administreras med en oral
doseringsspruta med graderingar pa 0,50 ml.
12 mg/kg dos: de rekommenderade doserna ér 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) och 8,4 ml (168 mg) som bara kan administreras med en oral
doseringsspruta med graderingar pa 0,20 ml. Dessa viarden har avrundats for att erhalla en 1amplig dos
som kan administreras med en oral doseringsspruta med graderingar pa 0,50 ml.




*azitromycin 40 mg/ml (200 mg/5 ml) pulver till oral suspension dr mest lamplig att behandla dessa

patienter med.

* far inte 6verskrida den dagliga dosen for vuxna pa 500 mg.

[Pulver till oral suspension i flaskor, 40 mg/ml; for ett doseringshjdlpmedel med steg om 0,25 ml]

Tabell 3: Maximala rekommenderade dagliga doser och tillhrande volymer av den orala suspensionen

(40 mg/ml) for pediatriska patienter i aldern 6 ménader och dldre som véger mindre in 45 kg

Kroppsvikt Maximal dos per dag med azitromycin

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

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

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

9 1,25 ml (50 225ml (90 mg) | 2,75ml (110 4,50 ml (180 6,75 ml (270 mg)
mg)+* mg)++ mg)

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

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

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

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

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

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

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

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

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

"5 mg/kg dos: de rekommenderade doserna dr 0,875 ml (35 mg), 1,125 ml (45 mg), 1,375 ml (55 mg), 1,625
ml (65 mg) och 1,875 ml (75 mg). Dessa vdrden har avrundats for att erhélla en lamplig dos som kan

administreras.

12 mg/kg: de rekommenderade doserna ir 2,10 ml (84 mg), 2,40 ml (96 mg), 2,70 ml (108 mg), 3,30 ml
(132 mg), 3,60 ml (144 mg), 3,9 ml (156 mg) och 4,2 ml (168 mg). Dessa viarden har avrundats for att erhélla
en lamplig dos som kan administreras.
* azitromycin 20 mg/ml (100 mg/5 ml) pulver till oral suspension ar mest lamplig att behandla dessa

patienter med.

* far inte 6verskrida den dagliga dosen for vuxna pa 500 mg.

[Pulver till oral suspension i flaskor, 20 mg/ml och 40 mg/ml, granulat till oral suspension, 40 mg/ml]

Vuxna och ungdomar som viger minst 45 kg och inte kan svilja likemedel i fast form

Azitromycin ska administreras som en engéngsdos per dag (se tabell 4).

Tabell 4: Dosrekommendationer for vuxna och ungdomar som véger minst 45 kg och inte kan svélja
lakemedel i fast form

| Indikation

| Dosregim for azitromycin
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Akut streptokocktonsillit och svalginflammation
Akut bakteriell sinuit

Akut bakteriell otitis media

Akuta exacerbationer av kronisk bronkit*
Samhillsforvirvad pneumoni”

Akuta bakteriella hud- och mjukdelsinfektioner

Parodontala abscesser och parodontit

500 mg/dag i1 3 dagar
eller
500 mg dag 1 f6ljt av 250 mg/dag under

dag 2-5

Erythema migrans (tidig lokaliserad borrelia)

1 000 mg dag 1 f6ljt av 500 mg/dag under dag 2—
10

Uretrit och cervicit som orsakas av Chlamydia
trachomatis

1 000 mg som engéngsdos

Uretrit och cervicit som orsakas av Neisseria
gonorrhoeae i kombination med ett annat
lampligt antibakteriellt medel (t.ex. ceftriaxon)

1 000 mg eller 2 000 mg* som engangsdos

Kronisk prostatit som orsakas av Chlamydia
trachomatis

500 mg/dag under 3 dagar i rad per vecka i

3 veckor
(total dos: 4 500 mg)

Mjuk schanker

1 000 mg som engangsdos

Behandling av disseminerad infektion av
Mycobacterium avium-komplex (DMAC)
hos personer som lever med framskriden
hivinfektion (i kombination med etambutol)

600 mg en gang dagligen

Profylax av infektion av Mycobacterium
avium-komplex (MAC) hos personer som
lever med hiv och har nedsatt immunf6rsvar

1 200 mg en gang per vecka

Bickeninflammation, i kombination med
andra lampliga antibakteriella medel (t.ex.
metronidazol)*"

Endast vid byte till oral behandling efter intravends
administrering om det 4r kliniskt indicerat:

250 mg en gang dagligen for att slutfora en 7 dagar
lang behandling

* endast for behandling av vuxna

* hos vuxna kan oral behandling ocksa flja efter intravends behandling, om det #r kliniskt
indicerat att genomfora en behandling pa totalt 7-10 dagar (mer information finns i
produktresumén for intravenodsa beredningar av azitromycin).

" oralt azitromycin ska inte anvidndas som inledande behandling av bickeninflammation (mer
information finns i produktresumén for intravendsa beredningar av azitromycin).

Hénsyn ska tas till de behandlingsregimer, doser och behandlingsldngder som rekommenderas i
de uppdaterade behandlingsriktlinjerna for varje indikation.

[Pulver till oral suspension i dospasar]

Pediatriska patienter i dldern 6 mdanader och dldre som viger mindre dn 45 kg
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Azitromycin ska administreras som en daglig engédngsdos (se tabell 1).

Tabell 1: Dosrekommendationer for pediatriska patienter i aldern 6 manader och dldre som viger mindre

an 45 kg
Indikation Dosregim for azitromycin
Akut bakteriell sinuit
Samhéllsforvarvad pneumoni 10 mg/kg/dag i 3 dagar
Akuta bakteriella hud- och eller
mjukdelsinfektioner - B
Parodontala abscesser och 10 mg/kg dag 1 foljt av 5 mg/kg/dag under dag 2—5
parodontit
Akut bakteriell otitis media engéngsdos pa 30 mg/kg
eller
10 mg/kg/dag i 3 dagar
eller
10 mg/kg dag 1 foljt av 5 mg/kg/dag under dag 2—5
Akut streptokocktonsillit 20 mg/kg/dag i 3 dagar
och svalginflammation eller
12 mg/kg/dag i 5 dagar
Erythema migrans (tidig 20 mg/kg en gang dagligen den forsta dagen foljt av en
lokaliserad borrelia) engangsdos pa 10 mg/kg under dag 2—10

Hénsyn ska tas till de behandlingsregimer, doser och behandlingsldngder som rekommenderas i de
uppdaterade behandlingsriktlinjerna for varje indikation.

Den dagliga dosen med azitromycin ska inte 6verskrida den dagliga dosen for vuxna pa 500 mg, med
undantag for 1-dagsbehandling (engéngsdos) for akut bakteriell otitis media dir den maximala totala
dosen pa 1500 mg inte ska dverskridas. Den maximala rekommenderade totala dosen dr 1500 mg oavsett
behandling for pediatriska patienter som véger mindre dn 45 kg, med undantag for dosregimen pé 5-dagar
for akut streptokocktonsillit och svalginflammation eller for erythema migrans (tidig lokaliserad borrelia).
Se tabell 2.

Pulver till oral suspension i dospasar kan inte anvindas for dosering till barn som véger under 16 kg da

inga lampliga styrkor finns (se tabell 2). Till dessa barn ska pulver till oral suspension i flaska eller
andra lampliga beredningar anvindas.

Tabell 2: Maximala rekommenderade dagliga doser av azitromycin per dosregim

Kroppsvi | Maximal dos per dag med azitromycin
kt (kg) 5 10 mg/kg 12 mg/kg 20 mg/kg 30 mg/kg
mg/k | (3-dagars- (5-dagarsregim (3-dagarsregim (engangsdosre
g regim eller streptokockfaryngoton | streptokockfaryngoton | gim akut otitis
(5- 5-dagars- sillit) sillit; 10-dagarsregim, | media)
dagar | regim, dag 1; dag 1 erythema
s- 10-dagarsreg migrans)
regim | im, dag 2 till
, 10 erythema
dag 2 | migrans)
till 5)

100



16 - 25 100 200 mg 250 mg 400 mg 600 mg
mg

26 - 35 150 300 mg 350 mg 500 mg# 900 mg
mg

36-<45 | 200 400 mg 450 mg 500 mg# 1200 mg
mg

# far inte 6verskrida den dagliga dosen for vuxna pa 500 mg

Vuxna och ungdomar som véiger minst 45 kg och inte kan svdlja ldkemedel i fast form

Azitromycin ska administreras som en engéngsdos per dag (se tabell 3).

Tabell 3: Dosrekommendationer for vuxna och ungdomar som vager minst 45 kg och inte kan svilja

lakemedel 1 fast form

Indikation

Dosregim for azitromycin

Akut streptokocktonsillit och svalginflammation|
Akut bakteriell sinuit

Akut bakteriell otitis media

Akuta exacerbationer av kronisk bronkit*
Samhillsforvirvad pneumoni”

Akuta bakteriella hud- och mjukdelsinfektioner

Parodontala abscesser och parodontit

500 mg/dag i 3 dagar
eller
500 mg dag 1 oljt av 250 mg/dag under

dag 2-5

Erythema migrans (tidig lokaliserad borrelia)

1 000 mg dag 1 oljt av 500 mg/dag under dag 2—
10

Uretrit och cervicit som orsakas av Chlamydia
trachomatis

1 000 mg som engangsdos

Uretrit och cervicit som orsakas av Neisseria
gonorrhoeae i kombination med ett annat
lampligt antibakteriellt medel (t.ex. ceftriaxon)

1 000 mg eller 2 000 mg* som engangsdos

Kronisk prostatit som orsakas av Chlamydia
trachomatis

500 mg/dag under 3 dagar i rad per vecka i

3 veckor
(total dos: 4 500 mg)

Mjuk schanker

1 000 mg som engéngsdos

Behandling av disseminerad infektion av
Mycobacterium avium-komplex (DMAC)
hos personer som lever med framskriden
hivinfektion (i kombination med etambutol)

600 mg en gang dagligen

Profylax av infektion av Mycobacterium
avium-komplex (MAC) hos personer som
lever med hiv och har nedsatt immunf6rsvar

1 200 mg en gang per vecka

Bickeninflammation, 1 kombination med

andra ldmpliga antibakteriella medel (t.ex.

Endast vid byte till oral behandling efter
intravends administrering om det &r kliniskt
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metronidazol)** indicerat:

250 mg en gang dagligen for att slutfora en
7 dagar ldng behandling

* endast for behandling av vuxna

* hos vuxna kan oral behandling ocksa flja efter intravends behandling, om det #r kliniskt
indicerat att genomfora en behandling pa totalt 7-10 dagar (mer information finns i
produktresumén for intravenodsa beredningar av azitromycin).

" oralt azitromycin ska inte anvidndas som inledande behandling av bickeninflammation (mer
information finns 1 produktresumén for intravenodsa beredningar av azitromycin).

Hénsyn ska tas till de behandlingsregimer, doser och behandlingsldngder som rekommenderas i
de uppdaterade behandlingsriktlinjerna for varje indikation.

Missad dos

Om hogst 12 timmar har forflutit sedan den missade dosen ska patienten radas att ta dosen sa snart som
mdjligt och sedan ta nésta dos pa den vanliga tiden. Om mer &n 12 timmar har forflutit sedan tidpunkten
dé dosen vanligen tas ska patienten radas att véinta till nista schemalagda dos.

Sérskilda populationer

Nedsatt njurfunktion
Det krévs inte ndgon dosjustering for patienter med GFR > 10 ml/min. For patienter med GFR
< 10 ml/min ska azitromycin administreras med forsiktighet (se avsnitt 5.2).

Nedsatt leverfunktion

Det krdvs inte nagon dosjustering for patienter med lindrigt (Child—Pugh-klass A) eller mattligt nedsatt
leverfunktion (Child—Pugh-klass B) (se avsnitt 5.2). Inga data finns tillgdngliga for patienter med svart
nedsatt leverfunktion (Child—Pugh-klass C). Darfor ska azitromycin administreras med forsiktighet till
dessa patienter (se avsnitt 4.4).

Aldre

Ingen dosjustering krdvs for édldre patienter (se avsnitt 5.2). Eftersom &dldre patienter oftare drabbas av
proarytmiska tillstdnd rekommenderas sérskild forsiktighet pa grund av risken att utveckla hjértarytmi och
torsade de pointes (se avsnitt 4.4).

Pediatrisk population
Sdkerhet och effekt for azitromycin har inte faststillts for barn under 6 manaders alder for ndgon av
indikationerna som anges i avsnitt 4.1.

[om produkten dr indicerad for behandling av bdckeninflammation hos vuxna och ungdomar som viger
minst 45 kg och inte kan svilja fasta likemedelsformer]

Sékerhet och effekt for <Lakemedlets namn> vid behandling av tonarsflickor med béckeninflammation
har inte faststéllts.

[om produkten dr indicerad for behandling av akuta exacerbationer av kronisk bronkit hos vuxna och
ungdomar som viger minst 45 kg och inte kan svilja fasta ldkemedelsformer]

Det finns ingen relevant anvéndning av <L&kemedlets namn> for behandling av akuta exacerbationer av
kronisk bronkit hos pediatriska patienter.

[om produkten dr indicerad for behandling och/eller profylax av infektioner av Mycobacterium avium-
komplex]
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Sékerhet och effekt for <Ldkemedlets namn> for att forebygga eller behandla infektioner av
Mycobacterium avium-komplex hos pediatriska patienter < 12 &r har inte faststallts.

Administreringssétt

[Pulver till oral suspension i flaska]
For oral anvdndning efter beredning.

Pulver till oral suspension ska tas som en engangsdos en gang dagligen med eller utan mat.
Administrering omedelbart fore en méltid kan forbéttra den gastrointestinala tolerabiliteten.

Patienterna ska radas att skaka flaskan med den beredda orala suspensionen fore varje ny dos.

Anvisningar om beredning av ldkemedlet fore administrering finns i avsnitt 6.6.
[Pulver till oral suspension i dospdse]
For oral anviandning efter beredning.

Hela innehallet i dospésen ska blandas noga med ungefér 60 ml vatten till en homogen suspension. Den
beredda suspensionen ska intas omedelbart som en engangsdos en gang dagligen med eller utan mat.
Om det finns rester av suspensionen kvar i glaset ska den beredas med en liten méngd vatten och
sviljas. Administrering omedelbart fore en maltid kan forbattra den gastrointestinala tolerabiliteten.

[Om tvd dospdsar behévs for dosen]
For oral anvédndning efter beredning.

Hela innehallet i tva dospasar ska blandas noga med ungefar 60 ml vatten till en homogen suspension.
Den beredda suspensionen ska intas omedelbart som en engéngsdos en gang dagligen med eller utan
mat. Om det finns rester av suspensionen kvar i glaset ska den beredas med en liten méngd vatten och
sviljas. Administrering omedelbart fére en maltid kan forbattra den gastrointestinala tolerabiliteten.

[Granulat till oral suspension]

[Anvisningarna nedan dr specifika for granulaten till oral suspension som godkdnts vid tidpunkten for
denna procedur och ska noga kontrolleras avseende korrekthet]

For oral anvdndning efter beredning.

Granulat till oral suspension skatas som en engangsdos per dag, med eller utan mat. Administrering
omedelbart fore en méltid kan forbittra den gastrointestinala tolerabiliteten.

Patienterna ska rédas att skaka flaskan med den beredda orala suspensionen fore varje ny dos.

Anvisningar for beredning

Varje flaska innehéller ytterligare 5 ml suspension for att sékerstdlla att en full dos tas. For beredning ska
en lamplig volym vatten tillséttas i flaskan med granulat med hjéilp av den orala sprutan (medfoljer i
forpackningen) tills en homogen suspension erhalls.

e For 20 ml (X mg): 12 ml vatten ska tillséttas.
e For 30 ml (X mg): 16,5 ml vatten ska tillséttas.

e For 37,5 ml (X mg): 20 ml vatten ska tillséttas.

Dosen av likemedlet ska métas upp med hjilp av den medfoljande orala sprutan.

4.3 Kontraindikationer

[Det hiir avsnittet ska ha foljande ordalydelse:]
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Overkinslighet mot den aktiva substansen, erytromycin, ndgon makrolid- eller ketolidantibiotika eller
mot nagot hjdlpdmne som anges i avsnitt 6.1.

4.4 Varningar och forsiktighet

[Det hiir avsnittet ska ha foljande ordalydelse:]

Potentiell resistens

Azitromycin kan gynna utvecklingen av resistens pa grund av de associerade ldngvariga och minskande
nivderna i plasma och vivnader efter avslutad behandling (se avsnitt 5.2). Behandling med azitromycin ska
endast sittas in efter en noggrann risk-nyttabeddmning, med hinsyn till lokal forekomst av resistens, och
ndr de foredragna behandlingsregimerna inte ar [ampliga.

Svara hud- och dverkénslighetsreaktioner

Sallsynta allvarliga allergiska reaktioner, inklusive angioddem med anafylaxi (sdllan med dodlig
utgéng), allvarliga hudbiverkningar (SCAR) déribland Stevens-Johnsons syndrom (SJS), toxisk
epidermal nekrolys (TEN), likemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom (DRESS), akut
generaliserad exantematds pustulos (AGEP), som kan vara livshotande eller dodlig, har rapporterats i
samband med behandling med azitromycin (se avsnitt 4.8). Vid forskrivningen bor patienter informeras
om sddana tecken och symtom samt ¢vervakas noga géllande hudreaktioner. Négra av dessa reaktioner
med azitromycin orsakade aterkommande symtom och krévde en ldngre tids observation och
behandling. Om patienten far en allergisk reaktion ska anvdndningen av azitromycin avbrytas och
lamplig behandling paborjas. Lakare ska vara medvetna om att de allergiska symtomen kan aterkomma
nir den symtomatiska behandlingen avslutas.

Forlangt QT-intervall

Forlangd hjértrepolarisation och forlangt QT-intervall som medfor risk for hjartarytmi och torsades de
pointes har rapporterats vid behandling med andra makrolider, inklusive azitromycin (se avsnitt 4.8).
Eftersom foljande situationer kan leda till en 6kad risk for ventrikuldr arytmi (inklusive torsade de
pointes) vilket kan orsaka hjértstillestand ska azitromycin anvéndas med forsiktighet hos patienter med
pagaende proarytmiska tillstdnd (sérskilt kvinnor och éldre patienter), t.ex. foljande:

* patienter med kongenital eller dokumenterad QT-forldngning

* patienter som far samtidig behandling med andra aktiva substanser som &r kidnda for att forlanga QT-
intervallet (se avsnitt 4.5)

* patienter med elektrolytstorningar, sirskilt vid fall av hypokalemi och hypomagnesemi

* patienter med kliniskt relevant bradykardi, hjartarytmi eller svar hjartinsufficiens

« dldre patienter: dldre patienter kan vara mer mottagliga for lakemedelsassocierade effekter pa QT-
intervallet.

Levertoxicitet

Eftersom azitromycin huvudsakligen elimineras genom levern ska azitromycin anvéndas med
forsiktighet hos patienter med signifikant leversjukdom. Fall dir fulminant hepatit potentiellt lett till
livshotande leversvikt har rapporterats med azitromycin. Hepatit, kolestatisk ikterus, levernekros och
leversvikt har ocksé rapporterats med azitromycin, dér vissa fall lett till dodsfall (se avsnitt 4.8). Vissa
patienter kan ha befintlig leversjukdom eller kan ha tagit andra hepatotoxiska lidkemedel. Patienter ska
radas att avbryta administreringen av azitromycin och kontakta sin ldkare om de far tecken eller symtom
pa leverdysfunktion, som snabbt utvecklad asteni forknippad med gulsot, mork urin, blodningstendens
eller hepatisk encefalopati. I sddana fall ska leverfunktionstester/-undersdkningar genomforas
omgaende.

Los avforing kopplad till Clostridioides difficile (CDAD) och pseudomembrands tjocktarmsinflammation
CDAD och pseudomembrands tjocktarmsinflammation har rapporteras med azitromycin.
Svarighetsgraden kan variera fran lindrig diarré/16s avforing till dodlig tjocktarmsinflammation (se
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avsnitt 4.8). CDAD och pseudomembrands tjocktarmsinflammation maste 6vervigas hos patienter som
har 16s avforing under eller efter administreringen av azitromycin. Utséttning av behandling med
azitromycin samtidigt som stodjande atgérder tillsammans med administrering av specifik behandling for
C. difficile ska 6vervégas. Peristaltikhdmmande lakemedel ska inte ges.

Sexuellt dverforda infektioner

Neisseria gonorrhoeae dr mycket sannolikt resistent mot makrolider, daribland azaliden azitromycin (se
avsnitt 5.1). Darfor rekommenderas inte azitromycin for behandling av okomplicerad gonorré och
backeninflammation savida inte laboratorieresultat bekriftar att organismen &r kénslig for azitromycin.
Om tillstandet inte behandlas eller om icke-optimal behandling anvénds kan det leda till sent
debuterande komplikationer som infertilitet och ektopisk graviditet.

Om en engéngsdos av azitromycin overvigs for att behandla uretrit och cervicit orsakad N. gonorrhoeae
eller C. trachomatis ska dessutom samtidig urogenital infektion orsakad av Mycoplasma genitalium
uteslutas pa grund av den hoga risken for uppkomst av resistens hos organismen.

En samtidig infektion som orsakas av Treponema pallidum ska dven uteslutas da symtom péa
inkuberande syfilis kan maskeras vilket forsenar diagnos.

For alla patienter med sexuellt 6verforda urogenitala infektioner ska ldmplig antibakteriell behandling
initieras och mikrobiologiska uppféljningstester utforas.

Myasthenia gravis
Forsamring av symtom vid myasthenia gravis och debut av myastheniasyndrom har rapporterats hos
patienter som har ftt behandling med azitromycin (se avsnitt 4.8).

Icke-kénsliga organismer
Anvindningen av azitromycin kan orsaka dvervéxt av icke-kénsliga organismer. Om superinfektion
uppstar kan det krévas att behandlingen avbryts eller att andra lampliga atgérder vidtas.

Ergotderivat
Hos patienter som far ergotderivat har ergotism rapporterats efter samtidig administrering av vissa

makrolidantibiotika. Det finns inga data avseende en mdjlig interaktion mellan ergotamin och
azitromycin. P& grund av en teoretisk risk for ergotaminforgiftning far azitromycin och ergotderivat inte
administreras samtidigt.

Pediatrisk population

Infantil hypertrofisk pylorusstenos (IHPS)

Fall av infantil hypertrofisk pylorusstenos har rapporterats efter administrering av azitromycin under de
forsta 42 dagarna efter fodseln. Fordldrar och vardare ska informeras om att kontakta likare om
kaskadkrékning eller irritabilitet forekommer vid matning.

Hjilpdmnen med kénd effekt

[En varning om eventuella hjdlpimnen som kan orsaka oonskade biverkningar, t.ex. hos patienter med
sdrskilda metabola storningar (t.ex. fenylketonuri, fruktosintolerans, glukos-galaktosmalabsorption,
sukras-isomaltasbrist) eller allergier, ska ldggas till i det hdr avsnittet i enlighet med QRD-mallen. Varje
innehavare av godkdnnande for forsdljning mdste ange alla relevanta hjdlpimnen och tillhorande
varningar for sina beredningar.]

<For fullstindig forteckning over hjélpdmnen, se avsnitt 6.1.>

4.5 Interaktioner med andra liikkemedel och évriga interaktioner

[Det hir avsnittet ska ha foljande ordalydelse:]
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Aven om azitromycin #r en svag CYP450-hdimmare och inte har ndgon betydande interaktion med
CYP450-substrat kan himning av CYP3A4 inte helt uteslutas. Darfér rekommenderas forsiktighet vid
samtidig administrering med CYP3A4-substrat med smalt terapeutiskt fonster.

Azitromycin dr en himmare av transportoren P-glykoprotein (P-gp). Samtidig administrering av
azitromycin och P-gp-substrat, som digoxin och kolkicin, kan 6ka exponeringen for dem. For ldkemedel
med smalt terapeutiskt fonster tillrads forsiktighet och klinisk och/eller terapeutisk lidkemedelsdvervakning
och dosjustering enligt vad som ar lampligt. Den relativt l&nga halveringstiden hos azitromycin ska
beaktas i det hdr ssmmanhanget (se avsnitt 5.2).

Likemedel som &r kéinda for att férléinga QT-intervallet

Azitromycin ska anvdndas med forsiktighet hos patienter som fér ldkemedel som &r kinda for att forldnga
QT-intervallet (se avsnitt 4.4), t.ex. antiarytmika klass IA (t.ex. kinidin och prokainamid) och III (t.ex.
dofetilid, amiodaron och sotalol), antipsykotika (t.ex. pimozid), antidepressiva (t.ex. citalopram),
fluorokinoloner (t.ex. moxifloxacin och levofloxacin), cisaprid, klorokin samt hydroxiklorokin.

Information om likemedelsinteraktioner mellan azitromycin och likemedel som potentiellt kan ges
samtidigt sammanfattas i tabellen och texten nedan. Likemedelsinteraktionerna som beskrivs baseras pa
kliniska ldkemedelsinteraktionsstudier som har utforts med azitromycin eller, dér det anges, ar potentiella
lakemedelsinteraktioner som kan uppstd med azitromycin.
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Tabell 4: Kliniskt relevanta lakemedelsinteraktioner mellan azitromycin och andra ldkemedel

Likemedel Interaktion Mekanism Rekommendationer
(terapeutiskt omrade) | Effekt av exponering gillande samtidig
administrering

Atorvastatin (hdmmare

Azitromycin: inte

Atorvastatin ar ett

laktta forsiktighet da

av HMG CoA-reduktas) | faststillt CYP3A4- och P-gp- fall av rabdomyolys
substrat. rapporterats efter

Azitromycin 500 mg oralf Atorvastatin: marknadsintroduktion

en gang per dag i 3 dagar.| <> AUC hos patienter som fatt
> Crnax azitromycin och statiner

Atorvastatin 10 mg oralt samtidigt.

en gang dagligen.

Ciklosporin Azitromycin: inte Ciklosporin ir ett Klinisk 6vervakning

(immunhdmmande faststéllt CYP3A4- och P-gp- och

medel) substrat med smalt lakemedelsdvervaknin
Ciklosporin: terapeutiskt fonster g enligt vad som ar

Azitromycin 500 mg oralf]
en gang per dag i 3 dagar.

Ciklosporin 10 mg/kg
oral engangsdos.

— AUC
1Crmax 24 %

och/eller konkurrent
vid utséndring via
gallvidgarna.

lampligt ska utforas
under och efter
behandling med
azitromycin.
Ciklosporindosen ska
justeras vid behov.

Kolkicin (gikt)

Azitromycin: inte
faststallt

Kolkicin:
157 % AUCy
T 22 % Cmax

Kolkicin &r ett P-gp-
substrat med smalt
terapeutiskt fonster.

Klinisk 6vervakning
krévs under och efter
behandling med
azitromycin.

Dabigatran (oral
antikoagulantia)

Inte faststallt

Forvintat:
1 Dabigatran

Dabigatran &r ett P-
gp-substrat med
smalt terapeutiskt
fonster.

laktta forsiktighet da
data efter
marknadsintroduktion
tyder pé en Okad risk
for blodningar hos
patienter som far
azitromycin och
dabigatran samtidigt.

Digoxin (hjértglykosider)

Inte faststallt

Digoxin ér ett P-gp-
substrat med smalt

Klinisk 6vervakning
krdvs, och

Férvdntat: terapeutiskt fonster. overvakning av
1 Digoxin digoxinnivaer kravs
eventuellt, under och
efter behandling med
azitromycin.
Warfarin (oral Azitromycin: inte Inte ként. Mer frekvent

antikoagulantia)

Azitromycin 500 mg
oralt en ging dagligen i
ldag och  direfter
250 mg oralt en géng
dagligen i 4 dagar.

Warfarin 15 mg oral

engangsdos.

faststallt

Warfarin: inte
faststallt

Ingen fordndring av
protrombintiden i
lakemedelsinteraktionss
tudie men rapporter
efter

overvakning av
protrombintiden ska
Overvigas under och
efter behandling med
azitromycin.
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marknadsintroduktion
om forstérkt
antikoagulativ effekt av
orala antikoagulantia av
kumarintyp vid samtidig
administrering med
azitromycin.

Obs! Statistiskt signifikanta fordndringar pad mer &n 10 % anges som 71" eller | ”, ingen forédndring
som " och om ingen foréndring faststillts anges detta som “inte faststéllt”.

Ingen kliniskt relevant férdndring av exponeringen for azitromycin eller samtidigt administrerade
lakemedel har observerats i kliniska studier som har utvirderat potentiella lakemedelsinteraktioner mellan
azitromycin och orala antacida (aluminiumhydroxid/magnesiumhydroxid), karbamazepin, cetirizin,
cimetidin, efavirenz, flukonazol, metylprednisolon, midazolam, rifabutin, sildenafil, teofyllin, triazolam,
trimetoprim/sulfametoxazol och zidovudin.

Pediatrisk population
Interaktionsstudier har endast utforts pa vuxna.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

[Det hir avsnittet ska ha foljande ordalydelse:]

Graviditet

Reproduktionstoxikologiska studier pa djur har utférts med doser upp till doskoncentrationer som orsakar
mattlig maternell toxicitet. I dessa studier observerades inga teratogena effekter. Det finns dock inga
adekvata och vilkontrollerade studier pa gravida kvinnor.

Det finns en stor méngd data fran observationsstudier om exponering for azitromycin under graviditet
(6ver 7 000 graviditeter med exponering for azitromycin). De flesta studierna tyder inte pa en forhdjd risk
for fosterbiverkningar sdsom storre medfodda missbildningar eller kardiovaskuldra missbildningar.

Den epidemiologiska evidensen for en 6kad risk for missfall efter exponering for azitromycin under tidig
graviditet ar begransad. Data fran djurstudier tyder inte pa reproduktionstoxikologiska effekter (se 5.3).
Azitromycin ska endast anvéndas under graviditet om det ar kliniskt nodvandigt.

Amning

Azitromycin utsondras i brostmjolk i betydande omfattning. Inga allvarliga biverkningar av azitromycin
har observerats hos ammade spadbarn, men biverkningar sdsom diarré/16s avforing, svampinfektion i
slemhinnorna samt 6verkénslighet kan upptrdda hos ammade nyfodda/spadbarn dven vid subterapeutiska
doser. Ett beslut maste fattas om man ska avbryta amningen eller avbryta/avsta fran behandling med
azitromycin efter att man tagit hinsyn till fordelen med amning for barnet och férdelen med behandling
for kvinnan.

Fertilitet

I fertilitetsstudier pa ratta observerades reducerade draktighetsfrekvenser efter administrering av
azitromycin. Relevansen av dessa fynd for ménniska ar okénd.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner

[Det hiir avsnittet ska ha foljande ordalydelse:]
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<Lakemedlets namn> har méttlig effekt pa formégan att framfora fordon och anvénda maskiner. Yrsel,
dasighet och krampanfall har rapporterats hos vissa patienter som tar azitromycin och vissa patienter har
upplevt syn- och/eller horselnedsittning. Detta ska tas i beaktande vid bedomning av en patients formaga
att framfora fordon och anvinda maskiner (se avsnitt 4.8).

4.8 Biverkningar

[Det hiir avsnittet ska ha foljande ordalydelse:]

Sammanfattning av sékerhetsprofilen

De vanligaste rapporterade biverkningarna under behandlingen innefattar diarré/10s avforing, huvudvark,
kriakningar, buksmarta, illaméende och onormala laboratorietestvarden. Andra viktiga biverkningar
innefattar anafylaktiska reaktioner, torsade de pointes, arytmi inklusive ventrikuldr takykardi,
pseudomembranés tjocktarmsinflammation och leversvikt (se avsnitt 4.4). Allvarliga hudbiverkningar
(SCAR) déribland Stevens-Johnsons syndrom (SJS), toxisk epidermal nekrolys (TEN),
lakemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom (DRESS) och akut generaliserad exantematos
pustulos (AGEP) har rapporterats i samband med behandling med azitromycin (se avsnitt 4.4).

Tabell dver biverkningar
Nedan listas de biverkningar som har identifierats genom erfarenhet fran kliniska prévningar och
uppfoljning efter marknadsforing efter organsystem och frekvens.

Biverkningarnas frekvens definieras som mycket vanliga (> 1/10), vanliga (= 1/100, < 1/10), mindre
vanliga (> 1/1 000, < 1/100), séllsynta (= 1/10 000, < 1/1 000), mycket séllsynta (< 1/10 000) och ingen
kand frekvens (kan inte berdknas fran tillgdngliga data). Inom varje frekvensgrupp presenteras
biverkningar i fallande allvarlighetsgrad.

Tabell 5. Tabell 6ver biverkningar
Organsystem Mycket Vanliga Mindre Séllsynta Ingen kiind
vanliga vanliga frekvens

Infektioner och Candida-
infestationer infektion
Pneumoni
Svampinfekti
on

Bakteriell
infektion
Vaginal
infektion
Faryngit
Gastroenterit
Rinit

Oral
kandidos
Blodet och Minskat Leukopeni Trombocytop
lymfsystemet lymfocytantal | Neutropeni eni

Forhojt antal Eosinofili Hemolytisk
eosinofila anemi
granulocyter
Forhojt Forhojd
basofilantal trombocytpar
Forhojt tikelkoncentr
monocytantal | ation
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Forhojt antal Minskad
neutrofila hematokrit
granulocyter
Immunsystemet Angioddem Anafylaktisk
Overkinsligh reaktion
et (se
avsnitt 4.4)
Metabolism och Minskad
nutrition aptit™
Psykiatriska Nervositet Agitation Angest
tillstand Sémnloshet Delirium
Hallucination
Aggression
Centrala och Huvudvirk Yrsel™ Myasthenia
perifera Dysgeusi™ gravis (se
nervsystemet Parestesi™ avsnitt 4.4)
Somnolens Krampanfall
Anosmi
Ageusi
Hypoestesi™
Psykomotori
sk
hyperaktivite
t
Parosmi
Synkope
Ogon Nedsatt syn™
Oron och Oronsjukdo Déovhet™
balansorgan m Nedsatt
Svindel horsel™
Tinnitus™
Hjirtat Palpitationer Torsades de
pointes (se
avsnitt 4.4)
Arytmi
inklusive
ventrikulér
takykardi (se
avsnitt 4.4)
Forlangt QT
pa
elektrokardio
gram (se
avsnitt 4.4)
Blodkiirl Viarmevallni Hypotension
ng
Andningsvigar, Andnod
brostkorg och Andningssju
mediastinum kdom
Epistaxis
Magtarmkanale | Diarré Krékningar Gastrit Pankreatit
n Obehag Buksmiirta”’ Forstoppning Pseudomemb
i buken* Illamaende™ Dyspepsi rands
Dysfagi tjocktarmsinf
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Bukdistensio lammation
n (se
Muntorrhet avsnitt 4.4)
Sarbildning i Tungmissfér
munnen gning
Hypersekreti
on av saliv
Eruktation
Gasbildning”
1
Lever och Hepatit* Onormal Leversvikt
gallvigar Forhojt leverfunktion | (se
aspartatamin | Gulsot vid avsnitt 4.4)
otransferas gallstas Fulminant
Forhojt hepatit
alaninamino- Levernekros
transferas
Forhojt
bilirubin
i blod
Forhojt
alkalinfosfata
]
i blod
Hud och Hudutslag” | Akut Toxisk
subkutan vivnad Pruritus™ generaliserad | epidermal
Urtikaria exantematos nekrolys
Dermatit pustulos Stevens-
Torr hud (AGEP) Johnsons
Hyperhidros | Likemedelsrea | syndrom™
ktion med Erytema
eosinofili och | multiforme
systemiska
symtom
(DRESS)
Ljuskénslighet
sreaktion™
Muskuloskeletal Artros Artralgi™
a systemet och Myalgi
bindviv Ryggsmarta
Halsryggsméa
rta
Njurar och Dysuri Akut
urinvigar Renal smarta njurskada
Forhojt Tubulointerst
blodurea itiell nefrit
Férhojt
blodkreatinin
Reproduktionsor Blodning
gan och mellan
brostkortel menstruation
er
Testikelsjukd

om

111




Allmiinna Odem
symtom och/eller Asteni
symtom vid Sjukdomskén
administreringss sla
tillet Utmattning™
Ansiktsodem
Brostsmarta
Pyrexi
Smérta
Perifert
6dem
Undersokningar Minskat Onormalt
och bikarbonat i blodkalium
provtagningar blod Forhojt
blodklorid
Forhojt
blodglukos
Forhojt
bikarbonat i
blod
Onormalt
blodnatrium
Skador, Komplikatio
forgiftningar och n efter
behandlingskom ingrepp
plikationer
* Dessa biverkningar har endast observerats under administrering av azitromycin for MAC-profylax och/eller -
behandling

#1 Vid MAC var frekvensen av dessa biverkningar Mycket vanliga (> 1/10).
#2 Vid MAC var frekvensen av dessa biverkningar Vanliga (> 1/100, < 1/10).

#3 Vid MAC var frekvensen av dessa biverkningar Mindre vanliga (> 1/1 000, < 1/100).

Rapportering av missténkta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstinkta biverkningar efter att ldkemedlet godkénts. Det gor det mdjligt att
kontinuerligt 6vervaka ldkemedlets nytta-riskforhéllande. Hélso- och sjukvéardspersonal uppmanas att
rapportera varje misstiankt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V.

4.9 Overdosering
[Det hiir avsnittet ska ha foljande ordalydelse:]

Symtom
Biverkningar som upplevdes vid hogre doser d4n de rekommenderade doserna liknade de som observerades

vid normala doser (se avsnitt 4.8). Typiska symtom pa en dverdos av azitromycin innefattar mag-
tarmsymtom, dvs. krdkningar, diarré/16s avforing, buksmirta och illamaende.

Behandling
Om en 6verdos uppstar dr allmdn symtomatisk behandling och stdd for vitala funktioner indicerat. Vid

behov kan medicinskt kol eller magskdljning administreras.

Det finns inga data gillande effekterna av dialys pa elimineringen av azitromycin. P4 grund av
azitromycins elimineringsmekanism &dr det dock osannolikt att dialys leder till att betydande méngder av
den aktiva substansen avldgsnas.

S. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
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5.1 Farmakodynamiska egenskaper

[Det hiir avsnittet ska ha foljande ordalydelse:]

Farmakoterapeutisk grupp: Antibakteriella medel for systemiskt bruk, makrolider
ATC-kod: JOIFA10

Verkningsmekanism
Verkningsmekanismen for azitromycin baseras pa hdmning av bakteriell proteinsyntes genom att

binda till den ribosomala subenheten 50 S och himma translokation av peptider.

Farmakokinetiskt/farmakodynamiskt forhallande
Effekten beror frédmst pa ration av AUC (area under kurvan) och MIC (ldgsta inhiberade koncentration)
for den kausativa organismen.

Resistensmekanism
Resistens mot azitromycin kan baseras pé foljande mekanismer:

- Efflux: Resistensen kan orsakas av ett 6kat antal effluxpumpar i cytoplasmamembranet.
Endast makrolider med 14 och 15 atomers ringstrukturer berors (M-fenotyp).

- Forandring av malstrukturen: Affinitet till bindningsstillen pa ribosomen sénks genom
metylering av 23S-rRNA vilket orsakar resistens mot makrolider (M), linkosamider (L) och
streptograminer i B-gruppen (SB) (MLSB-fenotyp). Resistensgivande metylaser kodas av erm-
gener. Affinitet till bindningsstéllen pé ribosomen sénks ocksa genom mutationer i 23S-TRNA-
malstrukturen eller genom mutationer i proteiner i den stora ribosomala subenheten.

- Enzymatisk inaktivering av makrolider dr endast av mindre kliniskt intresse.

En fullstdndig korsresistens mellan azitromycin, klaritromycin, erytromycin och roxitromycin har
observerats med M-fenotypen. MLSB-fenotypen uppvisar ytterligare korsresistens med klindamycin och
streptogramin B. Med makroliden spiramycin, med 16 atomers ringstruktur, uppstar en delvis
korsresistens.

Pa grund av 14g permeabilitet hos det yttre membranet ar de flesta gramnegativa arter naturligt resistenta
mot makrolider.

Tolkningskriterier for kidnslighetstester
Tolkningskriterier for kanslighetstester for MIC (ldgsta inhiberande koncentration) har faststéllts av

EUCAST (European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing) for azitromycin och listas hér:
https://www.ema.europa.eu/documents/other/minimum-inhibitory-concentration-mic-breakpoints_en.xlsx

Forekomst av forvérvad resistens

Forekomsten av forvirvad resistens kan variera geografiskt och over tid for valda arter och det ar 6nskvért
med lokal information om resistens, sarskilt vid behandling av svara infektioner. Vid behov bor specialist
radfragas, nér den lokala forekomsten av resistens innebdr att medlets anvéndbarhet kan ifragasattas vid
atminstone vissa typer av infektioner. Sarskilt vid svéra infektioner eller behandlingssvikt ska en
mikrobiologisk diagnos sokas dir patogenen identifieras och dess kénslighet for azitromycin faststills.

[Endast arter som dr relevanta for de godkdinda indikationerna ska listas i tabellen nedan, t.ex. ska
Borrelia burgdorferi endast tas med om likemedlet dr indicerat for tidig borreliainfektion.]

Tabell 4. Forekomst av forvirvad resistens

Vanligtvis kdnsliga arter

Aeroba, grampositiva mikroorganismer

Mycobacterium avium-komplex®
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Streptococcus pyogenes

Aeroba, gramnegativa mikroorganismer

Haemophilus ducreyi

Haemophilus influenzae

Legionella pneumophila®

Moraxella catarrhalis

Anaeroba mikroorganismer

Peptostreptococcus spp.

Porphyromonas gingivalis

Tannerella forsythia

Treponema denticola

Ovriga mikroorganismer

Aggregatibacter actinomycetemcomitans (tidigare Actinobacillus actinomycetemcomitans)

Borrelia burgdorferi

Chlamydia trachomatis®

Chlamydophila pneumoniae®

Chlamydophila psittaci

Mycoplasma pneumoniae®

Prevotella intermedia

Arter for vilka forvirvad resistens kan vara ett problem

Aeroba, grampositiva mikroorganismer

Staphylococcus aureus”

Staphylococcus epidermidis

Staphylococcus haemolyticus

Staphylococcus hominis

Streptococcus agalactiae

Streptococcus pneumoniae”

Viridans streptococci

Aeroba, gramnegativa mikroorganismer

Neisseria gonorrhoeae

Anaeroba mikroorganismer

Fusobacterium spp.

Prevotella spp.

Naturligt resistenta organismer

Aeroba, gramnegativa mikroorganismer

Escherichia coli

Klebsiella spp.

Pseudomonas aeruginosa

Anaeroba mikroorganismer

Bacteroides spp.

° Inga uppdaterade data fanns tillgéngliga nér tabellerna publicerades. Primér litteratur, vetenskaplig
standardlitteratur och behandlingsrekommendationer forutsitter kianslighet.
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* Atminstone en region uppvisar hdgre resistensandel #n 50 % for meticillinresistent Staphylococcus
aureus.

" Det dr mer sannolikt att penicillinkinsliga stammar av Streptococcus pneumoniae ir kinsliga mot
azitromycin &n pencillinresistenta stammar av Strepfococcus pneumoniae.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper
[Det hiir avsnittet ska ha foljande ordalydelse:]

Absorption
Maximal serumkoncentration (Cmax) av azitromycin efter 500 mg oral suspension (40 mg/ml), 1 000 mg

pulver till oral suspension, 500 mg (2 x 250 mg) tabletter och 1 000 mg (4 x 250 mg) kapslar hos friska,
fastande frivilliga var 0,29, 0,75, 0,34 respektive 1,07 mg/l. Tiden till maximal plasmakoncentration
(Tmax) av azitromycin efter oral administrering varierar mellan 2 och 3 timmar. Medelvirdet for absolut
biotillgdnglighet hos friska frivilliga efter 500 mg oral suspension och 1 000 mg pulver till oral
suspension i dospése var 37 % respektive 44 % i fastande tillstand.

Effekten av foda pé den relativa orala biotillgédngligheten for azitromycin beror pa beredning. Efter
administrering av 500 mg av en oral suspension (40 mg/ml), 1 000 mg som pulver till oral suspension
och 500 mg oral dos av azitromycintabletter (2 x 250 mg) uppnaddes liknande exponering med en
fettrik méltid jaimfort med fastande tillstdnd. Efter administrering av 500 mg som engéngsdos

(2 x 250 mg) i kapselform tillsammans med en fettrik maltid jimfort med fastande tillstind var den
genomsnittliga ration for Crnax o0ch AUCo 2452 % och 43 % lédgre.

Tabell 5 visar genomsnittliga (SD) farmakokinetiska parametrar hos vuxna friska frivilliga efter
standarddosregimer med tabletter och kapslar.

Tabell 5: AUCy 24 0ch Cax fOr azitromycin for 3-dagars- och 5-dagarsdosregimen pé sista doseringsdagen

Dosregim, beredning | AUCy 24 (ugeh/ml) Crmax (ng/ml)
3-dagarsdosregim 1,88 (0,96) 0,42 (0,21)
(500 mg dagligen),

tabletter

5-dagarsdosregim 0,80 (0,42) 0,18 (0,10)

(500 mg D1, 250 mg
D2 till D5), tabletter
5-dagarsdosregim 2,1(0,6) 0,24 (0,08)
(500 mg D1, 250 mg
D2 till D5), kapslar

Distribution

Azitromycin distribueras snabbt och i stor utstrackning fran plasma till det extravaskuldra rummet,
déribland vdvnader som tonsiller, lungor och gynekologisk védvnad samt det intracellulédra rummet, sérskilt
till polymorfonukledra leukocyter, makrofager och monocyter. Farmakokinetikstudier har visat betydligt
hogre koncentrationer av azitromycin i viss vavnad (upp till 50 ganger den maximala koncentrationen som
observerats i plasma). Det tyder pa en hoggradig bindning till dessa vivnader med en distributionsvolym
vid steady state pd mellan 23 och 31 I’kg. Omf6rdelningsfasen fran det intracelluléra till det extracelluldra
rummet och till plasma kan resultera i forlingda 14ga koncentrationer efter avbruten behandling.
Azitromycin uppvisar ldg plasmaproteinbindning, framst till alfa-1-syra-glykoprotein, och bindningen
minskar med minskande koncentrationer av antibiotika: 50 %, 23 % och 7 % proteinbindning vid
koncentrationer om 0,05, 0,1 respektive 1 mg/l.

Metabolism

Azitromycin metaboliseras minimalt i levern. Den priméira metaboliseringsvéigen dr N-demetylering av
desosamin. Andra vigar inkluderar O-demetylering, hydrolys av kladinos (dekonjugering av kladinos) och
hydroxylering av desosamin och makrolidring.
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Det finns ingen evidens for kliniskt relevant induktion eller hdmning av levercytokrom CYP 3A4 via
bildning av ett cytokrom-metabolitkomplex. Automatiskt inducerad metabolisering av azitromycin via
denna vig har inte heller detekterats.

Eliminering

Azitromycin elimineras frimst genom (aktiv) utsondring via gallvigarna, frimst som ofordndrat
lakemedel men dven som metaboliter utan antibakteriell aktivitet. Utsondring via urinvdgarna ér en mindre
elimineringsvig med mindre &dn 6 % av en oral dos, och cirka 20 % av ldkemedlet som nér systemisk
cirkulation utsdndras i urin. Over 50 % av utséndringen i faeces och 12 % av utséndringen i urin utgors av
ofordndrad forening.

Efter administrering av en engangsdos med 500 mg azitromycin uppskattades en plasmaclearance pa
630 ml/min med en terminal halveringstid pa cirka 68 timmar. Njurclearance sker i allminhet i omradet
100—-189 ml/min vilket som forvéntat &r avsevért ldgre dn plasmaclearance da njurvégen bidrar till
elimineringen i relativt 1ag grad.

Linjéritet/icke-linjéritet
Efter oral administrering av en dos med omedelbar friséttning sdgs dosproportionalitet for AUCy 24 och
Cinax 1 omradet 250 mg till 1 000 mg.

Sarskilda populationer

Nedsatt njurfunktion

Azitromycins farmakokinetik undersoktes hos 43 vuxna (21 till 85 érs alder) efter oral administrering av
en engangsdos med 1,0 g azitromycin (4 x 250 mg-kapslar) till forskningspersoner med GFR > 80 ml/min
(n=12), forskningspersoner med GFR mellan 10 och 80 ml/min (n = 12) och forskningspersoner med
GFR <10 ml/min (n = 19).

Farmakokinetiken for azitromycin hos forskningspersoner med GFR mellan 10 och 80 ml/min paverkades
inte (medelvirde for Cmax och AUCoi2 Okade med 5,1 % respektive 4,2 % jamfort med
forskningspersoner med GFR > 80 ml/min). Medelvirdet for Cmax o0ch AUCo_120 6kade 61 % respektive
35% hos forskningspersoner med GFR <10ml/min jiamfort med forskningspersoner med
GFR > 80 ml/min.

Inga data finns tillgéngliga for patienter som far dialys. P4 grund av azitromycins elimineringsmekanism
ar det dock osannolikt att dialys leder till att betydande mangder av den aktiva substansen avldgsnas.

Nedsatt leverfunktion

Azitromycins farmakokinetik undersoktes hos 22 vuxna efter oral administrering av en engangsdos med
500 mg azitromycin (2 x 250 mg kapslar) till forskningspersoner med normal leverfunktion

(n=6), Child-Pugh A (n = 10) och Child—Pugh B (n = 6). Farmakokinetiken for azitromycin hos
forskningspersoner med Child—Pugh A och B var 3 % respektive 19 % liagre for AUCo_inr och 34 %
respektive 72 % hogre for Cpax jimfort med forskningspersoner med normal leverfunktion.

Aldre

Hos éldre frivilliga (> 65 ar) som fick 500 mg azitromycin (2 x 250 mg-kapslar) dag 1 f6ljt av 250 mg
frén dag 2 till dag 5 i fastande tillstdnd var AUCy4 dag 1 och dag 5 3,0 respektive 2,7 pgeh/ml. 29 %
hogre AUCo-24, 8 % hogre Crax och 37,5 % hogre Tmax dn hos yngre frivilliga (< 40 ar) observerades dag 5.
Eftersom dessa skillnader inte anses vara kliniskt signifikanta krévs ingen dosjustering for dldre patienter
med normal njur- och leverfunktion.

Pediatrisk population
Farmakokinetiken for azitromycin som oral suspension har karakteriserats hos 14 barn i aldern 6 till 15 ar
med faryngit och hos 7 barn i adldern 1-5 &r med otitis media. I dessa tva studier doserades azitromycin
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som oral suspension 10 mg/kg dag 1, foljt av 5 mg/kg dag2-5. Efter 5 dagars behandling var
genomsnittsvirdet for AUCp24 3,1 pgeh/ml respektive 1,8 pgeh/ml. Genomsnittsvirdet for Cpax var
0,38 ug/ml och motsvarande genomsnittsvirde for Tmax var 2,4 timmar hos barn i aldern 6-15 ar och
0,22 pg/ml och 1,9 timmar for barn i dldern 1-5 ar. Genomsnittsvérdet for Cmax och AUCo4 dr 1,7 génger
storre hos barn i dldern 615 ar &n hos barn i dldern 14 ar.

Farmakokinetiken for en 3 dagars behandling med azitromycin som oral suspension i en dos om 10 mg/kg
dagligen utvirderades ocksd hos 16 barn i dldern 6 manader till 10 &r med bakteriella infektioner.
Genomsnittsvardet for AUCy24 for 7 barn 1 dldern 2—4 ar var 2,90 pgeh/ml medan vérdet for 8 barn i
aldern 5-10 &r var 2,08 pgeh/ml. Ett 1agt AUCj_24-virde pé 0,74 pgeh/ml registrerades for ett barn i
gruppen i aldern 6 manader till 2 ar.

Farmakokinetiken for en engangsdos av azitromycin hos pediatriska patienter som far doser pa 30 mg/kg
har inte studerats.

53 Prekliniska sikerhetsuppgifter
[Det hiir avsnittet ska ha foljande ordalydelse:]

Icke-kliniska data baserade pa gingse studier avseende sdkerhetsfarmakologi, allmén och gentoxicitet
tydde inte pa négra biverkningar med tydlig relevans for ménniska som inte redan beaktats i andra delar
av produktresumén.

Fosfolipidos (intracellulédr fosfolipidackumulation) har dock observerats i flera vivnader hos mdss, réttor
och hundar som fatt flera doser av azitromycin. Fosfolipidos har observerats i liknande utstrickning i
vidvnad hos neonatala rattor och hundar. Effekten har visat sig vara reversibel efter att
azitromycinbehandling avslutats. Signifikansen av dessa fynd for ménniska &r i allmédnhet okénd.

I djurstudier avseende embryotoxiska effekter utférda med doser upp till mattligt maternellt toxiska doser
(2 till 3 gdnger den maximala rekommenderade dagliga dosen for vuxna pa 500 mg baserat pa kroppsyta)
observerades inga teratrogena effekter hos moss och rattor. Azitromycin har visat sig passera placenta.
Hos réttor ledde azitromycindoser pa 100 och 200 mg/kg kroppsvikt/dag (2 till 3 ganger den maximala
rekommenderade dagliga dosen for vuxna p& 500 mg baserat pé kroppsyta) till lindrigt fordr6jd forbening
hos foster och till maternell viktuppgéng. I peri- och postnatala studier péa rattor observerades lindrig
fordrojning efter behandling med azitromycindoser pad 200 mg/kg/dag (3 gdnger den maximala
rekommenderade dagliga dosen for vuxna pa 500 mg baserat pa kroppsyta).
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BIPACKSEDEL
Flytande orala beredningar (pulver till oral suspension (i flaskor) (godkinda styrkor: 20 mg/ml,

40 mg/ml) eller (i dospasar) (godkinda styrkor: 100 mg, 150 mg, 200 mg, 250 mg, 300 mg, 400 mg,
500 mg, 1 000 mg)
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1. Vad <Likemedlets namn> ir och vad det anvinds for
[Det hir avsnittet ska ha foljande ordalydelse:]

<Lakemedlets namn> innehaller den aktiva substansen azitromycin. Azitromycin &r ett antibiotikum som
tillhor en grupp antibiotika som kallas makrolider som stoppar tillvixten av kidnsliga bakterier.

<Liakemedlets namn> tas for att behandla f6ljande infektioner:

Barn i dldern 6 manader och dldre som viger mindre dn 45 kg

- Halsfluss (tonsillit) eller svalginflammation (faryngit) som orsakas av streptokockbakterier

- Bakteriella bihdleinflammationer (sinuit)

- Bakteriella infektioner i mellandrat (otitis media)

- Lunginflammation (samhéllsfoérvirvad pneumoni, inte vardrelaterad)

- Bakteriella infektioner i huden och underliggande vdvnad

- Tidig lokaliserad borrelia (erythema migrans, huvudsakligen orsakad av fastingbett)

- Bakteriella infektioner i tandkottet (parodontit) eller varbdlder i tandkottet (parodontal abscess)

Vuxna och ungdomar som véger minst 45 kg och har svart att svélja:
Utover ovan ndmnda infektioner kan <Lékemedlets namn> &ven tas for att behandla f6ljande infektioner:

- Infektioner i urinréret och livmoderhalsen som orsakas av bakterien Chlamydia trachomatis

- Infektioner i urinréret och livmoderhalsen som orsakas av bakterien Neisseria gonorrhoeae.
<Likemedlets namn> ska anvindas i kombination med ett annat antibiotikum som ldkare eller
apotekspersonal viljer

- Kronisk inflammation i prostatan som orsakas av bakterien Chlamydia trachomatis

- Bakteriella infektioner i konsorganen med smértsamma sar (mjuk schanker)

- Infektioner som orsakas av Mycobacterium avium-komplexbakterier (MAC) hos personer med
framskriden hivinfektion. <Ldkemedlets namn> ska anvidndas i kombination med ett annat antibiotikum
som heter etambutol.

- Vuxna med langvarig inflammation i lungorna (kronisk bronkit) eller med bakteriell infektion i
livmodern, dggledarna och dggstockarna (backeninflammation), i det senare fallet alltid i kombination
med ett annat antibiotikum/antibiotika som lékare véljer.

<Liakemedlets namn> anvénds ocksé for att forebygga infektioner som orsakas av Mycobacterium

avium-komplexbakterier (MAC) hos personer som lever med hivinfektion.

2. Vad du behover veta innan du tar <Likemedlets namn>

[Det hiir avsnittet ska ha foljande ordalydelse:]

Ta inte <Likemedlets namn>

- om du &r allergisk mot azitromycin, erytromycin, nagot makrolid- eller ketolidantibiotikum eller
négot annat innehallsdmne i detta ladkemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar <Ldkemedlets namn> om du har eller har haft ndgot av
foljande sjukdomstillstand:

. hjértbesvar (t.ex. problem med hjirtrytm eller hjértinsufficiens) eller l1dga nivaer av kalium eller
magnesium i blodet, da dessa tillstand kan bidra till allvarliga hjértrelaterade biverkningar med
azitromycin

. leverproblem: ldkare kan behdva kontrollera din leverfunktion eller avbryta behandlingen

. svér diarré efter anvéindning av andra antibiotika
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. lokal muskelsvaghet (myasthenia gravis) d& denna sjukdoms symtom kan forvérras under
behandlingen

. om du tar ndgra ergotderivat, t.ex. ergotamin (som anvédnds for behandling av migrin) di dessa
lakemedel inte ska tas tillsammans med <L&kemedlets namn>.

Sluta ta detta liikemedel och kontakta omedelbart liikare om du fiar nigot av foljande symtom (se
daven “Allvarliga biverkningar” i avsnitt 4):

. om du kdnner att du fér en allergisk reaktion (t.ex. svarighet att andas, svullnad av ansikte eller
svalg, hudutslag, blésor)
. om du mérker ndgra av symtomen som beskrivs i avsnitt 4 forknippade med allvarliga

hudreaktioner inklusive Stevens-Johnsons syndrom, toxisk epidermal nekrolys, likemedelsreaktion
med eosinofili och systemiska symtom (DRESS) och akut generaliserad exantematds pustulos
(AGEP), som har rapporterats i samband med behandling med azitromycin

. om du kénner att du har onormala hjértslag eller hjartklappning, blir yr eller svimmar nér du tar
<Lékemedlets namn>

. om du utvecklar tecken pa leverproblem (t.ex. morkfargad urin, aptitnedséttning, gulnad hud eller
ogonvita)

. om du utvecklar svar diarré under eller efter behandlingen. Ta inga ldkemedel for att behandla

diarré utan att forst diskutera med ldkare. Om du fortsétter ha diarré eller den aterkommer inom de
forsta veckorna efter behandlingen ska du informera lékare.

Superinfektion
Lékare kan kontrollera om du fér tecken pa ytterligare bakterie- eller svampinfektioner som inte kan

behandlas med <Likemedlets namn> (superinfektion).

Sexuellt dverfoérda infektioner

Lékare kan testa for syfilis for att utesluta en potentiell sédan infektion. Syfilis &r en sexuellt dverford
sjukdom som annars kan framskrida oupptickt och leda till fordr6jd diagnos. I alla fall av sexuellt
overforda bakterieinfektioner kommer ldkare dessutom att utféra uppfoljande laboratorietester for att
kontrollera att behandlingen &r framgéngsrik.

Barn och ungdomar

[pulver till oral suspension i flaskor, granulat till oral suspension]
Rédfraga ldkare eller apotekspersonal om ditt barn &r yngre &n 6 manader eftersom effekt och sdkerhet for
detta ldkemedel inte har visats hos barn i den aldern.

Detta likemedel rekommenderas inte om

o [om produkten dr indicerad for behandling av bickeninflammation hos vuxna och ungdomar som
vdger minst 45 kg och inte kan svdlja ldkemedel i fast form] du dr under 18 ar och har diagnostiserats
med béickeninflammation

e [om indicerat for forebyggande eller behandling av MAC-infektioner] du ér yngre dn 12 &r och du ar
infekterad eller 16per risk att bli infekterad med organismer som tillhér Mycobacterium avium-
komplexet som vanligtvis drabbar personer som lever med hiv och som har lagt forsvar eftersom dess
effekt och sékerhet inte har studerats i dessa fall.

[pulver till oral suspension i dospasar]

Rédfraga lékare eller apotekspersonal om ditt barn dr yngre &n 6 ménader, eftersom effekt och sékerhet for
detta likemedel inte har visats hos barn i den aldern, eller vager mindre &n 16 kg eftersom det finns andra
lakemedel som &r lampligare for att behandla ditt barn.

Detta ladkemedel rekommenderas inte om

e [om produkten dr indicerad for behandling av bickeninflammation hos vuxna och ungdomar som

vdger minst 45 kg och inte kan svdlja ldkemedel i fast form] du dr under 18 ar och har diagnostiserats
med backeninflammation
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o [om indicerat for forebyggande eller behandling av MAC-infektioner] du ar yngre dn 12 ar och du ar
infekterad eller 10per risk att bli infekterad med organismer som tillhdr Mycobacterium avium-
komplexet som vanligtvis drabbar personer som lever med hiv och som har lagt forsvar eftersom dess
effekt och sékerhet inte har studerats i dessa fall.

[ ]

Infantil hypertrofisk pylorusstenos (IHPS)

Om ditt barn dr yngre &n 6 manader och ldkaren har rekommenderat behandling med azitromycin ska du
sluta administrera detta lakemedel till barnet och kontakta ldkaren omedelbart om barnet kaskadkraks eller
uppvisar irritabilitet vid matning eller kort efter.

Andra likemedel och <Likemedlets namn>
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tidnkas ta andra ldkemedel.

Om du tar <Ldkemedlets namn> samtidigt som vissa andra ldkemedel kan det orsaka biverkningar. Darfor
ar det extra viktigt att du talar om for 1dkare om du anvénder négot av foljande ldkemedel:

. atorvastatin eller andra likemedel i gruppen statiner (for att sinka blodkolesterol och forebygga
hjartsjukdom, déribland hjértinfarkt och stroke)
. ciklosporin (for att forhindra att kroppen stoter bort transplanterade organ)

. kolkicin (for behandling av gikt och familjér medelhavsfeber)
. dabigatran (for att férhindra och behandla blodproppar (antikoagulantia))
. digoxin (for behandling av hjirtsjukdomar)
. warfarin eller liknande ldkemedel som anvénds for att fortunna blodet (antikoagulantia)
. lakemedel som kan gora att det tar langre tid for hjértmuskeln att dra ihop sig och slappna av édn
vanligt (QT-forlangning), till exempel foljande:
— kinidin, prokainamid, dofetilid, amiodaron och sotalol (fér behandling av oregelbundna
hjartslag, som for snabba eller langsamma hjértslag — hjértarytmi)
— pimozid (fér behandling av psykisk sjukdom)
— citalopram (for behandling av depression)
— moxifloxacin och levofloxacin (antibiotika)
— cisaprid (for behandling av tillstand i mag-tarmkanalen)
— hydroxiklorokin eller klorokin (fér behandling av autoimmuna sjukdomar som reumatoid
artrit eller for att behandla eller forebygga malaria).

Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga ldkare eller
apotekspersonal innan du tar detta likemedel.

Graviditet
Léakare bestimmer om du ska ta detta likemedel nér du ar gravid, men ser forst till att férdelarna
Overvéger potentiella risker.

Amning

<Ldkemedlets namn> utsdndras i brostmjolk. Darfor avgor ldkare om du ska sluta amma eller undvika
behandling med <Likemedlets namn> med hénsyn till bdde fordelen med amning for barnet och nyttan
med behandling for dig.

Koérforméaga och anviindning av maskiner

<Ldkemedlets namn> har mattlig effekt pa formégan att framfora fordon och anvénda maskiner.
<Lakemedlets namn> har rapporterats orsaka yrsel, dasighet och krampanfall samt problem med att se och
hora hos vissa personer. Dessa potentiella biverkningar kan paverka din korformaga och din formaga att
anvinda maskiner.
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<<Likemedlets namn> innehaller {namn p4 hjilpimne(n)}>

[En varning om eventuella hjdlpimnen som kan orsaka oonskade biverkningar, t.ex. hos patienter med
sdrskilda metabola storningar (t.ex. fenylketonuri, fruktosintolerans, glukos-galaktosmalabsorption,
sukras-isomaltasbrist) eller allergier, ska ldggas till i det hdr avsnittet i enlighet med QRD-mallen. Varje
innehavare av godkdnnande for forsdljning mdste ange alla relevanta hjdlpimnen och tillhorande
varningar for sina beredningar.]

3. Hur du tar <Likemedlets namn>

[Det hiir avsnittet ska ha foljande ordalydelse:]

Ta alltid detta ldkemedel enligt 1dkarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du &r oséker.

De rekommenderade doserna och behandlingstider &r f6ljande:

Barn i dldern 6 manader och dldre som vidger mindre dn 45 kg

Infektion Behandling med azitromycin
Bakteriella bihéleinfektioner Det finns behandlingar pa 3 och 5 dagar for dessa infektioner
(sinuit) 3-dagarsbehandling
) ] 10 mg/kg/dag i 3 dagar
Lunginflammation 5-dagarsbehandlin
(samhaillsforvédrvad pneumoni, & g )
inte vardrelaterad) 10 mg/kg tas den forsta dagen av behandlingen och dérefter tas

5 mg/kg en géng dagligen under de efterfoljande 4 dagarna.

Bakteriella infektioner 1 huden
och underliggande vavnad

Bakteriella infektioner i
tandkottet (parodontit) eller
varbolder i tandkottet
(parodontal abscess)

Bakteriella infektioner i Det finns behandlingar pé 1, 3 och 5 dagar for denna infektion
mellandrat (otitis media) 1 dags behandling

engangsdos pa 30 mg/kg

3-dagarsbehandling

10 mg/kg/dag i 3 dagar

S-dagarsbehandling

10 mg/kg tas den forsta dagen av behandlingen och dérefter tas
5 mg/kg en gang dagligen under de efterfoljande 4 dagarna.

Halsfluss (tonsillit) eller Det finns behandlingar pa 3 och 5 dagar for dessa infektioner

svalginflammation (faryngit) 3-dagarsbehandling

som orsakas av 20 mg/kg/dag i 3 dagar

streptokockbakterier
S-dagarsbehandling
12 mg/kg/dag i 5 dagar
Tidig lokaliserad borrelia 20 mg/kg tas forsta behandlingsdagen och darefter tas 10 mg/kg en
(erythema migrans, gang dagligen under de efterfoljande 9 dagarna.
huvudsakligen orsakad av
fastingbett)
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Det ér viktigt att kontrollera att du anvénder rétt méngd <Lidkemedlets namn> enligt tabellen nedan
baserat pa patientens kroppsvikt, infektionen som ska behandlas och den specifika behandling (1 dag,
3 dagar, 5 dagar eller 10 dagar) som ldkare eller apotekspersonal har sagt att du ska folja.

[Pulver till oral suspension i flaskor, 20 mg/ml; for ett doseringshjdlpmedel med steg om 0,5 ml]

Kroppsvikt Maximal dos per dag med azitromycin
(kg) 20 mg/ml oral suspension i flaska efter beredning (X ml)*
5 mg/kg+ 10 mg/kg 12 mg/kg++ 20 mg/kg 30 mg/kg

7 2,00 ml (40 3,50 ml (70 mg) | 4,50 ml (90 mg) 7,00 ml (140 10,50 ml (210
mg) mg)* mg)*

8 2,00 ml (40 4,00 ml (80 mg) 5,00 ml (100 8,00 ml (160 12,00 ml (240
mg) mg) mg)* mg)*

9 2,50 ml (50 4,50 ml (90 mg) 5,50 ml (110 9,00 ml (180 13,50 ml (270
mg) mg)* mg)* mg)*

10 2,50 ml (50 5,00 ml (100 6,00 ml (120 10,00 ml (200 15,0 ml (300
mg) mg) mg)* mg)* mg)*

11 3,00 ml (60 5,50 ml (110 6,50 ml (130 11,00 ml (220 16,50 ml (330
mg) mg)* mg)* mg)* mg)*

12 3,00 ml (60 6,00 ml (120 7,50 ml (150 12,00 ml (240 18,00 ml (360
mg) mg)* mg)* mg)* mg)*

13 3,50 ml (70 6,50 ml (130 8,00 ml (160 13,00 ml (260 19,50 ml (390
mg) mg)* mg)* mg)* mg)*

14 3,50 ml (70 7,00 ml (140 8,50 ml (170 14,00 ml (280 21,00 ml (420
mg) mg)* mg)* mg)* mg)*

15 4,00 ml (80 7,50 ml (150 9,00 ml (180 15,00 ml (300 22,50 ml (450
mg) mg)* mg)* mg)* mg)*

16-25 5,00 ml (100 10,00 ml (200 12,50 ml (250 20,00 ml (400 30,00 ml (600
mg) mg)* mg)* mg)* mg)*

26-35 7,50 ml (150 15,00 ml (300 17,50 ml (350 25,00 ml (500 45,00 ml (900
mg)* mg)* mg)* mg) *# mg)*

36- <45 10,00 ml (200 20,00 ml (400 22,50 ml (450 25,00 ml (500 60,00 ml (1200
mg)* mg)* mg)* mg) *# mg)*

“efter beredning dr koncentrationen av den orala suspensionen 20 mg/ml och den totala volymen av
suspensionen i flaskan dr X ml (Y <mg, g>), sésom dr tillimpligt)
"Doserna har avrundats for att erhélla en limplig dos som kan tas om man har en oral doseringsspruta med
graderingar pa 0,50 ml. Exakta doser kan tas med en oral doseringsspruta med graderingar pa 0,25 ml.
""Doserna har avrundats for att erhdlla en limplig dos som kan tas om man har en oral doseringsspruta med
graderingar pa 0,50 ml. Exakta doser kan tas med en oral doseringsspruta med graderingar pa 0,20 ml.

* azitromycin 40 mg/ml (200 mg/5 ml) pulver till oral suspension dr mest 1amplig att ta for dessa

patienter.

* far inte overskrida den dagliga dosen for vuxna pa 500 mg.

[Pulver till oral suspension i flaskor, 40 mg/ml; for ett doseringshjdlpmedel med steg om 0,25 ml]

Kroppsvikt Maximal dos per dag med azitromycin
(kg) 40 mg/ml oral suspension i flaska efter beredning (X ml)*
5 mg/kg+ 10 mg/kg 12 mg/kg++ 20 mg/kg 30 mg/kg
7 1,00 ml (40 mg) * | 1,75 ml (70 mg)* 2,25 ml (90 mg) 3,50 ml (140 mg) 5,25 ml (210
mg)
8 1,00 ml (40 mg)* | 2,00 ml (80 mg)* 2,50 ml (100 mg) 4,00 ml (160 mg) 6,00 ml (240
mg)
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9 1,25 ml (50 mg)* 2,25 ml (90 mg) 2,75 ml (110 mg) 4,50 ml (180 mg) 6,75 ml (270
mg)
10 1,25 ml (50 mg)* | 2,50 ml (100 mg) 3,00 ml (120 mg) 5,00 ml (200 mg) 7,50 ml (300
mg)
11 1,50 ml (60 mg)* | 2,75 ml (110 mg) 3,25 ml (130 mg) 5,50 ml (220 mg) 8,25 ml (330
mg)
12 1,50 ml (60 mg)* | 3,00 ml (120 mg) 3,75 ml (150 mg) 6,00 ml (240 mg) 9,00 ml (360
mg)
13 1,75 ml (70 mg)* | 3,25 ml (130 mg) 4,00 ml (160 mg) 6,50 ml (260 mg) 9,75 ml (390
mg)
14 1,75 ml (70 mg)* | 3,50 ml (140 mg) 4,25 ml (170 mg) 7,00 ml (280 mg) 10,50 ml (420
mg)
15 2,00 ml (80 mg)* | 3,75 ml (150 mg) 4,50 ml (180 mg) 7,50 ml (300 mg) 11,25 ml (450
mg)
16-25 2,50 ml (100 mg) | 5,00 ml (200 mg) 6,25 ml (250 mg) 10,00 ml (400 mg) | 15,00 ml (600
mg)
26-35 3,75 ml (150 mg) | 7,50 ml (300 mg) 8,75 ml (350 mg) 12,50 ml (500 22,50 ml (900
mg)# mg)
36-<45 5,00 ml (200 mg) 10,00 ml (400 11,25 ml (450 mg) 12,50 ml (500 30,00 ml (1200
mg) mg)# mg)

" efter beredning ir koncentrationen av den orala suspensionen 40 mg/ml och den totala volymen av
suspensionen i flaskan dr X ml (Y <mg, g>), sésom dr tillimpligt)
"Doserna har avrundats for att erhélla en limplig dos som man kan ta.
" Doserna har avrundats for att erhélla en limplig dos som man kan ta.
* azitromycin 20 mg/ml (100 mg/5 ml) pulver till oral suspension &r mest lamplig att ta for dessa

patienter.

* far inte 6verskrida den dagliga dosen for vuxna pa 500 mg.

[Pulver till oral suspension i flaska, 20 mg/ml]

Vuxna och ungdomar som viger minst 45 kg och har svért att svilja

Infektion

Behandling med azitromycin

media)

Halsfluss (tonsillit) eller svalginflammation
(faryngit) som orsakas av
streptokockbakterier

Bakteriella bihédleinflammationer (sinuit)
Bakteriella infektioner i mellanorat (otitis
Bakteriella infektioner hos patienter med
langvarig inflammation i lungorna (kronisk

bronkit)*

Lunginflammation (samhéallsforvarvad
pneumoni, inte vardrelaterad)”

Bakteriella infektioner i huden och
underliggande vdvnad

Bakteriella infektioner i tandkéttet (parodontit)
eller varbolder i tandkdttet (parodontal abscess)

3-dagarsbehandling
25 ml (500 mg) en géng dagligen i 3 dagar.

S-dagarsbehandling
25 ml (500 mg) tas den forsta dagen av
behandlingen och dérefter tas 12,5 ml (250 mg) en
gang dagligen under de efterfoljande 4 dagarna

Det finns behandlingar pa 3 och 5 dagar

for dessa infektioner och miangden
<Likemedlets namn> som ska tas varje dag i
behandlingarna beskrivs nedan.
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Tidig lokaliserad borrelia (erythema migrans,
huvudsakligen orsakad av fastingbett)

50 ml (1 000 mg) tas forsta dagen av behandlingen
och dérefter tas 25 ml (500 mg) en géng dagligen
under de efterféljande 9 dagarna

Infektioner 1 urinréret och livmoderhalsen som
orsakas av bakterien Chlamydia trachomatis

50 ml (1 000 mg) tas som engéngsdos

Infektioner i1 urinréret och livmoderhalsen som
orsakas av bakterien Neisseria gonorrhoeae.
<Liakemedlets namn> ska anviandas
tillsammans med ett annat antibiotikum som
lakare eller apotekspersonal viljer.

50 ml (1 000 mg) eller 100 ml* (2 000 mg) tas som
engangsdos

Kronisk inflammation i prostatan som orsakas
av bakterien Chlamydia trachomatis

25 ml/dag (500 mg) under 3 dagar i rad per vecka i
3 veckor

Bakteriella infektioner i kdnsorganen med
smértsamma sér (mjuk schanker)

50 ml (1 000 mg) som engéngsdos

Infektioner som orsakas av Mycobacterium
avium-komplexbakterier (MAC) hos
personer med framskriden hivinfektion.
<Lédkemedlets namn> ska anvéandas i
kombination med ett annat antibiotikum
som heter etambutol.

30 ml (600 mg) en gang dagligen

Forebygga infektioner som orsakas av
Mycobacterium avium-komplexbakterier
(MAC) hos personer som lever med
hivinfektion.

60 ml (1 200 mg) en géng per vecka

Bakteriell infektion i livmodern, dggledarna
och dggstockarna (backeninflammation)
tillsammans med ett annat
antibiotikum/antibiotika som lékare eller
apotekspersonal véljer*

Endast om behandling har paborjats med
intravenOst azitromycin:

12,5 ml (250 mg) en géng dagligen for att slutfora
en 7 dagar lang behandling

* endast fOr vuxna patienter

* for vuxna patienter kan oral behandling folja efter en inledande intravends behandling
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[Pulver till oral suspension i flaska, 40 mg/ml, granulat till oral suspension, 40 mg/ml]

Vuxna och ungdomar som viger minst 45 kg och har svért att svélja

Infektion

Behandling med azitromycin

Halsfluss (tonsillit) eller svalginflammation
(faryngit) som orsakas av
streptokockbakterier

Bakteriella bihaleinflammationer (sinuit)

Bakteriella infektioner i mellanorat (otitis
media)

Bakteriella infektioner hos patienter med
langvarig inflammation i lungorna (kronisk
bronkit)*

Lunginflammation (samhéllsforvarvad
pneumoni, inte vardrelaterad)”

Bakteriella infektioner i huden och
underliggande vdvnad

Bakteriella infektioner i tandkdttet (parodontit)
eller varbolder i tandkdttet (parodontal abscess)

Det finns behandlingar pé 3 och 5 dagar

for dessa infektioner och miangden
<Lakemedlets namn> som ska tas varje dag i
behandlingarna beskrivs nedan.

3-dagarsbehandling
12,5 ml (500 mg) en géng dagligen i 3 dagar

S-dagarsbehandling

12,5 ml (500 mg) tas den forsta dagen av
behandlingen och dérefter tas 6,25 ml (250 mg) en
gang dagligen under de efterfoljande 4 dagarna

Tidig lokaliserad borrelia (erythema migrans,
huvudsakligen orsakad av fastingbett)

25 ml (1 000 mg) tas den forsta dagen av
behandlingen och dérefter tas 12,5 ml (500 mg) en
gang dagligen under de efterféljande 9 dagarna

Infektioner i urinréret och livmoderhalsen som
orsakas av bakterien Chlamydia trachomatis

25 ml (1 000 mg) tas som engangsdos

Infektioner i urinréret och livmoderhalsen som
orsakas av bakterien Neisseria gonorrhoeae.
<Likemedlets namn> ska anvindas
tillsammans med ett annat antibiotikum som
lakare eller apotekspersonal viljer.

25 ml (1 000 mg) eller 50 mI* (2 000 mg) tas som
engangsdos

Kronisk inflammation i prostatan som orsakas
av bakterien Chlamydia trachomatis

12,5 ml/dag (500 mg) under 3 dagar i rad per vecka
i3 veckor

Bakteriella infektioner i konsorganen med
smértsamma sér (mjuk schanker)

25 ml (1 000 mg) som engangsdos

Infektioner som orsakas av Mycobacterium
avium-komplexbakterier (MAC) hos
personer med framskriden hivinfektion.
<Ldkemedlets namn> ska anvindas i
kombination med ett annat antibiotikum
som heter etambutol.

15 ml (600 mg) en géng dagligen

Forebygga infektioner som orsakas av
Mycobacterium avium-komplexbakterier
(MAC) hos personer som lever med
hivinfektion.

30 ml (1 200 mg) en géng per vecka

Bakteriell infektion i livmodern, dggledarna
och dggstockarna (bdckeninflammation)

Endast om behandling har pabérjats med
intravendst azitromycin:

126



tillsammans med ett annat

apotekspersonal viljer.*

antibiotikum/antibiotika som lidkare eller

6,25 ml (250 mg) en géng dagligen for att slutfora
en 7 dagar ldng behandling

* endast for vuxna patienter

* for vuxna patienter kan oral behandling folja efter en inledande intravends behandling

[Pulver till oral suspension i dospdsar]

Barn i dldern 6 manader och dldre och ungdomar som véger mellan 16 kg och 45 kg

Infektion

Behandling med azitromycin

Bakteriella

Lunginflammation

inte vardrelaterad)

och underliggande vavnad

Bakteriella infektioner i
tandkottet (parodontit) eller
varbolder i tandkottet
(parodontal abscess)

bihaleinflammationer (sinuit)

(samhaéllsforvérvad pneumoni,

Bakteriella infektioner 1 huden

Det finns behandlingar pa 3 och 5 dagar for dessa infektioner
3-dagarsbehandling

10 mg/kg/dag i 3 dagar

S-dagarsbehandling

10 mg/kg tas den forsta dagen av behandlingen och dérefter tas
5 mg/kg en gang dagligen under de efterfoljande 4 dagarna.

Bakteriella infektioner i
mellandrat (otitis media)

Det finns behandlingar pé 1, 3 och 5 dagar for denna infektion
1 dags behandling

engangsdos pa 30 mg/kg

3 dagars behandling

10 mg/kg/dag i 3 dagar

S-dagarsbehandling

10 mg/kg tas den forsta dagen av behandlingen och dérefter tas
5 mg/kg en gang dagligen under de efterfoljande 4 dagarna.

Halsfluss (tonsillit) eller
svalginflammation (faryngit)
som orsakas av
streptokockbakterier

Det finns behandlingar pa 3 och 5 dagar for dessa infektioner
3-dagarsbehandling

20 mg/kg/dag i 3 dagar

S-dagarsbehandling

12 mg/kg/dag i 5 dagar

Tidig lokaliserad borrelia
(erythema migrans,
huvudsakligen orsakad av
fastingbett)

20 mg/kg tas den forsta dagen av behandlingen och dérefter tas
10 mg/kg en géng dagligen under de efterféljande 9 dagarna.

Det ar viktigt att kontrollera att du anvander ritt méangd <Likemedlets namn> enligt tabellen nedan
baserat pa patientens kroppsvikt, infektionen som ska behandlas och den specifika behandling (1 dag,
3 dagar, 5 dagar eller 10 dagar) som lékare eller apotekspersonal har sagt att du ska folja.

Kroppsvikt

Maximal dos per dag med azitromycin
(kg) pulver till oral suspension i dospasar

5 mg/kg

| 10 mg/kg

[ 12mg/kg | 20 mg/kg | 30 mg/kg
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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

# far inte dverskrida den dagliga dosen for vuxna pé 500 mg.

Om ditt barn viger mindre dn 16 kg &r pulver till oral suspension i flaska mer 1amplig att anvinda.

Rédfraga lakare eller apotekspersonal.

Vuxna och ungdomar som véger minst 45 kg och har svért att svélja

De rekommenderade doserna och behandlingstider &r enligt f6ljande.

Infektion

Behandling med azitromycin

Halsfluss (tonsillit) eller svalginflammation
(faryngit) som orsakas av
streptokockbakterier

Bakteriella bihaleinflammationer (sinuit)

Bakteriella infektioner i mellanorat (otitis
media)

Bakteriella infektioner hos patienter med
langvarig inflammation i lungorna (kronisk
bronkit)*

Lunginflammation (samhéllsférvarvad
pneumoni, inte vardrelaterad)”

Bakteriella infektioner i huden och
underliggande vdvnad

Bakteriella infektioner i tandkottet (parodontit)
eller varbolder i tandkdttet (parodontal abscess)

Det finns behandlingar p& 3 och 5 dagar

for dessa infektioner och miangden
<Léakemedlets namn> som ska tas varje dag i
behandlingarna beskrivs nedan.

3 dagars behandling
500 mg en géng dagligen i 3 dagar

S-dagarsbehandling

500 mg tas den forsta dagen av behandlingen och
dérefter tas 250 mg en gang dagligen under de
efterfoljande 4 dagarna

Tidig lokaliserad borrelia (erythema migrans,
huvudsakligen orsakad av fastingbett)

1 000 mg tas den forsta dagen av behandlingen och
dérefter tas 500 mg en ging dagligen under de
efterfoljande 9 dagarna.

Infektioner 1 urinrdret och livmoderhalsen som
orsakas av bakterien Chlamydia trachomatis

1 000 mg som engéngsdos

Infektioner i urinrdéret och livmoderhalsen som
orsakas av bakterien Neisseria gonorrhoeae.
<Likemedlets namn> ska anvindas
tillsammans med ett annat antibiotikum som
lakare eller apotekspersonal véljer.

1 000 mg eller 2 000 mg* som engéngsdos

Kronisk inflammation i prostatan som orsakas
av bakterien Chlamydia trachomatis

500 mg/dag under 3 dagar i rad per vecka i
3 veckor

Bakteriella infektioner i kdnsorganen med
smirtsamma sir (mjuk schanker)

1 000 mg som engangsdos

Infektioner som orsakas av Mycobacterium
avium-komplexbakterier (MAC) hos
personer med framskriden hivinfektion.
<Ldkemedlets namn> ska anvindas i
kombination med ett annat antibiotikum

600 mg en gang dagligen
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som heter etambutol.

Forebygga infektioner som orsakas av 1 200 mg en gang per vecka
Mycobacterium avium-komplexbakterier
(MAC) hos personer som lever med

hivinfektion.

Bakteriell infektion i livmodern, dggledarna Endast om behandling har paborjats med

och dggstockarna (bickeninflammation) i Intravenost azitromycein:

kombination med ett annat 250 mg en gang dagligen for att slutfoéra en 7 dagar

antibiotikum/antibiotika som ldkare eller ling behandling

apotekspersonal viljer*

* endast for vuxna patienter
* for vuxna patienter kan oral behandling folja efter en inledande intravends behandling

Anvindning hos barn och ungdomar

[Alla flytande beredningar]
Sékerhet och effekt for azitromycin har inte faststéllts for barn under 6 ménaders alder for nagon av
indikationerna som anges i avsnitt 1.

Administreringssitt

For oral anviandning efter beredning.
[Pulver till oral suspension 20 mg/ml, 40 mg/ml]

<Lakemedlets namn> ska tas via munnen som en engangsdos per dag. Den orala suspensionen kan tas
med eller utan mat. Det kan vara skonsammare mot magen att ta lakemedlet strax fore en maltid.

[Ldigg till ytterligare information enligt lokala riktlinjer gdllande anvisningar for beredning och
vdrdpersonalens och/eller patientens hantering av doshjdilpmedel om det dr tilldmpligt. Bilder ska foreslds
for att fortydliga anvisningarna ytterligare.]

Om flaskan med <Ldkemedlets namn> som du har fatt av ldkare eller apotekspersonal bara innehéller
pulver och ingen vétska ska du tillsétta en specifik méngd vatten i flaskan innan den &r redo att
anvindas. Om lékare eller apotekspersonal redan har 16st upp pulvret kan du ga direkt till

avsnittet ”Anvisningar for att ta varje daglig dos av <Likemedlets namn> oral suspension” nedan.

Om du har tagit for stor méingd av <Likemedlets namn>

Om du har tagit for stor méngd av <Lékemedlets namn> kan du borja mé daligt. Typiska tecken pé en
overdos ar krakningar, diarré, buksmaérta och illaméende. Prata med ldkare eller kontakta ndrmaste
akutmottagning omedelbart.

Om du har glomt att ta <Likemedlets namn>

Om du har glomt att ta <Ldkemedlets namn> ska du ta din dos s& snart som mgjligt, s& ldnge som det ar
minst 12 timmar innan du ska ta nésta dos. Om det 4r mindre &n 12 timmar kvar till nésta dos ska du
hoppa 6ver den missade dosen och ta nésta dos vid den vanliga tiden. Ta inte dubbel dos for att
kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta <Lakemedlets namn>

Om du slutar att ta <Lédkemedlets namn> for tidigt kan infektionen komma tillbaka. Ta <Lakemedlets
namn> under hela behandlingstiden, dven nér du borjar ma bittre.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta 1&kare, apotekspersonal eller sjukskoterska.
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4. Eventuella biverkningar

[Det hiir avsnittet ska ha foljande ordalydelse:]

Liksom alla ldkemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behover inte f4 dem.
Allvarliga biverkningar

Sluta anvinda <Lidkemedlets namn> och uppsok vard omedelbart om du mérker ndgot av foljande

symtom:

. plotslig viasande andning, svarighet att andas, svullnad av 6gonlock, ansikte eller ldppar, hudutslag
eller kldda, sarskilt om det forekommer 6ver hela kroppen (anafylaktisk reaktion, ingen kind
frekvens)

. snabbt eller oregelbundet hjartslag (hjdrtarytmi eller torsades de pointes, takykardi, ingen kénd
frekvens)

. morkfargad urin, aptitnedsittning eller gulfargning av hud eller 6gonvitor, vilket dr tecken pa

leversjukdom (leversvikt eller levernekros (ingen kind frekvens), hepatit* (mindre vanlig: kan
forekomma hos upp till 1 av 100 personer)).

. svar diarré med bukkramper, blod i avforingen och/eller feber kan innebéra att du har en
inflammation i tjocktarmen (antibiotikaassocierad tjocktarmsinflammation, ingen kiand frekvens).
Ta inte ldkemedel mot diarré som hdmmar tarmrorelser (antiperistaltiska medel).

. rodnande, icke-upphdjda, maltavleliknande eller cirkelformade utslag pé balen, ofta med centrala
blasor, flagnande hud, sér i munnen, svalget, ndsan, gonen och pa kdnsorganen. Dessa allvarliga
hudutslag kan foregés av feber och influensaliknande symtom (Stevens-Johnsons syndrom” eller
toxisk epidermal nekrolys, ingen kénd frekvens).

. omfattande hudutslag, hog kroppstemperatur och forstorade lymfkortlar (DRESS-syndrom eller
ldkemedelsbiverkning med eosinofili och systemiska symtom, séllsynt (kan forekomma hos upp till 1
av 1 000 personer))

. rott, flagnande omfattande hudutslag med knélar under huden och blésor samt feber. Dessa symtom
upptrader oftast vid behandlingens start (akut generaliserad exantematds pustulos, sillsynt (kan
forekomma hos upp till 1 av 1 000 personer)).

Andra biverkningar
Mycket vanliga (kan forekomma hos fler én 1 av 10 personer)

- diarré
- obehag i buken*

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer)

- huvudvirk

- krikningar, buksmirta”, illamaende”

- fordndrade blodprovsresultat (minskat lymfocytantal, forhojt antal eosinofila granulocyter, forhojt
basofilantal, forhojt monocytantal, forhojt antal neutrofila granulocyter, minskat bikarbonat i blod)

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 personer)

- candidainfektion (kandidos) — en svampinfektion i mun och vagina, andra svampinfektioner

- lunginflammation (pneumoni), bakteriell infektion i svalget, inflammation i mag-tarmkanalen,
andningsbesvir, inflammation i nésans slemhinna, vaginalinfektion

- fordndrat antal vita blodkroppar (leukopeni, neutropeni, eosinofili)

- forhojd koncentration av blodpléttar

- minskade proportioner av alla blodceller i kroppens totala blodvolym (minskad hematokrit)

- allergiska reaktioner, svullnad av hinder, fotter och ansikte (angioédem)

- aptitforlust”

- nervositet, svarigheter att sova (insomni)
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- yrsel”, dasighet (somnolens), forindrat smaksinne (dysgeusi)”, kinsla av stickningar eller domning
(parestesi)

- forsimrad syn”

- Oronbesvir

- snurrande kénsla (vertigo)

- kénna sina hjartslag (palpitationer)

- virmevallning

- plotsligt visande andningsljud, nésblod

- forstoppning, gasbildning”, forsimrad matsmiltning (dyspepsi), inflammation i magslemhinnan
(gastrit), svarigheter att svélja (dysfagi), svullen buk, muntorrhet, rapningar (eruktation), munsar,
Okad salivproduktion

- hudutslag”, klada", nisselutslag (urtikaria)”, hudinflammation, torr hud, onormalt 6kad svettning
(hyperhidros)

- svullnad och smérta i leder (osteoartrit), muskelsmairta, ryggsmairta, halsryggsmérta

- smadrtsam urinering (dysuri), njursmérta

- oregelbunden menstruell blodning (metrorragi), testikelsjukdom

- svullnad pé grund av vitskeansamling, framfor allt i ansikte, fotleder och fotter (ddem, ansiktsédem,
perifert 6dem)

- svaghet, trotthet”, allméin sjukdomskénsla, feber

- brostsmarta, smérta

- onormala laboratorieresultat (t.ex. blod- eller leverprover)

- komplikation efter ingrepp

Sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 personer)
- kénna sig irriterad

- leverproblem, gulnad av hud eller 6gon

- Okad kinslighet for solljus”

Ingen kénd frekvens (kan inte beréknas frén tillgéngliga data)

- minskat antal réda blodkroppar pa grund av 6kad cellnedbrytning vilket kan orsaka trétthet och blek
hud (hemolytisk anemi)

- minskat antal trombocyter (blodplattar) vilket kan orsaka blodning och blaméarken (trombocytopeni)

- kénna sig arg, aggressiv, ridd eller orolig (dngest), akut forvirring (delirium)

- hallucination

- svimning (synkope)

- krampanfall

- nedsatt fornimmelse av berdring, smirta och temperatur (hypoestesi)”

- kénna sig hyperaktiv

- fordndrat luktsinne (anosmi, parosmi)

- totalt smakbortfall (ageusi)

- muskelsvaghet (myasthenia gravis)

- onormal hjartaktivitet enligt elektrokardiogram (EKG) (QT-forlingning)

- dovhet”, horselnedsittning” eller ringande 1jud i dronen (tinnitus)"

- lagt blodtryck

- inflammation i bukspottkorteln vilket orsakar svar smérta i magen och ryggen (pankreatit)

- tungan éndrar firg

- ledsmirta (artralgi)’

- njurinflammation (interstitiell nefrit) och njursvikt

[Information om biverkningar kopplade till behandling och/eller profylax av MAC-infektioner ska endast
tas med om produkten dr indicerad for sadan behandling]
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* Dessa biverkningar har endast observerats under administrering av azitromycin for profylax och/eller
behandling av infektioner orsakade av Mycobacterium avium-komplex hos personer som lever med hiv
och har nedsatt immunforsvar.

# Dessa biverkningar var vanligare nér azitromycin administrerades for profylax och/eller behandling av
infektioner orsakade av Mycobacterium avium-komplex hos personer som lever med hiv och har nedsatt
immunforsvar.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta giller &ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information.

Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V.
Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.
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PRODUKTRESUME

Beredningar for intravenos anvindning (500 mg pulver till koncentrat till infusionsvitska, 16sning)
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4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

[Det hir avsnittet ska ha foljande ordalydelse:]

<Likemedlets namn> &r indicerat for behandling av f6ljande infektioner hos vuxna (se avsnitt 4.4 och
5.1):

- Samhillsforvarvad pneumoni (CAP)

- Béckeninflammation (PID), alltid i kombination med andra lampliga antibakteriella medel (t.ex.
metronidazol).

Officiella riktlinjer angéende lamplig anvéndning av antibakteriella medel ska tas i beaktande.

4.2 Dosering och administreringssatt

[Det hir avsnittet ska ha foljande ordalydelse:]

Dosering

Azitromycin ska administreras som en engangsdos per dag. Dosrekommendationer fér vuxna patienter
anges i tabell 1.
Tabell 1: Dosrekommendationer for intravendst azitromycin

Indikation Dosregim for azitromycin

Samhillsforvirvad pneumoni 500 mg en gang dagligen i minst 2 dagar foljt av en oral dos pa
500 mg dagligen tills en 7 till 10 dagar lang behandling har
slutforts.

Bickeninflammation, i 500 mg en gang dagligen i 1 till 2 dagar foljt av en oral dos pa

kombination med andra 250 mg en gang dagligen tills en 7 dagar ldng behandling har

lampliga antibakteriella medel slutforts.

(t.ex. metronidazol)

Héansyn ska tas till de behandlingsregimer, doser och behandlingsldngder som rekommenderas i de
uppdaterade behandlingsriktlinjerna for varje indikation.
Tidpunkten for 6vergéngen till oral behandling ska avgoras av ldkaren och baseras pé kliniskt svar.

Sarskilda populationer

Nedsatt njurfunktion
Det krévs inte ndgon dosjustering for patienter med GFR > 10 ml/min. For patienter med
GFR < 10 ml/min ska azitromycin administreras med forsiktighet (se avsnitt 5.2).

Nedsatt leverfunktion

Det krivs inte nadgon dosjustering for patienter med lindrigt (Child—Pugh-klass A) eller mattligt nedsatt
leverfunktion (Child-Pugh-klass B) (se avsnitt 5.2). Inga data finns tillgdngliga for patienter med svart
nedsatt leverfunktion (Child—Pugh-klass C). Darfor ska azitromycin administreras med forsiktighet till
dessa patienter (se avsnitt 4.4).
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Aldre

Ingen dosjustering krivs for dldre patienter (se avsnitt 5.2). Eftersom dldre patienter oftare drabbas av
proarytmiska tillstind rekommenderas sirskild forsiktighet pa grund av risken att utveckla hjartarytmi och
torsade de pointes (se avsnitt 4.4).

Pediatrisk population
Sékerhet och effekt for <Ldkemedlets namn> {or intravends behandling av samhéllsforvirvad pneumoni
hos en pediatrisk population har inte faststallts.

Det finns ingen relevant anvindning av <Lidkemedlets namn> for behandling av backeninflammation hos
barn under 12 ar medan sdkerhet och effekt hos tonarsflickor inte har faststllts.

Administreringssétt

For intravends anvandning efter beredning och spadning.

Rekommenderad administreringsvig dr endast genom intravends infusion. Far inte administreras som
intravends bolus eller intramuskulér injektion. Koncentrationen av infusionslosningen och
infusionshastigheten ska antingen vara 1 mg/ml under 3 timmar eller 2 mg/ml under 1 timme. En dos
500 mg azitromycin ska infunderas under minst 1 timme.

Anvisningar om beredning och spiddning av ldkemedlet fére administrering finns i avsnitt 6.6.

4.3 Kontraindikationer

[Det hiir avsnittet ska ha foljande ordalydelse:]

Overkinslighet mot den aktiva substansen, erytromycin, ndgon makrolid- eller ketolidantibiotika eller
mot nagot hjdlpdmne som anges i avsnitt 6.1.

4.4 Varningar och forsiktighet

[Det hiir avsnittet ska ha foljande ordalydelse:]

Potentiell resistens

Azitromycin kan gynna utvecklingen av resistens pa grund av de associerade ldngvariga och minskande
nivaerna i plasma och vavnader efter avslutad behandling (se avsnitt 5.2). Behandling med azitromycin
ska endast séttas in efter en noggrann risk-nyttabedémning, med hénsyn till lokal férekomst av resistens,
och nér de foredragna behandlingsregimerna inte ar lampliga.

Svara hud- och dverkénslighetsreaktioner

Séllsynta allvarliga allergiska reaktioner, inklusive angioddem med anafylaxi (séllan med dodlig
utgéng), allvarliga hudbiverkningar (SCAR) déribland Stevens-Johnsons syndrom (SJS), toxisk
epidermal nekrolys (TEN), lidkemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom (DRESS), akut
generaliserad exantematds pustulos (AGEP), som kan vara livshotande eller dodlig, har rapporterats i
samband med behandling med azitromycin (se avsnitt 4.8). Vid forskrivningen bor patienter informeras
om sadana tecken och symtom samt dvervakas noga géllande hudreaktioner. Nagra av dessa reaktioner
med azitromycin orsakade aterkommande symtom och krévde en ldngre tids observation och
behandling. Om patienten fér en allergisk reaktion ska anvéindningen av azitromycin avbrytas och
lamplig behandling paborjas. Lékare ska vara medvetna om att de allergiska symtomen kan dterkomma
nér den symtomatiska behandlingen avslutas.

Forlangt QT-intervall

Forlangd hjartrepolarisation och forlangt QT-intervall som medfor risk for hjartarytmi och torsades de
pointes har rapporterats vid behandling med andra makrolider, inklusive azitromycin (se avsnitt 4.8).
Eftersom foljande situationer kan leda till en 6kad risk for ventrikuldr arytmi (inklusive torsade de
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pointes) vilket kan orsaka hjértstillestdnd ska azitromycin anvéndas med forsiktighet hos patienter med
pagéende proarytmiska tillstand (sérskilt kvinnor och éldre patienter), t.ex. f6ljande:

* patienter med kongenital eller dokumenterad QT-forldngning

* patienter som far samtidig behandling med andra aktiva substanser som &r kidnda for att forlanga QT-
intervallet (se avsnitt 4.5)

* patienter med elektrolytstorningar, sirskilt vid fall av hypokalemi och hypomagnesemi

* patienter med kliniskt relevant bradykardi, hjartarytmi eller svar hjértinsufficiens

« dldre patienter: dldre patienter kan vara mer mottagliga for lakemedelsassocierade effekter pa QT-
intervallet.

Levertoxicitet

Eftersom azitromycin huvudsakligen elimineras genom levern ska azitromycin anvéndas med
forsiktighet hos patienter med signifikant leversjukdom. Fall dir fulminant hepatit potentiellt lett till
livshotande leversvikt har rapporterats med azitromycin. Hepatit, kolestatisk ikterus, levernekros och
leversvikt har ocksé rapporterats med azitromycin, dér vissa fall lett till dodsfall (se avsnitt 4.8). Vissa
patienter kan ha befintlig leversjukdom eller kan ha tagit andra hepatotoxiska ldkemedel. Patienter ska
radas att avbryta administreringen av azitromycin och kontakta sin ldkare om de far tecken eller symtom
pa leverdysfunktion, som snabbt utvecklad asteni forknippad med gulsot, mork urin, blddningstendens
eller hepatisk encefalopati. I sddana fall ska leverfunktionstester/-undersokningar genomforas
omgaende.

L&s avforing kopplad till Clostridioides difficile (CDAD) och pseudomembrands tjocktarmsinflammation
CDAD och pseudomembrands tjocktarmsinflammation har rapporteras med azitromycin.
Svérighetsgraden kan variera fran lindrig diarré/16s avforing till dodlig tjocktarmsinflammation (se
avsnitt 4.8). CDAD och pseudomembrands tjocktarmsinflammation maste 6vervigas hos patienter som
har 16s avforing under eller efter administreringen av azitromycin. Utséttning av behandling med
azitromycin samtidigt som stodjande atgérder tillsammans med administrering av specifik behandling for
C. difficile ska dvervégas. Peristaltikhammande ldkemedel ska inte ges.

Sexuellt 6verforda infektioner

Neisseria gonorrhoeae ér mycket sannolikt resistent mot makrolider, dédribland azaliden azitromycin (se
avsnitt 5.1). Darfor rekommenderas inte azitromycin for behandling av okomplicerad gonorré och
backeninflammation savida inte laboratorieresultat bekréftar att organismen &r kénslig for azitromycin.
Om tillstandet inte behandlas eller om icke-optimal behandling anvénds kan det leda till sent
debuterande komplikationer som infertilitet och ektopisk graviditet.

En samtidig infektion som orsakas av Treponema pallidum ska dven uteslutas da symtom pa
inkuberande syfilis kan maskeras vilket forsenar diagnos.

For alla patienter med sexuellt verforda urogenitala infektioner ska lamplig antibakteriell behandling
initieras och mikrobiologiska uppf6ljningstester utforas.

Myasthenia gravis
Forsamring av symtom vid myasthenia gravis och debut av myastheniasyndrom har rapporterats hos
patienter som har fatt behandling med azitromycin (se avsnitt 4.8).

Icke-kénsliga organismer
Anvindningen av azitromycin kan orsaka dvervéxt av icke-kénsliga organismer. Om superinfektion
uppstar kan det krévas att behandlingen avbryts eller att andra lampliga atgérder vidtas.

Ergotderivat
Hos patienter som fér ergotderivat har ergotism rapporterats efter samtidig administrering av vissa

makrolidantibiotika. Det finns inga data avseende en mgjlig interaktion mellan ergotamin och
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azitromycin. Pa grund av en teoretisk risk for ergotaminforgiftning far azitromycin och ergotderivat inte
administreras samtidigt.

<Hjdlpdmnen med kénd effekt>

[En varning om eventuella hjdlpimnen som kan orsaka oonskade biverkningar, t.ex. hos patienter med
sdrskilda metabola storningar (t.ex. fenylketonuri, fruktosintolerans, glukos-galaktosmalabsorption,
sukras-isomaltasbrist) eller allergier, ska ldggas till i det hdr avsnittet i enlighet med QRD-mallen. Varje
innehavare av godkdnnande for forsdlining mdste ange alla relevanta hjdlpdimnen och tillhorande
varningar for sina beredningar.]

<For fullstindig forteckning 6ver hjdlpdmnen, se avsnitt 6.1.>

4.5 Interaktioner med andra likemedel och dvriga interaktioner

[Det hiir avsnittet ska ha foljande ordalydelse:]

Aven om azitromycin #r en svag CYP450-himmare och inte har ndgon betydande interaktion med
CYP450-substrat kan himning av CYP3A4 inte helt uteslutas. Dérfor rekommenderas forsiktighet vid
samtidig administrering med CYP3 A4-substrat med smalt terapeutiskt fonster.

Azitromycin ir en hdmmare av transportdren P-glykoprotein (P-gp). Samtidig administrering av
azitromycin och P-gp-substrat, som digoxin och kolkicin, kan 6ka exponeringen for dem. For 1dkemedel
med smalt terapeutiskt fonster tillrads forsiktighet och klinisk och/eller terapeutisk lidkemedelsdvervakning
och dosjustering enligt vad som ar ldmpligt. Den relativt 1nga halveringstiden hos azitromycin ska
beaktas i det hdr ssmmanhanget (se avsnitt 5.2).

Likemedel som &r kéinda for att férlinga QT-intervallet

Azitromycin ska anvdndas med forsiktighet hos patienter som fér ldkemedel som &r kinda for att forlinga
QT-intervallet (se avsnitt 4.4), t.ex. antiarytmika klass IA (t.ex. kinidin och prokainamid) och III (t.ex.
dofetilid, amiodaron och sotalol), antipsykotika (t.ex. pimozid), antidepressiva (t.ex. citalopram),
fluorokinoloner (t.ex. moxifloxacin och levofloxacin), cisaprid, klorokin samt hydroxiklorokin.

Information om likemedelsinteraktioner mellan azitromycin och likemedel som potentiellt kan ges
samtidigt sammanfattas i tabellen och texten nedan. Likemedelsinteraktionerna som beskrivs baseras pa
kliniska lakemedelsinteraktionsstudier som har utfoérts med azitromycin eller, dar det anges, ar potentiella
lakemedelsinteraktioner som kan uppstd med azitromycin.

Tabell 2 Kliniskt relevanta ldkemedelsinteraktioner mellan azitromycin och andra lakemedel

Likemedel Interaktion Mekanism Rekommendationer
(terapeutiskt omrade) | Effekt av exponering gillande samtidig
administrering
Atorvastatin (hdmmare | Azitromycin: inte Atorvastatin &r ett laktta forsiktighet da
av HMG CoA-reduktas) | faststillt CYP3A4- och P-gp- fall av rabdomyolys
substrat. rapporterats efter

Azitromycin 500 mg oralt| Atorvastatin: marknadsintroduktion

en gang per dag i 3 dagar.| <> AUC hos patienter som fétt
> Crnax azitromycin och statiner|

Atorvastatin 10 mg oralt samtidigt.

en gang dagligen.

Ciklosporin Azitromycin: inte Ciklosporin ar ett Klinisk 6vervakning

(immunhdmmande faststallt CYP3A4- och P-gp- och

medel) substrat med smalt lakemedelsdvervaknin
Ciklosporin: terapeutiskt fonster g enligt vad som é&r

Azitromycin 500 mg oraltf < AUC och/eller konkurrent lampligt ska utforas
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en gang per dag i 3 dagar.| 1Cmax 24 % vid utséndring via under och efter

gallvégarna. behandling med
Ciklosporin 10 mg/kg azitromycin.
oral engangsdos. Ciklosporindosen ska
justeras vid behov.
Kolkicin (gikt) Azitromycin: inte Kolkicin ér ett P-gp- Klinisk 6vervakning
faststillt substrat med smalt krévs under och efter
terapeutiskt fonster. behandling med
Kolkicin: azitromycin.
157 % AUCo
122 % Cuax
Dabigatran (oral Inte faststéllt Dabigatran &r ett P- Iaktta forsiktighet da
antikoagulantia) gp-substrat med data efter
Forvintat: smalt terapeutiskt marknadsintroduktion
1 Dabigatran fonster. tyder pé en 6kad risk

for blodningar hos
patienter som far
azitromycin och
dabigatran samtidigt.

Digoxin (hjértglykosider)| Inte faststillt Digoxin &r ett P-gp- Klinisk 6vervakning
substrat med smalt krévs, och
Férvintat: terapeutiskt fonster. Overvakning av
1 Digoxin digoxinnivder kravs
eventuellt, under och
efter behandling med
azitromycin.
Warfarin (oral Azitromycin: inte Inte ként. Mer frekvent
antikoagulantia) faststallt overvakning av
protrombintiden ska
Azitromycin 500 mg | Warfarin: inte overvégas under och
oralt en ging dagligen i | faststillt efter behandling med
ldag och  direfter azitromycin.
250 mg oralt en ging | Ingen forédndring av
dagligen i 4 dagar. protrombintiden i
lakemedelsinteraktionss
Warfarin 15 mg oral tudie men rapporter
engangsdos. efter
marknadsintroduktion

om forstarkt
antikoagulativ effekt av
orala antikoagulantia av
kumarintyp vid samtidig
administrering med
azitromycin.

Obs! Statistiskt signifikanta fordndringar pad mer dn 10 % anges som 71 eller ’|”, ingen foréndring
som " och om ingen fordndring faststéllts anges detta som “inte faststallt”.

Ingen kliniskt relevant forandring av exponeringen for azitromycin eller samtidigt administrerade
lakemedel har observerats i kliniska studier som utvarderat potentiella likemedelsinteraktioner mellan
azitromycin och karbamazepin, cetirizin, efavirenz, flukonazol, metylprednisolon, midazolam,
rifabutin, sildenafil, teofyllin, triazolam, trimetoprim/sulfametoxazol och zidovudin.
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4.6 Fertilitet, graviditet och amning

[Det hiir avsnittet ska ha foljande ordalydelse:]

Graviditet

Reproduktionstoxikologiska studier pa djur har utforts med doser upp till doskoncentrationer som orsakar
mattlig maternell toxicitet. I dessa studier observerades inga teratogena effekter. Det finns dock inga
adekvata och vélkontrollerade studier pé gravida kvinnor.

Det finns en stor méngd data fran observationsstudier om exponering for azitromycin under graviditet
(6ver 7 000 graviditeter med exponering for azitromycin). De flesta studierna tyder inte pd en forhdjd risk
for fosterbiverkningar sdsom storre medfodda missbildningar eller kardiovaskuldra missbildningar.

Den epidemiologiska evidensen for en 6kad risk for missfall efter exponering for azitromycin under tidig
graviditet dr begrinsad. Data fran djurstudier tyder inte pa reproduktionstoxikologiska effekter (se 5.3).
Azitromycin ska endast anvidndas under graviditet om det &r kliniskt nédvéndigt.

Amning

Azitromycin utsondras i brostmjolk i betydande omfattning. Inga allvarliga biverkningar av azitromycin
har observerats hos ammade spadbarn, men biverkningar sdsom diarré/16s avforing, svampinfektion i
slemhinnorna samt 6verkanslighet kan upptrdda hos ammade nyfodda/spadbarn dven vid subterapeutiska
doser. Ett beslut méste fattas om man ska avbryta amningen eller avbryta/avsta fran behandling med
azitromycin efter att man tagit hinsyn till férdelen med amning for barnet och fordelen med behandling
for kvinnan.

Fertilitet
I fertilitetsstudier pa ratta observerades reducerade driaktighetsfrekvenser efter administrering av
azitromycin. Relevansen av dessa fynd for ménniska ér okénd.

4.7 Effekter pa forméagan att framfora fordon och anvinda maskiner

[Det hiir avsnittet ska ha foljande ordalydelse:]

<Ldkemedlets namn> har mattlig effekt pa formégan att framfora fordon och anvénda maskiner. Yrsel,
dasighet och krampanfall har rapporterats hos vissa patienter som tar azitromycin och vissa patienter har
upplevt syn- och/eller horselnedsittning. Detta ska tas i beaktande vid bedomning av en patients formaga
att framfora fordon och anvianda maskiner (se avsnitt 4.8).

4.8 Biverkningar

[Det hiir avsnittet ska ha foljande ordalydelse:]

Sammanfattning av sékerhetsprofilen

De vanligaste rapporterade biverkningarna under behandlingen innefattar diarré/10s avforing, huvudvark,
kriakningar, buksmarta, illamaende och onormala laboratorietestvarden. Andra viktiga biverkningar
innefattar anafylaktiska reaktioner, torsade de pointes, arytmi inklusive ventrikuldr takykardi,
pseudomembranés tjocktarmsinflammation och leversvikt (se avsnitt 4.4). Allvarliga hudbiverkningar
(SCAR) déribland Stevens-Johnsons syndrom (SJS), toxisk epidermal nekrolys (TEN),
lakemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom (DRESS) och akut generaliserad exantematds
pustulos (AGEP) har rapporterats i samband med behandling med azitromycin (se avsnitt 4.4).

Tabell dver biverkningar
Nedan listas de biverkningar som har identifierats genom erfarenhet fran kliniska préovningar och
uppfoljning efter marknadsforing efter organsystem och frekvens.
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Biverkningarnas frekvens definieras som mycket vanliga (= 1/10), vanliga (= 1/100, < 1/10), mindre
vanliga (= 1/1 000, < 1/100), séllsynta (= 1/10 000, < 1/1 000), mycket sdllsynta (< 1/10 000) och ingen
kind frekvens (kan inte berdknas fran tillgdngliga data). Inom varje frekvensgrupp presenteras
biverkningar i fallande allvarlighetsgrad.

Tabell 3. Tabell over biverkningar

Organsystem Mycket Vanliga Mindre Sillsynta Ingen kiind
vanliga vanliga frekvens
Infektioner och Candida-
infestationer infektion
Pneumoni
Svampinfekti
on
Bakteriell
infektion
Vaginal
infektion
Faryngit
Gastroenterit
Rinit
Oral
kandidos
Blodet och Minskat Leukopeni Trombocytop
lymfsystemet lymfocytantal | Neutropeni eni
Forhojt antal Eosinofili Hemolytisk
eosinofila anemi
granulocyter
Forhojt Forhojd
basofilantal trombocytpar
Forhojt tikelkoncentr
monocytantal | ation
Forhojt antal Minskad
neutrofila hematokrit
granulocyter
Immunsystemet Angioddem Anafylaktisk
Overkinsligh reaktion
et (se
avsnitt 4.4)
Metabolism och Minskad
nutrition aptit.
Psykiatriska Nervositet Agitation Angest
tillstind Somnldshet Delirium
Hallucination
Aggression
Centrala och Huvudvirk Yrsel Myasthenia
perifera Dysgeusi gravis (se
nervsystemet Parestesi avsnitt 4.4)
Somnolens Krampanfall
Anosmi
Ageusi
Hypoestesi
Psykomotori
sk
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hyperaktivite
t

Parosmi
Synkope
Ogon Nedsatt syn
Oron och Oronsjukdo Dovhet
balansorgan m Nedsatt
Svindel horsel
Tinnitus
Hjértat Palpitationer Torsades de
pointes (se
avsnitt 4.4)
Arytmi
inklusive
ventrikulér
takykardi (se
avsnitt 4.4)
Forlangt QT
pa
elektrokardio
gram (se
avsnitt 4.4)
Blodkiirl Virmevallni Hypotension
ng
Andningsvégar, Andnod
brostkorg och Andningssju
mediastinum kdom
Epistaxis
Magtarmkanale | Diarré Kriakningar Gastrit Pankreatit
n Obehag Buksmértor Forstoppning Pseudomemb
i buken [llaméende Dyspepsi rands
Dysfagi tjocktarmsinf
Bukdistensio lammation
n (se
Muntorrhet avsnitt 4.4)
Sarbildning i Tungmissfar
munnen gning
Hypersekreti
on av saliv
Eruktation
Gasbildning
Lever och Hepatit Onormal Leversvikt
gallvigar Forhojt leverfunktion | (se
aspartatamin | Gulsot vid avsnitt 4.4)
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Rapportering av misstinkta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstinkta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt att
kontinuerligt 6vervaka likemedlets nytta-riskférhallande. Hilso- och sjukvardspersonal uppmanas att
rapportera varje misstinkt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V.

4.9 Overdosering
[Det hér avsnittet ska ha foljande ordalydelse:]

Symtom
Biverkningar som upplevdes vid hdgre doser &n de rekommenderade doserna liknade de som observerades

vid normala doser (se avsnitt 4.8). Typiska symtom pa en dverdos av azitromycin innefattar mag-
tarmsymtom, dvs. krikningar, diarré/l6s avforing, buksmarta och illaméende.

Behandling
Om en 6verdos uppstar ér allmén symtomatisk behandling och stod for vitala funktioner indicerat.

Det finns inga data gillande effekterna av dialys pa elimineringen av azitromycin. P4 grund av
azitromycins elimineringsmekanism &r det dock osannolikt att dialys leder till att betydande méngder av
den aktiva substansen avldgsnas.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

[Det hiir avsnittet ska ha foljande ordalydelse:]

Farmakoterapeutisk grupp: Antibakteriella medel for systemiskt bruk, makrolider
ATC-kod: JOIFA10

Verkningsmekanism
Verkningsmekanismen for azitromycin baseras pd hdmning av bakteriell proteinsyntes genom att
binda till den ribosomala subenheten 50 S och hdmma translokation av peptider.

Farmakokinetiskt/farmakodynamiskt férhallande
Effekten beror framst pa ration av AUC (area under kurvan) och MIC (l4gsta inhiberade koncentration)
for den kausativa organismen.

Resistensmekanism
Resistens mot azitromycin kan baseras pé féljande mekanismer:

-  Efflux: Resistensen kan orsakas av ett 6kat antal effluxpumpar i cytoplasmamembranet.
Endast makrolider med 14 och 15 atomers ringstrukturer berdrs (M-fenotyp).

- Fordndring av malstrukturen: Affinitet till bindningsstillen pé ribosomen sénks genom
metylering av 23S-rRNA vilket orsakar resistens mot makrolider (M), linkosamider (L) och
streptograminer i B-gruppen (SB) (MLSB-fenotyp). Resistensgivande metylaser kodas av erm-
gener. Affinitet till bindningsstéllen pa ribosomen sdnks ocksd genom mutationer i 23S-rRNA-
maélstrukturen eller genom mutationer i proteiner i den stora ribosomala subenheten.

- Enzymatisk inaktivering av makrolider &r endast av mindre kliniskt intresse.

En fullstidndig korsresistens mellan azitromycin, klaritromycin, erytromycin och roxitromycin har
observerats med M-fenotypen. MLSB-fenotypen uppvisar ytterligare korsresistens med klindamycin och
streptogramin B. Med makroliden spiramycin, med 16 atomers ringstruktur, uppstar en delvis
korsresistens.
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Pa grund av 14g permeabilitet hos det yttre membranet 4r de flesta gramnegativa arter naturligt resistenta
mot makrolider.

Tolkningskriterier for kdnslighetstester

Tolkningskriterier for kinslighetstester for MIC (ldgsta inhiberande koncentration) har faststillts av
EUCAST (European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing) for azitromycin och listas hér:
https://www.ema.europa.eu/documents/other/minimum-inhibitory-concentration-mic-breakpoints _en.xIsx

Forekomst av forvérvad resistens

Forekomsten av forvarvad resistens kan variera geografiskt och 6ver tid for valda arter och det ar 6nskvért
med lokal information om resistens, sirskilt vid behandling av svéra infektioner. Vid behov bor specialist
radfragas, nér den lokala forekomsten av resistens innebér att medlets anvéndbarhet kan ifragasittas vid
atminstone vissa typer av infektioner. Sarskilt vid svara infektioner eller behandlingssvikt ska en
mikrobiologisk diagnos sokas dér patogenen identifieras och dess kénslighet for azitromycin faststélls.

Tabell 4: Forekomst av forvarvad resistens

Vanligtvis kiinsliga arter

Aeroba, gramnegativa mikroorganismer

Haemophilus influenzae

Legionella pneumophila®

Moraxella catarrhalis

Ovriga mikroorganismer

Chlamydia trachomatis®

Chlamydophila pneumoniae®

Chlamydophila psittaci

Mpycoplasma pneumoniae®

Arter for vilka forvirvad resistens kan vara ett problem

Aeroba, grampositiva mikroorganismer

Streptococcus pneumoniae’

Aeroba, gramnegativa mikroorganismer

Neisseria gonorrhoeae

Naturligt resistenta organismer

Aeroba, gramnegativa mikroorganismer

Escherichia coli

Klebsiella spp.

Pseudomonas aeruginosa

Anaeroba mikroorganismer

Bacteroides spp.
° Inga uppdaterade data fanns tillgingliga nér tabellerna publicerades. Primér litteratur, vetenskaplig
standardlitteratur och behandlingsrekommendationer forutsitter kanslighet.

" Det dr mer sannolikt att penicillinkénsliga stammar av Streptococcus pneumoniae ir kinsliga mot
azitromycin én pencillinresistenta stammar av Streptococcus pneumoniae.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

[Det hiir avsnittet ska ha foljande ordalydelse:]
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Hos sjukhusinlagda patienter med samhéllsforvarvad pneumoni som fick 500 mg azitromycin
intravendst under en timme en gang per dag i 2 till 5 dagar vid en koncentration pa 2 mg/ml var
medelvérdet for Cnax = standardavvikelse som uppnédddes 3,63 + 1,60 pg/ml, medelvérdet for Ciougn
(Ca4) efter att den sista infusionsdosen inleddes var 0,2 pg/ml och medelvardet for AUCy 24 var

9,6 +4,8 ug.h/ml.

Medelvérdena for Cmax, Cirough (C24) och AUC4 var 1,14 + 0,14 pg/ml, 0,18 + 0,02 ng/ml respektive
8,03 + 0,86 pug-h/ml hos friska frivilliga som fick en intravends infusion av 500 mg azitromycin under
3 timmar vid en koncentration pa 1 mg/ml.

Jamforelser av farmakokinetiska parametrar for plasma efter den forsta och femte dagliga dosen av
500 mg intravenost azitromycin hos friska frivilliga visade néstan ingen fordndring av Cpax, men det
forekom en 6kning av AUCy 24 pa 40—61 %, vilket innebér en 2,2- till 3-faldig 6kning av Ciough (C24).

Distribution

Azitromycin distribueras snabbt och i stor utstrickning frén plasma till det extravaskuléra rummet,
déribland vdvnader som tonsiller, lungor och gynekologisk vivnad samt det intracelluldra rummet, sarskilt
till polymorfonukledra leukocyter, makrofager och monocyter. Farmakokinetikstudier har visat betydligt
hogre koncentrationer av azitromycin i viss vdvnad (upp till 50 ganger den maximala koncentrationen som
observerats i plasma). Det tyder pa en hoggradig bindning till dessa vivnader med en distributionsvolym
vid steady state pa mellan 23 och 31 I/kg. Omfordelningsfasen fran det intracelluléra till det extracelluléra
rummet och till plasma kan resultera i forlingda laga koncentrationer efter avbruten behandling.
Azitromycin uppvisar lag plasmaproteinbindning, framst till alfa-1-syra-glykoprotein, och bindningen
minskar med minskande koncentrationer av antibiotika: 50 %, 23 % och 7 % proteinbindning vid
koncentrationer om 0,05, 0,1 respektive 1 mg/1.

Metabolism

Azitromycin metaboliseras minimalt i levern. Den priméira metaboliseringsvdgen dr N-demetylering av
desosamin. Andra végar inkluderar O-demetylering, hydrolys av kladinos (dekonjugering av kladinos) och
hydroxylering av desosamin och makrolidring.

Det finns ingen evidens for kliniskt relevant induktion eller hdmning av levercytokrom CYP 3A4 via
bildning av ett cytokrom-metabolitkomplex. Automatiskt inducerad metabolisering av azitromycin via
denna vig har inte heller detekterats.

Eliminering

Azitromycin elimineras frimst genom (aktiv) utsondring via gallvigarna, frimst som oforidndrat
lakemedel men dven som metaboliter utan antibakteriell aktivitet. Utsondring via urinvigarna ér en mindre
elimineringsvig med mindre 4n 6 % av en oral dos, och cirka 20 % av ldkemedlet som nér systemisk
cirkulation utsdndras i urin. Over 50 % av utséndringen i faeces och 12 % av utséndringen i urin utgors av
oforandrad forening.

Efter administrering av en engéngsdos med 500 mg azitromycin uppskattades en plasmaclearance pa
630 ml/min med en terminal halveringstid pa cirka 68 timmar. Njurclearance sker i allminhet i omradet
100-189 ml/min vilket som forvéntat dr avsevart ldgre dn plasmaclearance di njurvédgen bidrar till
elimineringen i relativt 1ag grad.

Linjéritet/icke-linjaritet
Efter oral administrering av en dos med omedelbar friséittning sags dosproportionalitet for AUCy 24 och
Crmax 1 omradet 250 mg till 1 000 mg.

Sarskilda populationer

Nedsatt njurfunktion
Azitromycins farmakokinetik undersoktes hos 43 vuxna (21 till 85 ars alder) efter oral administrering av
en engangsdos med 1,0 g azitromycin (4 x 250 mg-kapslar) till forskningspersoner med GFR > 80 ml/min
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(n = 12), forskningspersoner med GFR mellan 10 och 80 ml/min (n = 12) och forskningspersoner med
GFR <10 ml/min (n = 19).

Farmakokinetiken for azitromycin hos forskningspersoner med GFR mellan 10 och 80 ml/min paverkades
inte (medelvirde for Cpax och AUCo120 Okade med 5,1 % respektive 4,2 % jamfort med
forskningspersoner med GFR > 80 ml/min). Medelvirdet for Crnax och AUCy_120 6kade 61 % respektive
35% hos forskningspersoner med GFR <10ml/min jamfort med forskningspersoner med
GFR > 80 ml/min.

Inga data finns tillgdngliga for patienter som far dialys. Pa grund av azitromycins elimineringsmekanism
ar det dock osannolikt att dialys leder till att betydande mangder av den aktiva substansen avldgsnas.

Nedsatt leverfunktion

Azitromycins farmakokinetik undersoktes hos 22 vuxna efter oral administrering av en engangsdos med
500 mg azitromycin (2 x 250 mg kapslar) till forskningspersoner med normal leverfunktion

(n = 6), Child—Pugh A (n = 10) och Child—Pugh B (n = 6). Farmakokinetiken for azitromycin hos
forskningspersoner med Child—Pugh A och B var 3 % respektive 19 % lagre for AUCo-inr och 34 %
respektive 72 % hogre for Cuax jimfort med forskningspersoner med normal leverfunktion.

Aldre

Hos éldre frivilliga (> 65 ar) som fick 500 mg azitromycin (2 x 250 mg-kapslar) dag 1 f6ljt av 250 mg
frén dag 2 till dag 5 i fastande tillstand var AUCo 24 dag 1 och dag 5 3,0 respektive 2,7 pgeh/ml. 29 %
hogre AUCop-24, 8 % hogre Cmax och 37,5 % hogre Tmax dn hos yngre frivilliga (< 40 &r) observerades
dag 5. Eftersom dessa skillnader inte anses vara kliniskt signifikanta krévs ingen dosjustering for dldre
patienter med normal njur- och leverfunktion.

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

[Det hér avsnittet ska ha foljande ordalydelse:]

Icke-kliniska data baserade pad gingse studier avseende sikerhetsfarmakologi, allmén och gentoxicitet
tydde inte pa nagra biverkningar med tydlig relevans for minniska som inte redan beaktats i andra delar
av produktresumén.

Fosfolipidos (intracellulédr fosfolipidackumulation) har dock observerats i flera vdvnader hos mdss, rattor
och hundar som fatt flera doser av azitromycin. Fosfolipidos har observerats i liknande utstrackning i
vivnad hos neonatala rattor och hundar. Effekten har visat sig vara reversibel efter att
azitromycinbehandling avslutats. Signifikansen av dessa fynd for ménniska ar i allménhet okénd.

I djurstudier avseende embryotoxiska effekter utforda med doser upp till mattligt maternellt toxiska doser
(2 till 3 génger den maximala rekommenderade dagliga dosen for vuxna pa 500 mg baserat pa kroppsyta)
observerades inga teratrogena effekter hos moss och rattor. Azitromycin har visat sig passera placenta.
Hos rattor ledde azitromycindoser pa 100 och 200 mg/kg kroppsvikt/dag (2 till 3 génger den maximala
rekommenderade dagliga dosen for vuxna pa 500 mg baserat pa kroppsyta) till lindrigt fordr6jd forbening
hos foster och till maternell viktuppgéng. I peri- och postnatala studier péd rattor observerades lindrig
fordréjning efter behandling med azitromycindoser pa 200 mg/kg/dag (3 gdnger den maximala
rekommenderade dagliga dosen for vuxna pa 500 mg baserat pa kroppsyta).
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BIPACKSEDEL

Beredningar for intravenos anvindning (500 mg pulver till koncentrat till infusionsvitska, l1o6sning)
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1. Vad <Likemedlets namn> ir och vad det anvands for

[Det hiir avsnittet ska ha foljande ordalydelse:]

<Lakemedlets namn> innehaller den aktiva substansen azitromycin. Azitromycin ir ett antibiotikum som
tillhdr en grupp antibiotika som kallas makrolider som stoppar tillvixten av kénsliga bakterier.

<Lékemedlets namn> tas for att behandla foljande infektioner hos vuxna:

- Lunginflammation (samhéllsforviarvad pneumoni, inte vardrelaterad)

- Bakteriell infektion i livmodern, dggledarna och dggstockarna (backeninflammation), alltid i
kombination med ett annat antibiotikum/antibiotika som ldkare eller apotekspersonal viljer.

2. Vad du behover veta innan du far <Likemedlets namn>

[Det hir avsnittet ska ha foljande ordalydelse:]

Ta inte <Likemedlets namn>

- om du &r allergisk mot azitromycin, erytromycin, ndgot makrolid- eller ketolidantibiotikum eller
nagot annat innehallsdmne i detta likemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare eller apotekspersonal innan du anvinder <Ldkemedlets namn> om du har eller har haft
nagot av foljande sjukdomstillsténd:

. hjértbesvir (t.ex. problem med hjirtrytm eller hjértinsufficiens) eller ldga nivaer av kalium eller
magnesium i blodet, da dessa tillstand kan bidra till allvarliga hjértrelaterade biverkningar med
azitromycin

. leverproblem: likare kan behdva kontrollera din leverfunktion eller avbryta behandlingen

. svar diarré efter anvindning av andra antibiotika

. lokal muskelsvaghet (myasthenia gravis) da denna sjukdoms symtom kan forvirras under
behandlingen

. om du tar négra ergotderivat, t.ex. ergotamin (som anvénds for behandling av migrén) da dessa

ldkemedel inte ska anvéndas tillsammans med <Likemedlets namn>.

Sluta anvinda detta likemedel och kontakta omedelbart likare om du far nagot av foljande
symtom (se dven ”Allvarliga biverkningar” i avsnitt 4):

. om du kénner att du far en allergisk reaktion (t.ex. svéarighet att andas, svullnad av ansikte eller
svalg, hudutslag, blésor)
. om du mérker nagra av symtomen som beskrivs i avsnitt 4 forknippade med allvarliga

hudreaktioner inklusive Stevens-Johnsons syndrom, toxisk epidermal nekrolys, likemedelsreaktion
med eosinofili och systemiska symtom (DRESS) och akut generaliserad exantematos pustulos
(AGEP), som har rapporterats i samband med behandling med azitromycin

. om du kénner att du har onormala hjértslag eller hjartklappning, blir yr eller svimmar nér du far
<Lakemedlets namn>

. om du utvecklar tecken pé leverproblem (t.ex. morkfargad urin, aptitnedsattning, gulnad hud eller
ogonvita)

. om du utvecklar svér diarré under eller efter behandlingen. Ta inga ldkemedel for att behandla

diarré utan att forst diskutera med ldkare. Om du fortsétter ha diarré eller den aterkommer inom de
forsta veckorna efter behandlingen ska du informera ldkare.

Superinfektion
Léakare kan kontrollera om du far tecken pé ytterligare bakterie- eller svampinfektioner som inte kan

behandlas med <Lidkemedlets namn> (superinfektion).
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Sexuellt dverforda infektioner

Likare kan testa for syfilis for att utesluta en potentiell sddan infektion. Syfilis &r en sexuellt dverford
sjukdom som annars kan framskrida oupptéckt och leda till fordrojd diagnos. I alla fall av sexuellt
overforda bakterieinfektioner kommer ldkare dessutom att utféra uppfoljande laboratorietester for att
kontrollera att behandlingen &r framgéngsrik.

Barn och ungdomar

Om ditt barn &r under 12 &r eller om du ar ungdom (i &ldern 12 till under 18 ar) ska du inte anvinda detta
lakemedel eftersom effekt och sékerhet inte har studerats.

Andra liikemedel och <Likemedlets namn>
Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra ldkemedel.

Om du anvinder <Ldkemedlets namn> samtidigt som vissa andra likemedel kan det orsaka biverkningar.

Dérfor ar det extra viktigt att du talar om for ldkare om du anvinder nagot av foljande ldkemedel:

. atorvastatin eller andra ldkemedel i gruppen statiner (for att sénka blodkolesterol och forebygga
hjértsjukdom, déribland hjértinfarkt och stroke)

. ciklosporin (for att forhindra att kroppen stoter bort transplanterade organ)

. kolkicin (for behandling av gikt och familjar medelhavsfeber)

. dabigatran (for att forhindra och behandla blodproppar (antikoagulantia))

. digoxin (for behandling av hjartsjukdomar)

. warfarin eller liknande ldkemedel som anvénds for att fortunna blodet (antikoagulantia)

. lakemedel som kan gora att det tar langre tid for hjértmuskeln att dra ihop sig och slappna av dn

vanligt (QT-forldngning), till exempel foljande:

— kinidin, prokainamid, dofetilid, amiodaron och sotalol (for behandling av oregelbundna
hjartslag, som for snabba eller langsamma hjértslag — hjartarytmi)

— pimozid (for behandling av psykisk sjukdom)

— citalopram (for behandling av depression)

— moxifloxacin och levofloxacin (antibiotika)

— cisaprid (for behandling av tillstand i mag-tarmkanalen)

— hydroxiklorokin eller klorokin (for behandling av autoimmuna sjukdomar som reumatoid
artrit eller for att behandla eller forebygga malaria).

Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga ldkare eller
apotekspersonal innan du tar detta likemedel.

Graviditet
Liakare bestimmer om du ska ta detta ldkemedel ndr du ar gravid, men ser forst till att fordelarna
Overvéger potentiella risker.

Amning

<Lakemedlets namn> utsondras i brostmjolk. Dérfor avgdr likare om du ska sluta amma eller undvika
behandling med <Lékemedlets namn> med hénsyn till bdde fordelen med amning for barnet och nyttan
med behandling for dig.

Korforméaga och anvéindning av maskiner

<Liakemedlets namn> har méttlig effekt pa formagan att framfora fordon och anvénda maskiner.
<Likemedlets namn> har rapporterats orsaka yrsel, dasighet och krampanfall samt problem med att se och
hora hos vissa personer. Dessa potentiella biverkningar kan paverka din korforméga och din formaga att
anvinda maskiner.

<<Likemedlets namn> innehiller {namn p4 hjilpimne(n)}>
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[En varning om eventuella hjdlpimnen som kan orsaka oonskade biverkningar, t.ex. hos patienter med
sdrskilda metabola storningar (t.ex. fenylketonuri, fruktosintolerans, glukos-galaktosmalabsorption,
sukras-isomaltasbrist) eller allergier, ska ldggas till i det hdr avsnittet i enlighet med QRD-mallen. Varje
innehavare av godkdnnande for forsdljning mdste ange alla relevanta hjdlpimnen och tillhorande
varningar for sina beredningar.]

3. Hur du tar <Likemedlets namn>
[Det hir avsnittet ska ha foljande ordalydelse:]
Detta lakemedel administreras en gang dagligen. Det administreras av virdpersonal som infusion i en ven

under 1 eller 3 timmar. Om du har ytterligare frigor om detta ldkemedel, kontakta ldkare, apotekspersonal
eller sjukskoterska.

De rekommenderade doseringsplanerna for vuxna patienter anges i tabellen nedan.

Infektion Behandling

Lunginflammation (samhéllsforvarvad 500 mg en géng per dag i minst 2 dagar

pneumoni, inte vardrelaterad) foljt av en oral dos pa 500 mg per dag tills
en 7 till 10 dagar lang behandling har
slutforts

Bakteriell infektion i livmodern, dggledarna och 500 mg en géng per dag i 1 till 2 dagar foljt

dggstockarna (bdckeninflammation). <Ldkemedlets av en oral dos pa 250 mg en gang per dag

namn> ska anvindas tillsammans med ett annat tills en 7 dagar lang behandling har slutforts

antibiotikum som ldkare eller apotekspersonal viljer.

Administreringssitt
[Information om administreringssdtt inklusive EDQM-standardtermen ska anges hdr i enlighet med
avsnitt 4.2 i produktresumén]

Om du har fitt for stor mingd av <Likemedlets namn>

Lakaren avgor vilken behandling du ska f4, inklusive om behandlingen ska avbrytas och hur
overvakningen av tecken pa biverkningar ska ske. De vanligaste biverkningarna om du har fatt for stor
mangd av <Likemedlets namn> &r krakningar, diarré, buksmaérta och illamaende.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

[Det hiir avsnittet ska ha foljande ordalydelse:]
Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa dem.
Allvarliga biverkningar

Sluta anvédnda <Likemedlets namn> och uppsok vérd omedelbart om du mérker nigot av foljande

symtom:

. plotslig vidsande andning, svérighet att andas, svullnad av 6gonlock, ansikte eller léppar, hudutslag
eller klada, sirskilt om det forekommer 6ver hela kroppen (anafylaktisk reaktion, ingen kiand
frekvens)

. snabbt eller oregelbundet hjartslag (hjdrtarytmi eller torsades de pointes, takykardi, ingen kénd
frekvens)
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morkfargad urin, aptitnedsittning eller gulnande hud eller 6gonvita, vilket dr tecken pa
leversjukdom (leversvikt eller levernekros (ingen kind frekvens), hepatit (mindre vanlig: kan
forekomma hos upp till 1 av 100 personer))

svar diarré med bukkramper, blod i avforingen och/eller feber kan innebéra att du har en
inflammation i tjocktarmen (antibiotikaassocierad tjocktarmsinflammation, ingen kind frekvens).
Ta inte likemedel mot diarré som hdmmar tarmrorelser (antiperistaltiska medel).

rodnande, icke-upphdjda, maltavleliknande eller cirkelformade utslag pa bélen, ofta med centrala
blasor, flagnande hud, sér i munnen, svalget, nésan, 6gonen och pa konsorganen. Dessa allvarliga
hudutslag kan foregés av feber och influensaliknande symtom (Stevens-Johnsons syndrom eller
toxisk epidermal nekrolys, ingen kénd frekvens).

omfattande hudutslag, hog kroppstemperatur och forstorade lymfkortlar (DRESS-syndrom eller
ldkemedelsbiverkning med eosinofili och systemiska symtom, séllsynt (kan forekomma hos upp till 1
av 1 000 personer))

rott, flagnande omfattande hudutslag med kndlar under huden och blasor samt feber. Dessa symtom
upptrader oftast vid behandlingens start (akut generaliserad exantematds pustulos, sillsynt (kan
forekomma hos upp till 1 av 1 000 personer)).

Andra biverkningar

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler &n 1 av 10 personer)

diarré
obehag i buken

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer)

huvudvirk

kriakningar, buksmarta, illaméende

forandrade blodprovsresultat (minskat lymfocytantal, forhojt antal eosinofila granulocyter, forhojt
basofilantal, forhojt monocytantal, forhéjt antal neutrofila granulocyter, minskat bikarbonat i blod)
smarta vid injektionsstillet

inflammation vid injektionsstéllet

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer)

candidainfektion (kandidos) — en svampinfektion i mun och vagina, andra svampinfektioner
lunginflammation (pneumoni), bakteriell infektion i svalget, inflammation i mag-tarmkanalen,
andningsbesvir, inflammation i nésans slemhinna, vaginalinfektion

forandrat antal vita blodkroppar (leukopeni, neutropeni, eosinofili)

forhojd koncentration av blodplattar

minskade proportioner av alla blodceller i kroppens totala blodvolym, minskad hematokrit)
allergiska reaktioner, svullnad av hénder, fotter och ansikte (angiododem)

aptitforlust

nervositet, svarigheter att sova (insomni)

yrsel, dasighet (somnolens), forandrat smaksinne (dysgeusi), kédnsla av stickningar eller domning
(parestesi)

forsdmrad syn

oronbesvér

snurrande kénsla (vertigo)

kanna sina hjartslag (palpitationer)

virmevallning

plotsligt vdsande andningsljud, nésblod

forstoppning, gasbildning, forsimrad matsmaéltning (dyspepsi), inflammation i magslemhinnan
(gastrit), svarigheter att svilja (dysfagi), svullen buk, muntorrhet, rapningar (eruktation), munsar,
okad salivproduktion
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- hudutslag, klada, nisselutslag (urtikaria), hudinflammation, torr hud, onormalt 6kad svettning
(hyperhidros)

- svullnad och smérta i leder (osteoartrit), muskelsmairta, ryggsmairta, halsryggsmérta

- smirtsam urinering (dysuri), njursmérta

- oregelbunden menstruell blodning (metrorragi), testikelsjukdom

- svullnad pa grund av vétskeansamling, framfor allt i ansikte, fotleder och fotter (6dem, ansiktsodem,
perifert 6dem)

- svaghet, trétthet, allmén sjukdomskénsla, feber

- brostsmarta, smérta

- onormala laboratorieresultat (t.ex. blod- eller leverprover)

- komplikation efter ingrepp

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 personer)
- kénna sig irriterad

- leverproblem, gulnad av hud eller 6gon

- Okad kénslighet for solljus

Ingen kénd frekvens (kan inte beréknas frén tillgéngliga data)

- minskat antal réda blodkroppar pa grund av 6kad cellnedbrytning vilket kan orsaka trétthet och blek
hud (hemolytisk anemi)

- minskat antal trombocyter (blodplattar) vilket kan orsaka blodning och blamérken (trombocytopeni)

- kénna sig arg, aggressiv, ridd eller orolig (dngest), akut forvirring (delirium)

- hallucination

- svimning (synkope)

- krampanfall

- nedsatt fornimmelse av beréring, smérta och temperatur (Aypoestesi)

- kénna sig hyperaktiv

- forindrat luktsinne (anosmi, parosmi)

- totalt smakbortfall (ageusi)

- muskelsvaghet (myasthenia gravis)

- onormal hjartaktivitet enligt elektrokardiogram (EKG) (QT-forldngning)

- dovhet, horselnedséattning eller ringande ljud i 6ronen (tinnitus)

- lagt blodtryck

- inflammation i bukspottkorteln vilket orsakar svar smirta i magen och ryggen (pankreatir)

- tungan éndrar férg

- ledsmirta (artralgi)

- njurinflammation (interstitiell nefrit) och njursvikt

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information.

Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V.
Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lékemedels sékerhet.
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