Priloha I

Seznam lécivych pripravki registrovanych na vnitrostatni arovni



Clensky stat Drzitel rozhodnuti | Nazev pripravku | INN / léciva latka / | Sila Lékova forma Cesta podani
EU/EHP o registraci bézny nazev
Rakousko +pharma Azithromycin azithromycin 500mg potahovana tableta peroralni podani
Arzneimittel GmbH +pharma
Rakousko 1a Pharma GmbH Azithromycin 1a azithromycin 500mg potahovana tableta peroralni podani
Pharma
Rakousko Dr. Friedrich Eberth | Azithromycin Dr. azithromycin 1mg/ml prasek pro koncentrat intravendzni
Arzneimittel GmbH | Friedrich Eberth pro infuzni roztok podani
Rakousko Genericon Pharma Azithromycin azithromycin 500mg potahovanad tableta peroralni podani
Gesellschaft M.B.H. | Genericon
Rakousko Krka, d.d., Novo Azithromycin Krka | @zithromycin 500mg potahovana tableta peroralni podani
Mesto
Rakousko Pfizer Corporation Zithromax azithromycin 200mg/5ml prasek pro peroralni peroralni podani
Austria Ges.M.B.H. suspenzl
Rakousko Pfizer Corporation Zithromax dlhydrét 524.1mg potahované tableta perorélnl' podénl'
Austria Ges.M.B.H. azithromycinu
Rakousko Pfizer Corporation Zithromax L.V. azithromycin 100mg/ml prasek pro infuzni roztok | intravenézni
Austria Ges.M.B.H. podani
Rakousko Sandoz GmbH Azithromycin dihydrat 41.92mg/ml prasek pro peroralni peroralni podani
Sandoz azithromycinu suspenzi
Rakousko Sandoz GmbH Azithromycin azithromycin 500mg potahovana tableta peroralni podani
Sandoz
Rakousko Stada Arzneimittel Azithromycin Stada | @zithromycin 200mg/5ml prasek pro peroralni peroralni podani
GmbH suspenzi
Rakousko Stada Arzneimittel Azithromycin Stada | @zithromycin 500mg potahovand tableta peroralni podani
GmbH
Rakousko Teva B.V Azithromycin azithromycin 500mg potahovana tableta peroralni podani
Ratiopharm
Belgie Aurobindo N.V. Azithromycin AB azithromycin 250mg potahovana tableta peroralni podani
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Belgie Aurobindo N.V. Azithromycin AB azithromycin 500mg potahovana tableta peroralni podani
Belgie Eurogenerics Azithromycine Eg aZithromyCin 500mg pOtahOVané tableta perorélnl' podénl'
N.V./S.A.
Belgie Eurogenerics Azithromycine Eg monohydrét 512mg pOtahOVana, tableta perorélnl’ pOda'nI'
N.V./S.A azithromycinu
Belgie Eurogenerics Azithromycine Eg azithromycin 200mg/5ml prasek pro peroralni peroralni podani
N.V./S.A. suspenzi
Belgie Eurogenerics Azithromycine Eg azithromycin 250mg potahovana tableta peroralni podani
N.V./S.A.
Belgie Pfizer S.A. Zitromax azithromycin 100mg/ml prasek pro koncentrat intravenozni
pro infuzni roztok podani
Belgie Pfizer S.A. Zitromax dihydrat 262.01mg potahovana tableta perordlni podani
azithromycinu
Belgie Pfizer S.A. Zitromax dihydrat 628.84mg potahovand tableta peroralni podani
azithromycinu
Belgie Pfizer S.A. Zitromax dihydrat 524.03mg potahovana tableta peroralni podani
azithromycinu
Belgie Pfizer S.A. Zitromax dihydrat 50.08mg prasek pro peroralni peroralni podani
azithromycinu suspenzi
Belgie Sandoz N.V. Azithromycine azithromycin 250mg potahovana tableta perordlni podani
Sandoz
Belgie Sandoz N.V. Azithromycine azithromycin 500mg potahovand tableta peroralni podani
Sandoz
Belgie Sandoz N.V. Azithromycine dihydrat 209.6mg/5ml | prasek pro peroralni peroralni podani
Sandoz azithromycinu suspenzi
Belgie Teva Pharma Azithromycine Teva d|hydrét 262055mg pOtahOVané tableta perorélnl' podénl'

Belgium N.V./S.A

azithromycinu
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Belgie Teva Pharma Azithromycine Teva | dihydrat 524.109mg potahovana tableta peroralni podani
Belgium N.V./S.A azithromycinu

Belgie Teva Pharma Azithromycin Teva d|hydrét 262055mg pOtahOVané tableta perorélnl' podénl'
Belgium N.V./S.A azithromycinu

Bulharsko Antibiotic-Razgrad AsutpomuumH ABR | azithromycin 500mg tvrda tobolka perordlni podani
AD

Bulharsko Chemax Pharma Ltd | 3eTpym azithromycin 100mg/5ml prasek pro peroralni peroralni podani

suspenzi
Bulharsko Chemax Pharma Ltd | 3eTpym azithromycin 200mg/5ml prasek pro peroralni peroralni podani
suspenzi

Bulharsko Krka, d.d., Novo A3n6uoT azithromycin 40mg/ml prasek pro peroralni peroralni podani
Mesto suspenzi

Bulharsko Krka, d.d., Novo A3n6uoT azithromycin 20mg/ml prasek pro peroralni perordlni podani
Mesto suspenzi

Bulharsko Krka, d.d., Novo A3n6uoT azithromycin 500mg potahovand tableta peroralni podani
Mesto

Bulharsko Krka, d.d., Novo A3n6UOT azithromycin 250mg potahovana tableta peroralni podani
Mesto

Bulharsko Nobel Pharma Ltd. A3aKC azithromycin 500mg potahovana tableta perordlni podani

Bulharsko S.C. Rompharm A3UTPOMULIMH azithromycin 500mg prasek pro infuzni roztok | intravenézni
Company S.r.l. Pomdapm podani

Bulharsko Teva B.V Cymames azithromycin 500mg prasek pro infuzni roztok | intravendzni

podani
Bulharsko Teva B.V Cymames azithromycin 250mg tvrdd tobolka peroralni podani
Bulharsko Teva B.V Cymamep, azithromycin 500mg potahovana tableta peroralni podani
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Bulharsko Teva B.V Cymamez Cupon azithromycin 100mg/5ml prasek pro peroralni perordlni podani
suspenzi

Bulharsko Teva B.V Cymameg dopTe azithromycin 200mg/5ml prasek pro peroralni peroralni podani

Cupon suspenzi

Bulharsko Zentiva, K.S. AsaTpun azithromycin 200mg/5ml prasek pro peroralni perordlni podani
suspenzi

Bulharsko Zentiva, K.S. A3WUTPOKC dihydrat 262mg potahovanad tableta peroralni podani

azithromycinu

Bulharsko Zentiva, K.S. AsaTpun azithromycin 100mg/5ml prasek pro peroralni peroralni podani
suspenzi

Bulharsko Zentiva, K.S. AsaTpun azithromycin 250mg tvrdd tobolka peroralni podani

Bulharsko Zentiva, K.S. A3nTpoKC azithromycin 500mg potahovana tableta perordlni podani

Chorvatsko Belupo d.d. Azitromicin Belupo | @zithromycin 500mg potahovand tableta peroralni podani

Chorvatsko Belupo d.d. Azitromicin Belupo | @zithromycin 250mg potahovana tableta peroralni podani

Chorvatsko Jadran-Galenski Makromicin azithromycin 500mg potahovana tableta peroralni podani

Laboratorij d.d.

Chorvatsko Krka-Farma d.o.o. Azibiot azithromycin 40mg/ml prasek pro peroralni perordlni podani
suspenzi

Chorvatsko Krka-Farma d.o.o. Azibiot azithromycin 500mg potahovand tableta peroralni podani

Chorvatsko Krka-Farma d.o.o. Azibiot azithromycin 20mg/ml prasek pro peroralni peroralni podani
suspenzi

Chorvatsko Pharmas d.o.0. Azitromicin azithromycin 500mg potahovana tableta peroralni podani

Pharmas
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Chorvatsko Pharmas d.o.o. Azitromicin azithromycin 100mg/ml prasek pro koncentrat intravenozni
Pharmas pro infuzni roztok podani
Chorvatsko Pliva Hrvatska Sumamed 1200 azithromycin 200mg/5ml prasek pro peroralni peroralni podani
d suspenzi
.0.0.
Chorvatsko Pliva Hrvatska Sumamed azithromycin 250mg tvrda tobolka perordlni podani
d.o.o.
Chorvatsko Pliva Hrvatska Sumamed azithromycin 125mg potahovanad tableta peroralni podani
d.o.o.
Chorvatsko Pliva Hrvatska Sumamed azithromycin 500mg potahovana tableta peroralni podani
d.o.o.
Chorvatsko Pliva Hrvatska Azimed azithromycin 500mg potahovana tableta peroralni podani
d.o.o.
Chorvatsko Pliva Hrvatska Sumamed azithromycin 500mg dispergovatelna tableta perordlni podani
d.o.o.
Chorvatsko Pliva Hrvatska Sumamed azithromycin 100mg/5ml prasek pro peroralni peroralni podani
d suspenzi
.0.0.
Chorvatsko Pliva Hrvatska Sumamed azithromycin 500mg prasek pro koncentrat intravenozni
d pro infuzni roztok podani
.0.0.
Chorvatsko Pliva Hrvatska Sumamed 1500 azithromycin 200mg/5ml prasek pro peroralni peroralni podani
d suspenzi
.0.0.
Chorvatsko Pliva Hrvatska Sumamed Forte azithromycin 200mg/5ml prasek pro peroralni perordlni podani
suspenzi
d.o.o.
Chorvatsko Pliva Hrvatska Azimed azithromycin 250mg tvrda tobolka peroralni podani
d.o.o.
Chorvatsko Sandoz d.o.o. Azitromicin Sandoz | azithromycin 250mg potahovana tableta peroralni podani
Chorvatsko Sandoz d.o.0. Azitromicin Forte azithromycin 200mg/5ml prasek pro peroralni peroralni podani

Sandoz

suspenzi
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Chorvatsko Sandoz d.o.o. Azitromicin Sandoz | azithromycin 500mg potahovana tableta peroralni podani
Kypr Altan Azithromycin Altan | @zithromycin 100mg/ml prasek pro infuzni roztok | intravendzni
Pharmaceuticals podani
S.A.
Kypr Iasis Pharma Bezanin azithromycin 500mg potahovana tableta peroralni podani
Kypr Jubilant Azithromycin azithromycin 250mg potahovana tableta perordlni podani
Pharmaceuticals NV | Jubilant
Kypr Jubilant Azithromycin azithromycin 500mg potahovanad tableta peroralni podani
Pharmaceuticals NV | Jubilant
Kypr Pfizer Hellas A.E. Zithromax azithromycin 100mg/ml prasek pro infuzni roztok | intravendzni
podani
Kypr Pfizer Hellas A.E. Zithromax dihydrat 209.64mg/5ml | Prasek pro peroralni peroralni podani
azithromycinu suspenzi
Kypr Rafarm SA Razimax azithromycin 600mg potahovana tableta peroralni podani
Kypr Rafarm SA Razimax azithromycin 500mg potahovand tableta peroralni podani
Kypr Sapiens Azithran azithromycin 500mg potahovana tableta peroralni podani
Pharmaceuticals Ltd
Kypr Verisfield S.M.S.A Zinfect azithromycin 250mg potahovana tableta peroralni podani
Kypr Verisfield S.M.S.A Zinfect azithromycin 600mg potahovana tableta perordlni podani
Kypr Verisfield S.M.S.A Zinfect azithromycin 500mg potahovand tableta peroralni podani
Ceska republika Mylan Ireland Azitromycin Mylan | @zithromycin 500mg potahovana tableta peroralni podani

Limited
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Ceska republika Sandoz GmbH Azitromycin Sandoz | @zithromycin 250mg potahovana tableta peroralni podani
éeské republika Sandoz GmbH Azitromycin Sandoz aZithromyCin 500mg pOtahOVané tableta perorélnl' podénl'
Ceska republika Teva SUMAMED azithromycin 125mg potahovana tableta perordlni podani
Pharmaceuticals CR,
S.r.o.
Ceska republika Teva SUMAMED azithromycin 500mg prasek pro infuzni roztok | intravenézni
Pharmaceuticals CR, podani
S.r.o.
Ceska republika Teva SUMAMED azithromycin 20mg/ml prasek pro peroralni peroralni podani
Pharmaceuticals CR, suspenzi
S.r.o.
Ceska republika Teva SUMAMED azithromycin 500mg potahovand tableta peroralni podani
Pharmaceuticals CR,
S.r.o.
Ceska republika Teva SUMAMED FORTE azithromycin 40mg/ml prasek pro peroralni peroralni podani
Pharmaceuticals CR, suspenzi
S.r.o.
Ceska republika Teva SUMAMED azithromycin 250mg tvrdd tobolka peroralni podani
Pharmaceuticals CR,
S.r.o.
Ceska republika Zentiva, k.s. Azitrox azithromycin 500mg potahovana tableta peroralni podani
Dansko Jubilant Azithromycin azithromycin 250mg potahovana tableta perordlni podani
Pharmaceuticals NV | Jubilant
Dansko Jubilant Azithromycin azithromycin 500mg potahovand tableta peroralni podani
Pharmaceuticals NV | Jubilant
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Dansko Krka, d.d., Novo Azithromycin Krka | @zithromycin 500mg potahovana tableta peroralni podani
Mesto
Dansko Macure Pharma Aps Amzo|ynic aZithromyCin 500mg prééek pro koncentrat intravendzni
pro infuzni roztok podani
Dansko Mylan AB Azithromycin Mylan | a@zithromycin 500mg potahovana tableta perordlni podani
Dansko Pfizer ApS Zitromax azithromycin 500mg potahovanad tableta peroralni podani
Dansko Pfizer ApS Zitromax azithromycin 100mg/ml prasek pro koncentrat intravenozni
pro infuzni roztok podani
Dansko Pfizer ApS Zitromax azithromycin 40mg/ml prasek pro peroralni peroralni podani
suspenzi
Dansko Pfizer ApS Zitromax azithromycin 250mg potahovana tableta perordlni podani
Dansko Sandoz A/S Azithromycin azithromycin 500mg potahovand tableta peroralni podani
Sandoz
Dansko Stada Arzneimittel | Azithromycin Stada | @zithromycin 200mg/5ml prasek pro peroralni peroralni podani
suspenzi
AG
Dansko Stada Arzneimittel Azithromycin Stada aZithromyCin 500mg pOtahOVané tableta perorélnl' podénl'
AG
Dansko Teva B.V Azithromycin Teva | @zithromycin 500mg potahovana tableta perordlni podani
Estonsko Grindeks Azithromycin azithromycin 500mg potahovana tableta perordlni podani
Grindeks
Estonsko Krka, d.d., Novo Azithromycin Krka | @zithromycin 500mg potahovana tableta peroralni podani
Mesto
Estonsko Krka, d.d., Novo Azithromycin Krka | @zithromycin 250mg potahovana tableta peroralni podani

Mesto
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Estonsko Rivopharm Ltd Zylumit azithromycin 500mg potahovana tableta peroralni podani

Estonsko Sandoz GmbH Azithromycin azithromycin 500mg potahovana tableta peroralni podani

Sandoz

Estonsko Teva Pharma B.V. Sumamed Forte azithromycin 200mg/5ml prasek pro peroralni perordlni podani
suspenzi

Estonsko Teva Pharma B.V. Sumamed azithromycin 500mg potahovanad tableta peroralni podani

Estonsko Teva Pharma B.V. Sumamed azithromycin 250mg tvrdd tobolka peroralni podani

Estonsko Zentiva, K.S. Azitrox azithromycin 500mg potahovana tableta peroralni podani

Finsko Krka, d.d., Novo Azithromycin Krka | @zithromycin 500mg potahovana tableta perordlni podani

Mesto
Finsko Krka, d.d., Novo Azithromycin Krka | @zithromycin 250mg potahovand tableta peroralni podani
Mesto

Finsko Macure Pharma ApS | Amzolynic azithromycin 500mg prasek pro koncentrat intravenozni
pro infuzni roztok podani

Finsko Orion Corporation Azithromycin Orion aZithromyCin 250mg pOtahOVané tableta perorélnl' podénl'

Finsko Pfizer Oy Zithromax azithromycin 40mg/ml prasek pro peroralni perordlni podani
suspenzi

Finsko Pfizer Oy Zithromax azithromycin 500mg potahovand tableta peroralni podani

Finsko Pfizer Oy Zithromax Iv azithromycin 100mg/ml prasek pro infuzni roztok | intravendzni

podani
Finsko Pfizer Oy Zithromax azithromycin 250mg potahovana tableta peroralni podani

10
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Finsko Sandoz A/S Azithromycin azithromycin 500mg potahovana tableta peroralni podani
Sandoz
Finsko Sandoz A/S Azithromycin dihydrat 209.6mg/5ml | Prasek pro peroralni peroralni podani
Sandoz azithromycinu suspenzi
Finsko Sandoz A/S Azithromycin azithromycin 250mg potahovana tableta perordlni podani
Sandoz
Finsko Stada Arzneimittel Azithromycin Stada | @zithromycin 500mg potahovanad tableta peroralni podani
AG
Finsko Stada Arzneimittel Azithromycin Stada | @zithromycin 250mg potahovana tableta peroralni podani
AG
Finsko Teva Sweden AB Azithromycin azithromycin 500mg potahovana tableta peroralni podani
Ratiopharm
Finsko Teva Sweden AB Azithromycin azithromycin 250mg potahovana tableta perordlni podani
Ratiopharm
Francie Arrow Generiques Azithromycine dihydrat 524mg potahovand tableta peroralni podani
Arrow Lab azithromycinu
Francie Arrow Generiques Azithromycine azithromycin 250mg potahovana tableta peroralni podani
Arrow
Francie Arrow Generiques Azithromycine d|hydrét 262mg pOtahOVané tableta perorélnl' podénl'
azithromycinu
Arrow Lab
Francie Biogaran Azithromycine Bgr | azithromycin 250mg potahovana tableta perordlni podani
Francie Biogaran Azithromycine azithromycin 250mg potahovand tableta peroralni podani
Biogaran
Francie Bluepharma Azithromycine azithromycin 250mg potahovana tableta peroralni podani
Industria Bluepharma
Farmacéutica S.A.
Francie Cristers Azithromycine dihydrat 262.05mg potahovana tableta peroralni podani

Cristers

azithromycinu
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Francie Cristers Azithromycine azithromycin 250mg potahovana tableta peroralni podani
Cristers Pharma
Francie Eg Labo Azithromycine Eg azithromycin 250mg potahovana tableta peroralni podani
Laboratoires
Eurogenerics
Francie Evo|upharm Azithromycine aZithromyCin 250mg pOtahOVané tableta perorélnl' podénl'
Evolugen
Francie Krka, d.d., Novo Azithromycine Krka | @zithromycin 250mg potahovana tableta perordlni podani
Mesto
Francie Pfizer Holding Zithromax Enfants | dihydrat 41.92mg/ml prasek pro peroralni peroralni podani
France azithromycinu suspenzi
Francie Pfizer Holding Azadose dihydrat 628.93mg potahované tableta peroralni podani
France azithromycinu
Francie Pfizer Holding Zithromax dihydrat 262.05mg potahovana tableta peroralni podani
azithromycinu
France Monodose
Francie Pfizer H0|d|ng Azithromycine dlhydrét 26205mg pOtahOVana, tableta perorélnl’ pOda'nI'
France Pfizer azithromycinu
Francie Pfizer Holding Zithromax dihydrat 262.05mg potahovand tableta peroralni podani
France azithromycinu
Francie Sandoz Azithromycine azithromycin 250mg potahovana tableta peroralni podani
Sandoz
Francie Sandoz Azithromycine azithromycin 250mg potahovana tableta peroralni podani
Monodose Sandoz
Francie Teva Santé Azithromycine Teva | a@zithromycin 250mg potahovana tableta perordlni podani
Francie Tonipharm Ordipha azithromycin 500mg dispergovatelna tableta peroralni podani
Francie Viatris Sante Azithromycine azithromycin 250mg potahovana tableta peroralni podani

Viatris
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Francie Zentiva France Azithromycine dihydrat 262.05mg potahovana tableta peroralni podani
Zentiva azithromycinu
Francie Zydus France Azithromycine aZithromyCin 250mg pOtahOVané tableta perorélnl' podénl'
Zydus
Némecko 1 A Pharma GmbH Azithromycin 1 A azithromycin 200mg/5ml prasek pro peroralni perordlni podani
suspenzi
Pharma
Némecko 1 A Pharma GmbH Azithromycin 500 azithromycin 500mg potahovanad tableta peroralni podani
Némecko 1 A Pharma GmbH Azithromycin 250 azithromycin 250mg potahovana tableta peroralni podani
Némecko Abz-Pharma GmbH | Azithromycin Abz azithromycin 250mg potahovana tableta peroralni podani
Némecko Abz-Pharma GmbH | Azithromycin Abz azithromycin 500mg potahovana tableta perordlni podani
Némecko Aliud Pharma GmbH | Azithromycin Al azithromycin 500mg potahovand tableta peroralni podani
Némecko Aliud Pharma GmbH | Azithromycin Al azithromycin 250mg potahovana tableta peroralni podani
Némecko Aristo Pharma Azithromycin Aristo aZithromyCin 250mg pOtahOVané tableta perorélnl' podénl'
GmbH (Art 57)
Némecko Aristo Pharma Azithromycin Aristo | @zithromycin 500mg potahovana tableta perordlni podani
GmbH (Art 57)
Némecko Bluepharma Azithromycin azithromycin 500mg potahovand tableta peroralni podani
Industria Bluepharma
Farmacéutica S.A.
Némecko Bluepharma Azithromycin azithromycin 250mg potahovand tableta peroralni podani
Industria Bluepharma

Farmacéutica S.A.
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Némecko Denk Pharma GmbH | Azithromycin Denk | @zithromycin 250mg potahovana tableta peroralni podani
& Co. KG
Némecko Denk Pharma GmbH Azithromycin Denk aZithromyCin 500mg pOtahOVané tableta perorélnl' podénl'
& Co. KG
Némecko Dr. Friedrich Eberth | Azithromycin Dr. azithromycin 1-2mg/ml prasek pro infuzni roztok | intravenézni
Arzneimittel GmbH Eberth podani
Némecko Dr. Friedrich Eberth | Azithromycin Dr. azithromycin 100mg/ml prasek pro koncentrat intravendzni
Arzneimittel GmbH | Friedrich Eberth pro infuzni roztok podani
Némecko Dr. Friedrich Eberth | Azithromycin azithromycin 1mg/ml prasek pro koncentrat intravenozni
Arzneimittel GmbH Friedrich Eberth pro infuzni roztok podani
Némecko Hec Pharm GmbH Azithromycin Hec azithromycin 200mg/5ml prasek pro peroralni peroralni podani
Pharm suspenzi
Némecko Hec Pharm GmbH Azithromycin Hec azithromycin 250mg potahovana tableta perordlni podani
Némecko Hec Pharm GmbH Azithromycin Hec dihydrat 524.1mg potahovand tableta peroralni podani
azithromycinu
Némecko Heumann Pharma Azithromycin dihydrat 262.05mg potahovana tableta peroralni podani
GmbH & Co. Heumann azithromycinu
Generica KG
Némecko Heumann Pharma Azithromycin dihydrat 524mg potahovana tableta peroralni podani
azithromycinu
GmbH & Co. Heumann
Generica KG
Némecko Hexal AG Azithromycin Hexal | @zithromycin 500mg potahovana tableta peroralni podani
Némecko Hexal AG Azithromycin Hexal | @zithromycin 250mg potahovana tableta perordlni podani
Némecko Hexal AG Azithromycin Hexal | @zithromycin 40mg/ml prasek pro peroralni peroralni podani

suspenzi
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Némecko Mylan Germany Azithromycin Dura | @zithromycin 250mg potahovana tableta peroralni podani
GmbH
Némecko Mylan Germany Azithromycin Dura | @zithromycin 500mg potahovana tableta peroralni podani
GmbH
Némecko Pfizer Pharma Zithromax dihydrat 262.05mg potahovana tableta perordlni podani
GmbH azithromycinu
Némecko Pfizer Pharma Ultreon dihydrat 628.93mg potahovanad tableta peroralni podani
GmbH azithromycinu
Némecko Pfizer Pharma Zithromax dihydrat 524.1mg potahovana tableta peroralni podani
GmbH azithromycinu
Némecko Pfizer Pharma Zithromax dihydrat 209.6mg/5ml | Prasek pro peroralni peroralni podani
GmbH Trockensaft azithromycinu suspenzi
Némecko Ratiopharm GmbH Azithromycin azithromycin 250mg potahovana tableta perordlni podani
Ratiopharm
Némecko Ratiopharm GmbH Azithromycin azithromycin 200mg/5ml prasek pro peroralni peroralni podani
Ratiopharm suspenzi
Némecko Ratiopharm GmbH Azithromycin azithromycin 500mg potahovana tableta peroralni podani
Ratiopharm
Némecko Stadapharm GmbH | Azithromycin Stada | @zithromycin 250mg potahovana tableta peroralni podani
Némecko Stadapharm GmbH | Azithromycin Stada | @zithromycin 500mg potahovana tableta perordlni podani
Némecko Tad Pharma GmbH | Azithromycin Tad azithromycin 250mg potahovand tableta peroralni podani
Némecko Tad Pharma GmbH | Azithromycin Tad azithromycin 500mg potahovana tableta peroralni podani
Némecko Teva GmbH Azi-Teva azithromycin 200mg/5ml prasek pro peroralni peroralni podani

suspenzi
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Némecko Teva GmbH Azi-Teva azithromycin 500mg potahovana tableta peroralni podani
Némecko Teva GmbH Azi-Teva azithromycin 250mg potahovana tableta peroralni podani
Recko Anfarm Hellas SA Zithrotel azithromycin 100mg/ml prasek pro infuzni roztok | intravenézni
podani
Recko Anfarm Hellas SA Zithrotel azithromycin 250mg potahovanad tableta peroralni podani
Recko Anfarm Hellas SA Zithrotel azithromycin 500mg potahovana tableta peroralni podani
Recko Anfarm Hellas SA Zithrotel azithromycin 600mg potahovana tableta peroralni podani
Recko Balu S.A Zithroplus azithromycin 500mg tableta perordlni podani
Recko Cross Azibactron azithromycin 600mg potahovand tableta peroralni podani
Pharmaceuticals
P.C.
Recko Cross Azibactron azithromycin 500mg potahovand tableta peroralni podani
Pharmaceuticals
P.C.
Recko Cross Azibactron azithromycin 250mg potahovana tableta peroralni podani
Pharmaceuticals
P.C.
Recko Fos Farmakeftiki Zithro-Due azithromycin 500mg tableta peroralni podani
IKE
Recko Help Abee Zithroxyn azithromycin 500mg potahovana tableta peroralni podani
Recko Iasis Pharma Bezanin azithromycin 250mg potahovana tableta perordlni podani
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Recko lasis Pharma Bezanin azithromycin 600mg potahovana tableta peroralni podani
Recko Iasis Pharma Bezanin azithromycin 500mg potahovana tableta peroralni podani
Recko Lyofin Ltd, Greece Zithrobest azithromycin 100mg/ml prasek pro infuzni roztok | intravenézni
podani
Recko Lyofin Ltd, Greece Zithrobest azithromycin 500mg potahovanad tableta peroralni podani
Recko Medilat Medical Azytan azithromycin 500mg potahovana tableta peroralni podani
Pharmaceutical
Products
Recko Pfizer Hellas A.E. Zithromax azithromycin 100mg/ml prasek pro infuzni roztok | intravendzni
podani
Recko Pfizer Hellas A.E. Zithromax azithromycin 250mg tvrdd tobolka peroralni podani
Recko Pfizer Hellas A.E. Zithromax azithromycin 250mg potahovana tableta perordlni podani
Recko Pfizer Hellas A.E. Zithromax dihydrat 209.64mg/5ml prasek pro peroralni peroralni podani
azithromycinu suspenzi
Recko Pfizer Hellas A.E. Zithromax azithromycin 500mg potahovana tableta peroralni podani
Recko Rafarm SA Razimax azithromycin 600mg potahovana tableta peroralni podani
Recko Rafarm SA Razimax azithromycin 500mg potahovana tableta perordlni podani
Recko Rafarm SA Alzirax azithromycin 600mg potahovand tableta peroralni podani
Recko Sja Pharm Ltd Disithrom azithromycin 500mg potahovana tableta peroralni podani
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Recko Syndesmos S.A. - Azithromycin azithromycin 500mg potahovana tableta peroralni podani

Pharmaceutical Syndesmos
Wholesalers

Recko Velka Hellas S.A. Ciroz azithromycin 600mg potahovana tableta peroralni podani

Recko Venifar Ltd Azifarm azithromycin 600mg potahovana tableta peroralni podani

Recko Venifar Ltd Azifarm azithromycin 500mg potahovana tableta perordlni podani

Recko Verisfield S.M.S.A Azivirus azithromycin 600mg potahovanad tableta peroralni podani

Recko Verisfield S.M.S.A Zinfect azithromycin 500mg prasek pro infuzni roztok | intravendzni

podani

Recko Verisfield S.M.S.A Azivirus dihydrat 262mg potahovana tableta peroralni podani
azithromycinu

Recko Verisfield S.M.S.A Zinfect azithromycin 600mg potahovana tableta perordlni podani

Recko Verisfield S.M.S.A Zinfect azithromycin 500mg potahovand tableta peroralni podani

Recko Verisfield S.M.S.A Zinfect dihydrat 262mg potahovana tableta peroralni podani
azithromycinu

Recko Verisfield S.M.S.A Azivirus azithromycin 500mg potahovana tableta peroralni podani

Recko Vian S.A. Azirox azithromycin 250mg potahovana tableta perordlni podani

Recko Vian S.A. Azirox azithromycin 500mg potahovand tableta peroralni podani

Recko Vian S.A. Azirox azithromycin 600mg potahovana tableta peroralni podani
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Recko Vocate Azithromycin azithromycin 500mg potahovana tableta peroralni podani
dappakeuTikn Ag Vocate

Recko Vocate Azithromycin azithromycin 100mg/ml prasek pro infuzni roztok | intravendzni
dappakeuTikn Ag Vocate podani

Recko Zwitter Azirutec azithromycin 600mg potahovana tableta perordlni podani
Pharmaceuticals
EME

Recko Zwitter Azirutec azithromycin 500mg potahovana tableta perordlni podani
Pharmaceuticals
EME

Madarsko 1 A Pharma GmbH Azithromycin 1 A azithromycin 500mg potahovand tableta peroralni podani

Pharma
Madarsko 1 A Pharma GmbH Azithromycin 1 A azithromycin 250mg potahované tableta peroralni podani
Pharma

Madarsko Goodwill Pharma Azirowill azithromycin 250mg potahované tableta peroralni podani
Ltd

Madarsko Goodwill Pharma Azirowill azithromycin 500mg potahovana tableta peroralni podani
Ltd

Madarsko Jubilant Aziwill azithromycin 500mg potahovana tableta perordlni podani
Pharmaceuticals NV

Madarsko Jubilant Aziwill azithromycin 250mg potahovana tableta peroralni podani
Pharmaceuticals NV

Madarsko Krka, d.d., Novo Azibiot azithromycin 250mg potahovana tableta peroralni podani
Mesto

Madarsko Krka, d.d., Novo Azibiot azithromycin 500mg potahovana tableta peroralni podani
Mesto

Madarsko Sandoz GmbH Azi azithromycin 500mg potahovana tableta perordlni podani
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Madarsko Sandoz GmbH Azi azithromycin 250mg potahovana tableta peroralni podani
Madarsko Sandoz Hungéria Azithromycin dihydrat 209.6mg/5ml | Prasek pro peroralni peroralni podani
Kft Sandoz azithromycinu suspenzi
Madarsko Teva Gyégyszergya’r Zitrocin dlhydrét 524.109mg potahované tableta perorélnl' poda'nl'
Zrt azithromycinu
Madarsko Teva Gydgyszergyar | Sumamed azithromycin 500mg prasek pro koncentrat intravenozni
pro infuzni roztok podani
Zrt
Madarsko Teva Gydgyszergyar | Sumamed azithromycin 100mg/5ml prasek pro sirup peroralni podani
Zrt
Madarsko Teva Gyégyszergya’r Sumamed S d|hydrét 524109mg pOtahOVané tableta perorélnl' podénl'
Zrt azithromycinu
Madarsko Teva Gyégyszergya’r Sumamed dlhydrét 262.05mg tvrda tobolka perorélnl' poda'nl'
Zrt azithromycinu
Madarsko Teva Gydgyszergyar | Sumamed azithromycin 500mg potahovana tableta perordlni podani
Zrt
Madarsko Teva Gydgyszergyar | Sumamed Forte azithromycin 200mg/5ml prasek pro sirup peroralni podani
Zrt
Island Dr. Friedrich Eberth | Azithromycin dihydrat 524.03mg prasek pro infuzni roztok | intravenézni
Arzneimittel GmbH Eberth azithromycinu podani
Island Laboratorios Azithromycin azithromycin 500mg potahovana tableta perordlni podani
Normon, S.A. Normon
Island Pfizer ApS Zitromax azithromycin 100mg/ml prasek pro koncentrat intravenozni
pro infuzni roztok podani
Island Pfizer ApS Zitromax azithromycin 40mg/ml prasek pro peroralni peroralni podani
suspenzi
Island Pfizer ApS Zitromax azithromycin 500mg potahovana tableta peroralni podani
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Island Pfizer ApS Zitromax azithromycin 250mg potahovana tableta peroralni podani
Island Stada Arzneimittel | Azithromycin Stada | @zithromycin 200mg/5ml prasek pro peroralni perordini podani
suspenzi
AG
Island Stada Arzneimittel Azithromycin Stada | @zithromycin 500mg potahovana tableta perordlni podani
AG
Irsko Clonmel Healthcare | Azithromycin azithromycin 250mg potahovana tableta peroralni podani
Ltd. Clonmel
Irsko European Zedbac azithromycin 100mg/ml prasek pro koncentrat intravenozni
Regulatory Affairs pro infuzni roztok podani
T/A Ivowen
Irsko Krka, d.d., Novo Azithromycin Krka | @zithromycin 250mg potahované tableta peroralni podani
Mesto
Irsko Mcdermott Azromax azithromycin 250mg potahovana tableta peroralni podani
Laboratories Ltd
Irsko Pfizer Healthcare Zithromax azithromycin 200mg/5ml prasek pro peroralni perordlni podani
suspenzi
Ireland
Irsko Pfizer Healthcare Zithromax azithromycin 250mg tvrda tobolka peroralni podani
Ireland
Irsko Teva Pharma B.V. Azithromycin Teva | a@zithromycin 250mg potahovana tableta peroralni podani
Italie Accord Healthcare | Azitromicina Accord | dihydrat 524.1mg potahovana tableta perordini podani
azithromycinu
S.L.U.
Itdlie Ag|ps Farmaceutici Portex dlhydrét 5241mg pOtahOVana, tableta perorélnl’ pOda'nI'
azithromycinu
S.r.l.
Itlie Alfasigma S.P.A. Trozocina dihydrat 524.1mg prasek pro infuzni roztok | intravendzni
azithromycinu podani
Itdlie Alfasigma S.P.A. Trozocina azithromycin 40mg/ml prasek pro peroralni perordlni podani

suspenzi
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Italie Alfasigma S.P.A. Trozocina Avium dihydrat 628.93mg potahovana tableta peroralni podani
azithromycinu
Italie Alfasigma S.P.A. Trozocina azithromycin 500mg potahovana tableta peroralni podani
Itdlie Alfasigma S.P.A. Trozocina dihydrat 262.05mg tvrda tobolka perordlni podani
azithromycinu
Italie Alfasigma S.P.A. Trozocina azithromycin 2g granule s prodlouzenym | peroralni podani
ucinkem pro peroralni
suspenzi
Itdlie Almus S.r.l. Azitromicina Almus dlhydrét 5241mg pOtahOVana, tableta perorélnl’ pOda'nI'
azithromycinu
Itlie Aurobindo Pharma Azitromicina azithromycin 500mg potahovand tableta peroralni podani
(Italia) S.r.l. Aurobindo
Italie Doc Generici S.r.l. Azitromicina Doc dihydrat 524.1mg potahovana tableta peroralni podani
Generici azithromycinu
Italie Dymalife Azeptin azithromycin 500mg potahované tableta peroralni podani
Pharmaceutical
S.r.l.
Italie Eg S.P.A. Azitromicina Eg azithromycin 200mg/5ml prasek pro peroralni peroralni podani
suspenzi
Stada
Itlie Eg S.P.A. Azitromicina Eg azithromycin 500mg potahovand tableta peroralni podani
Italie Epifarma S.r.l. Zitrobiotic dihydrat 524.1mg potahovand tableta peroralni podani
azithromycinu
Italie S.F. Group S.r.l. Azitroerre d|hydrét 5241mg pOtahOVané tableta perorélnl' podénl'
azithromycinu
Italie Genetic SpA Azacid dihydrat 524.1mg potahovana tableta peroralni podani

azithromycinu
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Italie Inca-Pharm S.r.l. Azylung azithromycin 100mg/ml prasek pro injekéni intravenozni

roztok podani
Italie Ipso Pharma S.r.l. Azitromicina Abc d|hydrét 5241mg pOtahOVané tableta perorélnl' podénl'
azithromycinu

Itélle Istituto Chimico Rezan dlhydrét 5241mg pOtahOVana, tableta perorélnl’ pOda'nI'
Internazionale Dr. azithromycinu
Giuseppe Rende
S.r.l.

Itlie Konpharma S.r.l. Azitrox dihydrat 524mg potahovand tableta peroralni podani

azithromycinu
Italie Krka, d.d., Novo Azitromicina Krka azithromycin 40mg/ml prasek pro peroralni peroralni podani
suspenzi

Mesto

Italie Krka, dd, Novo Azitromicina Krka aZithromyCin 500mg pOtahOVané tableta perorélnl' podénl'
Mesto

Italie Krka, d.d., Novo Azitromicina Krka azithromycin 250mg potahovand tableta peroralni podani
Mesto

Itlie Laboratorio Batif dihydrat 524.1mg potahovand tableta peroralni podani
Farmaceutico C.T. azithromycinu
S.r.l.

Italie Lanova Zitronova dihydrat 524.1mg potahovana tableta peroralni podani
Farmaceutici S.r.I. azithromycinu

Italie Aescu|apius Zitrogram d|hydrét 5241mg pOtahOVané tableta perorélnl' podénl'
Farmaceutici S.r.l. azithromycinu

Itélle Maven Pharma Zindel dlhydrét 5241mg pOtahOVana, tableta perorélnl’ pOda'nI'
S.rlS.rl azithromycinu

Itlie Mylan S.P.A. Azitromicina Mylan | @zithromycin 500mg potahovand tableta peroralni podani

Italie Mylan S.P.A. Azitromicina Mylan | dihydrat 209.6mg/5ml prasek pro peroralni peroralni podani

Generics Italia

azithromycinu

suspenzi
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Italie Pfizer Italia Zitromax dihydrat 524.1mg prasek pro infuzni roztok | intravendzni
S.r.l.S.r.l. azithromycinu podani
Italie Pfizer Italia Zitromax dihydrat 524.11mg potahovana tableta peroralni podani
S.r.l.S.r.l. azithromycinu
Itdlie Pfizer Italia S.r.l. Zitromax dihydrat 419.2mg prasek pro peroralni perordlni podani
azithromycinu suspenzi
Italie Pfizer Italia Zitromax dihydrat 314.4mg prasek pro peroralni peroralni podani
azithromycinu suspenzi
S.r.l.S.r.l.
Italie Pfizer Italia S.r.l. Zitromax dihydrat 209.6mg prasek pro peroralni peroralni podani
azithromycinu suspenzi
Italie Pfizer Italia S.r.l. Zitromax dihydrat 157.2mg prasek pro peroralni peroralni podani
azithromycinu suspenzi
Itdlie Pfizer Italia S.r.l. Zitromax dihydrat 104.8mg prasek pro peroralni perordlni podani
azithromycinu suspenzi
Italie Pfizer Italia S.r.l. Zitromax azithromycin 40mg/ml prasek pro peroralni peroralni podani
suspenzi
Italie Pfizer Italia S.r.l. Azitromicina Pfizer | azithromycin 40mg/ml prasek pro peroralni perordini podani
suspenzi
Italie Pfizer Italia S.r.l. Zitromax Avium dihydrat 628.93mg potahovana tableta peroralni podani
azithromycinu
Italie Pfizer Italia S.r.l. Azitromicina Pfizer | dihydrat 524.11mg potahovana tableta peroralni podani
azithromycinu
Itlie Pfizer Italia S.r.l. Zitromax dihydrat 262.05mg tvrda tobolka peroralni podani
azithromycinu
Italie Pharmeg S.r.l. Azitromicina dihydrat 524.1mg potahovana tableta peroralni podani
Pharmeg azithromycinu
Italie Piam Farmaceutici Azitredil d|hydrét 5241mg pOtahOVané tableta perorélnl' podénl'

SpA

azithromycinu
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Italie Proge Farm S.r.l. Aziprome dihydrat 524.1mg potahovana tableta peroralni podani
azithromycinu
Italie S.F. Group S.r.l. Macrozit dihydrat 524.11mg potahovana tableta peroralni podani
azithromycinu
Itélle S.F. Group S.r.l. Zimacrol dlhydrét 5241mg pOtahOVana, tableta perorélnl’ pOda'nI'
azithromycinu
Italie S.F. Group S.r.l. Tetris dihydrat 524.1mg potahovanad tableta peroralni podani
azithromycinu
Italie Sandoz GmbH Azitromicina dihydrat 41.92mg/ml prasek pro peroralni peroralni podani
Sandoz GmbH azithromycinu suspenzi
Italie Sandoz S.P.A. Azitromicina azithromycin 500mg potahovana tableta peroralni podani
Sandoz
Itélle So.Se.Pharm S.r.l. Trozamil dlhydrét 5241mg pOtahOVana, tableta perorélnl’ pOda'nI'
azithromycinu
Itdlie Teva Italia S.r.l. Azitromicina Teva azithromycin 200mg/5ml prasek pro peroralni peroralni podani
. suspenzi
Italia
Italie Teva Italia S.r.l. Azitromicina Teva azithromycin 500mg potahovana tableta peroralni podani
Italie Teva Italia S.r.l. Azitromicina Teva aZithromyCin 250mg pOtahOVané tableta perorélnl' podénl'
Itélle Towa Azitromicina Pensa dlhydrét 5241mg pOtahOVana, tableta perorélnl’ pOda'nI'
Pharmaceutical azithromycinu
S.P.A.
Itélle Zentiva Italia S.r.l. Azitromicina dlhydrét 5241mg pOtahOVana, tableta perorélnl’ pOda'nI'
Zentiva azithromycinu
LotySsko Krka, d.d., Novo Azibiot azithromycin 500mg potahovand tableta peroralni podani
Mesto
LotySsko Sandoz GmbH Azithromycin azithromycin 500mg potahovana tableta peroralni podani

Sandoz
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LotySsko Teva Pharma B.V. Sumamed azithromycin 500mg potahovana tableta peroralni podani
LOtY§Sk0 Teva Pharma B.V. Sumamed aZithromyCin 250mg tvrda tobolka perorélnl' podénl'
Litva Krka, d.d., Novo Azibiot azithromycin 40mg/ml prasek pro peroralni perordlni podani
suspenzi
Mesto
Litva Krka, d.d., Novo Azibiot azithromycin 20mg/ml prasek pro peroralni peroralni podani
suspenzi
Mesto
Litva Krka, d.d., Novo Azibiot azithromycin 500mg potahovana tableta peroralni podani
Mesto
Litva Krka, d.d., Novo Azibiot azithromycin 250mg potahovana tableta peroralni podani
Mesto
Litva Rivopharm Ltd Zylumit azithromycin 500mg potahovana tableta perordlni podani
Litva Sandoz GmbH Azithromycin azithromycin 500mg potahovand tableta peroralni podani
Sandoz
Litva Sia Ingen Pharma Azithromycin Ingen | @zithromycin 500mg potahovana tableta peroralni podani
Pharma
Litva Teva Pharma B.V. Azithromycin Teva aZithromyCin 500mg diSpergOVatelné tableta perorélnl' podénl'
Litva Teva Pharma B.V. Sumamed Forte azithromycin 200mg/5ml prasek pro peroralni perordlni podani
suspenzi
Litva Teva Pharma B.V. Sumamed azithromycin 500mg potahovand tableta peroralni podani
Litva Teva Pharma B.V. Sumamed azithromycin 250mg tvrdd tobolka peroralni podani
Litva Zentiva, K.S. Azitrox dihydrat 524mg potahovana tableta peroralni podani

azithromycinu
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Litva Zentiva, K.S. Azitrox azithromycin 250mg potahovana tableta peroralni podani
Lucembursko Eurogenerics Azithromycine Eg aZithromyCin 200mg/5m| prééek pro perorélnl' perorélnl' podénl'
N.V./S.A. suspenz
Lucembursko Eurogenerics Azithromycine Eg monohydrat 512mg potahovana tableta peroralni podani
N.V./S.A azithromycinu
Lucembursko Eurogenerics Azithromycine Eg azithromycin 250mg potahovanad tableta peroralni podani
N.V./S.A.
Lucembursko Pfizer S.A. Zitromax dihydrat 50.08mg prasek pro peroralni peroralni podani
azithromycinu suspenzi
Lucembursko Pfizer S.A. Zitromax dihydrat 628.84mg potahovana tableta peroralni podani
azithromycinu
Lucembursko Pfizer S.A. Zitromax dihydrat 524.03mg potahovana tableta peroralni podani
azithromycinu
Lucembursko Pfizer S.A. Zitromax dihydrat 262.01mg potahovana tableta perordlni podani
azithromycinu
Lucembursko Ratiopharm GmbH Azithromycin azithromycin 500mg potahovana tableta peroralni podani
Ratiopharm
Lucembursko Ratiopharm GmbH Azithromycin azithromycin 250mg potahovana tableta peroralni podani
Ratiopharm
Malta Pfizer Hellas A.E. Zithromax azithromycin 200mg/5ml prasek pro peroralni perordlni podani
suspenzi
Malta Pfizer Hellas A.E. Zithromax azithromycin 250mg tvrda tobolka peroralni podani
Malta Piam Farmaceutici Azitredil dihydrat 524.1mg potahovana tableta peroralni podani
azithromycinu
SpA
Malta Verisfield S.M.S.A Zinfect azithromycin 250mg potahovana tableta peroralni podani
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Nizozemsko Aurobindo Pharma Azitromycine azithromycin 250mg potahovana tableta peroralni podani
B.V. Aurobindo

Nizozemsko Aurobindo Pharma Azitromycine aZithromyCin 500mg pOtahOVané tableta perorélnl' podénl'
B.V. Aurobindo

Nizozemsko Centrafarm B.V. Azitromycine Cf monohydrat 204.8mg/5ml | prasek pro peroralni perordlni podani

azithromycinu suspenzi

Nizozemsko Centrafarm B.V. Azitromycine Cf azithromycin 500mg potahovanad tableta peroralni podani

Nizozemsko Centrafarm B.V. Azitromycine Cf azithromycin 250mg potahovana tableta peroralni podani

Nizozemsko Dr. Friedrich Eberth | Azitromycine azithromycin 1mg/ml prasek pro koncentrat intravenozni
Arzneimittel GmbH Eberth pro infuzni roztok podani

Nizozemsko Jubilant Azitromycine azithromycin 500mg potahovana tableta perordlni podani
Pharmaceuticals NV | Jubilant

Nizozemsko Jubilant Azitromycine azithromycin 250mg potahovand tableta peroralni podani
Pharmaceuticals NV | Jubilant

Nizozemsko Mylan Azitromycine Mylan | @zithromycin 250mg potahovana tableta peroralni podani
Pharmaceuticals
Limited

Nizozemsko Mylan Azitromycine Mylan | monohydrat 20mg/ml prasek pro peroralni peroralni podani
Pharmaceuticals azithromycinu suspenzi
Limited

Nizozemsko Mylan Azitromycine Mylan | @zithromycin 500mg potahovana tableta peroralni podani
Pharmaceuticals
Limited

Nizozemsko Pfizer B.V. Zithromax bezvody azithromycin | 500mg potahovana tableta peroralni podani

Nizozemsko Pfizer B.V. Zithromax bezvody azithromycin | 200mg/5ml prasek pro peroralni peroralni podani

suspenzi
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Nizozemsko Pfizer B.V. Zithromax bezvody azithromycin | 250mg potahovana tableta peroralni podani
Nizozemsko Ratiopharm GmbH Azithromycine azithromycin 200mg/5ml prasek pro peroralni peroralni podani
Ratiopharm suspenz
Nizozemsko Ratiopharm GmbH Azitromycine azithromycin 250mg potahovana tableta perordlni podani
Ratiopharm
Nizozemsko Ratiopharm GmbH Azithromycine azithromycin 500mg potahovanad tableta peroralni podani
Ratiopharm
Nizozemsko Sandoz B.V. Azitromycine azithromycin 200mg/5ml prasek pro peroralni peroralni podani
Sandoz B.V. suspenz
Nizozemsko Sandoz B.V. Azitromycine azithromycin 100mg/5ml prasek pro peroralni peroralni podani
Sandoz suspenzi
Nizozemsko Sandoz B.V. Azitromycine azithromycin 500mg potahovana tableta perordlni podani
Sandoz
Nizozemsko Sandoz B.V. Azitromycine azithromycin 250mg potahovand tableta peroralni podani
Sandoz
Nizozemsko Teva Nederland Azitromycine Teva | @zithromycin 200mg/5ml prasek pro peroralni peroralni podani
B.V suspenzi
Nizozemsko Teva Nederland Azithromycine Teva aZithromyCin 500mg pOtahOVané tableta perorélnl' podénl'
B.V.
Nizozemsko Teva Nederland Azithromycine Teva | a@zithromycin 250mg potahovana tableta perordlni podani
B.V.
Norsko Macure Pharma ApS | Amzolynic azithromycin 500mg prasek pro koncentrat intravenozni
pro infuzni roztok podani
Norsko Pfizer AS Azitromax azithromycin 40mg/ml prasek pro peroralni peroralni podani
suspenzi
Norsko Pfizer AS Azitromax azithromycin 500mg potahovana tableta peroralni podani
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Polsko Adamed Pharma Azycyna azithromycin 200mg/5ml granule pro peroralni peroralni podani
suspenzi
S.A.
Polsko Adamed Pharma Azycyna azithromycin 500mg potahovana tableta perordlni podani
S.A.
Polsko Adamed Pharma Azycyna azithromycin 250mg potahovana tableta perordlni podani
S.A.
Polsko Artespharm Sp. Z Abiazyt dihydrat 524.1mg obalend tableta perordlni podani
0.0 azithromycinu
Polsko Aurovitas Pharma Azithromycin azithromycin 500mg potahovana tableta peroralni podani
Polska Sp. Z 0.0 Aurovitas
Polsko Aurovitas Pharma Azithromycin azithromycin 250mg potahovana tableta peroralni podani
Polska Sp. Z 0.0 Aurovitas
Polsko Bausch Health Macromax azithromycin 500mg potahovand tableta peroralni podani
Ireland Limited
Polsko Krka, d.d., Novo Azithromycin Krka | @zithromycin 500mg potahovand tableta peroralni podani
Mesto
Polsko Krka, d.d., Novo Azithromycin Krka | @zithromycin 250mg potahovana tableta peroralni podani
Mesto
Polsko Krka, d.d., Novo Azibiot azithromycin 500mg potahovana tableta peroralni podani
Mesto
Polsko Przedsiebiorstwo Nobaxin azithromycin 500mg potahovand tableta peroralni podani
Farmaceutyczne
Lek-Am Sp. Z O.0.
Polsko Sandoz GmbH Azitrolek azithromycin 200mg/5ml prasek pro peroralni perordlni podani
suspenzi
Polsko Sandoz GmbH Azitrolek azithromycin 100mg/5ml prasek pro peroralni peroralni podani
suspenzi
Polsko Sandoz GmbH Azitrolek azithromycin 500mg potahovana tableta peroralni podani
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Polsko

Sandoz GmbH

Azitrolek

azithromycin

250mg

potahovana tableta

peroralni podani

Polsko

Sia, Zim
Laboratories Limited

Azithromycin Zim

azithromycin

500mg

potahovana tableta

peroralni podani

Polsko

Synoptis Pharma Sp
Z0O0

Azithromycin
Genoptim

azithromycin

500mg

potahovana tableta

peroralni podani

Polsko

Tarchominiskie
Zaktady
Farmaceutyczne
"polfa" Spoétka
Akcyjna

Azimycin

azithromycin

250mg

potahovana tableta

peroralni podani

Polsko

Tarchominskie
Zaktady
Farmaceutyczne
"polfa" Spotka
Akcyjna

Azimycin

azithromycin

200mg/5ml

prasek pro peroralni
suspenzi

peroralni podani

Polsko

Tarchominskie
Zaktady
Farmaceutyczne
"polfa" Spotka
Akcyjna

Azimycin

azithromycin

100mg/5ml

prasek pro peroralni
suspenzi

peroralni podani

Polsko

Tarchominiskie
Zakfady
Farmaceutyczne
"polfa" Spoétka
Akcyjna

Azimycin

azithromycin

500mg

potahovana tableta

peroralni podani
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Polsko

Tarchominiskie
Zakfady
Farmaceutyczne
"polfa" Spoétka
Akcyjna

Azimycin

azithromycin

125mg

potahovana tableta

peroralni podani

Polsko

Teva B.V

Bactrazol

azithromycin

500mg

potahovana tableta

peroralni podani

Polsko

Teva
Pharmaceuticals
Polska Sp. Z 0.0.

Sumamed

azithromycin

1000mg

dispergovatelna tableta

peroralni podani

Polsko

Teva
Pharmaceuticals
Polska Sp. Z 0.0.

Sumamed

azithromycin

500mg

potahovana tableta

peroralni podani

Polsko

Teva
Pharmaceuticals
Polska Sp. Z 0.0.

Sumamed Forte

azithromycin

200mg/5ml

prasek pro peroralni
suspenzi

peroralni podani

Polsko

Teva
Pharmaceuticals
Polska Sp. Z 0.0.

Sumamed

azithromycin

100mg/5ml

prasek pro peroralni
suspenzi

peroralni podani

Polsko

Teva
Pharmaceuticals
Polska Sp. Z O.0.

Sumamed

azithromycin

125mg

potahovana tableta

peroralni podani

Polsko

Teva
Pharmaceuticals
Polska Sp. Z O.0.

Sumamed

azithromycin

500mg

dispergovatelna tableta

peroralni podani

Polsko

Teva
Pharmaceuticals
Polska Sp. Z O.0.

Sumamed

azithromycin

250mg

dispergovatelna tableta

peroralni podani
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Polsko Teva Azithromycin Teva | a@zithromycin 500mg dispergovatelna tableta peroralni podani
Pharmaceuticals
Polska Sp. Z 0.0.

Polsko Teva Azithromycin Teva | a@zithromycin 250mg dispergovatelna tableta peroralni podani
Pharmaceuticals
Polska Sp. Z 0.0.

Polsko Teva Sumamed azithromycin 250mg tvrda tobolka perordlni podani
Pharmaceuticals
Polska Sp. Z 0.0.

Polsko Zentiva, K.S. Azitrox azithromycin 500mg potahovana tableta peroralni podani

Portugalsko Altan Azitromicina Altan azithromycin 100mg/ml prasek pro infuzni roztok | intravenézni
Pharmaceuticals podani
S.A.

Portugalsko Alter S.A. Azitromicina Alter dihydrat 524.04mg obalena tableta peroralni podani

azithromycinu

Portugalsko Alter S.A. Azitromicina Alter azithromycin 500mg obalend tableta peroralni podani

Portugalsko Baldacci - Portugal, | Azitromicina azithromycin 200mg/5ml prasek pro peroralni peroralni podani
S.A. Baldacci suspenzl

Portugalsko Baldacci - Portugal, | Azitromicina dihydrat 524mg potahovana tableta perordlni podani
S A Baldacci azithromycinu

Portugalsko Biofarmoz- Azitromicina azithromycin 500mg prasek pro infuzni roztok | intravendzni

podani

Sociedade Técnico
Medicinal,
Unipessoal, Lda.

Biofarmoz
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Portugalsko Bluepharma Azitromicina azithromycin 500mg obalena tableta peroralni podani
Genéricos - Bluepharma
Comércio De
Medicamentos, S.A.

Portugalsko Bluepharma Bluesar azithromycin 500mg potahovana tableta peroralni podani
Industria
Farmacéutica S.A.

Portugalsko Bluepharma Bloza azithromycin 500mg potahovana tableta peroralni podani
Industria
Farmacéutica S.A.

Portugalsko Bluepharma Bloza azithromycin 250mg potahovana tableta peroralni podani
Industria
Farmacéutica S.A.

Portugalsko Bluepharma Azitromicina Oara azithromycin 500mg potahovana tableta peroralni podani
Industria Bluepharma -
Farmacéutica S.A. IndUstria

Farmacéutica

Portugalsko Ciclum Farma Azitromicina Ciclum d|hydrét 524mg obalena tableta perorélnl' podénl'
Unipessoal Lda. azithromycinu

Portugalsko Faes Farma Azitromicina Vitéria | dihydrat 524mg potahovana tableta peroralni podani
Portugal, S.A azithromycinu

Portugalsko Farmoz - Sociedade | Azitromicina azithromycin 500mg obalena tableta peroralni podani
Técnico Medicinal, Farmoz
S.A.

Portugalsko Farmoz - Sociedade | Azitromicina dihydrat 524.03mg prasek pro infuzni roztok | intravenodzni

.. - azithromycinu podani

Tecnico Medicinal, Farmoz

S.A.
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Portugalsko Fresenius Kabi Azitromicina Kabi dihydrat 524.1mg prasek pro infuzni roztok | intravendzni
Pharma Portugal azithromycinu podani
Lda.

Portugalsko Generis Azitromicina dihydrat 41.924mg/ml | prasek pro peroralni peroralni podani
Farmacéutica, S.A. Generis azithromycinu suspenzi

Portugalsko Generis Azitromicina azithromycin 250mg potahovana tableta peroralni podani
Farmacéutica, S.A. Aurovitas

Portugalsko Generis Azitromicina azithromycin 500mg potahovana tableta perordlni podani
Farmacéutica, S.A. Aurobindo

Portugalsko Generis Azitromicina dihydrat 524mg obalena tableta peroralni podani
Farmacéutica, S.A. Labesfal azithromycinu

Portugalsko Generis Azitromicina dihydrat 524mg obalend tableta peroralni podani
Farmacéutica, S.A. Generis azithromycinu

Portugalsko Generis Azitromicina azithromycin 500mg potahovana tableta peroralni podani
Farmacéutica, S.A. Aurovitas

Portugalsko Germed Ziger dihydrat 524.05mg potahovana tableta perordlni podani
Farmacéutica, Lda. azithromycinu

Portugalsko Germed Azitromicina dihydrat 524mg obalena tableta peroralni podani
Farmacéutica, Lda. Germed azithromycinu

Portugalsko Gp - Genéricos Azitromicina Gp dihydrat 524mg obalend tableta peroralni podani
Portugueses, Lda. azithromycinu

Portugalsko Gp - Genéricos Azitromicina Gp azithromycin 524mg obalend tableta peroralni podani
Portugueses, Lda.

Portugalsko Jaba Recordati, S.A. | Azitromicina Jaba azithromycin 500mg obalend tableta perordlni podani

Portugalsko Krka Farmacéutica, | Azitromicina Krka azithromycin 500mg potahovand tableta peroralni podani
Unipessoal Lda.

Portugalsko Mylan, Lda Azitromicina Mylan | @zithromycin 500mg potahovana tableta peroralni podani
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Portugalsko Laboratérios Atral, Azitromicina Atral azithromycin 500mg obalend tableta peroralni podani
S.A.

Portugalsko Laboratorios Azitromicina d|hydrét 52401mg obalena tableta perorélnl' podénl'
Azevedos - Azevedos azithromycinu
Industria
Farmacéutica, S.A.

Portugalsko Laboratérios Azitromicina azithromycin 100mg/ml prasek pro infuzni roztok | intravendzni
Azevedos - Azevedos podani
Industria
Farmacéutica, S.A.

Portugalsko Laboratdrios Basi — Azitromicina Basi d|hydrét 524mg obalena tableta perorélnl' podénl'
Industria azithromycinu
Farmacéutica, S.A.

Portugalsko Laboratdrios Basi — Azitromicina Basi d|hydrét 524mg prééek pro infuzni roztok | intravenozni
Inddstria azithromycinu podani
Farmacéutica, S.A.

Portugalsko Laboratérios Basi — | Azitriomicina azithromycin 200mg/5ml prasek pro peroralni peroralni podani

suspenzi

Industria Clintex
Farmacéutica, S.A.
Portugalsko Laboratérios Pfizer Zithromax dihydrat 209.64mg/5ml | prasek pro peroralni perordlni podani
azithromycinu suspenzi
Lda.
Portugalsko Laboratérios Pfizer | Zithromax dihydrat 524.1mg potahovand tableta peroralni podani
azithromycinu
Lda.
Portugalsko Laboratérios Pfizer Zithromax IV azithromycin 100mg/ml prasek pro infuzni roztok | intravendzni
Lda podani
Portugalsko Mylan, Lda Azitromicina Mylan | @zithromycin 500mg potahovana tableta peroralni podani
Portugalsko Mylan, Lda Azitromicina Mylan | monohydrat 40.96mg/ml prasek pro peroralni perordlni podani

azithromycinu

suspenzi
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Portugalsko Pentafarma - Azitromicina azithromycin 200mg/5ml prasek pro peroralni peroralni podani
Sociedade Tecnico- | Pentafarma suspenzl
Medicinal S.A.

Portugalsko Pentafarma - Azitrix azithromycin 200mg/5ml prasek pro peroralni peroralni podani
Sociedade Tecnico- suspenzl
Medicinal S.A.

Portugalsko Pentafarma - Azitromicina d|hydrét 524mg obalena tableta perorélnl' podénl'

. . azithromycinu

Sociedade Tecnico- | Pentafarma
Medicinal S.A.

Portugalsko Pentafarma - Azitromicina azithromycin 500mg obalena tableta peroralni podani
Sociedade Tecnico- Pentafarma
Medicinal S.A.

Portugalsko Pentafarma - Azitromicina Azitrix | azithromycin 500mg obalena tableta peroralni podani
Sociedade Tecnico-
Medicinal S.A.

Portugalsko Pentafarma - Azitromicina Almus | azithromycin 500mg obalena tableta peroralni podani
Sociedade Tecnico-
Medicinal S.A.

Portugalsko Pentafarma - Azitromicina Legin azithromycin 500mg prasek pro infuzni roztok | intravenodzni
Sociedade Tecnico- podani
Medicinal S.A.

Portugalsko Pharmakern Azitromicina dihydrat 524mg potahovana tableta peroralni podani
Portugal - Produtos | Pharmakern azithromycinu
Farmacéuticos,
Sociedade
Unipessoal, Lda.

Portugalsko Sandoz Azitromicina azithromycin 500mg potahovana tableta peroralni podani

Farmacéutica Lda.

Sandoz
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Portugalsko Sia, Zim Azitromicina Zim azithromycin 500mg potahovana tableta peroralni podani
Laboratories Limited

Portugalsko Sidefarma - Zitrozina dihydrat 524.01mg obalend tableta peroralni podani
Sociedade Industrial azithromycinu
De Expansao
Farmacéutica, S.A.

Portugalsko Teva B.V Sumamed azithromycin 1000mg dispergovatelna tableta peroralni podani

Portugalsko Teva B.V Sumamed azithromycin 500mg dispergovatelna tableta peroralni podani

Portugalsko Teva Pharma - Azitromicina Teva azithromycin 200mg/5ml prasek pro peroralni peroralni podani
Produtos suspenzi
Farmacéuticos Lda

Portugalsko Teva Pharma - Azitromicina Teva aZithromyCin 500mg pOtahOVané tableta perorélnl' podénl'
Produtos
Farmacéuticos Lda

Portugalsko Towa Azitromicina Tolife d|hydrét 524mg obalena tableta perorélnl' podénl'
Pharmaceutical S.A. azithromycinu

Portugalsko Zentiva Portugal, Azitromicina dihydrat 524.01mg potahovand tableta peroralni podani
Lda Zentiva azithromycinu

Rumunsko Arena Group S.A Azitromicing Arena | dihydrat 524mg potahovand tableta peroralni podani

azithromycinu

Rumunsko Krka, d.d., Novo Azibiot azithromycin 40mg/ml prasek pro peroralni peroralni podani
Mesto suspenzi

Rumunsko Krka, d.d., Novo Azibiot azithromycin 500mg potahovana tableta peroralni podani
Mesto

Rumunsko S.C. Rompharm Azitromicing azithromycin 500mg prasek pro infuzni roztok | intravenézni

podani

Company S.r.l.

Rompharm
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Rumunsko S.C. Sandoz S.r.l. Azitromicing monohydrat 209.6mg/5ml prasek pro peroralni peroralni podani
Sandoz azithromycinu suspenzi
Rumunsko S.C. Sandoz S.r.l. Azitromicin dihydrat 209.6mg/5ml | Prasek pro peroralni perordini podani
Sandoz azithromycinu suspenzi
Rumunsko S.C. Sandoz S.r.l. Azitromicind azithromycin 200mg/5ml prasek pro peroralni peroralni podani
Sandoz suspenzi
Rumunsko S.C. Sandoz S.r.l. Azitromicina dihydrat 209.6mg/5ml prasek pro peroralni peroralni podani
Sandoz azithromycinu suspenzi
Rumunsko S.C. Sandoz S.r.l. Azitromicina azithromycin 500mg potahovana tableta peroralni podani
Sandoz
Rumunsko S.C. Sandoz S.r.l. Azitromicin dihydrat 104.8mg/5ml | prasek pro peroralni perordini podani
Sandoz azithromycinu suspenzi
Rumunsko S.C. Sandoz S.r.l. Azitromicina azithromycin 250mg potahovana tableta perordlni podani
Sandoz
Rumunsko Terapia S.A. Azitromicing azithromycin 500mg potahovand tableta peroralni podani
Terapia
Rumunsko Teva B.V Sumamed Forte azithromycin 200mg/5ml prasek pro peroralni peroralni podani
suspenzi
Rumunsko Teva B.V Sumamed dihydrat 524.109mg potahovana tableta peroralni podani
azithromycinu
Rumunsko Teva B.V Sumamed dihydrat 131.027mg potahovana tableta peroralni podani
azithromycinu
Rumunsko Teva B.V Sumamed azithromycin 250mg tvrda tobolka peroralni podani
Rumunsko Zentiva S.A. Azitrox azithromycin 40mg/ml prasek pro peroralni peroralni podani
suspenzi
Rumunsko Zentiva, K.S. Azitrox azithromycin 500mg potahovana tableta peroralni podani
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Slovenska Krka, d.d., Novo Azibiot Neo azithromycin 40mg/ml prasek pro peroralni peroralni podani
republika Mesto suspenzi
Slovenska Krka, d.d., Novo Azibiot Neo azithromycin 20mg/ml prasek pro peroralni peroralni podani
republika Mesto suspenzi
Slovenska Krka, d.d., Novo Azibiot Neo azithromycin 500mg potahovana tableta perordlni podani
republika Mesto
Slovenska Krka, d.d., Novo Azibiot Neo azithromycin 250mg potahovanad tableta peroralni podani
republika Mesto
Slovenska Krka, d.d., Novo Azibiot azithromycin 500mg potahovana tableta peroralni podani
republika Mesto
Slovenska My|an Ireland Azitromycin My|an aZithromyCin 500mg pOtahOVané tableta perorélnl' podénl'
republika Limited
Slovenska Sandoz GmbH Azithromycin azithromycin 500mg potahovana tableta perordlni podani
republika Sandoz
Slovenska Sandoz GmbH Azithromycin azithromycin 250mg potahovand tableta peroralni podani
republika Sandoz
Slovenska Sandoz Azithromycin dihydrat 209.6mg/5ml | prasek pro peroralni peroralni podani
republika Pharmaceuticals Sandoz azithromycinu suspenzi

d.d.
Slovenska Teva Sumamed azithromycin 125mg potahovana tableta peroralni podani
republika Pharmaceuticals

Slovakia S.R.O
Slovenska Teva Sumamed Forte azithromycin 200mg/5ml prasek pro sirup perordlni podani
republika Pharmaceuticals

Slovakia S.R.O
Slovenska Teva Sumamed azithromycin 100mg/5ml prasek pro peroralni perordlni podani
republika Pharmaceuticals suspenzi

Slovakia S.R.O
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Slovenska Teva Sumamed azithromycin 500mg potahovana tableta peroralni podani

republika Pharmaceuticals
Slovakia S.R.O

Slovenska Teva Sumamed azithromycin 250mg tvrdd tobolka peroralni podani

republika Pharmaceuticals
Slovakia S.R.O

Slovenska Zentiva, K.S. Azitrox dihydrat 262mg potahovana tableta peroralni podani

republika azithromycinu

Slovenska Zentiva, K.S. Azitrox azithromycin 500mg potahovana tableta perordlni podani

republika

Slovinsko Krka, d.d., Novo Azitromicin Krka azithromycin 40mg/ml prasek pro peroralni peroralni podani

suspenzi

Mesto

Slovinsko Krka, d.d., Novo Azitromicin Krka azithromycin 20mg/ml prasek pro peroralni peroralni podani
Mesto suspenzi

Slovinsko Krka, d.d., Novo Azitromicin Krka azithromycin 500mg potahované tableta peroralni podani
Mesto

Slovinsko Krka, d.d., Novo Azitromicin Krka azithromycin 250mg potahovana tableta perordlni podani
Mesto

Slovinsko Krka, d.d., Novo Azibiot azithromycin 500mg potahovand tableta peroralni podani
Mesto

Slovinsko Pliva Ljubljana Sumamed dihydrat 524.1mg prasek pro infuzni roztok | intravendzni
d.0.0.: azithromycinu podani

Slovinsko Pliva Ljubljana Sumamed azithromycin 500mg potahovana tableta perordlni podani
d.o.o.;

Slovinsko Pliva Ljubljana Sumamed Za azithromycin 20mg/ml prasek pro peroralni peroralni podani
d.o.o.; Otroke suspenzi

Slovinsko Pliva Ljubljana Sumamed azithromycin 40mg/ml prasek pro peroralni peroralni podani

d.o.o.;

suspenzi
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Slovinsko Pliva Ljubljana Sumamed dihydrat 131.027mg potahovana tableta peroralni podani
d.o.0o.: azithromycinu

Slovinsko Pliva Ljubljana Sumamed azithromycin 250mg tvrda tobolka perordlni podani
d.o.o.;

Spanélsko Almus Farmaceutica | Azitromicina Almus | dihydrat 524.05mg potahovana tableta peroralni podani
S A azithromycinu

Spanélsko Altan Azitromicina Altan | azithromycin 100mg/ml prasek pro infuzni roztok | intravendzni
Pharmaceuticals podani
S.A.

Spanélsko Apotex Europe B.V. | Azitromicina azithromycin 500mg potahovanad tableta peroralni podani

Apotex
Spanélsko Arafarma Group, Aratro azithromycin 500mg prasek pro peroralni peroralni podani
suspenzi

S.A

Spanélsko Arafarma Group, Aratro azithromycin 200mg/5ml prasek pro peroralni peroralni podani
S.A suspenzi

Spanélsko Arafarma Group, Aratro azithromycin 500mg potahovana tableta perordlni podani
S.A

Spanélsko Aristo Pharma Azitromicina azithromycin 500mg potahovand tableta peroralni podani
GmbH (Art 57) Aristogen

Spanélsko Aristo Pharma Azitromicina Aristo | @zithromycin 500mg potahovana tableta peroralni podani
Iberia, S.L.

Spanélsko Aurovitas Azitromicina azithromycin 500mg potahovana tableta peroralni podani
Spain,s.A.U. Aurovitas

Spanélsko Auxilto Healthcare Azitromicina Auxil azithromycin 500mg potahovana tableta perordlni podani
GmbH

Spanélsko Bluepharma Azitromicina dihydrat 524mg potahovand tableta peroralni podani

_ azithromycinu

Industria Bluepharma

Farmacéutica S.A.
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Spanélsko Dermogen Farma, Azitromicina Benel | azithromycin 250mg prasek pro peroralni peroralni podani
suspenzi v sacku
S.A.
épanélsko Dermogen Farma, Azitromicina Benel aZithromyCin 500mg prééek pro perorélnl' perorélnl' podénl'
suspenzi
S.A.
Spanélsko Dermogen Farma, Azitromicina Benel | azithromycin 200mg/5ml prasek pro peroralni perordlni podani
suspenzi
S.A.
Spanélsko Dermogen Farma, Azitromicina Benel | azithromycin 500mg potahovanad tableta peroralni podani
S.A.
Spanélsko Industria Quimica Y | Azitromicina Vir azithromycin 500mg potahovana tableta peroralni podani
Farmaceutica Vir,
S.A.
Spanélsko Kern Pharma, S.L. Azitromicina Kern azithromycin 500mg prasek pro peroralni peroralni podani
Pharma suspenzi
Spanélsko Kern Pharma, S.L. Azitromicina Kern azithromycin 40mg/ml prasek pro peroralni peroralni podani
suspenzi
Pharma
Spanélsko Kern Pharma, S.L. Azitromicina Kern azithromycin 250mg prasek pro peroralni perordlni podani
suspenzi
Pharma
Spanélsko Kern Pharma, S.L. Azitromicina Kern azithromycin 500mg potahovand tableta peroralni podani
Pharma
Spanélsko Korhispana, S.L. Azitromicina azithromycin 500mg potahovana tableta peroralni podani
Korhispana
Spanélsko Krka, d.d., Novo Azitromicina Krka azithromycin 500mg potahovana tableta peroralni podani
Mesto
Spanélsko Krka, d.d., Novo Azitromicina Krka azithromycin 250mg potahovana tableta perordlni podani
Mesto
Spanélsko Laboratorio Stada, | Azitromicina Stada | azithromycin 200mg/5ml prasek pro peroralni peroraini podani
suspenzi
S.L.
Spanélsko Laboratorio Stada, Azitromicina Stada | a@zithromycin 500mg potahovana tableta peroralni podani

S.L.
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Spanélsko Laboratorios Alter, Azitromicina Alter azithromycin 500mg granule pro peroralni peroralni podani
suspenzi
S.A.
épanélsko Laboratorios A|ter, Azitromicina Alter aZithromyCin 500mg pOtahOVané tableta perorélnl' podénl'
S.A.
Spanélsko Laboratorios Cinfa, | Azitromicina Cinfa azithromycin 500mg prasek pro peroralni perordlni podani
suspenzi
S.A.
Spanélsko Laboratorios Cinfa, | Azitromicina Cinfa azithromycin 500mg potahovanad tableta peroralni podani
S.A.
Spanélsko Laboratorios Azitromicina dihydrat 524.05mg potahovana tableta peroralni podani
Combix, S.L.U. Combix azithromycinu
Spanélsko Laboratorios Azitromicina azithromycin 500mg prasek pro peroralni peroralni podani
Normon, S.A. Normon suspenz
Spanélsko Laboratorios Azitromicina azithromycin 500mg potahovana tableta perordlni podani
Normon, S.A. Normon
Spanélsko Mabo-Farma, S.A Azitromicina Mabo | azithromycin 500mg potahovand tableta peroralni podani
Spanélsko Mylan Azitromicina Mylan | @zithromycin 500mg prasek pro peroralni peroralni podani
Pharmaceuticals suspenzl
S.L.
Spanélsko Neuraxpharm Azitromicina azithromycin 40mg/ml prasek pro peroralni peroralni podani
Spain, S.L.U. Qualigen suspenzi
épanélsko Neuraxpharm Azitromicina aZithromyCin 500mg pOtahOVané tableta perorélnl' podénl'
Spain, S.L.U. Qualigen
Spanélsko Pfizer S.L. Zitromax azithromycin 100mg/ml prasek pro infuzni roztok | intravenézni
podani
Spanélsko Pfizer S.L. Zitromax azithromycin 500mg prasek pro peroralni peroralni podani
suspenzi
Spanélsko Pfizer S.L. Zitromax azithromycin 40mg/ml prasek pro peroralni peroralni podani

suspenzi
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Spanélsko Pfizer S.L. Zitromax azithromycin 250mg prasek pro peroralni peroralni podani
suspenzi
Spanélsko Pfizer S.L. Zitromax azithromycin 1000mg prasek pro peroralni peroralni podani
suspenzi
Spanélsko Pfizer S.L. Zitromax azithromycin 250mg tvrda tobolka perordlni podani
Spanélsko Pfizer S.L. Zitromax azithromycin 500mg potahovanad tableta peroralni podani
Spanélsko Sandoz Azitromicina azithromycin 250mg prasek pro peroralni peroralni podani
Farmacéutica, S.A. Sandoz suspenzi
Spanélsko Sandoz Azitromicina azithromycin 200mg/5ml prasek pro peroralni peroralni podani
Farmacéutica, S.A. Sandoz suspenzi
Spanélsko Sandoz Azitromicina azithromycin 500mg potahovana tableta perordlni podani
Farmacéutica, S.A. Sandoz
Spanélsko Sandoz Azitromicina azithromycin 500mg prasek pro peroralni peroralni podani
Farmacéutica, S.A. Sandoz suspenzi
Spanélsko Sun Pharmaceutical | Azitromicina Sun azithromycin 500mg potahovana tableta peroralni podani
Industries Europe
B.V.
Spanélsko Tarbis Farma, S.L. Azitromicina Tarbis | @zithromycin 500mg prasek pro peroralni peroralni podani
suspenzi
Spanélsko Tarbis Farma, S.L. Azitromicina Tarbis | azithromycin 250mg prasek pro peroralni peroralni podani
suspenzi
Spanélsko Tarbis Farma, S.L. Azitromicina Tarbis | @zithromycin 500mg potahovana tableta perordlni podani
Spanélsko Tarbis Farma, S.L. Azitromicina Tarbis | azithromycin 40mg/ml prasek pro peroralni peroralni podani
suspenzi
Spanélsko Tecnimede Espafia Azitromicina azithromycin 100mg/ml prasek pro infuzni roztok | intravendzni
Ind. Fca., S.A. Tecnigen podani
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Spanélsko Tecnimede Espafia Azitromicina dihydrat 524.05mg potahovana tableta peroralni podani
Ind. Fca., S.A. Tecnigen azithromycinu

Spanélsko Teva Pharma Azitromicina Ratio azithromycin 200mg/5ml prasek pro peroralni peroralni podani

suspenzi

S.L.U.,

Spanélsko Teva Pharma Azithromycina Teva | a@zithromycin 200mg/5ml prasek pro peroralni perordlni podani

suspenzi

S.L.U.,

Spanélsko Teva Pharma Azitromicina Teva azithromycin 500mg potahovanad tableta peroralni podani
S.L.U.,

Spanélsko Teva Pharma Azitromicina Teva azithromycin 250mg potahovana tableta peroralni podani
S.L.U.,

épanélsko Teva Pharma Azitromicina Ratio aZithromyCin 500mg pOtahOVané tableta perorélnl' podénl'
S.L.U.,

Spanélsko Teva Pharma Azitromicina Teva azithromycin 500mg dispergovatelna tableta perordlni podani
S.L.U.,

Spanélsko Teva Pharma Azitromicina Teva azithromycin 250mg dispergovatelna tableta peroralni podani
S.L.U.,

Spanélsko Teva Pharma Azitromicina azithromycin 250mg dispergovatelna tableta peroralni podani
S.L.U., Ratiopharm

Spanélsko Teva Pharma Azitromicina azithromycin 500mg dispergovatelna tableta peroralni podani
S.L.U., Ratiopharm

Spanélsko Towa Azitromicina Pensa | a@zithromycin 500mg potahovana tableta perordlni podani
Pharmaceutical S.A.

Spanélsko Towa Azitromicina Pensa | azithromycin 500mg granule pro peroralni peroralni podani
Pharmaceutical S.A. suspenz

Spanélsko Viatris Azitromicina Viatris | @zithromycin 200mg/5ml prasek pro peroralni peroralni podani

Pharmaceuticals,
S.L.U.

suspenzi
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Spanélsko Viatris Azitromicina Viatris | @zithromycin 500mg potahovana tableta peroralni podani
Pharmaceuticals,
S.L.U.
Svédsko Jubilant Azithromycin azithromycin 500mg potahovana tableta peroralni podani
Pharmaceuticals NV | Jubilant
Svédsko Jubilant Azithromycin azithromycin 250mg potahovana tableta peroralni podani
Pharmaceuticals NV | Jubilant
Svédsko Krka, d.d., Novo Azithromycin Krka azithromycin 500mg potahovana tableta peroralni podani
Mesto
Svédsko Krka, d.d., Novo Azithromycin Krka | @zithromycin 250mg potahovanad tableta peroralni podani
Mesto
Svédsko Macure Pharma ApS | Amzolynic azithromycin 100mg/ml prasek pro koncentrat intravenozni
pro infuzni roztok podani
Svédsko Mylan AB Azithromycin Mylan | @zithromycin 250mg potahovana tableta peroralni podani
Svédsko Pfizer AB Azitromax azithromycin 1mg/ml prasek pro koncentrat intravendzni
pro infuzni roztok podani
Svédsko Pfizer AB Azitromax azithromycin 40mg/ml prasek pro peroralni perordlni podani
suspenzi
Svédsko Pfizer AB Azitromax azithromycin 250mg potahovana tableta peroralni podani
Svédsko Sandoz A/S Azithromycin azithromycin 500mg potahovana tableta peroralni podani
Sandoz
Svédsko Sandoz A/S Azithromycin azithromycin 250mg potahovana tableta peroralni podani
Sandoz
Svédsko Stada Arzneimittel Azithromycin Stada | @zithromycin 500mg potahovana tableta perordlni podani
AG
Svédsko Stada Arzneimittel Azithromycin Stada | @zithromycin 250mg potahovana tableta peroralni podani

AG
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Velka Britanie Accord Healthcare Clamelle azithromycin 500mg potahovana tableta peroralni podani
Limited
Velkd Britanie Accord-Uk Limited Azithromycin azithromycin 500mg potahovana tableta peroralni podani
Accord-Uk
Velkd Britanie Accord-Uk Limited Azithromycin azithromycin 250mg potahovana tableta perordlni podani
Accord-Uk
Velka Britanie Morningside Zedbac azithromycin 100mg/ml prasek pro infuzni roztok | intravendzni
Healthcare (Malta) podani
Limited
Velka Britanie Crescent Pharma Azithromycin azithromycin 500mg potahovanad tableta peroralni podani
Limited Crescent Pharma
Velka Britanie Crescent Pharma Azithromycin azithromycin 250mg potahované tableta peroralni podani
Limited Crescent Pharma
Velkd Britanie Crescent Pharma Azithromycin azithromycin 250mg tvrda tobolka peroralni podani
Limited Crescent Pharma
Velkd Britanie Dawa Limited Azithromycin Dawa | @zithromycin 250mg tvrda tobolka perordlni podani
Velka Britanie Generics [uk] Azithromycin azithromycin 500mg potahovand tableta peroralni podani
Limited Generics [uk]
Velka Britanie Generics [uk] Azithromycin azithromycin 250mg potahovana tableta peroralni podani
Limited Generics [uk]
Velkd Britanie Jubilant Azithromycin azithromycin 500mg potahovana tableta peroralni podani
Pharmaceuticals NV | Jubilant
Pharmaceuticals NV
Velkd Britanie Jubilant Azithromycin azithromycin 250mg potahovana tableta perordlni podani

Pharmaceuticals NV

Jubilant
Pharmaceuticals NV
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Velka Britanie Jubilant Azithromycin azithromycin 250mg tvrdd tobolka peroralni podani
Pharmaceuticals NV | Jubilant
Pharmaceuticals
Velka Britanie Kensington Pharma | Azithromycin azithromycin 100mg/ml prasek pro koncentrat intravenozni
Ltd Kensington Pharma pro infuzni roztok podani
Velkd Britanie Milpharm Limited Azithromycin azithromycin 500mg potahovana tableta peroralni podani
Milpharm
Velkd Britanie Milpharm Limited Azithromycin azithromycin 250mg potahovana tableta perordlni podani
Milpharm
Velka Britanie Pfizer Limited Zithromax dihydrat 209.6mg/5ml | prasek pro peroralni peroralni podani
azithromycinu suspenzi
Velka Britanie Pfizer Limited Zithromax dihydrat 262.05mg tvrdd tobolka peroralni podani
azithromycinu
Velkd Britanie Sandoz Ltd Azithromycin monohydrat 204.8mg/5ml | Prasek pro peroralni peroralni podani
Sandoz azithromycinu suspenzi
Velkd Britanie Sandoz Ltd Azithromycin azithromycin 250mg potahovana tableta perordlni podani
Sandoz Ltd
Velka Britanie Sandoz Ltd Azithromycin azithromycin 500mg potahovand tableta peroralni podani
Sandoz
Velka Britanie Strandhaven Azithromycin dihydrat 524.1mg potahovana tableta peroralni podani
Limited T/A Somex azithromycinu
Pharma
Velkd Britanie Strandhaven Azithromycin dihydrat 262.05mg potahovana tableta peroralni podani
Limited T/A Somex azithromycinu
Pharma
Velkd Britanie Strandhaven Azithromycin azithromycin 250mg tvrda tobolka peroralni podani

Limited T/A Somex
Pharma

Strandhaven
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Velka Britanie

Teva Uk Limited

Azithromycin Teva
Uk

azithromycin

200mg/5ml

prasek pro peroralni

suspenzi

peroralni podani

Velka Britanie

Teva Uk Limited

Azithromycin Teva
Uk

azithromycin

500mg

potahovana tableta

peroralni podani

Velka Britanie

Teva Uk Limited

Azithromycin Teva
Uk

azithromycin

250mg

potahovana tableta

peroralni podani

Velka Britanie

Teva Uk Limited

Azithromycin Teva
Uk

azithromycin

250mg

tvrda tobolka

peroralni podani
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Védecké zaveéry

Z dostupnych Gdajl o spotifebé vyplyva, e pouZivani azithromycinu se v poslednich letech zvysilo, a to
i béhem pandemie covidu-19, ackoli je zahrnut do kategorie WHO WATCH, z niz vyplyva, ze ,tyto
1é¢ivé pfipravky by mély byt upfednostnény jako klicové cile program( dohledu a monitorovani®.
Zaroveh se celosvétové zvysuje prevalence rezistence viéi azithromycinu u nékolika patogen(
relevantnich pro schvalené indikace.

Kromé toho existuji v rdmci EU/EHP vyznamné rozdily mezi informacemi o pfipravku u léCivych
pripravkd obsahujicich azithromycin, zejména ve schvéalenych indikacich a ddvkovani, ale rovnéz

v jinych bodech informaci o pFipravku. Nékolik indikaci mize byt povazovéno za piili$ Siroce vymezené,
coz by mohlo vést k nadmérnému pouzivani a rozvoji rezistence. Tyto indikace navic nejsou v souladu
s doporucenim ve stavajicich Pokynech agentury EMA pro hodnoceni Ié&ivych pripravkl indikovanych

k |éCbé bakterialnich infekci (CPMP/EWP/558/95 Rev 3).

V ramci tohoto postupu prezkoumani vybor CHMP kriticky posoudil vSechny dostupné Udaje tykajici se
ucinnosti a bezpecnosti schvalenych indikaci pro intraven6zné a peroralné podavané lécivé pripravky
obsahujici azithromycin, véetné Gdajt z klinickych studii, farmakokinetickych a farmakodynamickych
studii, epidemiologickych studii, testd citlivosti, védecké literatury a zprav po uvedeni pfipravku na trh,
informaci o vyvoji rezistence vi¢i patogentm relevantnim pro schvélené indikace v EU a posouzeni
rizik pravdépodobnosti rozvoje rezistence béhem |écby, jakoz i doporuceni v aktualnich narodnich

a evropskych pokynech k |é¢bé, vzhledem k tomu, Ze 1) azithromycin byl Svétovou zdravotnickou
organizaci zarazen do kategorie WATCH, 2) Gdaje naznacuji nadmérné systémové pouzivani
azithromycinu a 3) v EU byla zji$t&na rostouci rezistence vi¢i azithromycinu. Vybor CHMP rovné?
konzultoval Pracovni skupinu pro infekéni onemocnéni (IDWP) a Farmakovigilan¢ni vybor pro
posuzovani rizik 1éciv (PRAC).

Celkové shrnuti védeckého hodnoceni

Pokud jde o moznou potfebu omezit indikace azithromycinu na pouziti v druhé linii 1é¢by, pracovni
skupina IDWP poukdzala na to, Ze na jedné strané standardni véta v bodé 4.1 souhrnu dajd

o pfipravku ,Je nutné vénovat pozornost oficialnim doporucenim pro spravné pouZivani
antibakteridlnich pfipravki.” dostateéné Fesi potfebu konzultovat ndrodni nebo mezinarodni pokyny

k 1é¢bé, jakoz i dostupné regionalni/vnitrostatni informace o antimikrobialni rezistenci od
predepisujicich |ékafl. Na druhé strané bylo konstatovéno, Ze tato standardni véta je soudasti souhrnu
Udajl o pripravku pro pripravky obsahujici azithromycin jiz mnoho let a Ze navzdory tomu Udaje

0 pouzivani azithromycinu naznacuji, Zze je predepisovan pfilis Siroce a pfilis Casto, pficemz v nékterych
¢lenskych statech byla zjisté&na rostouci rezistence bakterii vi¢i azithromycinu. Nicméné vzhledem

k nizké mire obav tykajicich se jeho bezpecnosti a skutecnosti, Ze nelze pfimérené stanovit Zadnou
prahovou priimérnou Urover rezistence, pti jejimz pfekrogeni by indikace v prvni linii 1é¢by jiZ nebyla
vhodnd, vybor CHMP usoudil, Ze soucasné Udaje nejsou dostatecné k tomu, aby podpofily omezeni
indikaci na druhou linii [éCby. Za Ucelem zachovani uc¢inného a bezpecného pouzivani IéCivych
pfipravk( obsahujicich azithromycin v jejich terapeutickych indikacich, které jsou podrobné&ji popsany
nize, bylo povazovano za vhodné&jéi zahrnout do bodu 4.4 souhrnu tdajd o pfipravku toto upozornéni:
~MoZnost vzniku rezistence: Azithromycin by mohl podporovat rozvoj rezistence v disledku
dlouhotrvajicich, klesajicich hladin v plazmé a tkanich po ukonceni 1éCby (viz bod 5. 2). Lécba
azithromycinem by méla byt zahdjena pouze po peclivém zhodnoceni pfinos( a rizik, s ohledem na
mistni prevalenci rezistence a pokud nejsou indikovany preferované lécebné rezimy." Toto upozornéni
je doplnéno odpovidajicimi popisy v bodu 5.2 souhrnu tdajd o pfipravku na zakladé stavajicich idajd.

Kromé toho byla do bodu 4.2 zahrnuta néasledujici véta, ktera je relevantni pro vSechny indikace, zejména
pak v pripadé sexualné pfenosnych onemocnéni, a to vzhledem k rychlym zménam probihajicim v oblasti
jejich 1é¢by a k dopadu, ktery mlze mit selhani 1é¢by z hlediska vefejného zdravi: ,Je tfeba zvazit
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IéCebné rezimy, davky a dobu trvani IéCby s ohledem na doporuceni v aktualizovanych pokynech k IéCbé
pro kazdou indikaci."

Po prezkoumani véech dostupnych Gdaji a s ohledem na soucasnd doporuceni klinickych pokyn(
dospél vybor CHMP celkové k zavéru, Ze azithromycin je ve vétsiné IéCebnych indikaci i nadale
dlleZitou Ié¢ebnou moznosti. Vybor CHMP dospél k zavéru, e pomér pfinosl a rizik 1é&ivych pFipravkd
obsahujicich azithromycin pro systémové pouZziti je pFiznivy u téchto Iéc¢ebnych indikaci (ackoli
nékteré z nich vyZaduji preformulovani, jak je podrobné uvedeno nize):

Infekce dolnich cest dychacich

Vybor CHMP piezkoumal Gdaje odpovidajici této Siroce vymezené indikaci s cilem je upfesnit
a specifikovat, pro které definované onemocnéni je pomér pfinos a rizik azithromycinu pfiznivy.

Komunitni pneumonie

I kdyz existuje dostatek dlkaz{ podporujicich G&innost peroralné podavaného azithromycinu u vech
populaci, pro intravendzni Iékovou formu nejsou k dispozici Zzadné klinické Udaje u pediatrickych
pacientl s komunitni pneumonii. Vybor CHMP proto dospél k zavéru, ze pomér pfinosi a rizik je
pfiznivy u lé&ivych pfipravkd obsahujicich azithromycin pro indikaci komunitni pneumonie v pFipadé
pevnych peroralnich Iékovych forem u dospélych a dospivajicich o télesné hmotnosti nejméné 45 kg,
dispergovatelnych tablet u dospélych a dospivajicich o télesné hmotnosti nejméné 45 kg, tekutych
peroralnich Iékovych forem u pediatrickych pacient ve véku od 6 mésicl s télesnou hmotnosti nizsi
nez 45 kg a u dospélych a dospivajicich o télesné hmotnosti nejméné 45 kg, ktefi nejsou schopni
polykat pevné 1ékové formy, pfi¢emz je pFiznivy rovnéz v pripadé intravendéznich forem pripravkd

u dospélych.

Pokud jde o atypickou pneumonii, vybor CHMP souhlasil se zavéry pracovni skupiny IDWP, Ze termin
L~komunitni pneumonie" zahrnuje jak atypické, tak i typické organismy, a proto nemusi byt atypicka
pneumonie uvedena v bodé souhrnu tdajt o pFipravku tykajicim se indikaci.

Akutni exacerbace chronické bronchitidy

Vybor CHMP souhlasil s pracovni skupinou IDWP v tom, Ze azithromycin je v ramci 1éCby akutni
exacerbace chronické bronchitidy acinny. Pozadal vSak o omezeni indikace akutni exacerbace chronické
bronchitidy pouze na dospélé osoby, u kterych je tato indikace diagnostikovana témér ve vSech
pfipadech. Vzhledem k dostupnym Gdajim o G&innosti a znamému bezpeénostnimu profilu
azithromycinu je proto pomér piinost a rizik 1é¢ivych piipravk( obsahujicich azithromycin pro indikaci
akutni exacerbace chronické bronchitidy pfiznivy u pevnych peroralnich Iékovych forem u dospélych

o télesné hmotnosti nejméné 45 kg, dispergovatelnych tablet u dospélych o télesné hmotnosti
nejméné 45 kg a tekutych peroralnich piipravkl u dospélych o télesné hmotnosti nejméné 45 kg, ktefi
nejsou schopni polykat pevné lékové formy.

Ostatni infekce dolnich cest dychacich

Indikace ,akutni bronchitida® uvedena v informacich o pripravku pfi zahajeni tohoto postupu je
zahrnuta pod obecny pojem infekce dolnich cest dychacich, avSak novéjsi prezkumy prinesly pouze
omezené dikazy a malé prinosy, pokud jde o zlepSeni kasle a Grovné aktivity u pacientl s akutni
bronchitidou. Soucasné pokyny naznacuji, ze obecna antibiotika véetné azithromycinu by neméla byt
dospélym ani détem s akutni bronchitidou bézné nabizena.

Co se tyce ,exacerbace bronchiektazie", nebyla v informacich o pripravku na zacatku vyslovné uvedena
a navic podle Evropskych pokyn{ pro lé&bu infekci dolnich cest dychacich u dospélych (Woodhead

a kol., 2005) se makrolidova antibiotika k Ié¢bé exacerbace bronchiektazie nedoporucuji. Pokyny
Evropské spolecnosti pro respiracni onemocnéni pro lé¢bu bronchiektazie dospélych (Polverino a kol.,
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2017) spise navrhuji za urcitych okolnosti dlouhodobou lé¢bu makrolidy, na kterou se vsak nevztahuji
soulasné schvalené rezimy davkovani a kterd mlZe vést k vysoké mife makrolidové rezistence.

Vybor CHMP proto v souladu s doporucenim pracovni skupiny IDWP usoudil, Ze znéni indikaci v ramci
infekci dolnich cest dychacich by mélo byt omezeno na akutni exacerbaci chronické bronchitidy
a komunitni pneumonii (véetné atypické pneumonie).

Infekce hornich cest dychacich

V ramci této Siroce vymezené indikace vybor CHMP prezkoumal Udaje tykajici se streptokokovych
infekci hornich cest dychacich ve studiich tonzilitidy, faryngitidy a bakteridlni sinusitidy s cilem tyto
Udaje upfesnit a specifikovat, pro které definované onemocnéni je pomé&r piinost a rizik azithromycinu
pfiznivy.

Akutni streptokokova tonzilitida a faryngitida

Vybor CHMP dospél k zavéru, e pomér pfinosl a rizik je i nadale pfiznivy u lé&ivych pFipravkd
obsahujicich azithromycin pro indikaci akutni streptokokova tonzilitida a faryngitida v pfipadé pevnych
peroralnich lIékovych forem u dospélych a dospivajicich o télesné hmotnosti nejméné 45 kg,
dispergovatelnych tablet u dospélych a dospivajicich o télesné hmotnosti nejméné 45 kg, tekutych
perorélnich Iékovych forem u pediatrickych pacientl ve véku od 6 mésicl s télesnou hmotnosti nizsi
nez 45 kg a u dospélych a dospivajicich o télesné hmotnosti nejméné 45 kg, ktefi nejsou schopni
polykat pevné lékové formy. V provedenych pediatrickych studiich vSak bylo prokazano, Ze rezim
davkovani 10 mg/kg po dobu 3 dnl dosahuje podobné klinické odpovédi jako rezim davkovani

12 mg/kg po dobu 5 dnd, ale vykazuje horéi bakteriologickou eradikaci. ReZim davkovani 10 mg/kg po
dobu 3 dn{ by proto mél byt z bodu 4.2 souhrnu Gdajl o pripravku odstrané&n, &imz zlistanou dva
rezimy davkovani pro akutni streptokokovou faryngotonzilitidu, a to 20 mg/kg po dobu 3 dn{, nebo
12 mg/kg po dobu 5 dng.

Akutni bakteridlni sinusitida

Vybor CHMP dospél k zavéru, ze pomé&r ptinos a rizik je i nadale pFiznivy u Ié&ivych pripravkd
obsahujicich azithromycin v indikaci akutni bakterialni sinusitida v pfipadé pevnych peroralnich
Iékovych forem u dospélych a dospivajicich o télesné hmotnosti nejméné 45 kg, dispergovatelnych
tablet u dospélych a dospivajicich o télesné hmotnosti nejméné 45 kg, tekutych peroralnich Iékovych
forem u pediatrickych pacientd ve véku od 6 mésicd s t&lesnou hmotnosti niz&i nez 45 kg a

u dospélych a dospivajicich o télesné hmotnosti nejméné 45 kg, ktefi nejsou schopni polykat pevné
Iékové formy.

Akutni otitis media

Udaje z randomizovanych klinickych studii, mikrobiologické (daje a Gdaje z literatury naznaduji, ze
azithromycin je Uc¢inny pfi IéCbé akutni otitis media u déti a co do Ucinnosti je srovnatelny s amoxicilinem
nebo amoxicilinem/klavulanatem.

Vzhledem k tomu, Ze akutni otitis media se u dospélych vyskytuje méné Casto a komplikace mohou byt
zavazné, zda se, ze je vhodné IéCit vSechny dospélé pacienty s akutni otitis media také antibiotiky jako
doplnék k analgetické 1é¢bé&. Na zdkladé nékolika mélo publikovanych udajl jsou jako lé¢ba prvni linie
doporucovany amoxicilin nebo amoxicilin/kyselina klavulanova a dale cefalosporiny.

Soucasné pokyny k 1é¢bé jsou konzistentni, pokud jde o uvadéni amoxicilinu jako IéCiva prvni volby.
Kombinace s kyselinou klavulanovou je nutna pouze v oblastech se zvysSenou tvorbou B-laktamazy
Haemophilus influenzae nebo Moraxella catarrhalis. V souCasnych klinickych pokynech se makrolidy,
jako je azithromycin, berou v Givahu pouze u pacientl s alergiemi na penicilin.
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Je tfreba poznamenat, Ze azithromycin je jednim z nejcastéji predepisovanych antibiotik pediatrickymi
IékaFi, zejména pfi respiracnich infekcich a akutni otitis media, nebot azithromycin je snadno
pouzitelny u déti ve formé peroralni suspenze a podava se jednou denné po relativné kratkou dobu
lé¢by (3 az 5 dnl), pri¢emz mé navic piiznivy profil nezadoucich G&inkd. Rozhodnuti, zda antibiotikum
pti 1é¢bé akutni bakteridlni otitis media u déti viibec pouzit, by véak mélo byt pe¢livé zvazeno.
Vzhledem k vysoké mife spontanniho hojeni akutniho otitis media u pediatrické populace, ktera
dosahovala témér 80 %, je tfeba posoudit pfinos antibiotika individualné s ohledem na jeho rizika,
vletné rizika selekce rezistentnéjsich bakterii jak na individualni, tak na kolektivni Grovni. Hlavnimi
problémy pfi pouzivani azithromycinu k I1é¢bé akutni otitis media jsou vSak rekurentni rezistentni
pneumokokové kmeny a suboptimalni klinickad acinnost proti H. influenzae, ktera se stanovuje na
zakladé hladin eradikace bakterii v tekutiné stfedniho ucha (Ovetchine a kol., 2013). Vysoka a rostouci
mira rezistence na makrolidy véetné azithromycinu presahujici 30 % byla popsana u infekci
zplsobenych izolaty Streptococcus pneumonia, zatimco vybor CHMP konstatoval, e nejéast&j$imi
bakterialnimi patogeny akutniho otitis media u déti a dospélych jsou Streptococcus pneumoniae.

Celkové vzato, jak bylo vysvétleno vyse, nebylo v bodé 4.1 souhrnu udajl o pFipravku povazovano za
opodstatnéné doplnit Zadné dalSi omezeni s tim, Ze do bodu 4.4 bylo doplnéno nové upozornéni tykajici
se rezistence. Vzhledem k dostupnym (dajim o G¢&innosti a zndmému bezpednostnimu profilu
azithromycinu, jakoz i v ndvaznosti na doporuceni pracovni skupiny IDWP dospél vybor CHMP

k zavéru, ze pomér piinost a rizik je i nadale pFiznivy u lé¢ivych ptipravkl obsahujicich azithromycin
pro indikaci akutni bakterialni otitis media v pfipadé pevnych peroralnich Iékovych forem u dospélych

a dospivajicich o télesné hmotnosti nejméné 45 kg, dispergovatelnych tablet u dospélych

a dospivajicich o télesné hmotnosti nejméné 45 kg, tekutych peroralnich lIékovych forem

u pediatrickych pacientd ve véku od 6 mésicl s té&lesnou hmotnosti niz&i nez 45 kg a u dospélych

a dospivajicich o télesné hmotnosti nejméné 45 kg, ktefi nejsou schopni polykat pevné Iékové formy.

Vybor CHMP vsak konstatoval, ze profylaxe/léCba rekurentni akutni otitis media, ktera nebyla dfive
specifikovana jako soudast indikaci, nebyla v klinickych pokynech doporucena. Vzhledem k omezenym
Gdajlm, které jsou k dispozici na podporu pouzivani azithromycinu k antibiotické profylaxi/lé¢bé
rekurentni akutni otitis media, a v souladu se znénim navrZzenym pracovni skupinou IDWP pro tuto
indikaci bylo rozhodnuto ponechat ji mimo indikaci akutni otitis media.

Akutni bakterialni infekce klize a podkoZnich tkani

Vzhledem k dostupnym tdajiim o G¢innosti a zndmému bezpeénostnimu profilu azithromycinu dospél
vybor CHMP k z&véru, Ze pomér pFinosu a rizik je i nadale pFiznivy u lé&ivych pFipravkl obsahujicich
azithromycin pro indikaci akutni bakterialni infekce kiiZze a podkoznich tkani v pfipadé pevnych
peroralnich lékovych forem u dospélych a dospivajicich o télesné hmotnosti nejméné 45 kg,
dispergovatelnych tablet u dospélych a dospivajicich o télesné hmotnosti nejméné 45 kg, tekutych
peroralnich l1ékovych forem u pediatrickych pacientd ve véku od 6 mésicd s t&lesnou hmotnosti nizsi
nez 45 kg a u dospélych a dospivajicich o télesné hmotnosti nejméné 45 kg, ktefi nejsou schopni
polykat pevné Iékové formy. V bodu 5.1 je bakterie S. aureus uvedena mezi organismy, u nichz mdze
byt ziskana rezistence problémem, aviak jak je vysvétleno vyse, v bodu 4.1 souhrnu udaji o pFipravku
nebylo povazovano za opodstatnéné zadné dalsi omezeni, a to vzhledem k tomu, Ze do bodu 4.4 bylo
doplnéno nové upozornéni tykajici se rezistence.

Erythema migrans (¢asné lokalizovana lymska boreliéza)

Vzhledem k dostupnym tdajiim o G¢innosti a zndmému bezpeénostnimu profilu azithromycinu dospél
vybor CHMP k z&véru, Ze pomér pFinosu a rizik je i nadale pFiznivy u lé&ivych pFipravki obsahujicich

azithromycin pfi |é¢bé erythema migrans v pfipadé pevnych peroralnich Iékovych forem u dospélych

a dospivajicich o télesné hmotnosti nejméné 45 kg, dispergovatelnych tablet u dospélych
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a dospivajicich o télesné hmotnosti nejméné 45 kg, tekutych peroralnich Iékovych forem

u pediatrickych pacientd ve véku od 6 mésicl s té&lesnou hmotnosti niz&i nez 45 kg a u dospélych

a dospivajicich o télesné hmotnosti nejméné 45 kg, ktefi nejsou schopni polykat pevné Iékové formy.
Navic vzhledem k tomu, Ze novéjsi studie a nedavné pokyny k IéCbé v EU a USA doporucuji u erythema
migrans delSi dobu lé¢by azithromycinem, dospél vybor CHMP k zaveéru, ze v doporucenich k davkovani
v bodé 4.2 souhrnu udajli o pfipravku by méla byt doba Ié¢by prodlouzena z 5 na 10 dnd.

Periodontalni abscesy a periodontitida

Vybor CHMP prezkoumal Udaje odpovidajici této Siroce vymezené indikaci
dentdlnich/odontostomatologickych infekci s cilem je upresnit a specifikovat, pro které definované
onemocnéni je pomé&r piinosl a rizik azithromycinu pFiznivy. V nékterych souhrnech udajl o pfipravku
byla uvedena indikace ,,dentdlni infekce", zatimco v jinych informacich o pfFipravku jiz byly uvedeny
»periodontalni abscesy a periodontitida®™. Vétsina klinickych studii byla provadéna u periodontalnich
abscesi a periodontitidy. Celkové v oblasti dentalnich infekci vybor CHMP v souladu s doporu¢enim
pracovni skupiny IDWP dospél k zavéru, ze |éCivé pFipravky obsahujici azithromycin jsou ucinné

v indikacich ,periodontalni abscesy a periodontitida®.

V pokynech vSak bylo uvedeno, Ze antibiotika by se méla pouzivat pouze jako doplnék

k mechanickému debridementu a ze pro dlouhodoby Uspéch je zdsadni Ffadna Ustni hygiena, a Iékafi by
proto méli nahlédnout do mistnich oficidlnich pokynt v souladu s doporu¢enim v bodé 4.1. Kromé toho
byla zdlrazn&na omezena antibakteridlni aktivita azithromycinu proti organismdm skupiny Bacteroides
fragilis, coz vedlo k zafazeni organismu Bacteroides spp. na seznam organismd, u nichz mize byt
ziskana rezistence problémem, a to v rdmci bodu 5.1 souhrnu tdajd o pfipravku.

Vzhledem k vy$e uvedenym skutednostem a po zvaZzeni dostupnych Gdaji o G&innosti a s ohledem na
znédmy bezpeénostni profil azithromycinu dospél vybor CHMP k zavéru, ze pomér pfinosi a rizik je
pfiznivy u lé&ivych pFipravkd obsahujicich azithromycin pro l1é&bu periodontalnich abscesl a
periodontitidy v pfipadé pevnych peroralnich Iékovych forem u dospélych a dospivajicich o télesné
hmotnosti nejméné 45 kg, dispergovatelnych tablet u dospélych a dospivajicich o télesné hmotnosti
nejméné 45 kg, tekutych peroralnich Iékovych forem u pediatrickych pacientl ve véku od 6 mésicl

s télesnou hmotnosti nizSi nez 45 kg a u dospélych a dospivajicich o télesné hmotnosti nejméné 45 kg,
ktefi nejsou schopni polykat pevné lékové formy.

Sexualné pFenosna onemocnéni zplisobena bakteriemi C. trachomatis, N. gonorrhoea nebo
M. genitalium (uretritida, cervicitida, chronicka prostatitida)

Vybor CHMP prezkoumal Udaje podporujici ptiznivy pomé&r piinost a rizik azithromycinu pfi 1é¢bé
t&chto onemocnéni zplsobenych bakteriemi C. trachomatis a N. gonorrhoea. Zohlednény byly rovnéz
ptipady zplsobené bakterii M. genitalium, ackoli nebyly vyslovné uvedeny v jiz existujicich indikacich.

Klinické Udaje prokazaly, ze azithromycin, podavany jako jednorazova peroralni dvougramova davka,
je pri 1é¢bé akutni gonokokové uretritidy/cervicitidy obecné ucinny. Evropské pokyny pro diagnostiku

a |écbu kapavky u dospélych (2020) vsak doporucuje, aby byl azithromycin pfi pouZiti k I&¢bé
gonokokovych infekci podavan v kombinaci s ceftriaxonem. PouZiti azithromycinu v monoterapii k 1é¢bé
urogenitalnich infekci zplsobenych bakterii Neisseria gonorrhoeae se nedoporuéuije, pokud nenfi
prokazana citlivost organismu na toto IécCivo. Jsou-li k dispozici okamzita laboratorni hodnoceni

(napF. Gramovo barveni) uretrélnich vzork{, empiricka l1é&ba gonokokové uretritidy zahrnuje
ceftriaxon.

Na zakladé navrhu pracovni skupiny IDWP vybor CHMP usoudil, Ze do bodu 4.4 by mélo byt pfidano
upozorneéni, které odrazi skutecnost, ze bakterie Neisseria gonorrhoeae je velmi pravdépodobné
rezistentni vi¢i makrolidm, véetné azithromycinu. Proto se azithromycin nedoporucuje k 1é¢bé
nekomplikované kapavky a panevniho zanétlivého onemocnéni, pokud laboratorni vysledky nepotvrdily

56



citlivost organismu na azithromycin. Je-li toto onemocnéni neléceno nebo neni-li Ié¢eno optimalné,
mUZe vést k pozdnim komplikacim, jako je neplodnost a mimodé&loZni t&hotenstvi. Na toto sdéleni se
odkazuje v Uvodu bodu 4.1. pfi¢emz samotné upozornéni odkazuje na bod 5.1 souhrnu Gdajd

v . . . . z v oar 7 r v . o
o pripravku, kde je bakterie Neisseria gonorrhoeae uvedena v tabulce uvade€jici vyCet organismu,
u nichz mlze byt ziskana rezistence problémem.

Pokud jde o chlamydidlni uretritidu/cervicitidu, starsi studie, jakoz i novéjsi Udaje z literatury
prokazaly, Ze jedna davka azithromycinu byla stejné bezpecna a Gcinna jako standardni 7denni rezim
doxycyklinu.

Pokud jde o chronickou prostatitidu, je znamo, ze azithromycin vykazuje in vitro ucinnost proti
Chlamydia trachomatis, a proto by podle doporuceni pracovni skupiny IDWP méla byt tato indikace
omezena na tento patogen. Udinnost byla rovnéz podporena dostupnymi klinickymi tdaji.

I kdyZ uretritida a cervicitida zplsobené bakterii M. genitalium nebyly v indikacich uvedeny, Ize je
povaZovat za soulast Siroce vymezené indikace uvedené v nékterych souhrnech dajd o pFipravku jako
~mykoplazméza®". Na zakladé dostupnych pokynd EU k 1é¢bé navrhla pracovni skupina IDWP uretritidu
a cervicitidu vyslovné zahrnout do schvalené indikace u Ié&ivych pfipravk{ obsahujicich azithromycin
s vhodnou lékovou formou a silou a s 5dennim lécebnym cyklem. To vSak vybor CHMP nepodpofil
vzhledem k jiz tak vysoké mife selekce u rezistentnich mutaci a novéjsim Gdajim, které naznacuji
snizenou Ucinnost (Mitja a kol.) Dale vzhledem k tomu, Ze vySetfeni na M. genitalium nemusi byt
Siroce dostupné, a rovnéz vzhledem k vysokému riziku vzniku rezistence u tohoto organismu bylo do
bodu 4.4 doplnéno upozornéni, ze pred zvazenim 1éEby uretritidy a cervicitidy zplsobené bakterii

N. gonorrhoeae nebo C. trachomatis jednorazovymi davkami je tfeba vyloucit soubéZnou urogenitalni
infekci vyvolanou Mycoplasma genitalium.

Vzhledem k dostupnym udajlim o G¢innosti a s ohledem na zndmy bezpec&nostni profil azithromycinu
dospé&l vybor CHMP k zavéru, e pomé&r pfinosl a rizik 1é&ivych pFipravkd obsahujicich azithromycin je
priznivy v piipadé |é¢by uretritidy a cervicitidy zplsobené bakteriemi Chlamydia trachomatis nebo
Neisseria gonorrhoeae (ve druhém pripadé v kombinaci s jinym vhodnym antibakteridlnim pfipravkem
(napf. ceftriaxonem)) a chronické prostatitidy zplsobené bakterii Chlamydia trachomatis u pevnych
peroralnich Iékovych forem u dospélych a dospivajicich s télesnou hmotnosti nejméné 45 kg,
dispergovatelnych tablet u dospélych a dospivajicich s télesnou hmotnosti nejméné 45 kg a tekutych
peroralnich forem u dospélych a dospivajicich s télesnou hmotnosti nejméné 45 kg, ktefi nejsou
schopni polykat pevné Iékové formy.

Chancroid

Ucinnost 1é¢by nekomplikovanych infekci urogenitélniho traktu zplsobenych bakterii Haemophilus
ducreyi peroralné podavanym azithromycinem je dostate¢né podloZzena dostupnymi udaji. Vybor CHMP
dospél k zavéru, ze pomér piinost a rizik l1é&ivych pFipravkd obsahujicich azithromycin je pfiznivy pfi
|éCbé chancroidu u pevnych peroralnich Iékovych forem u dospélych a dospivajicich o télesné
hmotnosti nejméné 45 kg, dispergovatelnych tablet u dospélych a dospivajicich o télesné hmotnosti
nejméné 45 kg a tekutych peroralnich Iékovych forem u dospélych a dospivajicich o télesné hmotnosti
nejméné 45 kg, ktefi nejsou schopni polykat pevné Iékové formy.

Panevni zanétlivé onemocnéni, v kombinaci s dal§imi vhodnymi antibakterialnimi pfipravky
(nap¥. metronidazolem)

Klinické studie prokazaly podobnou uGcinnost azithromycinu pfi IéCbé panevnich zanétlivych
onemocnéni, podavaného samostatné nebo v kombinaci s jinymi IéCivy, jako vykazuji jina antibiotika,
av8ak na zakladé stavajicich klinickych pokyn( je Gloha azithromycinu pfi 1é6¢bé panevnich zanétlivych
onemocnéni omezend vzhledem k tomu, Ze se doporucuje pouze jako soucdst alternativnich rezimd.
Kromé toho se monoterapie azithromycinem doporucuje jen zfidka, pficemz existuje obecny trend
pridavat do véech rezim{ pro 1é&bu panevnich zanétlivych onemocnéni metronidazol. Indikace panevni
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zanétlivé onemocnéni je omezena pouze na dospélé vzhledem k tomu, Ze neexistuje zadné relevantni
pouziti azithromycinu k 1é¢bé tohoto onemocnéni u déti mladsich 12 let a Ze nebyla stanovena jeho
bezpecnost a ucinnost u dospivajicich divek.

Jak je vysvétleno vySe v souvislosti s jinymi sexualné prenosnymi onemocnénimi, vzhledem ke
zvySenym miram rezistence hlasenym v souvislosti s bakterii Neisseria gonorrhoeae vybor CHMP
podpofil ndvrh pracovni skupiny IDWP, aby bylo zahrnuto upozornéni varujici pred empirickou 1é¢bou
azithromycinem a zd{raznéna potieba testovani citlivosti.

Pokud se azithromycin pouziva k 1é¢bé panevniho zanétlivého onemocnéni (coz se doporucuje pouze

v rémci alternativnich rezim@ nebo ve velmi konkrétnich situacich), méla by byt Ié¢ba vzdy zahajena
intravenézné. I kdyZ souhrny Gdajd o pFipravku pro intravendzni lékovou formu pfedpokladaji moznost
prechodu na peroralni Iékové formy, aby bylo mozné pokracovat v 1é¢bé&, v téchto souhrnech Gdajl

o pripravku nebyla panevni zanétliva onemocnéni v bodé 4.1 zahrnuta. Vybor CHMP proto i s ohledem
na dostupné podplrné Gdaje dospél k zavéru, ze souhrn dajl o pfipravku pro peroralni Iékové formy
by mél byt sladén se stavajicimi doporu¢enimi uvedenymi v souhrnu tdajd o pfipravku pro
intravenozni 1ékové formy.

Vzhledem k vyse uvedenym skutednostem a po zvazeni dostupnych Gdaji o G&innosti a s ohledem na
zndmy bezpeénostni profil azithromycinu vybor CHMP potvrdil, ze pomé&r piinosd a rizik Ié&ivych
pFipravk{ obsahujicich azithromycin je v pfipadé Ié¢by panevnich zanétlivych onemocnéni, v kombinaci
s dalSimi vhodnymi antibakteridlnimi pfipravky, pfiznivy u dospélych u intravendzni lékové formy
a v nasledné 1éc¢bé po intravendzné podavaném azithromycinu u peroralnich pevnych Iékovych forem,
vCetné dispergovatelnych tablet.

Diseminovana infekce Mycobacterium avium complex u lidi Zijicich s pokrocilou infekci HIV,
v kombinaci s ethambutolem, a

profylaxe infekce Mycobacterium avium complex u lidi Zijicich s infekci HIV s nedostatecnou
obnovou imunitniho systému

Vzhledem k sou¢asnym doporuéenim pro Ié¢bu HIV a dostupnosti antiretrovirovych rezim{ s vysokou
ucinnosti se oCekava, ze se tyto indikace objevi velmi vzacné.

Pristup zalozeny na testovani a 1é¢bé vysoce ucinnymi kombinovanymi antiretrovirovymi rezimy
vyrazné snizil pravdépodobnost vyskytu oportunnich infekci diky dostatecné a trvalé obnové imunitniho
systému. V disledku toho se profylaxe jiz nedoporucuje, pokud byla zahajena antiretrovirova lé¢ba

v souladu s pokyny EU pro 1é¢bu (EACS, 2023). Nicméné u malého poctu pacientd s multirezistentnimi
kmeny, u nichz neexistuje optimalni terapeuticka IéCba, je potfeba profylaxe stale povaZovana za
relevantni u osob s HIV (PLWHIV) s poctem CD4 < 50 bunék/ul, které zlstavaji viremické i pfi
antiretrovirové |1é¢bé. Proto by tato indikace méla byt omezena na tyto pacienty.

Vzhledem k doporu¢enému davkovani 1 200 mg jednou tydné v rdmci profylaxe infekce Mycobacterium
avium complex je nutna dostupnost sily 600 mg. Jelikoz vSak tato sila neni obecné dostupna, mélo by
byt davkovani aktualizovdno na 1 250 mg jednou tydné (v souladu s pokyny EACS verze 12.0,

Fijen 2023) v téch souhrnech Gdajl o pripravku, které tuto indikaci obsahujici, aviak bez informaci

o vhodné sile.

Pokud jde o /écbu diseminované infekce Mycobacterium avium complex, klinické Gdaje prokazaly
srovnatelnou Ucinnost azithromycinu a klarithromycinu, pficemz s ohledem na farmakokinetické studie
vybor CHMP souhlasil s tim, Zze ddvka 500 mg nebo 600 mg jednou denné by byla pfimérena.
Dospivajici o t&lesné hmotnosti nejméné 45 kg jsou zafazeni do bodu 4.1 souhrnu Udajt o pFipravku

u pevnych peroralnich Iékovych forem obsahujicich azithromycin vzhledem k tomu, Ze Uc¢innost
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azithromycinu Ize extrapolovat od dospélych se stejnou télesnou hmotnosti, pficemz ucinnost
azithromycinu pfi prevenci nebo 1é¢bé infekci Mycobacterium avium complex nebyla u déti stanovena.

Soucasna doporuceni zahrnuji pouziti azithromycinu v davce 500 nebo 600 mg jednou denné

v kombinaci s dalSimi antimykobakterialnimi pfipravky. Doporuceni tykajici se ddvkovani by proto mélo
byt sladéno se silami dostupnymi podle pFisludného souhrnu Gdajt o pfipravku (tj. upraveno na

500 mg jednou denné nebo ponechano na 600 mg jednou denné).

Délka lécby azithromycinem v indikaci |éCba a profylaxe infekce Mycobacterium avium complex bude
zaviset na rdznych faktorech specifickych pro daného pacienta (napt. 1é¢ba antiretrovirotiky, pocet CD4
bunék, bezpecnost a snasenlivost IéCby azithromycinem, jiné oportunni infekce), které musi oSetfujici
IékaF vzit v Uvahu. Vzhledem k vySe uvedenému a ke skutecnosti, Ze oddil 4.2 obsahuje tuto

informaci: ,Je tfeba zvazit 1éCebné rezimy, davky a dobu trvani IéCby s ohledem na doporuceni

v aktualizovanych pokynech k [éCbé pro kazdou indikaci.“, neni délka lé¢by azithromycinem pro tyto
dvé indikace v bodé 4.2 uvedena.

Obé indikace byly navic zahrnuty do souhrnl tdajd o pfipravku pro tekuté peroralni Iékové formy
u dospélych a dospivajicich s télesnou hmotnosti nejméné 45 kg, a to pouze v pripadé€, Ze nejsou
schopni polykat pevné Iékové formy.

Pokud jde o déti mladsi 12 let, bezpecnost a Ucinnost v rdmci prevence nebo |é¢by infekce
Mycobacterium avium complex nebyly stanoveny. Na zakladé farmakokinetickych Gdajd u déti by
davka 20 mg/kg byla podobna davce 1 200 mg u dospélych, ale s vyssi hodnotou Cmax. Vzhledem

k tomu, zZe v soucasné dobé je u déti Zijicich s infekci HIV doporucovano zahajeni antiretrovirové 1écby,
jakmile je stanovena diagndza, a vzhledem k potencialni potifebé dlouhodobé 1éCby azithromycinem
nebude indikace profylaxe nebo |écba infekce Mycobacterium avium complex pro déti povazovana za
vhodnou.

Vzhledem k vy$e uvedenym skutednostem a po zvazeni dostupnych Gdaji o G&innosti a s ohledem na
znédmy bezpeénostni profil azithromycinu dospél vybor CHMP k zavéru, ze pomér pfinosl a rizik
lé¢ivych pfipravk( obsahujicich azithromycin je u azithromycinu pFiznivy u:

-l1é¢by diseminované infekce Mycobacterium avium complex u lidi Zzijicich s pokrocilou infekci HIV,
v kombinaci s ethambutolem,

- profylaxe infekce Mycobacterium avium complex u lidi zZijicich s infekci HIV s nedostatec¢nou obnovou
imunitniho systému,

To plati pro dospélé a dospivajici o télesné hmotnosti nejméné 45 kg u 600mg tablet (a 500mg tablet,
pokud je tato davka jiz schvalena), jakoz i u dispergovatelnych tablet u dospélych a dospivajicich

o télesné hmotnosti nejméné 45 kg a u tekutych perordlnich piipravkd u dospélych a dospivajicich

o télesné hmotnosti nejméné 45 kg, ktefi nejsou schopni polykat pevné Iékové formy.

Pomé&r pfinosl a rizik u nasledujicich indikaci perorélnich lékovych forem azithromycinu byl véak
povazovan za nepFiznivy a tyto indikace by mély byt z informaci o p¥ipravku u p¥ipravkd, v nichZ jsou
v soucasné dobé uvedeny, odstranény:

Stfedné zavazné acne vulgaris

Azithromycin byl pro tuto indikaci registrovan ve velmi malém poctu ¢lenskych statl. V pribéhu ¢asu
vSak Uloha antibiotik v 1éCbé akné prosla urcitym vyvojem. V soucasné dobé jsou peroralni antibiotika
obecné& v rdmci 1é¢ebného reZimu povaZovéna za |é¢bu druhé nebo tteti linie u pacientl, ktefi
nereagovali na predchozi Ié¢bu. Ackoli existuji Udaje, které naznacuji urcitou Ucinnost azithromycinu
pri 1é&bé stfedné zavazného acne vulgaris, jeho pouZivani po dobu 9 aZ 12 tydnl a déle bylo spojovéno
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s rezistenci vi¢i makrolidim u bakterie C. acnes, kterd je sou¢asti b&Zné kozniho mikrobiomu, nikoli
jejim narusitelem. Vybor CHMP konstatoval, Ze podle souasnych pokynl v USA, na které odkazuje

v v ’ . O v ’ . . vV v v ’ v s r
rovnéz pracovni skupina IDWP, muze mit azithromycin v |éCbé stredne zavazneho akné pouze
rezidualni roli, nejsou-li nejsou vhodné tetracykliny, jako je doxycyklin nebo minocyklin. Sardana
a kol. roce 2021 doporucili pouzivani peroralniho azithromycinu k 1é¢bé akné omezit, a to s ohledem na
riziko rezistence, indikace azithromycinu u zavaznych infekénich onemocnéni a diikazy o jeho nizké
Géinnosti pri 1é&bé& akné. Podle autorl se proto doporuduji neantibiotické terapie.

Vzhledem ke zménam v oblasti IéCby spiSe ve prospéch neantimikrobialni [é¢bé, riziku dlouhodobé
IéCby z hlediska vybéru rezistence (podporené novéjsimi udaji o citlivosti) spolu s nedostate¢nymi
dostupnymi dlikazy na podporu této indikace dospél vybor CHMP na zakladé doporué&eni pracovni
skupiny IDWP k zavéru, e pomé&r piinost a rizik 1é&ivych pFipravk obsahujicich azithromycin pFi [é¢bé&
stfedné zavazného acne vulgaris je nepfiznivy.

Eradikace Helicobacter pylori

Lécba infekci H.pylori je dobfe zakotvena ve stavajicich terapeutickych pokynech, pficemz v posledni
dobé se pro empirickou lé¢bu v prvni linii spoléhd predevsim na ¢tyfkombinovanou terapii zahrnujici
bismut (tj. inhibitory protonové pumpy, bismut, tetracyklin, metronidazol). Azithromycin neni uveden
v evropskych ani mezinarodnich pokynech pro 1é¢bu infekce H. pylori, tato indikace byla schvalena ve
dvou clenskych statech. Mély by byt pouzity 1é¢ebné rezimy, které v randomizovanych kontrolovanych
|éCebnych studiich dosahly miry eradikace nejméné = 80 % pfi analyze populace s |écebnym zamérem.

Klinicky dlikaz na podporu pouziti makrolidi v této indikaci se dosud opiral pouze o klarithromycin,
ktery je jedine¢nou makrolidovou &asti terapeutickych pokyn{ v této indikaci. Vzhledem k navrhu
studie SUM-AD-05-97-HR-2, kterad zahrnovala |é¢bu azithromycinem v obou ramenech, a tudiz
nesrovnavala azithromycin se zavedenou standardni [é¢bou bez azithromycinu, neni tato studie
povazovana za dostatecnou pro podporu ucinnosti azithromycinu pfi eradikaci H. pylori. I kdyz jsou
k dispozici udaje o klinické Ucinnosti azithromycinu v rdmci IéCebného rezimu pfi eradikaci H. pylori,
Z prezkumu novéjsi védecké literatury vyplyva, Ze heterogenita kombinaci, davek a dob trvani |éCby
v publikovanych studiich (s mirou eradikace v rozmezi od 15 do 90 %) je takova, ze miru eradikace
> 80 % u azithromycinu v ramci |é¢ebného rezimu pfi eradikaci H. pylori nelze povazovat za
dostatec¢né prokazanou. Celkové vzato nejsou k dispozici dostatecné mikrobiologické nebo klinické
dlkazy z randomizovanych kontrolovanych studii na podporu Géinnosti azithromycinu v indikaci
,gastroduodenalni infekce zplisobené bakterii Helicobacter pylori (H. pylori)".

Vzhledem k vyse uvedenym skutecnostem a s ohledem na rostouci miru rezistence H. pylori na
klarithromycin a vysokou kfiZovou rezistenci mezi makrolidy povazoval vybor CHMP na zakladé
doporuceni pracovni skupiny IDWP pomér piinost a rizik azithromycinu pfi 1é¢bé infekci zplsobenych
H. pylori za nepfiznivy.

Prevence exacerbaci eozinofilniho a neeozinofilniho astmatu

Na podporu pouzivani azithromycinu v této indikaci byly provedeny rdzné klinické studie, véetné studii
s jinymi lé¢ebnymi reZimy, a to s protichtidnymi vysledky. Tato indikace byla plivodné schvéalena ve
velmi malém poctu ¢lenskych statl na zakladé randomizované, dvojité zaslepené studie hodnotici tento
IéCebny rezim jako doplfikovou lé¢bu pfi prevenci exacerbaci eozinofilniho a neeozinofilniho astmatu u
dospélych pacientll se symptomatickym astmatem, ktefi jiz podstupuji 1é&bu stfednimi a vysokymi
davkami inhalaénich glukokortikosteroid a dlouhodobé& pisobicim agonistou B-2 receptord. Dva
novéjsi systematické prehledy a metaanalyzy randomizovanych kontrolovanych studii vSak dospély

k zavéru, Ze doplnkova IéCba azithromycinem neni pfi IéCbé exacerbaci astmatu a dalSich relevantnich
cilovych parametr( Gcinna.
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Vybor CHMP proto na zékladé doporuceni pracovni skupiny IDWP dospél k zavéru, ze pomér prinosl
a rizik azithromycinu v rdmci prevence exacerbaci eozinofilniho a neeozinofilniho astmatu je
nepfiznivy.

Dalsi zmény

Vybor CHMP daéle usoudil, Ze je tfeba provést radu dalSich zmén v informacich o pfipravku IéCivych
pfipravk( obsahujicich azithromycin pro systémové pouZiti.

Kromé vy$e uvedenych zmén byl dale revidovan bod tykajici se davkovani a zplisobu podani s cilem
poskytnout predepisujicim IékaifGm vhodné a aktudini pokyny k pouzivani azithromycinu. Vybor CHMP
prezkoumal stavajici dostupné Gdaje a sjednotil kontraindikace spojené s pouzivanim azithromycinu.

Vybor CHMP rovnéz prezkoumal stavajici udaje o nezaddoucich Ucincich a expozici béhem téhotenstvi
pozorované pfi pouzivani azithromycinu a v souladu s doporucenimi vyboru PRAC predlozil Gpravy
tykajici se bodl 4.6 a 4.8.

Dalsi zmény, které byly povazovany v Udajich o pripravku za nezbytné, se tykaly aktualizace interakci,
informaci o nezadoucich G¢incich a prevalence rezistence na azithromycin u organismu relevantnich pro
indikace, u nichZ je pomér piinost a rizik povazovan za pfiznivy.

Z bodu 5.1 souhrnu Gdajl o piipravku byly navic odstranény informace nedoporucujici pouziti
azithromycinu k |é¢bé malarie na zakladé studii u déti (PT/W/0007/pdWS/001). Vzhledem k tomu, Ze
azithromycin se k 1é¢bé maléarie nedoporucuje zadnymi soucasnymi pokyny k [éCbé a vzhledem k nizké
vyzkumné aktivité hodnotici azithromycin pouzivany k 1é¢bé malarie, dospél vybor CHMP k zavéru, ze
riziko pouziti mimo rozsah rozhodnuti o registraci je nizké. Informace o negativnich vysledcich studie
proto jiz nejsou pro predepisujici Iékare relevantni.

P¥ibalova informace byla odpovidajicim zplisobem aktualizovéna.

Drziteldm rozhodnuti o registraci se rovnéz pripomina jejich povinnost aktualizovat informace
o pfipravku, véetné informaci o pomocnych latkach se zndmym Gc&inkem, jakoz i pokyn{ pro
rekonstituci a podavani, zejména pokud jde o prasek pro peroralni suspenzi v lahvicce.

Zavér
Celkové vybor CHMP dospél k zavéru, Ze pomér pFinosu a rizik Ié¢ivych pripravk( obsahujicich

azithromycin pro systémové pouZiti zOstéva priznivy, a to pod podminkou provedeni dohodnutych
zmén v informacich o pfipravku.

Zddvodnéni stanoviska vyboru CHMP
Vzhledem k tomu, Ze

e Vybor pro humanni Iécivé pripravky (CHMP) zvazil postup podle ¢lanku 31 smérnice
2001/83/ES pro |écivé pripravky obsahujici azithromycin pro systémové pouZziti.

e Vybor CHMP zvazil véechny dostupné tdaje, véetné Gdajl z klinickych studii,
farmakokinetickych studii, farmakodynamickych studii, epidemiologickych studii, testl
citlivosti, védecké literatury a zprav po uvedeni pfipravku na trh, které drzitelé rozhodnuti
o registraci predlozili pisemné, jakoz i vysledek konzultace s Pracovni skupinou pro infekéni
onemocnéni a Farmakovigilanénim vyborem pro posuzovani rizik 1éCiv (PRAC).

e Vybor CHMP dospél k zavéru, Ze indikace by mély byt revidovany, avsak Ze ucinnost Iécivych
piipravkd obsahujicich azithromycin pro systémové pouZiti i naddle prevazuje nad souvisejicimi
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riziky, a to u rlznych vékovych skupin v zavislosti na indikacich a se specifiky, pokud jde
o lékové formy, pri IéCbé téchto onemocnéni:

o akutni streptokokova tonzilitida a faryngitida,

o akutni bakteridlni sinusitida.

o akutni bakterialni otitis media,

o komunitni pneumonie,

o akutni bakterialni infekce kiize a podkoZnich tkani,

o erythema migrans (Casné lokalizovana lymska boreliéza)

o periodontdini abscesy a periodontitida,

o uretritida a cervicitida zplsobena bakterii Chlamydia trachomatis,

o uretritida a cervicitida zplsobena bakterii Neisseria gonorrhoeae, v kombinaci s jinym
vhodnym antibakterialnim pfripravkem (napf. ceftriaxonem),

o chronickd prostatitida zplisobend bakterii Chlamydia trachomatis,
o chancroid,

o diseminovana infekce Mycobacterium avium complex u lidi zijicich s pokrocilou infekci
HIV, v kombinaci s ethambutolem,

o akutni exacerbace chronické bronchitidy,

o panevni zanétlivé onemocnéni, v kombinaci s dalSimi vhodnymi antibakteridlnimi
pfipravky (napf. metronidazolem),

a v profylaxi infekce Mycobacterium avium complex u lidi zijicich s infekci HIV s nedostate¢nou
obnovou imunitniho systému.

V souvislosti s vyvojem lé&ebnych standardd a obavami ohledné selekce rezistence pfi
dlouhodobé 1é¢bé vybor CHMP usoudil, e dostupné Gdaje neprokazuji pfiznivy pomér piinost
a rizik 1é&ivych ptipravk( obsahujicich azithromycin pro systémové pouZiti pti |6¢bé (stfedné
zavazného) acne vulgaris a gastroduodenalnich infekci zplsobenych bakterii Helicobacter
pylori. Nedavné Udaje dale vzbuzuji vazné pochybnosti o Uclinnosti azithromycinu pfi prevenci
exacerbaci eozinofilniho a neeozinofilniho astmatu a vybor CHMP dospél k zavéru, Zze pomér
pfinosl a rizik je v této indikaci rovnéz nepfiznivy.

Vybor CHMP se domnival, Zze by méla byt zahrnuta nova upozornéni tykajici se potencialu
rezistence obecné, jakoz i potfeby testovani citlivosti pred IéCbou sexualné prenosnych infekci
a vylouéeni uréitych patogenl pred lé¢bou nékterych z téchto infekci. Zvlaétni upozornéni

a opatfeni pro pouziti byla dale harmonizovana.

Vybor CHMP usoudil, Ze revize rezimu davkovani Ié&ivych pfipravkd obsahujicich azithromycin
pro systémové pouziti jsou zapotrebi v pfipadé streptokokové tonsillitidy a erythema migrans,
zatimco byly zavedeny Upravy pro rlizné schvélené indikace a subpopulace pacientd. Kromé
toho bylo zd{raznéno, Ze je nutné vzit v Gvahu pokyny k 1é&bé.

Vybor CHMP rovnéz pfezkoumal stavajici idaje o nezadoucich Ucincich pozorovanych
v souvislosti s pouZivanim lé¢ivych pFipravkd obsahujicich azithromycin pro systémové pouziti
a dospél k zaveéru, Ze vyzaduji aktualizace tak, aby nalezité odrazely dostupné udaje.
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eV neposledni fadé vybor CHMP doporucil aktualizovat bod tykajici se nezadoucich G¢inkd
a doporuceni tykajici se téhotenstvi a kojeni v Udajich o pfipravku tak, aby odrazely dostupné
klinické a neklinické Gdaje o expozici v téhotenstvi. V informacich o pfipravku bylo rovnéz tfreba
aktualizovat interakce, jakoz i farmakokinetické a farmakodynamické Udaje.

Stanovisko vyboru CHMP

Vybor CHMP tedy nadale povaZuje pomér pFinosu a rizik Ié&ivych pfipravk{ obsahujicich azithromycin
pro systémové pouziti za pfiznivy, a to pod podminkou provedeni dohodnutych zmén v informacich

o ptipravku. Vybor CHMP proto doporuéuje zmé&nu podminek registrace lé¢ivych ptipravkl obsahujicich
azithromycin pro systémové pouziti.
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Priloha III

Zmény prislusnych oddild informaci o pFipravku
Poznamka:
Tyto zmény pFisluénych oddil( informaci o pFipravku jsou vysledkem referral procedury.

Informace o pfipravku mohou byt nasledné upraveny prisluSnymi Ufady Clenského statu, pfipadné ve
shodé s referen¢nim ¢lenskym statem, podle postupt stanovenych v kapitole 4 hlavy III
smérnice 2001/83/ES.
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Zmény v prislusnych oddilech pfribalové informace

Stavajici pfibalova informace ma byt zménéna (vlozenim, nahrazenim nebo pfipadné vymazanim
textu), aby obsazovala nize uvedené schvalené znéni.
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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
Pevné perorilni formy (potahované tablety a tvrdé tobolky)

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

4.1 Terapeutické indikace

[Tento bod ma byt formulovan tak, jak je uvedeno nize. Indikace se maji implementovat pouze v pripade,
ze byl pripravek pro dany zdravotni problém jiz schvdlen.

Znéni tykajici se nasledujicich indikact se ma odstranit v celém dokumentu.

- Gastroduodenalni infekce vyvolané bakterii Helicobacter pylori

- Lécha (stredne tezkého) acne vulgaris

- Prevence exacerbaci eozinofilniho a neeozinofilniho astmatu]

<Smysleny nazev> je indikovan k 1é¢bé nasledujicich infekei u dospélych a dospivajicich s télesnou
hmotnosti nejméné 45 kg (viz body 4.4 a 5.1):

- Akutni streptokokova tonzilitida a faryngitida

- Akutni bakterialni sinusitida

- Akutni bakterialni otitis media

- Komunitni pneumonie (CAP)

- Akutni bakterialni infekce kiize a mekkych tkani (ABSSSI)

- Erythema migrans (stadium ¢asné lokalizované lymeské borrelidzy)
- Periodontalni abscesy a periodontitida

- Uretritida a cervicitida vyvolana bakterii Chlamydia trachomatis

- Uretritida a cervicitida vyvolana bakterii Neisseria gonorrhoeae, v kombinaci s dal$i vhodnou
antibakterialni latkou (napf. ceftriaxonem)

- Chronicka prostatitida vyvolana bakterii Chlamydia trachomatis
- Chancroid

- Diseminovana infekce komplexem Mycobacterium avium (DMAC) u osob s pokrocilou infekci HIV
v kombinaci s ethambutolem

<Smysleny nazev> je také indikovan k profylaxi infekce komplexem Mycobacterium avium (MAC)
u osob s infekci HIV s nedostate¢nou imunitni rekonstituci.

<Smysleny nazev> je indikovan k 1é¢bé dospélych pacientli s akutni exacerbaci chronické bronchitidy
nebo se zanétlivym onemocnénim v oblasti panve, v druhém piipadé vzdy v kombinaci s jinym vhodnym
antibakterialnim ptipravkem (ptipravky)(napi. metronidazolem).

Je tfeba vzit v tivahu oficialni doporuceni tykajici se spravného pouZzivani antibakterialnich latek.

4.2 Davkovani a zpusob podani

[Tento bod ma byt formulovan nasledovné:]

Déavkovani
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Dospéli a dospivajici s telesnou hmotnosti nejmenée 45 kg
Azithromycin se ma podavat v jedné denni davce.

[Doporucent pro davkovani uvedend v tabulce 1 maji byt ve shode s bodem 3 a bodem 4.1: Tabulka ma
obsahovat informace o davkovani pouze u schvailenych indikaci; Sdenni rezim ma byt uveden v tabulce
davkovani pouze v pripade, Ze jej lze s pripravkem realizovat, napr. 250mg tablety nebo 500mg tablety
s pulici ryhou k rozdéleni tablety na stejné davky]

Tabulka 1: Doporuceni pro ddvkovani u dospélych a dospivajicich s télesnou hmotnosti nejméné 45 kg

Indikace Déavkovaci rezim azithromycinu

Akutni streptokokova
tonzilitida a faryngitida

Akutni bakterialni sinusitida
500 mg/den po dobu 3 dnti
Akutni bakterialni otitis media
nebo
Akutni exacerbace chronické )
bronchitidy* 500 mg 1. den, poté od 2.—5. dne 250 mg/den

Komunitni pneumonie®

Akutni bakterialni infekce
kize a mekkych tkani

Periodontalni abscesy
a periodontitida

Erythema migrans (stadium 1 000 mg 1. den, poté od 2.—10. dne 500 mg/den
casné lokalizované lymeské

borrelidzy)

Uretritida a cervicitida 1 000 mg v jednorazové davce

vyvolana bakterii

Chlamydia trachomatis

Uretritida a cervicitida 1 000 mg nebo 2 000 mg* v jednorazové davce
vyvolana bakterii Neisseria
gonorrhoeae v kombinaci

s dalsi vhodnou
antibakterialni latkou (napf.

ceftriaxonem)
Zanétlivé onemocnéni Pouze jako prechod na peroralni formu po intravenéznim
v oblasti panve v kombinaci podani, pokud je to klinicky indikovano:

s jinymi vhodnymi latkami

(napf. metronidazolem)** 250 mg jednou denné k dokonceni 7denniho rezimu 1écby
napf. metronidazolem

Chronicka prostatitida 500 mg/den 3 po sobé¢ nasledujici dny v tydnu po dobu 3 tydnt
vyvolana bakterii (celkova davka: 4500 mg)

Chlamydia trachomatis

Chancroid 1 000 mg v jednorazové davce

Lécba diseminované infekce <500 mg> nebo <600 mg> jednou denné

komplexem Mycobacterium

avium (DMAC) u osob s

pokrocilou infekei HIV

(v kombinaci s ethambutolem)
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Profylaxe infekce komplexem | <1200 mg> nebo <1250 mg> jednou tydné
Mycobacterium avium (MAC)
u osob s infekci HIV

s nedostate¢nou imunitni
rekonstituci

* pouze k 1é¢b¢ dospélych

*1u dospélych miize po intravendzni 16¢bé nasledovat také peroralni 1é&ba, pokud je klinicky
indikovana, k dokonceni 7 az 10denniho celkového rezimu 1éCby (podrobnosti jsou uvedeny

v souhrnu tdajt o piipravku pro intravendzni l1ékové formy azithromycinu).

# peroralni azithromycin se nema pouzivat k po¢ateéni 16¢b& zanétlivého onemocnéni v oblasti panve
(podrobnosti jsou uvedeny v souhrnu tdaji o ptipravku pro intravenozni 1ékové formy
azithromycinu).

Je tfeba vzit v tvahu 1é¢ebné rezimy, davky a délku 1écby doporucené v aktualizovanych pokynech
k 1écbée jednotlivych indikaci.

Vynechana davka

Pokud od vynechané davky uplynulo 12 hodin nebo méné, je tieba pacientovi doporucit, aby ji uzil co
nejdiive, a poté uzil dalsi davku v pravidelném planovaném case. Pokud od obvyklého podani davky
uplynulo vice nez 12 hodin, je tfeba pacientovi doporucit, aby poc¢kal do dalsi planované davky.

Zvlastni populace

Porucha funkce ledvin
U pacienti s GFR > 10 ml/min neni nutna uprava davky. U pacientd s GFR < 10 ml/min se ma
azithromycin podavat s opatrnosti (viz bod 5.2).

Porucha funkce jater

U pacientt s lehkou (skére A dle Childa a Pugha) nebo stiedné tézkou poruchou funkce jater (skore B dle
Childa a Pugha) neni nutna Uprava davky (viz bod 5.2). U pacientd s tézkou poruchou funkce jater
(skére C dle Childa a Pugha) nejsou dostupné zadné udaje. Proto se ma azithromycin u téchto pacienti
podavat s opatrnosti (viz bod 4.4).

Starsi pacienti

U starSich pacientii neni nutna uprava davky (viz bod 5.2). Vzhledem k tomu, Ze u starSich pacientd je
vyssi pravdépodobnost vyskytu proarytmogennich stavli, doporucuje se zvlastni opatrnost vzhledem
k riziku vzniku srdecni arytmie a torsade de pointes (viz bod 4.4).

Pediatricka populace

[pokud je pripravek indikovan k lécbeé zanétlivého onemocnéni v oblasti panve u dospélych pacientii]
Bezpecnost aucinnost piipravku <Smysleny nazev> pii 1écbé dospivajicich divek se zanétlivym
onemocnénim v oblasti panve nebyly stanoveny.

[pokud je pripravek indikovan k léecbe akutni exacerbace chronické bronchitidy u dospélych pacientii]
Pouziti ptipravku <Smysleny nazev> k 1écb¢ akutnich exacerbaci chronické bronchitidy u pediatrickych
pacienttl neni relevantni.

[pokud je pripravek indikovan k lécbé a/nebo profylaxi infekci komplexem Mycobacterium avium]
Bezpetnost a ucinnost pouzivani pfipravku <SmySleny nazev> pifi prevenci nebo 1écbé infekei
komplexem Mycobacterium avium u pediatrickych pacientli < 12 let nebyly stanoveny.

[Tablety/tobolky: vsechny lécivé pripravky s nékterou z téchto lékovych forem maji obsahovat tyto
informace]

K dispozici jsou jiné 1ékové formy, které mohou byt vhodnéjsi k 1é¢bé pacientit neschopnych polykat
<tablety/tobolky> a také pediatrickych pacientt s télesnou hmotnosti nizsi nez 45 kg.
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[Dispergovatelné tablety: vsechny lécivé pripravky s touto lékovou formou maji obsahovat tyto
informace]

K dispozici jsou i jiné 1é¢ivé pripravky se silami, které jsou vhodnéjsi k 1é¢bé pediatrickych pacienti
s t€lesnou hmotnosti nizsi nez 45 kg.

Zptisob podani

[Pokud je jeden souhrn udajii o pripravku pouzit pro nékolik sil nebo lékovych forem pripravku, maji byt
prislusné informace k danému pripravku zvoleny podle informaci uvedenych v bodé 3. Pokud je v jednom
souhrnu udajit o pripravku uvedena vice nez jedna sila a/nebo lékova forma, ma byt v téchto informacich
misto lékové formy uvaden smysleny nazev.]

[Tablety (bez pulici rvhy)]

Peroralni podani.

Tablety se maji polykat celé jako jednorazova denni ddvka a mohou se uzivat s jidlem nebo bez jidla.
Podani bezprostiedné pied jidlem mize zlepsit gastrointestinalni snasenlivost.

[Tablety (s pulici rvhou pouze pro snazsi polykani)]

Peroralni podani.

Tablety se mohou uzivat s jidlem nebo bez jidla. Podani bezprostfedné pred jidlem muze zlepsit
gastrointestinalni snasenlivost.

Tablety se maji polykat celé nebo je lze pro snazsi polykani rozdélit a uzivat jako jednordzovou denni
davku.

[Tablety (s pulici rvhou k upravé davky)]

Peroralni podani.

Tablety se mohou uzivat s jidlem nebo bez jidla. Podani bezprostfedné pred jidlem muze zlepsit
gastrointestinalni snasenlivost.

Tablety Ize rozdélit na stejné davky, které 1ze pouzit k ipravé davky. Podle doporuceni pro davkovani se
ma uzivat cela tableta nebo jeji polovina jako jednorazova denni davka.

[Tvrdé tobolky]
Peroralni podani.

Tobolky se maji polykat celé jako jednordzova denni davka alespoi jednu hodinu pied jidlem nebo dvé
hodiny po jidle.

[Dispergovatelné tablety (s udaji o kompatibilité a objemu)]

Peroralni podani.

Tableta se ma dispergovat rozmichanim v dostate¢ném mnozstvi tekutiny (nejméne 30 ml), napt. ve
vode ¢i jablecné nebo pomerancové §t'ave, az vznikne jemna suspenze, kterou je tfeba ihned uzit.
Jakykoli zbytek suspenze je nutno znovu rozpustit v malém objemu vody a spolknout. Suspenzi 1ze
uzivat s jidlem nebo bez jidla. Podani bezprostiedné pred jidlem muize zlepsit gastrointestinalni
snasenlivost.

[Dispergovatelné tablety (bez udajii o kompatibilité a objemu)]

Peroralni podani.

Neporusena tableta se ma dispergovat rozmichanim ve sklenici vody, az vznikne jemna suspenze, kterou
je tieba ihned uzit. Jakykoli zbytek suspenze je nutno znovu rozpustit v malém objemu vody a spolknout.
Suspenzi lze uzivat s jidlem nebo bez jidla. Podani bezprostfedné pred jidlem mutize zlepsit
gastrointestinalni snasenlivost.

70



4.3 Kontraindikace

[Tento bod ma byt formulovan nasledovné:]

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku, erythromycin, kterékoli makrolidové nebo ketolidové antibiotikum
nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.

4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZiti
[Tento bod ma byt formulovan nasledovne:]

Moznost vzniku rezistence

Azithromycin mtze vést ke vzniku rezistence vzhledem k souvisejicim dlouhodobym a klesajicim hladinam
v plazmé¢ a tkdnich po ukonceni 1é¢by (viz bod 5.2). Lécba azithromycinem ma byt zahajena pouze po
peclivém posouzeni pifinosd arizik, s ohledem na mistni prevalenci rezistence a v ptipadé, ze nejsou
indikovany preferované 1é¢ebné rezimy.

Zavazné kozni reakce a hypersenzitivni reakce

V souvislosti s 1é¢bou azithromycinem byly hlaSeny vzacné zavazné alergické reakce, véetné
angioedému a anafylaxe (vzacné fatalni), zdvazné kozni nezadouci reakce (SCAR), véetné Stevensova-
Johnsonova syndromu (SJS), toxické epidermalni nekrolyzy (TEN), 1ékové reakce s eozinofilii

a systémovymi ptiznaky (DRESS) a akutni generalizované exantematozni pustulézy (AGEP), které
mohou byt Zivot ohrozujici nebo fatalni (viz bod 4.8). Pti pfedepisovani je tfeba pacienty poucit

o znamkach a pfiznacich a peclive je sledovat, zda u nich nedochazi ke koznim reakcim. Nékteré

z té€chto reakci na azithromycin vedly k opakovanému vyskytu pfiznakd a vyZzadovaly dels§i dobu
pozorovani a lécbu. Dojde-li k alergické reakcei, podavani azithromycinu je tieba prerusit a zahajit
odpovidajici lécbu. Lékati si maji byt védomi toho, ze po pieruseni symptomatické 1écby mize dojit
k opétovnému vyskytu alergickych ptiznakd.

Prodlouzeni QT intervalu
Pfi 1é¢bé€ jinymi makrolidy v¢etné azithromycinu bylo pozorovano prodlouzeni srde¢ni repolarizace
a prodlouzeni QT intervalu, coz pfedstavuje riziko vzniku srde¢ni arytmie a torsade de pointes (viz
bod 4.8). Protoze mohou nasledujici situace vést ke zvySenému riziku ventrikularnich arytmii (vetné
torsade de pointes), coz mize vést k srdeCni zastave, ma byt azithromycin pouzivan s opatrnosti
u pacientd s trvalym sklonem k arytmiim (hlavné u Zen a starSich pacientil), jako jsou:
¢ pacienti s vrozenym nebo dokumentovanym prodlouzenim QT intervalu
¢ pacienti soucasn¢ uzivajici jiné 1écivé latky, které prodluzuji QT interval (viz bod 4.5)
e pacienti s poruchou elektrolytové rovnovahy, a to zejména v pfipadech hypokalemie
a hypomagnesemie
¢ pacienti s klinicky vyznamnou bradykardii, srde¢ni arytmii nebo zavaznou srde¢ni insuficienci
o star$i pacienti: starS$i pacienti mohou byt citlivéjsi k u€¢inkdm 1ékti na QT interval.

Hepatotoxicita
Vzhledem k tomu, Ze jsou jatra hlavni eliminacni cestou azithromycinu,, je tfeba opatrnosti pii

pouzivani azithromycinu u pacientli s vyznamnym onemocnénim jater. U azithromycinu byly hlaSeny
pripady fulminantni hepatitidy, potencialné vedouci k Zivot ohroZzujicimu selhani jater. V souvislosti s
azithromycinem byly rovnéz hlaSeny hepatitida, cholestaticka zloutenka, jaterni nekréza a selhani jater,
z nichZ nékteré vedly k umrti (viz bod 4.8). Néktefi pacienti mohou nebo mohli jiz diive mit
onemocnéni jater nebo mohli uzivat jiné hepatotoxické 1é¢ivé piipravky. Vyskytnou-li se znamky

a priznaky dysfunkce jater, napf. rychle se rozvijejici astenie spojend se Zloutenkou, tmava moc, sklon
ke krvaceni nebo jaterni encefalopatie, maji pacienti uzivani azithromycinu ukoncit a kontaktovat svého
1ékare. V téchto piipadech je tfeba ihned provést funkcni testy/vySetieni jater.
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Prijem spojeny s bakterii Clostridioides difficile (CDAD), pseudomembrandzni kolitida

V souvislosti s azithromycinem byly hlaseny CDAD a pseudomembranozni kolitida, jejichZ zavaznost se
muze pohybovat od lehkého priijmu az po fatalni kolitidu (viz bod 4.8). CDAD a pseudomembrano6zni
kolitidu je tfeba vzit v ivahu u vSech pacientd, ktefi maji prijem béhem podavani azithromycinu nebo po
ném. Je tfeba zvazit pieruseni 1é¢by azithromycinem a pouziti podptrnych opatieni spolu s podavanim
specifické 1écby infekce spojené s bakterii C. difficile. LéCive ptipravky, které inhibuji peristaltiku, nesmi
byt podavany.

Sexualné pienosné infekce

U bakterie Neisseria gonorrhoeae je velka pravdépodobnost rezistence k makrolidim véetné azalidu
azithromycinu (viz bod 5.1). Proto se azithromycin nedoporucuje k 1é¢bé nekomplikované gonorey

a zané€tlivého onemocnéni v oblasti panve, pokud laboratorni vysledky nepotvrdily citlivost
mikroorganismu na azithromycin. Pokud se tato onemocnéni neléci nebo pokud lécba neni optimalni,
muze vést k pozdnim komplikacim, jako je infertilita a extrauterinni gravidita.

Pokud se navic zvazuje podani jednorazové davky azithromycinu k 1é¢bé uretritidy a cervicitidy
zpusobené bakteriemi N. gonorrhoeae nebo C. trachomatis (viz bod 4.2), je tfeba vyloucit soubéznou
urogenitalni infekci bakterii Mycoplasma genitalium vzhledem k vysokému riziku vzniku rezistence
u tohoto organismu.

Krom¢ toho je tfeba vylouéit soub&znou infekci zplsobenou bakterii Treponema pallidum, protoze
v inkubac¢ni dobé mohou byt ptiznaky syfilidy maskovany, coz mize oddalit stanoveni diagnozy.

U vSech pacientii se sexualné pfenosnymi urogenitalnimi infekcemi ma byt zahajena odpovidajici
antibakterialni 1éCba a provedeny mikrobiologické kontrolni testy.

Myasthenia gravis
U pacientt [é¢enych azithromycinem byly hldSeny exacerbace priznakd onemocnéni myasthenia gravis
a nové propuknuti myastenického syndromu (viz bod 4.8).

Necitlivé organismy
Uzivani azithromycinu mutze vést k pfemnozeni necitlivych organismut. Pokud dojde k superinfekci, mize
byt nutné preruseni &by nebo jina odpovidajici opatieni.

Derivaty namelovych alkaloidt

U pacientt uzivajicich derivaty namelovych alkaloidt byl ergotismus vyvolan sou¢asnym podavanim
nékterych makrolida. Neexistuji zadné udaje tykajici se moznych interakci mezi namelovym alkaloidem
a azithromycinem. Vzhledem k teoretické moznosti ergotismu se vS$ak azithromycin a derivaty
namelovych alkaloidii nemaji podavat soucasné.

<Pomocn4 latka (pomocné 1atky) se znadmym G¢inkem>

[Do tohoto bodu ma byt podle sablony QRD doplnéno varovani ohledné kterékoli pomocné latky, ktera by
mohla zpiisobit nezadouci ucinky napr. u pacientii se specifickymi poruchami metabolismu

(napr-. fenylketonurii, intoleranci fruktozy, malabsorpci glukozy a galaktozy nebo deficitem
sakrosidazy/izomaltazy) nebo alergiemi. Kazdy Zadatel o registraci bude muset uvést viechny relevantni
pomocné latky a souvisejici varovani k jeho lékové formé (lékovym formam).]

<Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.>
4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

[Tento bod ma byt formulovan nasledovné:]
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Ackoli je azithromycin slabym inhibitorem CYP450 a nevykazuje vyznamné interakce se substraty
CYP450, nelze zcela vyloucit inhibici CYP3A4. Proto se pfi sou¢asném podavani se substraty CYP3 A4
s izkym terapeutickym indexem doporucuje opatrnost.

Azithromycin je inhibitorem transportéru P-glykoproteinu (P-gp). Soucasné podavani azithromycinu se
substraty P-gp, jako je digoxin a kolchicin, mtize zvysit jejich expozici. U 1€kt s izkym terapeutickym
indexem se doporucuje opatrnost a klinické a/nebo terapeutické monitorovani 1€ki a piipadna Gprava
davky. V této souvislosti je tfeba vzit v tivahu relativné dlouhy polocas azithromycinu (viz bod 5.2).

Lécivé ptipravky, o nichz je zndmo, ze prodluzuji interval QT

Azithromycin se ma pouzivat s opatrnosti u pacientll uzivajicich 1€¢ivé ptipravky, o nichz je znamo, Ze
prodluzuji QT interval (viz bod 4.4), jako jsou antiarytmika tfidy IA (napf. chinidin a prokainamid)

a III (napf. dofetilid, amiodaron a sotalol), antipsychotika (napf. pimozid), antidepresiva (napf.
citalopram), fluorochinolony (napf. moxifloxacin a levofloxacin), cisaprid, chlorochin

a hydroxychlorochin.

Informace o 1ékovych interakcich azithromycinu s potencialnimi soubézné uzivanymi 1é¢ivymi piipravky
jsou shrnuty v tabulce a textu nize. Popsané 1ékové interakce vychézeji z klinickych studii 1ékovych
interakci provedenych s azithromycinem nebo, pokud je to uvedeno, se jedna o potencialni lékové
interakce, které se mohou s azithromycinem vyskytnout.

Tabulka 2: Klinicky vyznamné 1ékové interakce mezi azithromycinem a jinymi [é€ivymi piipravky
Lécivy piipravek Interakce Mechanismus Doporuceni ohledné
(terapeuticka oblast) Vliv na expozici soucasného podavani
Atorvastatin (inhibitor Azithromycin: ND Je tieba dbat zvysené

Atorvastatin je substrat

po dobu 3 dnt.

Atorvastatin 10 mg
peroralné jednou denng.

HMG CoA reduktazy) CYP3A4 a P-gp. opatrnosti, protozZe po
Atorvastatin: uvedeni na trh byly

Azithromycin 500 mg «— AUC hlaseny piipady

peroraln€ jednou denné | <> Cpax rhabdomyolyzy

u pacientd uzivajicich
azithromycin souc¢asné
se statiny.

Cyklosporin Azithromycin: ND Cyklosporin je Béhem [éCby
(imunosupresivum) substratem CYP3A4 azithromycinem a po
Cyklosporin: a P-gp s uzkym ni se ma provadét
Azithromycin 500 mg «— AUC terapeutickym klinické monitorovani
peroralng jednou denng€ | 1Cax 24 % indexem a/nebo a pripadné
po dobu 3 dnti. kompetici o biliarni terapeutické
exkreci. monitorovani 1é¢iv.
Cyklosporin 10 mg/kg V ptipad¢ potieby je
peroralné v jednorazové tieba upravit davku
davce. cyklosporinu.
Kolchicin (dna) Azithromycin: ND Kolchicin je Béhem [éCby
substratem P-gp azithromycinem a po
Kolchicin: s izkym ni je nutné klinické
157 % AUCo terapeutickym monitorovani.
122 % Crax indexem.
Dabigatran (peroralni ND Dabigatran je Je tfeba dbat zvySené
antikoagulans) substratem P-gp opatrnosti, protoze
Ocekava se: s izkym udaje po uvedeni na
1 Dabigatran terapeutickym trh naznacuji zvySené
indexem. riziko krvaceni

u pacientd, ktefi
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dostavali

jednou denné po dobu

interakci, ale hlaseni po

azithromycin
soucasné
s dabigatranem.
Digoxin (srde¢ni ND Digoxin je Béhem [éCby
glykosidy) substratem P-gp azithromycinem a po
Ocekava se: s izkym ni je nutné klinické
1 Digoxin terapeutickym monitorovani
indexem. a pripadné
monitorovani hladin
digoxinu.
Warfarin (peroralni Azithromycin: ND Neni zndmo. Béhem lecby
antikoagulans) azithromycinem a po
Warfarin: ND ni je tfeba zvazit
Azithromycin 500 mg vyssi frekvenci
peroralng jednou denné | Zadna zména monitorovani
po dobu 1dne apoté | protrombinového ¢asu v protrombinového
250 mg peroralné | klinické studii Iékovych casu.

4 dnt. uvedeni na trh naznacuji

potencovanou
Warfarin 15 mg antikoagulaci
peroralné v jednorazové | u peroralnich
davce. antikoagulancii

kumarinového typu pfi
soucasném podavani

s azithromycinem.
Poznamka: statisticky vyznamné zmény o vice nez 10 % jsou oznaceny jako ,,1* nebo ,,|“, Zadné
zmeény jako ,,<>*, nezjisténé udaje jako ,,ND*.

V klinickych studiich hodnoticich potencialni 1ékové interakce azithromycinu s peroralnimi antacidy
(hydroxid hlinity / hydroxid hote¢naty), karbamazepinem, cetirizinem, cimetidinem, efavirenzem,
flukonazolem, methylprednisolonem, midazolamem, rifabutinem, sildenafilem, theofylinem,
triazolamem, trimethoprimem/sulfamethoxazolem a zidovudinem nebyla pozorovana zadna klinicky
relevantni zména expozice azithromycinu nebo souc¢asné podavanych l1é¢ivych ptipravkd.

Pediatricka populace
Studie interakci byly provedeny pouze u dospélych.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

[Tento bod ma byt formulovan ndsledovne:]

Tchotenstvi

Studie reprodukéni toxicity na zvitatech byly provedeny s ddvkami az do mirn€ toxickych davek pro
matku. V té€chto studiich nebyly zjistény zZadné teratogenni ucinky. Neexistuji v§ak zadné adekvatni
a dobfe kontrolované studie u t€hotnych zen.

Existuje velké mnozstvi tidaji z observacnich studii o expozici azithromycinu béhem téhotenstvi (vice nez
7000 téhotenstvi exponovanych azithromycinu). VétSina téchto studii nenaznacuje zvysSené riziko

nezadoucich uc€inkt na plod, jako jsou zdvazné vrozené malformace nebo kardiovaskuldrni malformace.

Epidemiologické dlikazy tykajici se rizika potratu po expozici azithromycinu v ¢asném téhotenstvi nejsou
jednoznacné. Studie na zvifatech nenaznacuji reprodukeni toxicitu (viz bod 5.3).
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Azithromycin lze v t€hotenstvi pouzit pouze tehdy, kdyz klinicky stav Zeny vyzaduje lécbu
azithromycinem.

Kojeni

Azithromycin se ve znaéné mife vylucuje do lidského matefského mléka. Zadné zavazné nezadouci
ucinky azithromycinu na kojené déti nebyly pozorovany, u kojenych novorozenci/déti se vS§ak mohou
vyskytnout G¢inky jako prijem, sliznicni mykoticka infekce a hypersenzitivita, a to i pfi podavani
subterapeutickych davek. Na zéklad¢ posouzeni prospésnosti kojeni pro dité a prospésnosti 1écby pro
matku je nutno rozhodnout, zda pierusit kojeni nebo ukong¢it/pierusit podavani azithromycinu.

Fertilita
Ve studiich fertility provedenych na potkanech bylo sledovano sniZeni miry bfezosti po podani
azithromycinu. Neni znamo, zda toto zji§téni je relevantni i pro ¢lovéka.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

[Tento bod ma byt formulovan nasledovné:]

<Smysleny ndzev> ma mirny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. U n¢kterych pacienti
uzivajicich azithromycin byly hlaSeny zavraté, ospalost a kie¢e a u nékterych pacientl se vyskytly
poruchy zraku a/nebo sluchu. To je tfeba vzit v ivahu pii posuzovani pacientovy schopnosti fidit
a obsluhovat stroje (viz bod 4.8).

4.8 NeZadouci ucinky
[Tento bod ma byt formulovan nasledovné:]

Shrnuti bezpe¢nostniho profilu

Mezi nejcastéji hlasené nezadouci ¢inky béhem 1é¢by patii prijem, bolest hlavy, zvraceni, bolest bficha,
nauzea a abnormalni hodnoty laboratornich testli. Mezi dalsi vyznamné nezadouci ucinky patfi
anafylaktické reakce, torsade de pointes, arytmie v¢éetn¢ komorové tachykardie, pseudomembrandzni
kolitida a selhani jater (viz bod 4.4). V souvislosti s 1écbou azithromycinem byly hldseny zavazné kozni
nezadouci reakce (SCAR), vCetné Stevensova-Johnsonova syndromu (SJS), toxické epidermalni
nekrolyzy (TEN), 1ékové reakce s eozinofilii a systémovymi piiznaky (DRESS) a akutni generalizované
exantematozni pustulézy (AGEP) (viz bod 4.4).

Tabulkovy seznam nezadoucich u¢inki
Nize jsou uvedeny nezadouci G€inky ziskané z klinickych studii a sledovani po uvedeni 1é¢iva na trh,
rozde¢lené podle tfid organovych systému a frekvence.

[informace o nezadoucich ucincich souvisejicich s lécbou a/nebo profylaxi infekci MAC maji byt uvedeny
pouze v pripade, Ze je pripravek k této lecbe indikovan].

Frekvence vyskytu nezadoucich ucinkt jsou definovany jako velmi Casté (> 1/10), Casté (= 1/100 az

< 1/10), méné ¢asté (> 1/1 000 az < 1/100), vzacné (> 1/10 000 az < 1/1 000); velmi vzacné (< 1/10 000),
neni znamo (z dostupnych daji nelze ur€it). V kazdé skupin€ jsou nezadouci G¢inky sefazeny podle
klesajici zavaznosti.

Tabulka 3: Tabulkovy piehled nezadoucich ucinkd

Trida Velmi ¢asté | Casté Méné Casté Vzacné Neni znamo
organovych

systému

Infekce Kandidova

a infestace infekce
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Pneumonie

Mykoticka
infekce
Bakterialni
infekce
Vaginalni
infekce
Faryngitida
Gastroenterit
ida
Rinitida
Oralni
kandiddéza
Poruchy krve Snizeny pocet | Leukopenie Trombocyto-
a lymfatického lymfocytt Neutropenie penie
systému Zvyseny pocet | Eozinofilie Hemolyticka
eozinofili anémie
Zvyseny
pocet bazofili | ZvySeny
Zvyseny pocet pocet
pocet trombocytl
monocytl Snizeny
Zvyseny hematokrit,
pocet
neutrofilii
Poruchy Angioedém Anafylaktick
imunitniho Hypersenziti areakce
systému vita(viz
bod 4.4)
Poruchy Snizena chut’
metabolismu a k jidlu®
vyZivy
Psychiatrické Nervozita Agitovanost Uzkost
poruchy Insomnie Delirium
Halucinace
Agrese
Poruchy Bolest hlavy Zavrat&™ Myasthenia
nervového Dysgeuzie® gravis (viz
systému Parestezie® bod 4.4)
Somnolence Zachvat
kieci
Anosmie
Ageuzie
Hypestezie™
Psychomotor
icka
hyperaktivita
Parosmie
Synkopa
Poruchy oka Postizeni
zraku™®
Poruchy ucha Porucha ucha Hluchota®
a labyrintu Vertigo Nedoslychav
ost”

76




Tinitus®

Srdeéni poruchy Palpitace Torsade de
pointes (viz
bod 4.4)
Arytmie
véetné
ventrikularni
tachykardie
(viz bod 4.4)
Prodlouzeni
QT intervalu
na
elektrokardio
gramu (Viz
bod 4.4)
Cévni poruchy Navaly horka Hypotenze
Respiraéni, Dyspnoe
hrudni Respiracni
a mediastinalni porucha
poruchy Epistaxe
Gastrointestinal | Prijem Zvraceni Gastritida Pankreatitida
ni poruchy Bfisni Bolest biicha®' | Zacpa Pseudomemb
diskomfort* | Nauzea™ Dyspepsie ran6zni
Dysfagie kolitida (viz
Bfisni bod 4.4)
distenze Zmeéna barvy
Sucho v jazyka
ustech
Vied v
ustech
Hypersekrec
e slin
Rihéni
Flatulence”!
Poruchy jater Hepatitida* | Abnormalni Selhani jater
a Zlucovych cest Zvysena jaterni funkce | (viz bod 4.4)
aspartatamin | Cholestaticky | Fulminantni
o-transferaza | ikterus hepatitida
Zvysena Jaterni
alaninamino- nekroza
transferaza
Zvyseny
bilirubin
v krvi
Zvysena
alkalicka
fosfataza
v krvi
Poruchy kiiZe Vyrazka* Akutni Toxicka
a podkozni tkané Pruritus™ generalizovana | epidermalni
Koptivka exantemat6ozni | nekrolyza
Dermatitida | pustuloza Stevensuv-
Sucha kuze (AGEP) Johnsoniiv
Hyperhidroz | Lékova reakce | syndrom™
a s eozinofilii
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a systémovymi
piiznaky
(DRESS)
Fotosenzitivni
reakce™

Erythema
multiforme

Poruchy svalové
a kosterni
soustavy

a pojivové tkané

Osteoartritid
a

Myalgie
Bolest zad
Bolest krku

Artralgie™

Poruchy ledvin
a mocovych cest

Dysurie
Renalni
bolest
Zvysena
mocovina
v krvi
Zvyseny
kreatinin
v krvi

Akutni
poskozeni
ledvin
Tubulointerst
1-cialni
nefritida

Poruchy
reproduk¢niho
systému a prsu

Intermenstru
a-Cni
krvaceni
Testikularni
porucha

Celkové poruchy
a reakce v misté
aplikace

Edém
Astenie
Malatnost
Unava™
Edém
obli¢eje
Bolest na
hrudi
Pyrexie
Bolest
Periferni
otok

Vysetieni

SniZena
hladina
bikarbonatu

Abnormalni
hladina
drasliku

v krvi
Zvysené
chloridy

v krvi
Zvysena
glykemie
ZvySena
hladina
bikarbonatu
v krvi,
Abnormalni
hladina
sodiku v krvi

Poranéni, otravy
a proceduralni
komplikace

Komplikace
po vykonu
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* Tyto nezadouci u¢inky 1éku (NU) byly pozorovany pouze pii podavani azithromycinu k profylaxi a/nebo 16¢bé
MAC.

#1 V piipadé MAC byla frekvence téchto NU ,,velmi ¢asté* (> 1/10).

#2 V piipadé MAC byla frekvence téchto NU ,,casté* (> 1/100 az < 1/10).

#3 V piipadé MAC byla frekvence téchto NU ,,méné ¢asté” (> 1/1 000 az < 1/100).

HlaSeni podezieni na nezddouci G¢inky

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého piipravku je dilezité. Umoziuje to
pokra¢ovat ve sledovani poméru p¥inost a rizik 1é&ivého ptipravku. Zadame zdravotnické pracovniky, aby
hlasili podezieni na nezadouci ucinky prostiednictvim webového formulate sukl.gov.cz/nezadouciucinky
pfipadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

4.9 Piedavkovani
[Tento bod ma byt formulovan ndsledovne:]

Ptiznaky

Nezadouci ucinky, které se vyskytly pii vyssich nez doporucenych davkach, byly podobné tém, které byly
pozorovany pii béznych davkach (viz bod 4.8). Typické pfiznaky predavkovani azithromycinem
zahrnovaly gastrointestindlni pfiznaky, tj. zvraceni, priijem, bolest bficha a nauzeu.

Lécba

V ptipadé predavkovani je indikovana celkova symptomaticka 1é¢ba a podpora zivotnich funkci

a v ptipadé¢ potteby podani medicinalniho uhli nebo vyplach zaludku.

Nejsou dostupné zadné udaje o vlivu dialyzy na eliminaci azithromycinu. Vzhledem k eliminacnimu
mechanismu azithromycinu je v8ak nepravdépodobné, ze by dialyza vedla k vyznamnému odstranéni
1écivé latky.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

[Tento bod ma byt formulovan nasledovné:]

Farmakoterapeutickd skupina: antibakterialni léc¢iva pro systémovou aplikaci, makrolidy
ATC kéd: JOIFA10

Mechanismus tc¢inku
Mechanismus ucinku azithromycinu je zaloZen na inhibici syntézy bakterialnich proteinti vazbou na
ribozomalni podjednotku 50 S a inhibici translokace peptida.

Farmakokinetické/farmakodynamické vztahy
Uc¢innost zavisi pfedev§im na poméru mezi AUC (plocha pod kiivkou) a MIC (minimalni inhibi¢ni
koncentrace) ptivodce onemocnéni.

Mechanismy rezistence
Rezistence k azithromycinu mize byt zaloZena na nasledujicich mechanismech:
- Eflux: Rezistence muze byt zptisobena zvySenim poctu efluxnich pump v cytoplazmatické
membrang. Jedna se pouze o makrolidy se 14¢lennym a 15¢lennym kruhem (tzv. M-fenotyp).
- Zména cilové struktury: Afinita k ribozomalnim vazebnym mistlim je snizena methylaci 23S
rRNA, coz zptisobuje rezistenci k makrolidim (M), linkosamidiim (L) a streptograminiim
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skupiny B (SB) (tzv. MLSB-fenotyp). Methylazy podmifujici rezistenci jsou kddovany geny
erm. Afinita k ribozomalnim vazebnym mistiim je rovnéz snizena mutacemi v cilové struktuie
23S rRNA nebo mutacemi ve velkych podjednotkach ribozomalnich proteind.

- Enzymaticka inaktivace makrolidi ma pouze maly klinicky vyznam.

U fenotypu M je pozorovana uplna zkiiZzena rezistence mezi azithromycinem, klarithromycinem,
erythromycinem a roxitromycinem. Fenotyp MLSB vykazuje navic zkfiZenou rezistenci s klindamycinem
a streptograminem B. S makrolidem spiramycinem se 16¢lennym kruhem se uplatiluje ¢aste¢na zkiizena
rezistence.

Vzhledem k nizké propustnosti vné&j$i membrany je vétSina gramnegativnich druhti k makrolidim
inherentné rezistentni.

Kritéria interpretace testovani citlivosti
European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST) stanovil pro testovani citlivosti
tato kritéria interpretace minimalni inhibi¢ni koncentrace (MIC) azithromycinu:

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

Prevalence ziskané rezistence

Prevalence ziskané rezistence se muze u vybranych druhti lisit geograficky a v Case a je dilezité ziskat
lokalni informace o rezistenci, zejména pii 1é¢bé zavaznych infekci. Podle potieby je vhodné se poradit

s odbornikem, zejména pokud je lokalni prevalence rezistence takova, ze je piinos pripravku nejméné

u nekterych typi infekci sporny. Zejména v piipadé zavaznych infekci nebo selhani [écby je tieba si
vyzadat mikrobiologickou diagndzu s identifikaci patogenu a stanovenim jeho citlivosti k azithromycinu.

[V nasledujici tabulce maji byt uvedeny pouze druhy relevantni pro schvalené indikace, napv. Borrelia
burgdorferi ma byt uvedena pouze v pripadé, ze je lécivy pripravek indikovan k lécbé casné lymeské
borreliozy].

Tabulka 4: Prevalence ziskané rezistence

BézZné citlivé druhy

Aerobni grampozitivni mikroorganismy

Mycobacterium avium komplex

Streptococcus pyogenes

Aerobni gramnegativni mikroorganismy

Haemophilus ducreyi

Haemophilus influenzae

Legionella pneumophila®

Moraxella catarrhalis

Anaerobni mikroorganismy

Peptostreptococcus spp.

Porphyromonas gingivalis

Tannerella forsythia

Treponema denticola

Jiné mikroorganismy

Aggregatibacter actinomycetemcomitans (diive Actinobacillus actinomycetemcomitans)

Borrelia burgdorferi

Chlamydia trachomatis®

Chlamydophila pneumoniae®
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Chlamydophila psittaci

Mycoplasma pneumoniae®

Prevotella intermedia

Druhy, u nichZ miize byt problémem ziskana rezistence

Aerobni grampozitivni mikroorganismy

Staphylococcus aureus”®

Staphylococcus epidermidis

Staphylococcus haemolyticus

Staphylococcus hominis

Streptococcus agalactiae

Streptococcus pneumoniae”™

Viridujici streptokoky

Aerobni gramnegativni mikroorganismy

Neisseria gonorrhoeae

Anaerobni mikroorganismy

Fusobacterium spp.

Prevotella spp.

Prirozené rezistentni organismy

Aerobni gramnegativni mikroorganismy

Escherichia coli

Klebsiella spp.

Pseudomonas aeruginosa

Anaerobni mikroorganismy

Bacteroides spp.
°V dob¢ vydani tabulek nebyly k dispozici zadné aktualizované udaje. Primarni literatura, védecka
standardni literatura a terapeuticka doporuceni predpokladaji citlivost.

"Nejméné jeden region vykazuje u bakterie Staphylococcus aureus rezistentni k meticilinu vy$§i miru
rezistence nez 50 %.

“"Kmeny bakterie Streptococcus pneumoniae citlivé na penicilin jsou s vétsi pravdépodobnosti citlivé na
azithromycin nez kmeny bakterie Streptococcus pneumoniae rezistentni k penicilinu.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
[Tento bod ma byt formulovan ndsledovné.:]

Absorpce
Nejvyssi sérové koncentrace (Cmax) azithromycinu po podani 500 mg ve form¢ peroralni suspenze

(40 mg/ml), 1 000 mg ve formée prasku pro peroralni suspenzi, 500 mg (2x 250 mg) ve form¢ tablet

a 1 000 mg (4x 250 mg) ve formé tobolek u zdravych dobrovolnikti nala¢no byly 0,29; 0,75; 0,34
resp. 1,07 mg/l. Doba do dosazeni maximalni plazmatické koncentrace (tmax) azithromycinu po
peroralnim podéani se pohybuje od 2 do 3 hodin. Priimérna absolutni biologicka dostupnost u zdravych
dobrovolnikti po podani 500 mg azithromycinu ve formé peroralni suspenze a 1 000 mg ve forme
prasku pro peroralni suspenzi v sa¢ku nalac¢no byla 37 %, resp. 44 %.

Vliv jidla na relativni peroralni biologickou dostupnost azithromycinu je zavisly na I1ékové formé. Po
podani 500 mg ve form¢ peroralni suspenze (40 mg/ml), 1 000 mg ve formé prasku pro peroralni
suspenzi a 500 mg peroralni davky azithromycinu v tabletach (2x 250 mg) bylo dosazeno podobné
expozice pii jidle s vysokym obsahem tuku oproti stavu nala¢no. Po podani jednorazové davky 500 mg
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(2x 250 mg) ve formé tobolek s jidlem s vysokym obsahem tuku oproti stavu nalacno byl primérny
pomér Cpaxa AUCy24 0 52 %, resp. 43 % nizsi.

V tabulce 5 jsou uvedeny prumérné farmakokinetické parametry (SD) u dospé€lych zdravych
dobrovolnikti po podavani tablet a tobolek podle obvyklych rezimt davkovani.

Tabulka 5: AUCp24 a Cimax azithromycinu pro 3denni a Sdenni rezim v posledni den davkovani

Rezim davkovani, AUCj-24 (ngeh/ml) Cmax (ng/ml)
1ékova forma

3denni rezim (500 mg | 1,88 (0,96) 0,42 (0,21)
denng), tableta

5denni rezim (500 mg | 0,80 (0,42) 0,18 (0,10)

1. den, 250 mg 2. az
5. den), tableta
S5denni rezim (500 mg | 2,1 (0,6) 0,24 (0,08)
1. den, 250 mg 2. az
5. den), tobolka

Distribuce

Azithromycin je Siroce a rychle distribuovan z plazmy do extravaskularniho kompartmentu véetné tkani,
jako jsou tonzily, plice a tkdn€ pohlavnich organt, a také do intracelularniho kompartmentu, zejména do
polymorfonuklearnich leukocytl, makrofaglh a monocytt. Farmakokinetické studie prokazaly vyrazné
vys$si koncentrace azithromycinu v uréitych tkanich (aZ 50nasobek maximalni koncentrace pozorované

v plazm¢). To naznacuje rozsahlou vazbu distribu¢nim objemem v ustaleném stavu v rozmezi od 23 do
31 l/kg. Faze redistribuce z intracelularniho do extracelularniho kompartmentu a do plazmy mize vést

k dlouhodobé¢ nizkym koncentracim po ukonéeni 1é¢by.

Azithromycin vykazuje nizkou vazbu na plazmatické bilkoviny, pfedevsim na alfa-1-kysely glykoprotein;
ta se sniZuje se zvysSujici se koncentraci antibiotika: 50%, 23% a 7% vazba na bilkoviny pti koncentracich
0,05, 0,1 a 1 mg/l.

Biotransformace

Azithromycin je v jatrech metabolizovan minimalné. Hlavni cestou biotransformace je N-demethylace
cukru — desosaminu. Dalsi cesty zahrnuji O-demethylaci, hydrolyzu kladinézy (dekonjugaci cukru —
kladinézy) a hydroxylaci cukru — desosaminu a makrolidového kruhu.

Neexistuji zadné dikazy o klinicky vyznamné indukci nebo inhibici jaterniho cytochromu CYP 3A4
prostfednictvim tvorby komplexu cytochrom-metabolit. RovnéZ nebyl zjistén autoindukovany
metabolismus azithromycinu touto cestou.

Eliminace

Azithromycin se eliminuje pifedevs§im (aktivnim) vyluCovanim biliarni exkreci, vétsinou jako nezménéné
1é¢ivo, ale také jako metabolity, které jsou zbaveny antibakteridlni aktivity. Vylu¢ovani moci predstavuje
mén¢ vyznamny zpusob eliminace, kdy se moci vylouc¢i méné€ nez 6 % peroralné podané davky a priblizné
20 % léciva, které se dostane do systémového obéhu. Vice nez 50 % se vyloucdi stolici a 12 % se vylouci
moci ve forme€ nezménéné slouceniny.

Po podani jednorazové davky 500 mg azithromycinu byla odhadnuta plazmaticka clearance 630 ml/min
s termindlnim poloCasem pfiblizn¢ 68 hodin. Renalni clearance se obecné pohybuje v rozmezi 100
189 ml/min, coz je podstatné méné nez plazmaticka clearance, jak se oc¢ekava vzhledem k relativné
malému podilu renalni cesty na eliminaci.

Linearita/nelinearita
Po peroralnim podani 1ékové formy s okamzitym uvolfiovanim byla prokazana tmérna zavislost davky na
AUC24a Ciax v rozmezi 250 mg az 1 000 mg.
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Zvl1astni populace

Porucha funkce ledvin

Farmakokinetika azithromycinu byla zkoumana u 43 dospélych (21 az 85 let) po peroralnim podani
jednorazové davky 1,0 g azithromycinu (4x 250mg tobolka) subjektim s GFR > 80 ml/min (n=12),
osobam s GFR mezi 10 a 80 ml/min (n = 12) a osobam s GFR < 10 ml/min (n = 19).

Farmakokinetika azithromycinu u subjektii s GFR mezi 10 a 80 ml/min nebyla ovlivnéna (primérné
hodnoty Cmax @ AUCo-120 se zvySily o 5,1 %, resp. 4,2 % ve srovnéni se subjekty s GFR > 80 ml/min).
Primémé hodnoty Cmax a AUCp 120 se usubjektt s GFR <10ml ve srovnani se subjekty
s GFR > 80 ml/min zvysily o 61 %, resp. 35 %.

Ohledn¢ subjektd podstupujicich dialyzu nejsou dostupné zadné udaje, ale vzhledem k elimina¢nimu
mechanismu azithromycinu je nepravdépodobné, ze by dialyza vedla k vyznamnému odstranéni l1écivé
latky.

Porucha funkce jater

Farmakokinetika azithromycinu byla zkoumana u 22 dospélych po peroralnim podani jednorazové davky
500 mg azithromycinu (2x 250mg tobolka) subjekttiim s normalni funkci jater (n = 6), skére A dle Childa
a Pugha (n = 10) a skére B dle Childa a Pugha (n = 6). Farmakokinetika azithromycinu u subjekti se skore
A a B dle Childa a Pugha byla o 3 %, resp. 19 % nizsi v ptipadé hodnoty AUCo_inra 0 34 % resp. 72 %
vys$si v ptipad€ hodnoty Cmax Ve srovnani se subjekty s normalni funkci jater.

Starsi pacienti

U starsich dobrovolnikd (> 65 let), kterym byl podan azithromycin v davce 500 mg (2x 250mg tobolka)
1. den a nasledné 250 mg 2. az 5. den nala¢no, byla AUCy4 1. a 5. den 3,0, resp. 2,7 ugeh/ml. Paty den
byla pozorovana o029 % vyssi hodnota AUCy24, 0 8 % VvySSi Crax a0 37,5 % VySSi tmax Ve srovnani
s mladsimi dobrovolniky (<40 let). Vzhledem k tomu, ze tyto rozdily nejsou povazovany za klinicky
vyznamné, neni u star$ich subjektti s normalni funkci ledvin a jater nutna zadna Gprava davky.

Pediatricka populace

Farmakokinetika azithromycinu ve formé peroralni suspenze byla sledovana u 14 déti a dospivajicich ve
veéku 6 az 15 let s faryngitidou a u 7 déti ve véku 1 rok az 5 let se zanétem stiedniho ucha. V téchto dvou
studiich byl azithromycin podavan formou perordlni suspenze v davce 10 mg/kg 1.den a nasledné
5 mg/kg 2. az 5. den. Po 5 dnech 1é¢by byly primérné hodnoty AUCo24 3,1 pgeh/ml, resp. 1,8 ugeh/ml.
Priméma hodnota Cnax byla 0,38 pg/ml a odpovidajici primérna hodnota Tmax byla 2,4 hodin u déti ve
veéku 6 az 15 let a 0,22 pg/ml a 1,9 hodin u déti ve véku 1 az 5 let. Primérné hodnoty Cpax and AUCo 24
jsou 1,7krat vys$si u déti a dospivajicich ve véku 6 az 15 let nez u déti ve véku 1 rok az 4 roky.

U 16 déti ve veku od 6 mésicti do 10 let s bakterialnimi infekcemi byla rovnéz hodnocena farmakokinetika
azithromycinu podavaného po dobu 3 dnll v perordlni suspenzi v davce 10 mg/kg denné. Primérna
hodnota AUCy 24 u 7 déti ve véku 2 aZ 4 roky byla 2,90 pugeh/ml, zatimco u 8 déti ve véku 5 az 10 let byla
tato hodnota 2,08 pgeh/ml. U jednoho ditéte ve vékové skupiné od 6 mésict do 2 let byla zaznamenana
nizka hodnota AUCy.24 0,74 pgeh/ml.

Farmakokinetika jednorazové davky azithromycinu u pediatrickych pacientti, jimz byla podana davka
30 mg/kg, nebyla zkoumana.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti
[Tento bod ma byt formulovan ndsledovné.:]
Neklinické tdaje zaloZzené na konvenénich farmakologickych studiich bezpecnosti, toxicity po

opakovaném podéavani a genotoxicity nenaznacuji nezadouci ucinky, které by byly zjevné relevantni pro
cloveka a nebyly jiz zohlednény v jinych bodech souhrnu udaji o ptipravku.
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V nékterych tkanich mysi, potkan a pst, kterym byly podany vicenasobné davky azithromycinu, vSak
byla pozorovana fosfolipidoza (intracelularni akumulace fosfolipidi). Fosfolipidéza byla v podobném
rozsahu pozorovana ve tkanich novorozenych potkanid a psi. Bylo prokazano, ze tento ucinek je po
ukonceni 1é¢by azithromycinem reverzibilni. Vyznam tohoto zjisténi pro ¢lovéka neni obecné znam.

Ve studiich embryotoxickych G€inkll na zvifatech provadénych az do mirné€ toxickych davek pro matku
(2 az 3nasobek maximalni doporucené denni davky pro dospélé (500 mg na zakladé télesného povrchu))
nebyl u mysi a potkanli pozorovan zadny teratogenni G¢inek. Bylo prokazano, ze azithromycin prostupuje
placentou. U potkani vedly davky azithromycinu 100 a 200 mg/kg t€lesné hmotnosti/den (2 az 3nasobek
maximalni doporuc¢ené denni ddvky 500 mg pro dospélé na zaklad¢ télesn¢ho povrchu) k mirné retardaci
osifikace plodu a ke snizeni pfiristku hmotnosti matky. V perinatalnich a postnatalnich studiich na
potkanech byla pozorovana mirnd retardace po 1é¢b¢ azithromycinem v davkach 200 mg/kg/den
(trojnasobek maximalni doporucené denni davky 500 mg pro dospélé na zakladé télesného povrchu).
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PRIBALOVA INFORMACE

Pevné peroralni formy (potahované tablety a tvrdé tobolky) (registrované sily: 125 mg, 250 mg,
500 mg, 600 mg) a dispergovatelné tablety (registrované sily: 250 mg, 500 mg, 600 mg, 1 000 mg)
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1. Co je piipravek <SmySleny nazev> a k ¢emu se pouziva
[Tento bod ma byt formulovan ndsledovne:]

Ptipravek <Smysleny nazev> obsahuje léc¢ivou latku azithromycin. Azithromycin je antibiotikum, které
patii do skupiny antibiotik znamych jako makrolidy, které blokuji mnozeni citlivych bakterii.

Ptipravek <Smysleny nazev> je urcen k 1é¢b¢ nésledujicich infekcei:

Dospéli a dospivajici s télesnou hmotnosti 45 kg a vice

- Infekce mandli (tonzilitida) nebo krku (faryngitida) zpiisobené streptokokovymi bakteriemi

- Bakterialni infekce vedlejSich nosnich dutin (sinusitida)

- Bakterialni infekce stfedniho ucha (otitis media)

- Zépal plic (komunitni pneumonie, ktera nebyla ziskana v nemocnici)

- Bakterialni infekce ktize a mekkych tkani

- Stadium casné lokalizované lymeské borrelidzy [migrujici erytém (zarudnuti), zptisobeny predevsim
kousnutim klistétem ]

- Bakterialni infekce dasni nebo absces v dasnich

- Infekce mocové trubice a délozniho ¢ipku vyvolané bakterii Chlamydia trachomatis

- Infekce mocové trubice a d€lozniho Cipku vyvolané bakterii Neisseria gonorrhoeae. Ptipravek
<Smysleny nazev> se ma pouzivat v kombinaci s jinym antibiotikem, které vybere l¢kat nebo 1¢kéarnik.

- Chronicky zanét prostaty vyvolany bakterii Chlamydia trachomatis

- Bakterialni infekce pohlavnich organt s bolestivymi viedy (chancroid)

- Infekce vyvolané komplexem Mycobacterium avium (MAC) u osob s pokro¢ilou infekci HIV. Pripravek
<Smysleny nazev> se ma pouzivat v kombinaci s jinym antibiotikem, které se nazyva ethambutol.

<Smysleny nazev> se také uziva k prevenci infekci vyvolanych komplexem Mycobacterium avium
(MAC) u osob s infekci HIV.

Dospéli:
- Bakterialni infekce u pacientd s dlouhodobym zanétem plic (chronicka bronchitida)

- Bakterialni infekce délohy, vejcovodl a vajecnikili (zanétlivé onemocnéni v oblasti panve) vzdy
v kombinaci s jinym antibiotikem (antibiotiky), které vybere 1ékaf nebo 1ékarnik.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaCnete piripravek <SmySleny nazev> uzivat
[Tento bod ma byt formulovan ndsledovne:]

Neuzivejte piipravek <SmySleny nazev>

— jestlize jste alergicky(4) na azithromycin, erythromycin, makrolidova nebo ketolidova antibiotika nebo
na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bod¢ 6).

Upozornéni a opatieni

Pokud trpite nebo jste trpél(a) nékterym z nasledujicich stavil, porad’te se pred uzitim piipravku

<Smysleny ndzev> se svym lé¢kaiem nebo Iékarnikem:

. srdecni problémy (napf. problémy se srde¢nim rytmem nebo srde¢ni nedostateCnost) nebo nizka
hladina drasliku nebo hoi¢iku v krvi: tyto stavy mohou pfispét k zavaznym nezadoucim ucinkiim
azithromycinu na srdce

. problémy s jatry: 1ékaf bude mozna muset sledovat funkci jater nebo 1écbu prerusit
. zavazny prujem po podani jakychkoli antibiotik
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. lokalni svalova slabost (myasthenia gravis), protoze ptiznaky tohoto onemocnéni se mohou béhem
1é¢by zhorsit

. nebo pokud uzivate derivaty namelovych alkaloidd, jako je ergotamin (pouZzivany k 16¢bé migrény),
protoze tyto 1éky se nemaji uzivat spolecné s ptipravkem <Smysleny nazev>.

Prestaiite tento pripravek uzZivat a okamzité kontaktujte svého lékaie (viz také ,,Zavazné neZadouci
ucinky* v bodé 4):

. pokud mate pocit, Ze se u Vas objevila alergicka reakce (napf. potize s dychanim, otok obli¢eje
nebo hrdla, vyrazka, puchyte).
. pokud zaznamenate kterykoli z pfiznakl popsanych v bod¢ 4, které se tykaji zdvaznych koznich

reakci, véetné Stevensova-Johnsonova syndromu, toxické epidermalni nekrolyzy, 1ékové reakce
s eozinofilii a systémovymi pfiznaky (DRESS) a akutni generalizované exantemat6zni pustulozy
(AGEP), kter¢é byly hlaseny v souvislosti s 1écbou azithromycinem.

. pokud mate pocit, ze mate pfi uzivani ptipravku <Smysleny nazev> abnormalni srde¢ni tep nebo
buseni srdce, zavraté nebo mdloby.

. pokud se u Vas objevi pfiznaky jaternich problému (napt. tmava moc, ztrata chuti k jidlu nebo
zezloutnuti kiize nebo o¢niho bélma).

. pokud se u Vas béhem 1é¢by nebo po ni objevi zavazny prijem. Neuzivejte Zadné 1éky k 16¢bé

prijmu bez ptedchozi porady s 1ékafem. Pokud priijem pokracuje nebo se znovu objevi béhem
prvnich tydni po 1é¢be, informujte o tom svého lékare.

Superinfekce
Lékar Vas muze sledovat, zda se u Vas neobjevi priznaky dalsich bakteridlnich nebo plisiovych infekei,

které nelze 1éCit pripravkem <nazev piipravku> (superinfekce).

Pohlavné ptenosné infekce

Lékar muize provést test, aby mohl vylouéit moznou syfilidu, pohlavné pfenosnou chorobu, ktera jinak
muze probihat nepozorovang a byt diagnostikovana opozdéné. V piipadé pohlavné pfenasenych
bakterialnich infekci Vam lékar zajisti kontrolni laboratorni testy kvili sledovani Gspésnosti 1éCby.

Déti a dospivajici

Tento 1écivy pripravek se nedoporucuje, pokud:

o [pokud je pripravek indikovan k lécbé zanétliveho onemocnéni v oblasti panve u dospélych] je Vam
méné nez 18 let a bylo Vam diagnostikovano zanétlivé onemocnéni v oblasti panve

o [je-li pripravek indikovan k prevenci nebo lécbé infekci MAC] je Vam méné nez 12 let a jste
infikovan(a) nebo Vam hrozi riziko infekce organismy patiicimi do komplexu Mycobacterium avium,
ktera obvykle postihuje osoby s HIV, které maji nizkou obranyschopnost, protoze v téchto piipadech
nebyly u¢innost a bezpecnost zkoumany.

Pokud je Vase télesna hmotnost nizsi nez 45 kg, existuji jiné 1é¢ivé piipravky obsahujici azithromycin,
jejichz uzivani pro Vas muze byt vhodngjsi.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek <Smysleny nazev>
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.

Uzivani ptipravku <Smysleny nazev> soucasné s nékterymi jinymi léky mize mit za nasledek nezadouci
ucinky. Proto je obzvlasteé dulezité, abyste 1ékare informoval(a), pokud uzivate néktery z nasledujicich
leka:

. Atorvastatin a dalsi 1éky ze skupiny statinti (ke snizeni hladiny cholesterolu v krvi a prevenci
srdecnich onemocnéni, vCetné srdecniho infarktu a mozkové mrtvice)

. Cyklosporin (k prevenci odmitnuti transplantovanych organi organismem)

. Kolchicin (k 1é¢b¢ dny a familiarni sttedomoiské horecky)

. Dabigatran (k prevenci a 1é¢bé tvorby krevnich sraZzenin)
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. Digoxin (k 1é¢bé srdecnich onemocnéni)
. Warfarin nebo podobné 1éky pouzivané k fedéni krve.
. Léky, které mohou zpUsobit, ze se srde¢ni sval stahuje a uvolnuje déle nez obvykle (prodlouzeni QT
intervalu), jako jsou napft. nésledujici:
— chinidin, prokainamid, dofetilid, amiodaron a sotalol (k 1é¢bé nepravidelného srde¢niho
rytmu, véetné piili§ rychlého nebo pfili§ pomalého srde¢niho rytmu — srde¢ni arytmie)
— pimozid (k 1écbé dusevnich onemocnéni)
— citalopram (k 1écbé deprese)
— moxifloxacin a levofloxacin (antibiotika)
— cisaprid (k 1écbé poruch traviciho tstroji)
— hydroxychlorochin nebo chlorochin (k 1é¢bé autoimunitnich onemocnéni véetné
revmatoidni artritidy nebo k 1é¢bé ¢i prevenci malarie)

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotnd nebo planujete oté¢hotnét, poradte se
se svym lékafem nebo lékarnikem dfive, nez zaCnete tento pripravek uzivat.

Tehotenstvi
Lékar rozhodne, zda mate tento ptipravek uzivat béhem téhotenstvi, az poté, co se ujisti, Ze pfinosy
prevazuji nad moznymi riziky.

Kojeni

Pripravek <Smysleny nazev> piechazi do lidského matefského mléka. Lékar na zakladé posouzeni
prospésnosti kojeni pro Vase dité a prospésnosti 1écby pro Vas rozhodne, zda mate prerusit kojeni nebo
1é¢bu pripravkem <Smys$leny nazev> nepodstupovat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

<Smysleny ndzev> ma mirny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Bylo hlaSeno, Ze ptipravek
<Smysleny ndzev> u nékterych lidi zpisobuje zavraté, ospalost a zachvaty a také problémy se zrakem
a sluchem. Tyto mozné nezadouci G€inky mohou mit vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

<Pripravek <Smysleny nazev> obsahuje {nidzev pomocné litky/pomocnych litek}>

[Do tohoto bodu ma byt podle Sablony ORD doplnéno varovani ohledné pomocné latky, ktera by mohla
zplisobit nezadouci ucinky napv. u pacientit s urcitymi poruchami metabolismu (napr. fenylketonurii,
intoleranci fruktozy, malabsorpci glukozy-galaktozy nebo deficitem sakrosidazy/izomaltazy) nebo alergie.
Kazdy zadatel o registraci bude muset uvést kazdou relevantni pomocnou latku (pomocné latky)

a prislusné (prislusna) varovani k jeho lekové formé (lékovym formam).]

3. Jak se pripravek <Smysleny nizev> uzZiva

[Tento bod ma byt formulovan nasledovné:]

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokynti svého lékaie nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Mnozstvi pripravku <Smysleny nazev>, které¢ musite kazdy den uzivat, zavisi na bakterialni infekci,
kterou 1é¢ite, na konkrétnim 1é€ebném postupu, ktery Vam naridil 1ékaf nebo 1ékarnik.
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[Doporuceni pro davkovani uvedena v tabulce nize maji byt v souladu s indikacemi v bode 1, Sdenni
rezim ma byt uveden pouze v pripade, ze jej lze s pripravkem realizovat, napr. 250mg tablety nebo 500mg
tablety s piilici rvhou k rozdéleni tablety na stejné davky]

Dospéli a dospivajici s télesnou hmotnosti nejméné 45 kg

Infekce

Prubéh 1éCby azithromycinem

Infekce mandli (tonzilitida) nebo
krku (faryngitida) zptisobené
streptokokovymi bakteriemi

Bakterialni infekce vedlejSich
nosnich dutin (sinusitida)

Bakterialni infekce stfedniho ucha
(otitis media)

Bakterialni infekce u pacientti
s dlouhodobym zanétem plic
(chronickéa bronchitida)*

Zapal plic (komunitni pneumonie,
ktera nebyla ziskdna v nemocnici)*

Bakterialni infekce kiize a mékkych
tkani

Bakterialni infekce dasni
(periodontitida) nebo absces
v dasnich (periodontalni absces)

Pro tyto infekce existuje tfidenni nebo pétidenni 1é¢ebny rezim
a mnozstvi pfipravku <Smysleny nazev>, které je tfeba uzivat
kazdy den, je pro tyto lécebné rezimy popsano nize.

Tridenni lécebny rezim

500 mg jednou denné po dobu 3 dni.

Pétidenni lécebny rezim

500 mg prvni den 1é¢by a poté 250 mg jednou denné po dobu
nasledujicich 4 dnt.

Stadium Casné lokalizované
lymeské borrelidzy (migrujici
erytém zplsobeny predevsim
kousnutim klistétem)

1 000 mg prvni den 1é¢by a poté 500 mg jednou denné po dobu
nasledujicich 9 dnd.

Infekce mocové trubice
a délozniho Cipku vyvolané
bakterii Chlamydia trachomatis

1 000 mg v jednorazové davce

Infekce mocové trubice

a délozniho Cipku vyvolané
bakterii Neisseria gonorrhoeae.
Piipravek <Smysleny nazev> se
ma pouzivat v kombinaci s jinym
antibiotikem, které vybere 1ékar
nebo 1ékarnik.

1 000 mg nebo 2 000 mg* v jednorazové davce

Bakterialni infekce délohy,
vejcovodul a vajeéniku (zanétlivé
onemocnéni v oblasti panve).
Pripravek <Smysleny nazev> se
ma pouzivat v kombinaci s jinym
antibiotikem, které vybere 1ékar
nebo lékarnik**

Pouze pokud byla 1é¢ba zahajena podanim azithromycinu
nitrozilné:

250 mg jednou denné¢ k dokonceni 7denniho rezimu lécby
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Chronicky zanét prostaty 500 mg/den uzivat 3 po sob¢ nasledujici dny v tydnu po
vyvolany bakterii Chlamydia celkovou dobu 3 tydni

trachomatis
Bakterialni infekce pohlavnich organti| 1 000 mg v jednorazové davce
s bolestivymi viedy (chancroid)
Infekce vyvolané komplexem <500 mg> nebo <600 mg> jednou denne
Mycobacterium avium (MAC) u osob
s pokrocilou infekci HIV. Pipravek
<Smysleny ndzev> se ma pouzivat

v kombinaci s jinym antibiotikem,
které se nazyva ethambutol.
Prevence infekci vyvolanych <1 200 mg> nebo <1 250 mg> jednou tydné
komplexem Mycobacterium avium
(MAC) u osob s infekci HIV

* pouze u dospélych pacienti

*u dospélych pacientit miize po tvodni 16¢b& podané nitrozilng nasledovat 1é¢ba poddvana tsty

Pouziti u déti a dospivajicich

Pokud je Vase télesna hmotnost nizsi nez 45 kg <nebo nejste schopen/schopna tento 1é¢ivy piipravek
spolknout>, obrat’te se na svého lékafe nebo 1ékarnika, protoze jsou k dispozici i jiné 1é¢ivé piipravky
obsahujici azithromycin, které pro Vas mohou byt vhodng;si.

Zpusob podani

[je tFeba zvolit prislusné informace o pripravku]

[Tablety (bez piilici ryhy)]
Peroralni podani (podani usty).

Ptipravek <Smysleny nazev> se ma uzivat tsty v jednorazové denni davce. Tablety se maji polykat
celé s trochou vody, s jidlem nebo bez jidla. UZivani tohoto piipravku tésné pred jidlem muze predejit
zazivacim problémim.

[Tablety (s pulici rvhou pouze pro snazsi polykani)]
Peroralni podani (podani usty).

Pripravek <Smysleny nazev> se ma uzivat usty v jednorazové denni davce. Pllici ryha ma pouze usnadnit
deleni tablety, pokud mate potiZe ji polknout celou. Poloviny tablety je tieba uzit bezprosttedn€ po sobg.

Tablety se mohou uzivat s jidlem nebo bez jidla. Uzivani tohoto ptipravku tésné pied jidlem miize predejit
zazivacim problémum.

[Tablety (s pulici rvhou k uprave davky)]

Peroralni podani (podani usty).

Pripravek <Smysleny nazev> se ma uzivat usty v jednorazové denni davce. Tablety se mohou uzivat

s jidlem nebo bez jidla. Uzivani tohoto pfipravku tésné pred jidlem mutize predejit zazivacim problémum.
Tablety lze rozdé€lit na stejné davky, které 1ze pouzit k upraveé davky podle pokynt Iékate nebo 1ékarnika.
[Tvrdé tobolky]

Peroralni podani (podani usty).

Pripravek <Smysleny nazev> se ma uzivat usty v jednorazové denni davce. Tobolky se maji polykat celé
s trochou vody. Tobolky se maji uzivat alespon jednu hodinu pted jidlem nebo dvé hodiny po jidle.

[Dispergovatelné tablety (s udaji o kompatibilite a objemu)]
Peroralni podani po disperzi (podani sty po rozpusténi).

90




Tento 1é¢ivy piipravek se ma uZzivat Gsty v jednorazové denni davce. Neporusenou tabletu bezprostfedné
pred podanim rozpust'te ve sklenici pridanim pfiméteného mnozstvi (nejméné 30 ml) Cisté pitné vody
nebo pomerancového ¢i jable¢ného dzusu. Dobie promichejte, dokud se tableta fadné nerozpusti, a poté ji
spolknéte. Pokud ¢ast suspenze zlistane ve sklenici, pfidejte malé mnozstvi vody, sklenici zatocte a poté
zbytek suspenze spolknéte.

Suspenzi lze uzivat s jidlem nebo bez jidla. Uzivani tohoto pfipravku tésné pied jidlem mize prede;jit
zazivacim problémim.

[Dispergovatelné tablety (bez udajii o kompatibilité a objemu)]

Peroralni podani po disperzi.

Tento 1é¢ivy ptipravek se ma uzivat sty v jednorazové denni davce. Neporusenou tabletu bezprostfedné
pfed podanim rozpust'te ve sklenici s Cistou pitnou vodou. Dobte promichejte, dokud se tableta fadné
nerozpusti, a poté ji spolknéte. Pokud ¢ast suspenze zlistane ve sklenici, pfidejte malé mnozstvi vody,
sklenici zatoCte a poté zbytek suspenze spolknéte. Suspenzi lze uzivat s jidlem nebo bez jidla. Uzivani
tohoto pripravku tésné pred jidlem muze predejit zazivacim problémim.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku <Smysleny nazev>, nez jste mél(a)

Jestlize jste uzil(a) vice ptipravku <Smysleny nazev>, nez jste meél(a), mizete se citit $patné. Typickymi
znamkami predavkovani jsou zvraceni, prijjem, bolest bficha a pocit na zvraceni. Okamzité informujte
svého 1ékare nebo kontaktujte nejbliz§i nemocni¢ni pohotovost.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek <Smysleny nazev>

Jestlize jste zapomnél(a) uzit pripravek <Smysleny nazev>, uzijte jej co nejdiive, pokud do planované
dalsi davky zbyva alespoii 12 hodin. Jestlize do dalsi davky zbyva méné nez 12 hodin, vynechanou davku
vynechejte a vezmeéte si az dalsi davku v obvykly ¢as. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste
nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) uzivat pripravek <Smysleny nazev>
Jestlize jste prestal(a) uzivat pfipravek <Smysleny nazev> prili§ brzy, mize se infekce vratit. UzZivejte
pripravek <Smysleny nadzev> po celou dobu 1éCby, a to 1 kdyz se zacnete citit 1épe.

Mate-li jakékoli dal$i otazky tykajici se pouzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékate, 1ékarnika
nebo zdravotni sestry.

4. MoZné nezadouci ucinky
[Tento bod ma byt formulovan nasledovné:]

Podobné¢ jako vSechny l1éky miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

Zavazné nezadouci ucinky
Pokud zaznamenate kterykoli z nasledujicich ptfiznakt, prestante pfipravek <Smysleny nazev> uzivat
a okamzit€ vyhledejte 1ékatskou pomoc:

. nahlé sipani, potiZze s dychanim, otok o¢nich vicek, obli¢eje nebo rti, vyrazka nebo svédéni
postihujici zejména celé t€lo (anafylakticka reakce, frekvence neni znamo)

. rychly nebo nepravidelny srdecni tep (srdecni arytmie nebo tachykardie torsade de pointes,
frekvence neni znamo)

. tmava mo¢, ztrata chuti k jidlu nebo zezloutnuti klize nebo o¢niho bélma, coz jsou ptiznaky poruch

jater (selhani jater nebo jaterni nekroza (frekvence neni znamo), hepatitida (zanét jater)* (méné
¢asté: mohou postihnout az 1 osobu ze 100)).
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zavazny prujem s kieCemi v biiSe, krvavou stolici a/nebo horeckou mtize znamenat, Ze mate infekci
tlustého stieva (kolitidu spojenou s antibiotiky, frekvence neni znamo) Neuzivejte 1éky proti
prijmu, které potlacuji pohyb stiev.

zarudlé nevyvysené ter¢ikovité nebo kruhové skvrny na trupu, ¢asto s puchyfem ve stiedu,
olupovani kiize, viedy v ustech, krku, na nose, genitaliich a o¢ich. Témto zavaznym koznim
vyrazkam muze predchazet horetka a piiznaky podobné chiipce (Stevensiiv-Johnsoniv syndrom*
nebo toxicka epidermalni nekrolyza, frekvence neni znamo).

rozsahla vyrazka, vysoka t€lesna teplota a zvétSené lymfatické uzliny (DRESS syndrom nebo
syndrom precitlivelosti na lék, vzacné (mohou postihnout az 1 osobu z 1 000)).

Cervena, Supinata rozsahla vyrazka s hrbolky pod kiizi a puchyti doprovazena hore¢kou. Pfiznaky se
obvykle objevuji pti zahajeni 16Cby (akutni generalizovand exantematozni pustuloza a jsou vzacné
(mohou postihnout az 1 osobu z 1 000)).

Jiné nezadouci u¢inky

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)

prijem
nepifjemné pocity v biise”

Casté (mohou postihnout aZ 1 osobu z 10)

bolest hlavy

zvraceni, bolest bficha®, pocit na zvraceni *

zmény vysledkd krevnich testll (sniZeni poctu lymfocytii, zvyseni poctu eozinofilii, zvySeni poctu
bazofilii, zvyseni poctu monocytii, zvySeni poctu neutrofilii, snizeni hladiny bikarbonatu v krvi)

Méné Casté (mohou postihnout az 1 osobu ze 100)

kvasinkova infekce — infekce st a pochvy, dalsi plisnové infekce

zapal plic, bakterialni infekce hrdla, zanét traviciho 0stroji, porucha dychani, zanét nosni sliznice,
vaginalni infekce

zmeény poctu bilych krvinek (sniZeni poctu bilych krvinek, neutrofilti, eozinofili (urcitého typu bilych
krvinek)

zvyseni poctu krevnich desticek

sniZzeni poméru objemu Cervenych krvinek k celkovému objemu krve (sniZeni hodnoty hematokritu)
alergické reakce, otoky rukou, nohou a obliceje (angioedéem)

ztrata chuti k jidlu*

nervozita, poruchy spanku (nespavost)

pocit zavrat&”, spavost, zména vnimani chuti #, pocit mravenéeni nebo necitlivost #

zhorSené vidéni®

onemocnéni ucha

z4vraté

buseni srdce

navaly horka

nahlé sipani, krvaceni z nosu

zé4cpa, vétry®, poruchy traveni, zanét sliznice zaludku, potiZe s polykanim, vyklenuti bficha, sucho
v ustech, fihani, viedy v ustech, zvysena tvorba slin

vyrazka®, svédéni®, koptivka, zanét kiize, suché kiize, abnormalné zvysené poceni

otok a bolest kloubti, bolest svald, bolest zad, bolest §ije

bolestivé moceni, bolest ledvin

nepravidelné menstruaéni krvaceni, porucha varlat

otoky zpusobené zadrzovanim tekutin, zejména v obli¢eji, na kotnicich a nohou

slabost, tnava”, malatnost, horecka

bolest na hrudi, bolest

abnormalni vysledky laboratornich testti (napf. krevni nebo jaterni testy)
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- komplikace po vykonu

Vzacné (mohou postihnout az 1 osobu z 1 000)

- pocit podrazdénosti

- problémy s jatry, zezloutnuti kiize nebo o¢niho bélma
- zvySena citlivost na slune¢ni svétlo”

Neni znamo (frekvenci nelze z dostupnych udaju uréit)

- sniZeni poctu cervenych krvinek v dusledku zvySeného rozpadu krvinek, coz mtize zpiisobit tinavu
a bledou kuzi

- sniZeni poctu krevnich desticek, které mtize vést ke krvaceni a tvorbé modiin

- pocit zlosti, agresivity, pocit strachu a obav (uzkos?), akutni stav zmatenosti (delirium),

- halucinace

- mdloby

- zachvaty kieci

- snizena citlivost na dotek, bolest a teplotu®

- pocit hyperaktivity

- zména Cichovych vjemi

- uplna ztrata chutovych vjemi

- svalova slabost (myasthenia gravis)

- abnormalni srde¢ni ¢innost na elektrokardiogramu (EKG) (prodlouzeni QT intervalu)

- hluchota”, zhorSeni sluchu” nebo usni Selest (¢initus)*

- nizky krevni tlak

- z&né&t slinivky bfisni zplsobujici silné bolesti bficha a zad (pankreatitida)

- zména barvy jazyka

- bolest kloubi (artralgie)”

- zanét ledvin a selhani ledvin

[informace o nezadoucich ucincich souvisejicich s lécbou a/nebo profylaxi infekci MAC maji byt uvedeny
pouze v pripade, Ze je pripravek pro tuto léecbu indikovan].

* Tyto nezadouci ucinky byly pozorovany pouze pti podavani azithromycinu k prevenci a/nebo 1écbe
infekci komplexem Mycobacterium avium (MAC) u osob s HIV s nizkou obranyschopnosti.

# Tyto nezadouci ucinky byly ¢astéjsi pii podavani azithromycinu k prevenci a/nebo 1é¢bé infekci
komplexem Mycobacterium avium u osob s HIV s nizkou obranyschopnosti.

Hlaseni nezadoucich tucinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc€inktl, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v ptipade€ jakychkoli nezddoucich Gcinkd, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci.

Nezadouci ucinky mizete hlasit prostiednictvim webového formulaie sukl.gov.cz/nezadouciucinky
pfipadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich uc¢inki mtzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto ptipravku.
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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
Tekuté peroralni formy (prasek pro peroralni roztok (v lahvicce) (registrované sily: 20 mg/ml,

40 mg/ml) nebo (v sacku) (registrované sily: 100 mg, 150 mg, 200 mg, 250 mg, 300 mg, 400 mg,
500 mg, 1 000 mg) nebo (granule pro peroralni roztok v lahvicce) (registrovana sila: 40 mg/ml)
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4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

[Tento bod ma byt formulovan tak, jak je uvedeno nize. Indikace se maji implementovat pouze v pripade,
ze byl pripravek pro dany zdravotni problém jiz schvalen
Zneni tykajici se nasledujicich indikaci se ma odstranit:

- Gastroduodenalni infekce vyvolané bakterii Helicobacter pylori
- Lécba (stredne tézkého) acne vulgaris

- Prevence exacerbaci eozinofilniho a neeozinofilniho astmatu]

<Smysleny nazev> je indikovan k 1é¢b¢ nasledujicich infekcei (viz body 4.4 a 5.1):

Pediatri¢ti pacienti ve véku od 6 mésicu a s t€lesnou hmotnosti do 45 kg

- Akutni streptokokova tonzilitida a faryngitida

- Akutni bakterialni sinusitida

- Akutni bakterialni otitis media

- Komunitni pneumonie (CAP)

- Akutni bakterialni infekce kiize a mekkych tkani (ABSSSI)

- Erythema migrans (stadium casné lokalizované lymeské borreliozy)
- Periodontalni abscesy a periodontitida

Dospéli a dospivajici s télesnou hmotnosti nejméné 45 ke, ktefi nejsou schopni polykat pevné 1ékové

formy:
Kromé¢ vyse uvedenych indikaci je tento 1é¢ivy ptipravek indikovan také k 1é€b¢é nasledujicich stavi:

- Uretritida a cervicitida vyvolana bakterii Chlamydia trachomatis

- Uretritida a cervicitida vyvolana bakterii Neisseria gonorrhoeae, v kombinaci s dal$i vhodnou
antibakteridlni latkou (napf. ceftriaxonem)

- Chronicka prostatitida vyvolana bakterii Chlamydia trachomatis

- Chancroid

- Diseminovana infekce komplexem Mycobacterium avium (DMAC) u osob s pokroc€ilou infekci HIV
v kombinaci s ethambutolem

- Profylaxe infekce komplexem Mycobacterium avium (MAC) u osob s HIV s nedostatecnou imunitni
rekonstituci.

- Dospéli pacienti s akutni exacerbaci chronické bronchitidy nebo se zanétlivym onemocnénim v oblasti
panve, v druhém pfipad¢é vzdy v kombinaci s jinym vhodnym antibakteridlnim ptipravkem (pfipravky)
(napf. metronidazolem).

Je tieba vzit v ivahu oficialni doporuceni tykajici se spravného pouzivani antibakterialnich latek.
4.2 Davkovani a zptisob podani
[Tento bod ma byt formulovan nasledovné.:]

Dévkovani

Pediatricti pacienti ve véku od 6 mésicii s télesnou hmotnosti do 45 kg

[Prasek pro peroradlni suspenzi v lahvicce, 20 mg/ml a 40 mg/ml, a granule pro peroralni suspenzi
40 mg/ml, nize uvedena tabulka ma obsahovat pouze informace o davkovani u schvalenych indikaci
v souladu s bodem 4.1].
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Azithromycin se ma podavat v jednorazové denni davce (viz tabulka 1).

Tabulka 1: Doporuceni ohledné davkovani pro pediatrické pacienty ve véku od 6 mésicu s télesnou

hmotnosti do 45 kg
Indikace Davkovaci rezim azithromycinu
Akutni bakterialni sinusitida
Komunitni pneumonie 10 mg/kg/den po dobu
Akutni bakterialni infekce 3 dni
ktze a mekkych tkani nebo
Periodontalni abscesy 10 mg/kg 1. den, poté od 2.-5. dne 5 mg/kg/den
a periodontitida
Akutni bakterialni otitis media | jednorazova davka
30 mg/kg nebo
10 mg/kg/den po dobu
3 dnt
nebo
10 mg/kg 1. den, poté od 2.-5. dne 5 mg/kg/den
Akutni streptokokova 20 mg/kg/den po dobu 3 dntl
tonzilitida a faryngitida nebo
12 mg/kg/den po dobu 5 dnti
Erythema migrans (stadium 20 mg/kg jednou denné prvni den, poté jednorazova davka
¢asné lokalizované lymeské 10 mg/kg od 2. do 10. dne

borrelidzy)

Je tfeba vzit v uvahu lécebné rezimy, davky a délku 1é€by doporucené v aktualizovanych pokynech k
16¢b¢ jednotlivych indikaci.

*Nema byt pfekrotena denni davku 500 mg pro dospélé.
Objem, ktery je tfeba podat k dosazeni vySe uvedenych davek, je uveden v tabulce 3.

[Prasek pro peroralni suspenzi v lahvicce, 20 mg/ml; pro davkovaci zarizeni s kroky po 0,5 ml]

Tabulka 3: Maximalni doporuc¢ené denni davky a souvisejici objemy peroralni suspenze (20 mg/ml) pro
pediatrické pacienty ve véku 6 mésict a starsi s télesnou hmotnosti nizsi nez 45 kg

Télesna Maximalni denni davka azithromycinu

hmotnost 5 mg/kg 10 mg/kg 12 mg/kg 20 mg/kg 30 mg/kg

(kg)

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

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

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

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

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

12 3,00 ml 6,00 ml 7,50 ml 12,00 ml 18,00 ml
(60 mg) (120 mg)* (150 mg)++* (240 mg)* (360 mg)*
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13 3,50 ml 6,50 ml 8,00 ml 13,00 ml 19,50 ml
(70 mg)+ (130 mg)* (160 mg)++* (260 mg)* (390 mg)*
14 3,50 ml 7,00 ml 8,50 ml 14,00 ml 21,00 ml
(70 mg) (140 mg)* (170 mg)++* (280 mg)* (420 mg)*
15 4,00 ml 7,50 ml 9,00 ml 15,00 ml 22,50 ml
(80 mg)+ (150 mg)* (180 mg)* (300 mg)* (450 mg)*
16-25 5,00 ml 10,00 ml 12,50 ml 20,00 ml 30,00 ml
(100 mg) (200 mg)* (250 mg)* (400 mg)* (600 mg)*
26-35 7,50 ml 15,00 ml 17,50 ml 25,00 ml 45,00 ml
(150 mg)* (300 mg)* (350 mg)* (500 mg)*# (900 mg)*
36 —<45 10,00 ml 20,00 ml 22,50 ml 25,00 ml 60,00 ml
(200 mg)* (400 mg)* (450 mg)* (500 mg)*# (1 200 mg)*

“Davka 5 mg/kg: doporucené davky jsou 1,75 ml (35 mg); 2,25 ml (45 mg); 2,75 ml (55 mg); 3,25 ml
(65 mg) a 3,75 ml (75 mg), které Ize podavat pouze pomoci peroralni davkovaci stiikacky s dilky po

0,25 ml. Tyto hodnoty byly zaokrouhleny, aby se dosahlo odpovidajici davky, ktera se ma podat pii
pouziti peroralni davkovaci stiikacky s dilky po 0,50 ml.

“Davka 12 mg/kg: doporucené davky jsou 4,20 ml (84 mg); 4,8 ml (96 mg); 5,4 ml (108 mg); 6,6 ml
(132 mg); 7,2 ml (144 mg); 7,8 ml (156 mg) a 8,4 ml (168 mg), které 1ze podavat pouze peroralni
sttikackou s dilky po 0,20 ml. Tyto hodnoty byly zaokrouhleny, aby se dosahlo odpovidajici davky, ktera
se ma podat pfi pouziti perordlni davkovaci stiikacky s dilky po 0,50 ml.

*K 1é¢bé téchto pacientt je nejvhodnéjsi azithromycin o koncentraci 40 mg/ml (200 mg/5 ml) ve formé
prasku pro peroralni suspenzi.

*Nema byt piekrocena denni davku 500 mg pro dospé&lé.

[Prasek pro peroralni suspenzi v lahvicce, 40 mg/ml; pro davkovaci zavizeni s kroky po 0,25 mi]

Tabulka 3: Maximalni doporuc¢ené denni davky a souvisejici objemy peroralni suspenze (40 mg/ml) pro
pediatrické pacienty ve véku 6 mésict a starsi s télesnou hmotnosti nizsi nez 45 kg

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

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

“Davka 5 mg/kg: doporucené davky jsou 0,875 ml (35 mg); 1,125 ml (45 mg); 1,375 ml (55 mg); 1,625 ml
(65 mg) a 1,875 ml (75 mg). Tyto hodnoty byly zaokrouhleny tak, aby byla ziskana odpovidajici davka,
ktera ma byt podana.

“Davka 12 mg/kg: doporu¢ené davky jsou 2,10 ml (84 mg); 2,40 ml (96 mg); 2,70 ml (108 mg); 3,30 ml
(132 mg); 3,60 ml (144 mg); 3,9 ml (156 mg) a 4,2 ml (168 mg). Tyto hodnoty byly zaokrouhleny tak, aby
byla ziskana odpovidajici davka, ktera ma byt podana.

*K 1écbe techto pacientil je nejvhodnéjsi azithromycin o koncentraci 20 mg/ml (100 mg/5 ml) ve formé
prasku pro peroralni suspenzi.

*Nema byt piekrocena denni davku 500 mg pro dospélé.

[Prasek pro peroralni roztok v lahvicce, 20 mg/ml a 40 mg/ml, granule pro peroralni suspenzi 40 mg/ml]

Dospéli a dospivajici s télesnou hmotnosti nejméné 45 kg, kteri nejsou schopni polykat pevné lékove formy

Azithromycin se ma podavat v jednorazové denni davce (viz tabulka 4).

Tabulka 4: Doporuceni ohledn¢ davkovani pro dospélé a dospivajici s télesnou hmotnosti nejmén¢ 45 kg,
ktefi nejsou schopni polykat pevné 1ékové formy

Indikace Davkovaci rezim azithromycinu
Akutni streptokokova tonzilitida a faryngitida

Akutni bakterialni sinusitida
500 mg/den po dobu 3 dni

Akutni bakterialni otitis media
nebo

Akutni exacerbace chronické bronchitidy*
500 mg 1. den, poté 250 mg/den

Komunitni pneumonie” od 2.-5. dne

Akutni bakterialni infekce ktize a mékkych
tkani

Periodontalni abscesy a periodontitida
Erythema migrans (stadium ¢asné lokalizované | 1 000 mg 1. den, poté od 2.—10. dne 500 mg/den
lymeské borrelidzy)

Uretritida a cervicitida vyvolana bakterii 1 000 mg v jednorazové davce
Chlamydia trachomatis

Uretritida a cervicitida vyvolana bakterii 1 000 mg nebo 2000 mg* v jednorazové davce
Neisseria gonorrhoeae, v kombinaci s dalsi
vhodnou antibakterialni latkou (napf.

ceftriaxonem)
Chronicka prostatitida vyvolana bakterii 500 mg/den 3 po sobé nasledujici dny v tydnu po
Chlamydia trachomatis dobu 3 tydni
(celkova davka: 4500 mg)
Chancroid 1 000 mg v jednorazové davce
Lécba diseminované infekce komplexem 600 mg jednou denné

Mycobacterium avium (DMAC) u osob s
pokrocilou infekci HIV (v kombinaci
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s ethambutolem)

Profylaxe infekce komplexem 1 200 mg jednou tydné
Mycobacterium avium (MAC) u osob s HIV
s nedostate¢nou imunitni rekonstituci

Zanétlivé onemocnéni v oblasti panve Pouze jako ptechod na peroralni formu po
v kombinaci s jinymi vhodnymi intravenoznim podani, pokud je to klinicky
antibakterialnimi latkami (napf. indikovano:

metronidazolem)**

250 mg jednou denné k dokonc¢eni 7denniho
rezimu lécby

* pouze k 1&cbé dospélych
#*1u dospélych miize po intravendzni 16¢bé nasledovat také peroralni 1é¢ba, pokud je klinicky
indikovana, k dokonceni 7 az 10denniho celkového rezimu 1é¢by (podrobnosti jsou uvedeny
v souhrnu uda]u o piipravku pro. intravenozni 1ékové formy azithromycinu).
# peroralni azithromycin se nema pouzivat k poc¢atecni 1cb¢ zanétliveho onemocnéni v oblasti panve
(podrobnosti jsou uvedeny v souhrnu udaji o ptfipravku pro intravenozni 1ékové formy
azithromycinu).

Je tfeba vzit v Gvahu 1é¢ebné rezimy, davky a délku 1é¢by doporucené v aktualizovanych pokynech k
1é¢be jednotlivych indikaci.

[Prasek pro peroralni suspenzi v sacku]
Pediatricti pacienti ve véku od 6 mésicii s télesnou hmotnosti do 45 kg

Azithromycin se ma podavat v jednorazové denni davce (viz tabulka 1).

Tabulka 1: Doporuceni ohledn€ davkovani pro pediatrické pacienty ve véku od 6 mésicti s télesnou

hmotnosti do 45 kg
Indikace Davkovaci rezim azithromycinu
Akutni bakterialni sinusitida
Komunitni pneumonie 10 mg/kg/den po dobu 3 dnil
Akutni bakterialni infekce nebo
kize a mekkych tkani 10 mg/kg 1. den, poté od 2.-5. dne 5 mg/kg/den
Periodontalni abscesy
a periodontitida

Akutni bakterialni otitis media | jednorazova davka 30 mg/kg nebo
10 mg/kg/den po dobu 3 dnil

nebo
10 mg/kg 1. den, poté od 2.—5. dne 5 mg/kg/den
Akutni streptokokova 20 mg/kg/den po dobu 3 dni
tonzilitida a faryngitida nebo
12 mg/kg/den po dobu 5 dnti
Erythema migrans (stadium 20 mg/kg jednou denné prvni den, poté jednorazova davka
¢asné lokalizované lymeské 10 mg/kg od 2. do 10. dne

borreliozy)

Je tfeba vzit v uvahu lécebné rezimy, davky a délku 1écby doporucené v aktualizovanych pokynech k
1é¢be jednotlivych indikaci.

Denni davka azithromycinu nema piekro€it denni davku 500 mg pro dospé€lé s vyjimkou jednodenniho
rezimu l1écby (jednorazova davka) pii akutnim bakteridlnim zanétu stfedniho ucha, kdy maximalni celkova
davka nema prekrocit 1500 mg. Maximalni doporucena celkova davka pro jakoukoli 1é¢bu pro pediatrické
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pacienty do 45 kg je 1500 mg s vyjimkou pétidenniho rezimu lécby akutni streptokokové tonzilitidy

a faryngitidy a erythema migrans (stadium ¢asné lokalizované lymeské borrelidzy). Viz tabulka 2.

Prasek pro peroralni suspenzi v sacku nelze pouzit k podavani détem s té€lesnou hmotnosti nizsi nez
16 kg, protoze chybi vhodné sily (viz tabulka 2). Pro tyto déti se ma pouzivat prasek pro peroralni
suspenzi v lahvicce nebo jind vhodna 1ékova forma.

Tabulka 2: Maximalni doporuc¢ené denni davky azithromycinu podle davkovaciho rezimu

Télesna Maximalni denni ddvka azithromycinu
hmotnost | 5 mg/kg 10 mg/kg 12 mg/kg 20 mg/kg 30 mg/kg
(kg) (pétidenni | (tfidenni (pétidenni rezim (tfidenni rezim (jednorazova
rezim, 2. nebo u streptokokové u streptokokové davka pti
az5.den) | pétidenni | faryngotonzilitidy) | faryngotonzilitidy; akutnim
rezim, desetidenni rezim, zanétu
1. den; 1. den erythema sttedniho
desetidenni migrans) ucha)
rezim, 2.
az 10. den
erythema
migrans)
16-25 100 mg 200 mg 250 mg 400 mg 600 mg
26-35 150 mg 300 mg 350 mg 500 mg# 900 mg
36 —<45 200 mg 400 mg 450 mg 500 mg# 1200 mg

#Nema byt piekrocena denni davku 500 mg pro dospélé.

Dospéli a dospivajici s télesnou hmotnosti nejméné 45 kg, kteri nejsou schopni polykat pevné lékove formy

Azithromycin se ma podavat v jedné denni davce (viz tabulka 3).

Tabulka 3: Doporuceni ohledn¢€ davkovani pro dospélé a dospivajici s télesnou hmotnosti nejmén¢ 45 kg,
ktefi nejsou schopni polykat pevné 1ékové formy

Indikace Davkovaci rezim azithromycinu
Akutni streptokokova tonzilitida a faryngitida

Akutni bakterialni sinusitida
500 mg/den po dobu 3 dni
Akutni bakterialni otitis media
nebo
Akutni exacerbace chronické bronchitidy*
500 mg 1. den, poté od 2.—5. dne 250 mg/den

Komunitni pneumonie”

Akutni bakterialni infekce ktize a mékkych
tkani

Periodontalni abscesy a periodontitida
Erythema migrans (stadium casné lokalizované
lymeské borrelidzy)

1 000 mg 1. den, poté od 2.—10. dne 500 mg/den

Uretritida a cervicitida vyvolana bakterii
Chlamydia trachomatis

1 000 mg v jednorazové davce
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Uretritida a cervicitida vyvolana bakterii
Neisseria gonorrhoeae, v kombinaci s dalsi
vhodnou antibakterialni latkou (napf.
ceftriaxonem)

1 000 mg nebo 2000 mg* v jednorazové davce

Chronicka prostatitida vyvolana bakterii
Chlamydia trachomatis

500 mg/den 3 po sob¢ nasledujici dny v tydnu po
dobu 3 tydnt
(celkova davka: 4500 mg)

Chancroid

1 000 mg v jednorazové davce

Lécba diseminované infekce komplexem
Mycobacterium avium (DMAC) u osob s
pokrocilou infekei HIV (v kombinaci

s ethambutolem)

600 mg jednou denn¢

Profylaxe infekce komplexem
Mycobacterium avium (MAC) u osob s HIV
s nedostate¢nou imunitni rekonstituci

1 200 mg jednou tydn¢

Zanétlivé onemocnéni v oblasti panve
v kombinaci s jinymi vhodnymi
antibakterialnimi latkami (napf.
metronidazolem)*+

Pouze jako ptechod na peroralni formu po
intravenoznim podani, pokud je to klinicky
indikovano:

250 mg jednou denné k dokonc¢eni 7denniho
rezimu lécby

* pouze k 1écbé dospélych

#*u dospé&lych muze po intravendzni 16¢bE nasledovat také peroralni 1é¢ba, pokud je klinicky
indikovana, k dokonéeni 7 az 10denniho celkového rezimu 1é¢by (podrobnosti jsou uvedeny
v souhrnu tdajl o pfipravku pro intravenozni 1ékové formy azithromycinu).
# azithromycin poddvany peroralné se nema pouZivat k pocateéni 16&bé zanétlivého onemocnéni
v oblasti panve (podrobnosti jsou uvedeny v souhrnu udajt o piipravku pro intravendzni 1ékové

formy azithromycinu).

Je tieba vzit v uvahu lécebné rezimy, davky a délku 1écby doporucené v aktualizovanych lécebnych

pokynech pro jednotlivé indikace.

Vynechana davka

Pokud od vynechané davky uplynulo 12 hodin nebo méné, je tfeba pacientovi doporudit, aby ji uzil co
nejdiive, a poté uzil dalsi davku v pravidelném planovaném case. Pokud od obvyklého podani davky
uplynulo vice nez 12 hodin, je tfeba pacientovi doporucit, aby pockal do dalsi planované davky.

Zvl1astni populace

Porucha funkce ledvin
U pacienti s GFR > 10 ml/min neni nutna uprava davky. U pacientd s GFR < 10 ml/min se ma
azithromycin podavat s opatrnosti (viz bod 5.2).

Porucha funkce jater

U pacientt s lehkou (skoére A dle Childa a Pugha) nebo stfedné téZkou poruchou funkce jater (skore B dle
Childa a Pugha) neni nutna tprava davky (viz bod 5.2). U pacientd s tézkou poruchou funkce jater
(skore C dle Childa a Pugha) nejsou dostupné zadné udaje. Proto se ma azithromycin u téchto pacientil
podavat s opatrnosti (viz bod 4.4).

Starsi pacienti

U starSich pacientii neni nutna uprava davky (viz bod 5.2). Vzhledem k tomu, Ze u starSich pacienti je
vyss§i pravdépodobnost vyskytu proarytmogennich stavii, doporucuje se zvlastni opatrnost vzhledem
k riziku vzniku srde¢ni arytmie a torsade de pointes (viz bod 4.4).
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Pediatricka populace
Bezpecnost a ucinnost azithromycinu nebyly stanoveny u déti ve véku do 6 mésicti pro zadnou z indikaci
uvedenych v bod¢ 4.1.

[pokud je pripravek indikovan k lécbé zdanmétliveho onemocnéni v oblasti panve u dospélych
a dospivajicich s télesnou hmotnosti nejméné 45 kg, kteri nejsou schopni polykat pevné lékové formy]

Bezpecnost a €¢innost azithromycinu pfi 1é€bé dospivajicich divek se zanétlivym onemocnénim v oblasti
panve nebyly stanoveny.

[pokud je pripravek indikovan klecbé akutni exacerbace chronické bronchitidy u dospélych
a dospivajicich s télesnou hmotnosti nejméné 45 kg, kteri nejsou schopni polykat pevné lékové formy]

Pouziti ptipravku <Smysleny nazev> k 1écb¢ akutnich exacerbaci chronické bronchitidy u pediatrickych
pacientl neni relevantni.

[pokud je pripravek indikovan k lécbé a/nebo profylaxi infekci komplexem Mycobacterium avium]
Bezpecnost aGi¢innost pouzivani piipravku <SmysSleny nazev> pii prevenci nebo 1€cbé infekci

komplexem Mycobacterium avium u pediatrickych pacienti < 12 let nebyly stanoveny.

Zpisob podani

[Prasek pro peroralni suspenzi v lahvicce]

Peroralni uziti po rekonstituci.

Prasek pro peroralni suspenzi ma byt uzivan jako jedna denni davka s jidlem nebo bez jidla. Podani
bezprostredné pred jidlem mize zlepsit gastrointestinalni snasenlivost.

Pacienty je tfeba upozornit, aby pied kazdou novou davkou protiepali lahvicku s rekonstituovanou
peroralni suspenzi.

Navod k rekonstituci 1é¢ivého ptipravku pred jeho podanim je uveden v bod¢ 6.6.

[Prasek pro peroralni suspenzi v sacku]

Peroralni uziti po rekonstituci.

Cely obsah sacku je tfeba dikladné promichat s ptiblizn¢ 60 ml vody na homogenni suspenzi.
Rekonstituovanou suspenzi je tfeba uzit jako jednu denni davku okamzit€ s jidlem nebo bez jidla.
Jakykoli zbytek suspenze je nutno znovu rozpustit v malém objemu vody a spolknout. Podani
bezprostiedné pred jidlem mize zlepsit gastrointestinalni snasenlivost.

[Je-li k priprave davky treba pouzit dva sacky]
Peroralni podani po rekonstituci.

Cely obsah 2 sackd je tfeba duikladn€ promichat s pfiblizné 60 ml vody na homogenni suspenzi.
Rekonstituovanou suspenzi je tfeba uzit jako jednu denni davku okamzité s jidlem nebo bez jidla.
Jakykoli zbytek suspenze je nutno znovu rozpustit v malém objemu vody a spolknout. Podani
bezprostiedné pred jidlem muze zlepsit gastrointestinalni snasenlivost.

[Granule pro peroralni suspenzi]

[NiZe uvedené pokyny jsou specifické pro granule pro peroralni suspenzi registrované v dobé tohoto
Fizeni a je tireba peclivé zkontrolovat jejich spravnost.]

Peroralni podani po rekonstituci.
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Granule pro peroralni suspenzi se maji uzivat jako jedna denni davka, s jidlem nebo bez jidla. Podani
bezprostredné pred jidlem mize zlepsit gastrointestinalni snasenlivost.

Pacienty je tfeba upozornit, aby pied kazdou novou davkou protiepali lahvicku s rekonstituovanou
peroralni suspenzi.

Pokyny k rekonstituci

Jedna lahvicka obsahuje 5 ml suspenze navic k zajisténi uplného ddvkovani. K rekonstituci je tfeba do
lahvicky s granulemi pfidat odpovidajici objem vody pomoci peroralni stfikacky (dodavané v baleni),
dokud nevznikne homogenni suspenze.

e Na 20 ml (X mg): pridejte 12 ml vody.
e Na 30 ml (X mg): pridejte 16,5 ml vody.
e Na 37,5 ml (X mg): pfidejte 20 ml vody.

Davku 1éku je tfeba odméfit pomoci ptiloZené peroralni stiikacky.

4.3 Kontraindikace

[Tento bod ma byt formulovan nasledovné:]

Hypersenzitivita na lé¢ivou latku, erythromycin, jakakoli makrolidova nebo ketolidova antibiotika nebo
na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.

4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZiti
[Tento bod ma byt formulovan ndsledovne:]

Moznost vzniku rezistence

Azithromycin mtze vést ke vzniku rezistence vzhledem k souvisejicim dlouhodobym a klesajicim hladinam
v plazmé¢ a tkdnich po ukonceni 1é¢by (viz bod 5.2). Lécba azithromycinem ma byt zahajena pouze po
peclivém posouzeni pifinost arizik, s ohledem na mistni prevalenci rezistence a v ptipadé, ze nejsou
indikovany preferované 1é¢ebné rezimy.

Zavazné kozni reakce a hypersenzitivni reakce

V souvislosti s 1é€bou azithromycinem byly hldseny vzacné zavazné alergické reakce, véetné
angioedému a anafylaxe (vzacné fatalni), zdvazné kozni nezadouci reakce (SCAR), véetné Stevensova-
Johnsonova syndromu (SJS), toxické epidermalni nekrolyzy (TEN), 1ékové reakce s eozinofilii

a systémovymi ptiznaky (DRESS) a akutni generalizované exantematozni pustulézy (AGEP), které
mohou byt Zivot ohrozujici nebo fatalni (viz bod 4.8). Pti pfedepisovani je tfeba pacienty poucit

o znamkach a pfiznacich a peclive je sledovat, zda u nich nedochazi ke koznim reakcim. Nékteré

z té€chto reakci na azithromycin vedly k opakovanému vyskytu pfiznakd a vyzadovaly dels§i dobu
pozorovani a 1écbu. Dojde-li k alergické reakcei, podavani azithromycinu je tieba prerusit a zahajit
odpovidajici lécbu. Lékati si maji byt védomi toho, ze po pieruseni symptomatické [écby mize dojit
k opétovnému vyskytu alergickych ptiznakd.

Prodlouzeni QT intervalu

Pfi 1é¢b€ jinymi makrolidy v¢etné azithromycinu bylo pozorovano prodlouzeni srde¢ni repolarizace

a prodlouzeni QT intervalu, coz pfedstavuje riziko vzniku srde¢ni arytmie a torsade de pointes (viz
bod 4.8). Protoze mohou nasledujici situace vést ke zvySenému riziku ventrikularnich arytmii (vetné
torsade de pointes), coz mize vést k srdeCni zastave, ma byt azithromycin pouzivan s opatrnosti

u pacientd s trvalym sklonem k arytmiim (hlavné u Zen a starSich pacientil), jako jsou:
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¢ pacienti s vrozenym nebo dolozenym prodlouzenim QT intervalu
e pacienti soucasné uzivajici jiné 1é¢ivé latky, které prodluzuji QT interval (viz bod 4.5)
e pacienti s poruchou elektrolytové rovnovahy, a to zejména v pfipadech hypokalemie
a hypomagnesemie
o pacienti s klinicky vyznamnou bradykardii, srde¢ni arytmii nebo zavaznou srde¢ni insuficienci
o star$i pacienti: starS$i pacienti mohou byt citlivéjsi k u¢inkdm 1ékti na QT interval.

Hepatotoxicita
Vzhledem k tomu, Ze jsou jatra hlavni elimina¢ni cestou azithromycinu, je tfeba opatrnosti pii pouZzivani

azithromycinu u pacienti s vyznamnym onemocnénim jater. U azithromycinu byly hlaseny piipady
fulminantni hepatitidy, potencialn¢ vedouci k Zivot ohrozujicimu selhani jater. V souvislosti s
azithromycinem byly rovnéZ hlaSeny hepatitida, cholestaticka Zloutenka, jaterni nekroza a selhani jater,
z nichZ nékteré vedly k umrti (viz bod 4.8). Néktefi pacienti mohou nebo mohli jiz diive mit
onemocnéni jater nebo mohli uzivat jiné hepatotoxické 1é¢ivé pripravky. Vyskytnou-li se znamky

a ptiznaky dysfunkce jater, napf. rychle se rozvijejici astenie spojend se Zloutenkou, tmava moc, sklon
ke krvaceni nebo jaterni encefalopatie, maji pacienti uzivani azithromycinu ukoncéit a kontaktovat svého
l¢kate. V téchto ptipadech je tieba ihned provést funkeni testy/vySetieni jater.

Prijem spojeny s bakterii Clostridioides difficile (CDAD), pseudomembranézni kolitida

V souvislosti s azithromycinem byly hlaseny CDAD a pseudomembranozni kolitida, jejichZ zavaznost se
muze pohybovat od lehkého priijmu az po fatalni kolitidu (viz bod 4.8). CDAD a pseudomembrano6zni
kolitidu je tfeba vzit v ivahu u vSech pacientd, ktefi maji prijem béhem podavani azithromycinu nebo po
ném. Je tfeba zvazit pieruseni 1é¢by azithromycinem a pouziti podptrnych opatieni spolu s podavanim
specifické 1écby infekce spojené s bakterii C. difficile. LéCive ptipravky, které inhibuji peristaltiku, nesmi
byt podavany.

Sexualn€ pienosné infekce

U bakterie Neisseria gonorrhoeae je velka pravdépodobnost rezistence k makrolidim véetné azalidu
azithromycinu (viz bod 5.1). Proto se azithromycin nedoporucuje k 1é¢bé nekomplikované gonorey

a zané€tlivého onemocnéni v oblasti panve, pokud laboratorni vysledky nepotvrdily citlivost
mikroorganismu na azithromycin. Pokud se tato onemocnéni neléci nebo pokud léc¢ba neni optimalni,
muze vést k pozdnim komplikacim, jako je infertilita a extrauterinni gravidita.

Pokud se navic zvazuje podani jednorazové davky azithromycinu k 1é€bé uretritidy a cervicitidy
zpusobené bakteriemi N. gonorrhoeae nebo C. trachomatis (viz bod 4.2), je tfeba vyloucit soubéznou
urogenitalni infekci bakterii Mycoplasma genitalium vzhledem k vysokému riziku vzniku rezistence
u tohoto organismu.

Krom¢ toho je tfeba vylouéit soub&znou infekci zplsobenou bakterii Treponema pallidum, protoze
v inkubac¢ni dobé mohou byt ptiznaky syfilidy maskovany, coz mize oddalit stanoveni diagnozy.

U vSech pacientii se sexualné pfenosnymi urogenitalnimi infekcemi ma byt zahajena odpovidajici
antibakterialni 1éCba a provedeny mikrobiologické kontrolni testy.

Myasthenia gravis
U pacientt [é¢enych azithromycinem byly hlaSeny exacerbace priznakd onemocnéni myasthenia gravis
a nové propuknuti myastenického syndromu (viz bod 4.8).

Necitlivé organismy
Uzivani azithromycinu mtze vést k pfemnozeni necitlivych organismut. Pokud dojde k superinfekci, mize
byt nutné preruseni 1écby nebo jina odpovidajici opatieni.

Derivaty namelovych alkaloidt
U pacientt uzivajicich derivaty namelovych alkaloidti byl ergotismus vyvolan sou¢asnym podavanim
nékterych makrolidi. Neexistuji zadné udaje tykajici se moznych interakci mezi namelovym alkaloidem
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a azithromycinem. Vzhledem k teoretické moznosti ergotismu se vSak azithromycin a derivaty
namelovych alkaloidii nemaji podavat soucasné.

Pediatricka populace

Hypertroficka pylorostenoza u deti

Po podavani azithromycinu po dobu prvnich 42 dnii po narozeni byly hlaSeny ptipady hypertrofické
pylorosten6zy u déti. Rodice a pecovatelé maji byt vyzvani, aby kontaktovali lékate, pokud se objevi
tzv. projektilové zvraceni nebo podrazdénost pii krmeni.

Pomocné latky se zndmym U¢inkem

[Do tohoto bodu ma byt podle sablony QRD doplnéno varovani ohledné kterékoli pomocné latky, ktera by
mohla zpiisobit nezadouci ucinky napr. u pacientii se specifickymi poruchami metabolismu

(napr. fenylketonurii, intoleranci fruktozy, malabsorpci glukozy a galaktozy nebo deficitem
sakrosidazy/izomaltazy) nebo alergiemi. Kazdy Zadatel o registraci bude muset uvést vsechny relevantni
pomocné latky a souvisejici varovani k jeho lékové formé (lekovym formam).]

<Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.>
4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce
[Tento bod ma byt formulovan ndsledovne:]

Ackoli je azithromycin slabym inhibitorem CYP450 a nevykazuje vyznamné interakce se substraty
CYP450, nelze zcela vyloucit inhibici CYP3A4. Proto se pfi soucasném podavani se substraty CYP3A4
s uzkym terapeutickym indexem doporucuje opatrnost.

Azithromycin je inhibitorem transportéru P-glykoproteinu (P-gp). Soucasné podavani azithromycinu se
substraty P-gp, jako je digoxin a kolchicin, miize zvysit jejich expozici. U 1éka s tzkym terapeutickym
indexem se doporucuje opatrnost a klinické a/nebo terapeutické monitorovani 1€kt a piipadna uprava
davky. V této souvislosti je tieba vzit v uvahu relativné dlouhy polocas azithromycinu (viz bod 5.2).

LécCivé pripravky. o nichz je znamo, Ze prodluZuji interval QT

Azithromycin se ma pouzivat s opatrnosti u pacientll uzivajicich 1€¢ivé ptipravky, o nichz je znamo, Ze
prodluzuji QT interval (viz bod 4.4), jako jsou antiarytmika tfidy IA (napf. chinidin a prokainamid) a III
(napt. dofetilid, amiodaron a sotalol), antipsychotika (napt. pimozid), antidepresiva (napf. citalopram),
fluorochinolony (napt. moxifloxacin a levofloxacin), cisaprid, chlorochin a hydroxychlorochin.

Informace o 1ékovych interakcich azithromycinu s potencialnimi soubézn¢ uzivanymi 1é¢ivymi piipravky
jsou shrnuty v tabulce a textu nize. Popsané 1ékové interakce vychazeji z klinickych studii 1ékovych
interakci provedenych s azithromycinem nebo, pokud je to uvedeno, se jedna o potencialni 1ékové
interakce, které se mohou s azithromycinem vyskytnout.
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Tabulka 4: Klinicky vyznamné 1ékové interakce mezi azithromycinem a jinymi 1é¢ivymi piipravky

Lécivy pripravek
(terapeuticka oblast)

Interakce
Vliv na expozici

Mechanismus

Doporuceni ohledné
soucasného podavani

Atorvastatin (inhibitor
HMG CoA reduktazy)

Azithromycin 500 mg
peroralné jednou denné
po dobu 3 dnti.

Atorvastatin 10 mg
peroralné€ jednou denné.

Azithromycin: ND

Atorvastatin:
— AUC

> Cmax

Atorvastatin je substrat
CYP3A4 a P-gp.

Je tfeba dbat zvySené
opatrnosti, protoze po
uvedeni na trh byly
hlaseny piipady
rhabdomyolyzy

u pacientdl uzivajicich
azithromycin souc¢asné
se statiny.

Cyklosporin
(imunosupresivum)

Azithromycin 500 mg
peroralné jednou denné

Azithromycin: ND

Cyklosporin:
«— AUC
1Cmax 24 %

Cyklosporin je
substratem CYP3A4
a P-gp s uzkym
terapeutickym
indexem a/nebo

Béhem 1éCby
azithromycinem a po
ni se ma provadet
klinické monitorovani
a pripadné

po dobu 3 dnti. kompetici o biliarni terapeutické
exkreci. monitorovani lé¢iv.
Cyklosporin 10 mg/kg V ptipadé¢ potieby je
peroraln€ v jednorazové treba upravit davku
davce. cyklosporinu.
Kolchicin (dna) Azithromycin: ND Kolchicin je Béhem 1éCby
substratem P-gp azithromycinem a po
Kolchicin: s uzkym ni je nutné klinické
157 % AUCo terapeutickym monitorovani.
122 % Crax indexem.
Dabigatran (peroralni ND Dabigatran je Je tieba dbat zvysené
antikoagulans) substratem P-gp opatrnosti, protoze
Ocekava se: s Uzkym udaje po uvedeni na
1 Dabigatran terapeutickym trh naznacuji zvySené
indexem. riziko krvaceni
u pacientd, ktefi
dostavali
azithromycin
soucasné
s dabigatranem.
Digoxin (srde¢ni ND Digoxin je Béhem [éCby
glykosidy) substratem P-gp azithromycinem a po
Ocekava se: s izkym ni je nutné klinické
1 Digoxin terapeutickym monitorovani
indexem. a pripadné
monitorovani hladin
digoxinu.
Warfarin (peroralni Azithromycin: ND Neni zndmo. Béhem lecby

antikoagulans)

Azithromycin 500 mg
peroralné jednou denné
po dobu 1dne apoté
250 mg peroralné
jednou denné po dobu
4 dnt.

Warfarin: ND

Z4dna zména
protrombinového ¢asu v
klinické studii 1ékovych
interakci, ale hlaseni po
uvedeni na trh naznacuji

azithromycinem a po
ni je tfeba zvazit
vyssi frekvenci
monitorovani
protrombinového
casu.
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potencovanou

Warfarin 15 mg antikoagulaci
perordlné v jednorazové | u peroralnich
davce. antikoagulancii

kumarinového typu pfi
sou¢asném podavani

s azithromycinem.
Poznamka: statisticky vyznamné zmény o vice nez 10 % jsou oznaceny jako ,,1* nebo ,,|*, zadné
zmeény jako ,,«<>*, nezjisténé tdaje jako ,,ND*.

V klinickych studiich hodnoticich potencialni l1ékové interakce azithromycinu s peroralnimi antacidy
(hydroxid hlinity / hydroxid hofe¢naty), karbamazepinem, cetirizinem, cimetidinem, efavirenzem,
flukonazolem, methylprednisolonem, midazolamem, rifabutinem, sildenafilem, theofylinem, triazolamem,
trimethoprimem/sulfamethoxazolem a zidovudinem nebyla pozorovana zadna klinicky relevantni zména
expozice azithromycinu nebo soucasné podavanych 1é¢ivych pripravku.

Pediatricka populace
Studie interakci byly provedeny pouze u dospélych.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

[Tento bod ma byt formulovan nasledovné:]

Tchotenstvi

Studie reprodukéni toxicity na zvitatech byly provedeny s davkami az do mirné toxickych davek pro
matku. V téchto studiich nebyly zjiStény zadné teratogenni u€inky. Neexistuji vSak zadné adekvatni
a dobie kontrolované studie u té¢hotnych Zen.

Existuje velké mnozstvi tdajl z observacnich studii o expozici azithromycinu béhem téhotenstvi (vice nez
7000 tehotenstvi exponovanych azithromycinu). VétSina téchto studii nenaznacuje zvysené riziko
nezadoucich Uc¢ink na plod, jako jsou zavazné vrozené malformace nebo kardiovaskularni malformace.

Epidemiologické diikazy tykajici se rizika potratu po expozici azithromycinu v ¢asném té€hotenstvi nejsou
jednoznacné. Studie na zvifatech nenaznacuji reprodukéni toxicitu (viz bod 5.3).

Azithromycin lze v t€hotenstvi pouzit pouze tehdy, kdyz klinicky stav Zeny vyzaduje 1é¢bu
azithromycinem.

Kojeni

Azithromycin se ve zna¢né mife vylucuje do lidského mateiského mléka. Zadné zavazné nezadouci
ucinky azithromycinu na kojené déti nebyly pozorovany, u kojenych novorozenci/déti se vS§ak mohou
vyskytnout u¢inky jako priijem, slizni¢ni mykoticka infekce a hypersenzitivita, a to i pii podavani
subterapeutickych davek. Na zéklad¢ posouzeni prospésnosti kojeni pro dité a prospésnosti 1écby pro
matku je nutno rozhodnout, zda prerusit kojeni nebo ukoncit/pterusit podavani azithromycinu.

Fertilita
Ve studiich fertility provedenych na potkanech bylo sledovano snizeni miry bfezosti po podani
azithromycinu. Neni znamo, zda toto zjisténi je relevantni i pro ¢lovéka.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

[Tento bod ma byt formulovan ndsledovne:]

107



<Smysleny ndzev> ma mirny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. U nékterych pacienti
uzivajicich azithromycin byly hlaSeny zavraté, ospalost a kie¢e a u nékterych pacientl se vyskytly
poruchy zraku a/nebo sluchu. To je tfeba vzit v ivahu pii posuzovani pacientovy schopnosti fidit
a obsluhovat stroje (viz bod 4.8).

4.8 NeZadouci ucinky
[Tento bod ma byt formulovan nasledovné:]

Shrnuti bezpe¢nostniho profilu

Mezi nejcastéji hlasené nezadouci ¢inky béhem 1é¢by patii prijem, bolest hlavy, zvraceni, bolest bficha,
nauzea a abnormalni hodnoty laboratornich testli. Mezi dal$i vyznamné nezaddouci ucinky patfi
anafylaktické reakce, torsade de pointes, arytmie v¢éetn¢ komorové tachykardie, pseudomembrandzni
kolitida a selhani jater (viz bod 4.4). V souvislosti s 1écbou azithromycinem byly hldseny zavazné kozni
nezadouci reakce (SCAR), véetné Stevensova-Johnsonova syndromu (SJS), toxické epidermalni
nekrolyzy (TEN), 1ékové reakce s eozinofilii a systémovymi piiznaky (DRESS) a akutni generalizované
exantematozni pustulézy (AGEP) (viz bod 4.4).

Tabulkovy seznam nezadoucich u¢inki
Nize jsou uvedeny nezadouci G€inky ziskané z klinickych studii a sledovani po uvedeni 1é¢iva na trh,
rozd¢lené podle tfid organovych systému a frekvence.

Frekvence vyskytu nezadoucich ucinki jsou definovany jako velmi casté (> 1/10), Casté (= 1/100 az

< 1/10), méné Casté (> 1/1 000 az < 1/100), vzacné (> 1/10 000 az < 1/1 000); velmi vzacné (< 1/10 000),
neni znamo (z dostupnych tdaji nelze urcit). V kazdé skupiné€ jsou neZzadouci G¢inky sefazeny podle
klesajici zavaznosti.

Tabulka 5: Tabulkovy piehled nezadoucich ucinki

Tiida Velmi ¢asté | Casté Méné Casté | Vzacné Neni znamo
organovych
systému
Infekce Kandidova
a infestace infekce
Pneumonie
Mykoticka
infekce
Bakterialni
infekce
Vaginalni
infekce
Faryngitida
Gastroenterit
ida
Rinitida
Oralni
kandiddza
Poruchy krve Snizeny pocet | Leukopenie Trombocytop
a lymfatického lymfocytu, Neutropenie enie
systému Zvyseny pocet | Eozinofilie Hemolyticka
eozinofilu, anémie
Zvyseny
pocet bazofild, | Zvyseny
Zvyseny pocet
pocet trombocytl
monocytu,
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Snizeny
hematokrit
Poruchy Angioedém Anafylaktick
imunitniho Hypersenziti areakce
systému vita (viz
bod 4.4)
Poruchy Snizena chut’
metabolismu a k jidlu*
vyZivy
Psychiatrické Nervozita Agitovanost Uzkost
poruchy Insomnie Delirium
Halucinace
Agrese
Poruchy Bolest hlavy Zavrate® Myasthenia
nervového Dysgeuzie® gravis (viz
systému Parestezie™ bod 4.4)
Somnolence Zachvat
kieci
Anosmie
Ageuzie
Hypestezie™
Psychomotor
icka
hyperaktivita
Parosmie
Synkopa
Poruchy oka Postizeni
zraku™®
Poruchy ucha Porucha ucha Hluchota*
a labyrintu Vertigo Nedoslychav
ost™
Tinitus™®
Srdeéni poruchy Palpitace Torsade de
pointes (viz
bod 4.4)
Arytmie
véetné
ventrikularni
tachykardie
(viz bod 4.4)
Prodlouzeni
QT intervalu
na
elektrokardio
gramu (viz
bod 4.4)
Cévni poruchy Névaly horka Hypotenze
Respiraéni, Dyspnoe
hrudni Respiracni
a mediastinalni porucha
poruchy Epistaxe
Gastrointestinal | Prijem Zvraceni Gastritida Pankreatitida
ni poruchy Bfisni Bolest bficha®! | Zacpa Pseudomemb
diskomfort* | Nauzea®' Dyspepsie ranozni
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Dysfagie kolitida (viz
Bfisni bod 4.4)
distenze Zm¢éna barvy
Sucho v jazyka
ustech
Vied
v ustech
Hypersekrec
e slin
Rihani
Flatulence®!
Poruchy jater Hepatitida* | Abnormalni Selhani jater
a zZluCovych cest Zvysena jaterni funkce | (viz bod 4.4)
aspartatamin | Cholestaticky | Fulminantni
o-transferaza | ikterus hepatitida
Zvysena Jaterni
alaninamino- nekroza
transferaza
ZvySena
bilirubin
v krvi
ZvySena
alkalicka
fosfatdza
v krvi
Poruchy kiize Vyrazka™ Akutni Toxicka
a podkozni tkané Pruritus® generalizovana | epidermalni
Kopftivka exantematozni | nekrolyza
Dermatitida | pustul6za Stevensiv-
Sucha kuze (AGEP) Johnsoniv
Hyperhidroz | Lékova reakce | syndrom™
a s eozinofilif Erythema
a systémovymi | multiforme
piiznaky
(DRESS)
Fotosenzitivni
reakce™
Poruchy svalové Osteoartritid Artralgie™
a kosterni a
soustavy Myalgie
a pojivové tkané Bolest zad
Bolest krku
Poruchy ledvin Dysurie Akutni
a mocovych cest Renalni poskozeni
bolest ledvin
Zvysena Tubulointerst
mocovina icidlni
v krvi nefritida
Zvyseny
kreatinin
v krvi
Poruchy Intermenstru
reprodukéniho acni krvaceni
systému a prsu Testikularni

porucha

110




Celkové poruchy Edém
a reakce v misté Astenie
aplikace Malatnost
Unava™
Edém
obliceje
Bolest na
hrudi
Pyrexie
Bolest
Periferni
otok
Vysetireni SniZena Abnormalni
hladina hladina
bikarbonatu drasliku
v krvi
Zvysené
chloridy
v krvi
Zvysena
glykemie
ZvySena
hladina
bikarbonatu
v krvi
Abnormalni
hladina
sodiku v krvi
Poranéni, otravy Komplikace
a proceduralni po vykonu
komplikace
* Tyto nezadouci u¢inky 1éku (NU) byly pozorovany pouze pii podavani azithromycinu k profylaxi a/nebo 16¢bé
MAC.
#1 V piipadé MAC byla frekvence téchto NI:J ,velmi Casté™ (> 1/10).
#2 V piipadé MAC byla frekvence téchto NU ,,casté* (> 1/100 az < 1/10).
#3 V ptipadé MAC byla frekvence téchto NU , méné asté* (> 1/1 000 az < 1/100).

HlaSeni podezieni na nezddouci G¢inky

Hlaseni podezieni na nezaddouci u¢inky po registraci 1é¢ivého piipravku je dilezité. Umoziuje to
pokragovat ve sledovani poméru piinost a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky, aby
hlasili podezieni na nezadouci ucinky prostiednictvim webového formulate sukl.gov.cz/nezadouciucinky
pfipadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

4.9 Piedavkovani

[Tento bod ma byt formulovan ndsledovne:]

Ptiznaky

Nezadouci ucinky, které se vyskytly pti vyssich nez doporucenych davkach, byly podobné tém, které byly

pozorovany pii béznych davkach (viz bod 4.8). Typické piiznaky pfedavkovani azithromycinem
zahrnovaly gastrointestinalni pfiznaky, tj. zvraceni, priijem, bolest bficha a nauzeu.
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Lécba

V ptipadé predavkovani je indikovana celkova symptomaticka 1é¢ba a podpora zivotnich funkci

a v piipadé potteby podani medicinalniho uhli nebo vyplach zaludku.

Nejsou dostupné zadné udaje o vlivu dialyzy na eliminaci azithromycinu. Vzhledem k elimina¢nimu
mechanismu azithromycinu je v§ak nepravdépodobné, ze by dialyza vedla k vyznamnému odstranéni
1écivé latky.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

[Tento bod ma byt formulovan nasledovné:]

Farmakoterapeutickd skupina: antibakterialni léc¢iva pro systémovou aplikaci, makrolidy
ATC kéd: JOIFA10

Mechanismus ucinku
Mechanismus G¢inku azithromycinu je zalozen na inhibici syntézy bakterialnich proteinti vazbou na
ribozomalni podjednotku 50 S a inhibici translokace peptida.

Farmakokinetické/farmakodynamické vztahy Uéinnost zavisi predeviim na poméru mezi AUC (plocha
pod kiivkou) a MIC (minimalni inhibi¢ni koncentrace) ptivodce onemocnéni.

Mechanismy rezistence
Rezistence k azithromycinu mize byt zaloZena na nasledujicich mechanismech:
- Eflux: Rezistence mulize byt zptisobena zvysenim poctu efluxnich pump v cytoplazmatické
membrang. Jedna se pouze o makrolidy se 14¢lennym a 15¢lennym kruhem (tzv. M-fenotyp).
- Zména cilové struktury: Afinita k ribozomalnim vazebnym mistlim je snizena methylaci 23S
rRNA, coz zptisobuje rezistenci k makrolidim (M), linkosamidiim (L) a streptograminiim
skupiny B (SB) (tzv. MLSB-fenotyp). Methylazy podminujici rezistenci jsou kddovany geny
erm. Afinita k ribozomalnim vazebnym mistiim je rovnéz snizena mutacemi v cilové strukture
23S rRNA nebo mutacemi ve velkych podjednotkach ribozomalnich proteint.
- Enzymaticka inaktivace makrolidi ma pouze maly klinicky vyznam.

U fenotypu M je pozorovana uplna zkiiZzena rezistence mezi azithromycinem, klarithromycinem,
erythromycinem a roxitromycinem. Fenotyp MLSB vykazuje navic zkfizenou rezistenci s klindamycinem
a streptograminem B. S makrolidem spiramycinem se 16¢lennym kruhem se uplatituje ¢aste¢na zkiizena
rezistence.

Vzhledem k nizké propustnosti vnéj$i membrany je vétSina gramnegativnich druhii k makrolidim
inherentné rezistentni.

Kritéria interpretace testovani citlivosti

European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST) stanovil pro testovani citlivosti
tato kritéria interpretace minimalni inhibi¢ni koncentrace (MIC) azithromycinu:
https://www.ema.europa.eu/documents/other/minimum-inhibitory-concentration-mic-breakpoints_en.xlsx

Prevalence ziskané rezistence

Prevalence ziskané rezistence se mtize u vybranych druht lisit geograficky a v ¢ase a je dulezité ziskat
lokalni informace o rezistenci, zejména prfi 1écbe zavaznych infekci. Podle potieby je vhodné se poradit

s odbornikem, zejména pokud je lokalni prevalence rezistence takova, ze je piinos pfipravku nejméné

u nékterych typt infekci sporny. Zejména v piipadé zavaznych infekci nebo selhani 1é¢by je tieba si
vyzadat mikrobiologickou diagnozu s identifikaci patogenu a stanovenim jeho citlivosti k azithromycinu.
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[V nasledujici tabulce maji byt uvedeny pouze druhy relevantni pro schvalené indikace, napv. Borrelia
burgdorferi ma byt uvedena pouze v pripade, ze je lécivy pripravek indikovan k lécbé casné lymeské
borreliozy.]

Tabulka 4: Prevalence ziskané rezistence

BézZné citlivé druhy

Aerobni grampozitivni mikroorganismy

Mycobacterium avium komplex®

Streptococcus pyogenes

Aerobni gramnegativni mikroorganismy

Haemophilus ducreyi

Haemophilus influenzae

Legionella pneumophila®

Moraxella catarrhalis

Anaerobni mikroorganismy

Peptostreptococcus spp.

Porphyromonas gingivalis

Tannerella forsythia

Treponema denticola

Jiné mikroorganismy

Aggregatibacter actinomycetemcomitans (diive Actinobacillus actinomycetemcomitans)

Borrelia burgdorferi

Chlamydia trachomatis®

Chlamydophila pneumoniae®

Chlamydophila psittaci

Mycoplasma pneumoniae®

Prevotella intermedia

Druhy, u nichZ miize byt problémem ziskana rezistence

Aerobni grampozitivni mikroorganismy

Staphylococcus aureus”®

Staphylococcus epidermidis

Staphylococcus haemolyticus

Staphylococcus hominis

Streptococcus agalactiae

Streptococcus pneumoniae”™

Viridujici streptokoky

Aerobni gramnegativni mikroorganismy

Neisseria gonorrhoeae

Anaerobni mikroorganismy

Fusobacterium spp.

Prevotella spp.

Prirozené rezistentni organismy

Aerobni gramnegativni mikroorganismy
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Escherichia coli

Klebsiella spp.

Pseudomonas aeruginosa

Anaerobni mikroorganismy

Bacteroides spp.
°V dob¢ vydani tabulek nebyly k dispozici zadné aktualizované tdaje. Primarni literatura, védecka
standardni literatura a terapeuticka doporuceni predpokladaji citlivost.

"Nejméné jeden region vykazuje u bakterie Staphylococcus aureus rezistentni k meticilinu vy$§i miru
rezistence nez 50 %.

“"Kmeny bakterie Streptococcus pneumoniae citlivé na penicilin jsou s vétsi pravdépodobnosti citlivé na
azithromycin nez kmeny bakterie Streptococcus pneumoniae rezistentni k penicilinu.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

[Tento bod ma byt formulovan nasledovné:]

Absorpce

Nejvyssi sérové koncentrace (Cmax) azithromycinu po podani 500 mg ve formé peroralni suspenze

(40 mg/ml), 1 000 mg ve formée prasku pro peroralni suspenzi, 500 mg (2x 250 mg) ve form¢ tablet

a 1 000 mg (4x 250 mg) ve formé tobolek u zdravych dobrovolnikii nala¢no byly 0,29; 0,75; 0,34
resp. 1,07 mg/l. Doba do dosazeni maximalni plazmatické koncentrace (tmax) azithromycinu po
peroralnim podéani se pohybuje od 2 do 3 hodin. Priimérna absolutni biologicka dostupnost u zdravych
dobrovolnikli po podani 500 mg azithromycinu ve form¢ peroralni suspenze a 1 000 mg ve forme
prasku pro peroralni suspenzi v sacku nalacno byla 37 % resp. 44 %.

Vliv jidla na relativni peroralni biologickou dostupnost azithromycinu je zavisly na I1ékové formé. Po
podani 500 mg ve form¢ peroralni suspenze (40 mg/ml), 1 000 mg ve formé prasku pro peroralni
suspenzi a 500 mg peroralni davky azithromycinu v tabletach (2x 250 mg) bylo dosazeno podobné
expozice pii jidle s vysokym obsahem tuku oproti stavu nala¢no. Po podani jednorazové davky 500 mg
(2x 250 mg) ve formé tobolek s jidlem s vysokym obsahem tuku oproti stavu nalacno byl primérny
pomér Craxa AUCo24 0 52 % resp. 43 % nizsi.

V tabulce 5 jsou uvedeny prumérné farmakokinetické parametry (SD) u dospé€lych zdravych
dobrovolnikti po podavani tablet a tobolek podle obvyklych rezimt davkovani.

Tabulka 5: AUCg24 a Cimax azithromycinu pro 3denni a S5denni rezim v posledni den davkovani

Rezim davkovani, AUCj-24 (ngeh/ml) Cmax (ng/ml)
1ékova forma

3denni rezim (500 mg | 1,88 (0,96) 0,42 (0,21)
denn¢), tableta

5denni rezim (500 mg | 0,80 (0,42) 0,18 (0,10)

1. den, 250 mg 2. az
5. den), tableta
S5denni rezim (500 mg | 2,1 (0,6) 0,24 (0,08)
1. den, 250 mg 2. az
5. den), tobolka

Distribuce

Azithromycin je Siroce a rychle distribuovan z plazmy do extravaskularniho kompartmentu, véetn¢ tkani,
jako jsou tonzily, plice a tkan¢ pohlavnich organt, a také do intracelularniho kompartmentu, zejména do
polymorfonuklearnich leukocytl, makrofaglh a monocytt. Farmakokinetické studie prokazaly vyrazné
vy$si koncentrace azithromycinu v urcitych tkanich (az 50nasobek maximalni koncentrace pozorované

v plazm¢). To naznacuje rozsahlou vazbu s distribu¢nim objemem v ustaleném stavu v rozmezi od 23 do
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31 l/kg. Faze redistribuce z intracelularniho do extracelularniho kompartmentu a do plazmy mize vést

k dlouhodobé nizkym koncentracim po ukonéeni 1é¢by.

Azithromycin vykazuje nizkou vazbu na plazmatické bilkoviny, pfedevsim na alfa-1-kysely glykoprotein;
ta se sniZzuje se zvysSujici se koncentraci antibiotika: 50%, 23% a 7% vazba na bilkoviny pti koncentracich
0,05, 0,1 a 1 mg/l.

Biotransformace

Azithromycin je v jatrech metabolizovan minimalné. Hlavni cestou biotransformace je N-demethylace
cukru — desosaminu. Dalsi cesty zahrnuji O-demethylaci, hydrolyzu kladinézy (dekonjugaci cukru —
kladinézy) a hydroxylaci cukru — desosaminu a makrolidového kruhu.

Neexistuji zadné dikazy o klinicky vyznamné indukci nebo inhibici jaterniho cytochromu CYP 3A4
prostfednictvim tvorby komplexu cytochrom-metabolit. RovnéZ nebyl zjistén autoindukovany
metabolismus azithromycinu touto cestou.

Eliminace

Azithromycin se eliminuje pfedevsim (aktivnim) vylu¢ovanim biliarni exkreci, vétSinou jako nezménéné
1é¢ivo, ale také jako metabolity, které jsou zbaveny antibakteridlni aktivity. Vylu¢ovani moci piedstavuje
mén¢ vyznamny zpusob eliminace, kdy se moci vylouc¢i méné€ nez 6 % peroralné podané davky a priblizné
20 % 1éciva, které se dostane do systémového obéhu. Vice nez 50 % se vyloudi stolici a 12 % se vylouci
moci ve forme€ nezménéné slouceniny.

Po podani jednorazové davky 500 mg azithromycinu byla odhadnuta plazmaticka clearance 630 ml/min
s termindlnim polocasem pfiblizn¢ 68 hodin. Rendlni clearance se obecné pohybuje v rozmezi 100
189 ml/min, coz je podstatné méné nez plazmaticka clearance, jak se oc¢ekava vzhledem k relativné
malému podilu renalni cesty na eliminaci.

Linearita/nelinearita
Po peroralnim podani 1ékové formy s okamzitym uvolfiovanim byla prokazana tmérna zavislost davky na
AUC24a Ciax v rozmezi 250 mg az 1 000 mg.

Zvlastni populace

Porucha funkce ledvin

Farmakokinetika azithromycinu byla zkoumana u 43 dospélych (21 az 85 let) po peroralnim podani
jednorazové davky 1,0 g azithromycinu (4 x 250mg tobolka) subjektim s GFR > 80 ml/min (n = 12),
osobam s GFR mezi 10 a 80 ml/min (n = 12) a osobam s GFR < 10 ml/min (n = 19).

Farmakokinetika azithromycinu u subjektd s GFR mezi 10 a 80 ml/min nebyla ovlivnéna (prumérné
hodnoty Cumax @ AUCo-120 se zvySily o0 5,1 % resp. 4,2 % ve srovnani se subjekty s GFR > 80 ml/min).
Primérné hodnoty Cmax a AUCo120 se usubjektt s GFR <10ml ve srovnani se subjekty
s GFR > 80 ml/min zvysily o 61 % resp. 35 %.

Ohledn¢ subjektd podstupujicich dialyzu nejsou dostupné zadné udaje, ale vzhledem k elimina¢nimu
mechanismu azithromycinu je nepravdépodobné, ze by dialyza vedla k vyznamnému odstranéni l1écivé
latky.

Porucha funkce jater

Farmakokinetika azithromycinu byla zkoumana u 22 dospélych po peroralnim podani jednorazové davky
500 mg azithromycinu (2x 250mg tobolka) subjekttim s normalni funkei jater (n = 6), skore A dle Childa
a Pugha (n = 10) a skore B dle Childa a Pugha (n = 6). Farmakokinetika azithromycinu u subjekti se skore
A a B dle Childa a Pugha byla o 3 % resp. 19 % nizsi v pfipad¢ hodnoty AUCq_inra 0 34 % resp. 72 %
vyssi v ptipad€ hodnoty Cmax Ve srovnani se subjekty s normalni funkeci jater.

Starsi pacienti
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U starsich dobrovolnikd (> 65 let), kterym byl podan azithromycin v davce 500 mg (2x 250mg tobolka)
1. den a nasledné¢ 250 mg 2. aZ 5. den nala¢no, byla AUCy2 1. a 5. den 3,0 resp. 2,7 ugeh/ml. Paty den
byla pozorovana o029 % vyssi hodnota AUCy24, 0 8 % vysSSi Cmax 20 37,5 % VvyS§i tmax Ve srovnani
s mladsimi dobrovolniky (<40 let). Vzhledem k tomu, ze tyto rozdily nejsou povazovany za klinicky
vyznamné, neni u star$ich subjektti s normalni funkci ledvin a jater nutna zadna Gprava davky.

Pediatricka populace

Farmakokinetika azithromycinu ve formé peroralni suspenze byla sledovana u 14 déti a dospivajicich ve
veéku 6 az 15 let s faryngitidou a u 7 déti ve veéku 1 rok az 5 let se zanétem stiedniho ucha. V téchto dvou
studiich byl azithromycin podavan formou perordlni suspenze v davce 10 mg/kg 1.den a nasledné
5 mg/kg 2. az 5. den. Po 5 dnech 1écby byly primérné hodnoty AUCo-24 3,1 pgeh/ml resp. 1,8 ugeh/ml.
Primérnd hodnota Cnax byla 0,38 ug/ml a odpovidajici primérna hodnota Tmax byla 2,4 hodin u déti ve
véku 6 az 15 leta 0,22 pug/ml a 1,9 hodin u déti ve véku 1 az 5 let. Primérné hodnoty Cmax @ AUCo24 jsou
1,7krat vyssi u déti a dospivajicich ve véku 6 az 15 let nez u déti ve véku 1 rok az 4 roky.

U 16 déti ve véku od 6 mésicti do 10 let s bakterialnimi infekcemi byla rovnéz hodnocena farmakokinetika
azithromycinu podavaného po dobu 3 dnl v perordlni suspenzi v ddvce 10 mg/kg denné. Primérna
hodnota AUCy24 u 7 déti ve veku 2 az 4 roky byla 2,90 pgeh/ml, zatimco u 8 déti ve véku 5 az 10 let byla
tato hodnota 2,08 ugeh/ml. U jednoho ditéte ve v€kové skupiné od 6 mésicti do 2 let byla zaznamenana
nizka hodnota AUCy.24 0,74 pgeh/ml.

Farmakokinetika jednorazové davky azithromycinu u pediatrickych pacientd, jimz byla podana davka
30 mg/kg, nebyla zkoumana.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti
[Tento bod ma byt formulovan nasledovné:]

Neklinické udaje zalozené na konvencénich farmakologickych studiich bezpe€nosti, toxicity po
opakovaném podavani a genotoxicity nenaznacuji nezadouci t€inky, které by byly zjevné relevantni pro
cloveka a nebyly jiz zohlednény v jinych bodech souhrnu udajt o ptipravku.

V nékterych tkanich mysi, potkan a psu, kterym byly podany vicenasobné davky azithromycinu, vSak
byla pozorovéana fosfolipidoza (intracelularni akumulace fosfolipidil). Fosfolipidéza byla v podobném
rozsahu pozorovana ve tkanich novorozenych potkani a psi. Bylo prokazano, Ze tento ucinek je po
ukonceni 1é¢by azithromycinem reverzibilni. Vyznam tohoto zjisténi pro ¢lovéka neni obecné znam.

Ve studiich embryotoxickych u¢inkl na zvitatech provadénych az do mirné toxickych davek pro matku
(2 az 3nasobek maximalni doporu¢ené denni davky pro dosp€lé (500 mg na zakladé télesného povrchu))
nebyl u mysi a potkanli pozorovan zadny teratogenni G¢inek. Bylo prokazano, ze azithromycin prostupuje
placentou. U potkant vedly davky azithromycinu 100 a 200 mg/kg télesné hmotnosti/den (2 az 3nasobek
maximalni doporucené denni davky 500 mg pro dospélé na zaklad¢ télesného povrchu) k mirné retardaci
osifikace plodu a ke snizeni pfiristku hmotnosti matky. V perinatalnich a postnatalnich studiich na
potkanech byla pozoroviana mirnd retardace po 1écbe azithromycinem v davkach 200 mg/kg/den
(trojnasobek maximalni doporucené denni davky 500 mg pro dospélé na zékladé t€lesného povrchu).
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PRIBALOVA INFORMACE
Tekuté peroralni formy (prasek pro peroralni roztok (v lahvic¢ce) (registrované sily: 20 mg/ml,

40 mg/ml) nebo (v sacku) (registrované sily: 100 mg, 150 mg, 200 mg, 250 mg, 300 mg, 400 mg,
500 mg, 1 000 mg)
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1. Co je pripravek <SmySleny nazev> a k ¢emu se pouziva
[Tento bod ma byt formulovan ndsledovne:]

Pripravek <Smysleny nazev> obsahuje 1é¢ivou latku azithromycin. Azithromycin je antibiotikum, které
patii do skupiny antibiotik znamych jako makrolidy, které blokuji mnoZeni citlivych bakterii.

Pripravek <Smysleny nazev> je urcen k 1é¢b¢ nasledujicich infekcei:

Déti ve véku od 6 mésicu s télesnou hmotnosti do 45 kg

- Infekce mandli (tonzilitida) nebo krku (faryngitida) zpiisobené streptokokovymi bakteriemi

- Bakterialni infekce vedlejSich nosnich dutin (sinusitida)

- Bakterialni infekce stfedniho ucha (otitis media)

- Zépal plic (komunitni pneumonie, ktera nebyla ziskana v nemocnici)

- Bakterialni infekce ktize a mekkych tkani

- Stadium ¢asné lokalizované lymeské borreliézy [migrujici erytém (zarudnuti), zplisobeny piedevsim
kousnutim klistétem]

- Bakterialni infekce ddsni nebo absces v dasnich

Dospéli a dospivajici s télesnou hmotnosti nejméné 45 kg, ktefi maji problém s polykanim:

Kromé vyse uvedenych infekci Ize piipravek <Smysleny nazev> uzivat také k lécbé

nasledujicich infekci:

- Infekce mocové trubice a délozniho ¢ipku vyvolané bakterii Chlamydia trachomatis

- Infekce mocové trubice a délozniho ¢ipku vyvolané bakterii Neisseria gonorrhoeae. Piipravek
<Smysleny nazev> se ma pouzivat v kombinaci s jinym antibiotikem, které vybere 1¢kat nebo 1¢karnik.

- Chronicky zanét prostaty vyvolany bakterii Chlamydia trachomatis

- Bakterialni infekce pohlavnich organii s bolestivymi viedy (chancroid)

- Infekce vyvolané komplexem Mycobacterium avium (MAC) u osob s pokrocilou infekci HIV.
Pripravek <Smysleny nazev> se ma pouzivat v kombinaci s jinym antibiotikem, které se nazyva
ethambutol.

- Dospéli s dlouhodobym zanétem plic (chronickou bronchitidou) nebo s bakterialni infekci délohy,
vejcovodi a vajecnikll (zanétlivé onemocnéni v oblasti panve), a to vzdy v kombinaci s jinym
antibiotikem (antibiotiky), které vybere 1ékar.

<Smysleny nazev> se také uziva k prevenci infekci vyvolanych komplexem Mycobacterium avium
(MAC) u osob s infekei HIV.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaCnete piripravek <SmySsleny nazev> uzivat

[Tento bod ma byt formulovan nasledovné:]

Neuzivejte piipravek <SmySleny nazev>
— jestlize jste alergicky(4) na azithromycin, erythromycin, makrolidova nebo ketolidova antibiotika nebo
na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku (uvedenou v bod¢ 6).

Upozornéni a opatieni

Pokud trpite nebo jste trpél(a) nékterym z nasledujicich stavil, porad’te se pred uzitim piipravku

<Smysleny ndzev> se svym lékaiem nebo Iékarnikem:

. srdecni problémy (napf. problémy se srde¢nim rytmem nebo srde¢ni nedostateCnost) nebo nizka
hladina drasliku nebo hoi¢iku v krvi: tyto stavy mohou pfispét k zavaznym nezadoucim ucinkiim
azithromycinu na srdce

. problémy s jatry: 1ékaf bude mozna muset sledovat funkci jater nebo 1écbu prerusit

. zavazny prujem po podani jakychkoli antibiotik
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. lokalni svalova slabost (myasthenia gravis), protoze ptiznaky tohoto onemocnéni se mohou béhem
1é¢by zhorsit

. nebo pokud uzivate derivaty namelovych alkaloidd, jako je ergotamin (pouZzivany k 16¢bé migrény),
protoze tyto 1éky se nemaji uzivat spolecné s ptipravkem <Smysleny nazev>.

Prestaiite tento pripravek uzZivat a okamzité kontaktujte svého lékaie (viz také ,,Zavazné neZadouci
ucinky* v bodé 4):

. pokud mate pocit, Ze se u Vas objevila alergicka reakce (napf. potize s dychanim, otok obli¢eje
nebo hrdla, vyrazka, puchyte).
. pokud zaznamenate kterykoli z pfiznakl popsanych v bod¢ 4, které se tykaji zdvaznych koznich

reakci, véetné Stevensova-Johnsonova syndromu, toxické epidermalni nekrolyzy, 1ékové reakce
s eozinofilii a systémovymi pfiznaky (DRESS) a akutni generalizované exantemat6zni pustulozy
(AGEP), kter¢é byly hlaseny v souvislosti s 1écbou azithromycinem.

. pokud mate pocit, ze mate pfi uzivani ptipravku <Smysleny nazev> abnormalni srde¢ni tep nebo
buseni srdce, zavraté nebo mdloby.

. pokud se u Vas objevi pfiznaky jaternich problému (napt. tmava moc, ztrata chuti k jidlu nebo
zezloutnuti kiize nebo o¢niho bélma).

. pokud se u Vas béhem 1é¢by nebo po ni objevi zavazny prijem. Neuzivejte Zadné 1éky k 16¢bé

prijmu bez ptedchozi porady s 1ékafem. Pokud priijem pokracuje nebo se znovu objevi béhem
prvnich tydni po 1é¢be, informujte o tom svého lékare.

Superinfekce
Lékar Vas muze sledovat, zda se u Vas neobjevi priznaky dalsich bakteridlnich nebo plisiovych infekei,

které nelze 1éCit pripravkem <nazev piipravku> (superinfekce).

Pohlavné ptenosné infekce

Lékar muize provést test, aby mohl vylouéit moznou syfilidu, pohlavné pfenosnou chorobu, ktera jinak
muze probihat nepozorovang a byt diagnostikovana opozdéné. V piipadé pohlavné pfenasenych
bakterialnich infekci Vam lékat zajisti kontrolni laboratorni testy kvili sledovani Gspésnosti 1éCby.

Déti a dospivajici

[prasek pro peroralni suspenzi v lahvicce, granule pro peroralni suspenzi]

Pokud je Vase dité mladsi 6 mésict, zeptejte se svého 1ékaie nebo 1ékarnika, protoze Géinnost

a bezpecnost tohoto 1é¢ivého piipravku nebyla u téchto déti prokazana.

Tento 1é¢ivy piipravek se nedoporucuje, pokud:

o [pokud je pripravek indikovan k léecbé zanétliveho onemocnéni v oblasti panve u dospélych
a dospivajicich s télesnou hmotnosti nejméné 45 kg, kteri nejsou schopni polykat pevné lékové formy]
je Vam mén¢ nez 18 let a bylo Vam diagnostikovano zanétlivé onemocnéni v oblasti panve

o [je-li pripravek indikovan k prevenci nebo lécbé infekci MAC] je ditéti méné nez 12 let a je
infikovan(o nebo mu hrozi riziko infekce organismy patticimi do komplexu Mycobacterium avium,
kteréd obvykle postihuje osoby s HIV, které maji nizkou obranyschopnost, protoze v téchto ptipadech
nebyly u¢innost a bezpecnost piipravku zkoumany.

[prasek pro peroralni suspenzi v sacku]

Pokud je Vase dit¢ mladsi 6 mé&sict, informujte se u svého 1ékate nebo I€karnika, protoZe G¢innost
a bezpecnost tohoto 1é¢ivého ptipravku nebyly u téchto déti prokazany. Totéz plati u déti s télesnou
hmotnosti méné nez 16 kg, protoze existuji jiné 1éCivé ptipravky, které jsou pro jeho 1é¢bu vhodné;jsi.
Tento 1écivy pripravek se nedoporucuje, pokud:
o [pokud je pripravek indikovan k lécbe zanétlivéeho onemocnéni v oblasti panve u dospélych
a dospivajicich s télesnou hmotnosti nejmeéné 45 kg, kteri nejsou schopni polykat pevné lékové formy]
je Vam méné nez 18 let a bylo Vam diagnostikovano zanétlivé onemocnéni v oblasti panve
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. [je-li pripravek indikovan k prevenci nebo lécbe infekci MAC] je Vasemu ditéti méné nez 12 let
a je infikovano nebo mu hrozi riziko infekce organismy patiicimi do komplexu Mycobacterium avium,
ktera obvykle postihuje osoby s HIV s nizkou obranyschopnosti, protoze v téchto ptipadech nebyly
ucinnost a bezpecnost piipravku zkoumany.

Hypertroficka pylorostendza u déti

Pokud je Vase dité mladsi nez 6 mésict a 1ékai mu doporucil 1é€bu azithromycinem, piestante svému
ditéti tento pripravek podavat a neprodlené kontaktujte svého Iékate, pokud se u Vaseho ditcte objevi
tzv. projektilové zvraceni (zvraceni obloukem) nebo podrazdénost pii krmeni nebo kratce po ném.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek <Smysleny nizev>
Informujte svého 1¢kate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.

UZivéni ptipravku <Smysleny nazev> soucasné¢ s nékterymi jinymi léky miize mit za nasledek nezadouci
ucinky. Proto je obzvlaste dilezité, abyste l1ékare informoval(a), pokud uzivate néktery z nasledujicich
léka:

. Atorvastatin a dals$i 1¢éky ze skupiny statint (ke sniZeni hladiny cholesterolu v krvi a prevenci
srdecnich onemocnéni, vCetné srde¢niho infarktu a mozkové mrtvice)

. Cyklosporin (k prevenci odmitnuti transplantovanych organti organismem)

. Kolchicin (k 1é¢b¢ dny a familiarni sttedomoiské horecky)

. Dabigatran (k prevenci a 1écbé tvorby krevnich srazenin)

. Digoxin (k 16¢bé srde¢nich onemocnéni)

. Warfarin nebo podobné 1éky pouzivané k fedéni krve.

. Léky, které mohou zptUsobit, Ze se srdecni sval stahuje a uvoliluje déle nez obvykle (prodlouzeni QT

intervalu), jako jsou napft. néasledujici:

—  chinidin, prokainamid, dofetilid, amiodaron a sotalol (k 1é¢bé nepravidelného srde¢niho
rytmu, véetné piili§ rychlého nebo ptili§ pomalého srde¢niho rytmu — srde¢ni arytmie)

— pimozid (k 1é¢bé duSevnich onemocnéni)

— citalopram (k 1é¢bé deprese)

— moxifloxacin a levofloxacin (antibiotika)

— cisaprid (k 1é¢bé poruch traviciho tstroji)

— hydroxychlorochin nebo chlorochin (k 1é¢bé autoimunitnich onemocnéni véetné
revmatoidni artritidy nebo k 1é€bé ¢i prevenci malarie)

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze miizete byt t€hotnd nebo planujete ot¢hotnét, porad'te se
se svym lékafem nebo lékarnikem dfive, nez zacnete tento pripravek uzivat.

Téhotenstvi
Lékar rozhodne, zda mate tento ptipravek uzivat béhem téhotenstvi, az poté, co se ujisti, Ze pfinosy
prevazuji nad moznymi riziky.

Kojeni

Pripravek <Smysleny nazev> prechazi do lidského matefského mléka. Lékar na zakladé posouzeni
prospésnosti kojeni pro Vase dité a prospésnosti 1écby pro Vas rozhodne, zda mate prerusit kojeni nebo
1é¢bu ptipravkem <Smysleny ndzev> nepodstupovat.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji

<Smysleny ndzev> ma mirny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Bylo hlaSeno, Ze ptipravek
<Smysleny nazev> u nekterych lidi zplisobuje zavraté, ospalost a zachvaty a také problémy se zrakem
a sluchem. Tyto mozné nezadouci G€inky mohou mit vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

120



<Pripravek <Smysleny nazev> obsahuje {nazev pomocné latky/pomocnych latek}>

[Do tohoto bodu ma byt podle sablony QRD doplnéno varovani ohledné pomocné latky, ktera by mohla
zpusobit nezadouci ucinky napr. u pacientit s urcitymi poruchami metabolismu (napv. fenylketonurii,
intoleranci fruktozy, malabsorpci glukozy-galaktozy nebo deficitem sakrosidazy/izomaltazy) nebo alergie.
Kazdy Zadatel o registraci bude muset uvést kazdou relevantni pomocnou latku (pomocné latky)

a prislusné (prislusna) varovani k jeho lekové formé (lekovym formam).]

3.  Jak se pripravek <SmysSleny nazev> uZziva
[Tento bod ma byt formulovan nasledovné:]

Vzdy uzivejte tento ptripravek presn¢ podle pokynti svého Iékaie nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Doporucené davky a délka 1écby jsou nasledujici.

Déti ve véku od 6 mésicu s télesnou hmotnosti do 45 kg

Infekce Pribéh 1é¢by azithromycinem
Bakterialni infekce vedlejSich | Pro tyto infekce existuje tfidenni nebo pétidenni 1é¢ebny rezim.
nosnich dutin (sinusitida) Tridenni lécebny rezim
10 mg/kg/den po dobu 3 dnil
Zapal plic (komunitni Pétidenni lécebny rezim

pneumonie, kterd nebyla

ziskéna v nemocnici) 10 mg/kg prvni den 1éCby a poté 5 mg/kg jednou denné po dobu

nasledujicich 4 dnd.

Bakterialni infekce kuze
a mekkych tkani

Bakterialni infekce dasni
(periodontitida) nebo absces
v dasnich (periodontalni

absces)
Bakterialni infekce stfedniho Pro tuto infekci existuje jednodenni, tfidenni nebo pétidenni
ucha (otitis media) 1écebny rezim
Jednodenni lécebny rezim
jednorazova davka 30 mg/kg
3denni lécebny rezim
10 mg/kg/den po dobu 3 dnti
Pétidenni léecebny rezim
10 mg/kg prvni den 1éCby a poté 5 mg/kg jednou denné po dobu
nasledujicich 4 dnd.
Infekce mandli (tonzilitida) Pro tyto infekce existuje tfidenni nebo pétidenni 1é¢ebny rezim
nel;)o krku, (faryngitida) o 3denni lécebny rezim
IZEE:;EZEE streptokokovymi 20 mg/kg/den po dobu 3 dnt
Pétidenni léecebny rezim
12 mg/kg/den po dobu 5 dntl
Stadium ¢asné lokalizované 20 mg/kg prvni den 1é¢by a poté 10 mg/kg jednou denné po dobu
lymeské borreliozy nasledujicich 9 dnt.

(erythema migrans,
zpisobena predevsim
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kousnutim klistétem)

Je dulezité, abyste pouzival(a) mnozstvi pfipravku <Smys$leny nazev> uvedené v tabulce nize v zavislosti
na télesné hmotnosti pacienta, na infekci, kterou 1éCite a na konkrétnim lécebném rezimu (jednodenni,
tfidenni, pétidenni, desetidenni), ktery Vam nafidil 1ékat nebo 1ékarnik.

[Prasek pro peroralni suspenzi v lahvicce, 20 mg/ml; pro davkovaci zarizeni s dilky po 0,5 ml]

Télesna Maximalni denni didvka azithromycinu
hmotnost peroralni suspenze v lahviéce po rekonstituci o koncentraci 20 mg/ml (X ml)”
(kg) 5 mg/kg+ 10 mg/kg 12 mg/kg++ 20 mg/kg 30 mg/kg
7 2,00 ml 3,50 ml (70 mg) | 4,50 ml (90 mg) | 7,00 ml 10,50 ml
(40 mg) (140 mg)* (210 mg)*
8 2,00 ml 4,00 ml (80 mg) | 5,00 ml 8,00 ml 12,00 ml
(40 mg) (100 mg) (160 mg)* (240 mg)*
9 2,50 ml 4,50 ml (90 mg) | 5,50 ml 9,00 ml 13,50 ml
(50 mg) (110 mg)* (180 mg)* (270 mg)*
10 2,50 ml 5,00 ml 6,00 ml 10,00 ml 15,0 ml
(50 mg) (100 mg) (120 mg)* (200 mg)* (300 mg)*
11 3,00 ml 5,50 ml 6,50 ml 11,00 ml 16,50 ml
(60 mg) (110 mg)* (130 mg)* (220 mg)* (330 mg)*
12 3,00 ml 6,00 ml 7,50 ml 12,00 ml 18,00 ml
(60 mg) (120 mg)* (150 mg)* (240 mg)* (360 mg)*
13 3,50 ml 6,50 ml 8,00 ml 13,00 ml 19,50 ml
(70 mg) (130 mg)* (160 mg)* (260 mg)* (390 mg)*
14 3,50 ml 7,00 ml 8,50 ml 14,00 ml 21,00 ml
(70 mg) (140 mg)* (170 mg)* (280 mg)* (420 mg)*
15 4,00 ml 7,50 ml 9,00 ml 15,00 ml 22,50 ml
(80 mg) (150 mg)* (180 mg)* (300 mg)* (450 mg)*
16-25 5,00 ml 10,00 ml 12,50 ml 20,00 ml 30,00 ml
(100 mg) (200 mg)* (250 mg)* (400 mg)* (600 mg)*
26-35 7,50 ml 15,00 ml 17,50 ml 25,00 ml 45,00 ml
(150 mg)* (300 mg)* (350 mg)* (500 mg)*# (900 mg)*
36 —<45 10,00 ml 20,00 ml 22,50 ml 25,00 ml 60,00 ml
(200 mg) (400 mg)* (450 mg)* (500 mg)*# (1200 mg)*

"Po rekonstituci je koncentrace peroralni suspenze 20 mg/ml a celkovy objem suspenze v lahvigce je X ml
(resp. Y <mg, g>).

“Davky byly zaokrouhleny, aby se dosahlo odpovidajici davky, ktera se ma podat pifi pouZiti peroralni
davkovaci stiikacky s dilky po 0,50 ml. Pfesné davky lze podavat pomoci peroralni stfikacky s dilky po
0,25 ml.

“Davky byly zaokrouhleny, aby se dosahlo odpovidajici davky, ktera se ma podat pii pouziti peroralni
davkovaci stiikacky s dilky po 0,50 ml. Pfesné davky lze podavat pomoci peroralni stfikacky s dilky po
0,20 ml.

*K 1é¢bé téchto pacienttl je nejvhodnéjsi azithromycin o koncentraci 40 mg/ml (200 mg/5 ml) ve formé
prasku pro peroralni suspenzi.

*Nema byt pfekrotena denni davku 500 mg pro dospélé.

[Prasek pro peroralni suspenzi v lahvicce, 40 mg/ml; pro davkovaci zarizeni s dilky po 0,25 mlu]

Télesna Maximalni denni davka azithromycinu peroralni suspenze v lahvi¢ce po rekonstituci o
hmotnost koncentraci 40 mg/ml (X ml)"
(kg) 5 mg/kg+ | 10 mg/kg | 12 mg/kg++ | 20 mg/kg | 30 mg/kg
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7 1,00 ml 1,75 ml 2,00 ml (80 mg) | 3,50 ml (140 mg) | 5,25 ml (210 mg)
(40 mg)* (70 mg)*

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

"Po rekonstituci je koncentrace peroralni suspenze 40 mg/ml a celkovy objem suspenze v lahviéce je X ml

(resp. Y <mg, g>).

“Davky byly zaokrouhleny tak, aby byla ziskana odpovidajici davka, ktera ma byt podana.
“"Davky byly zaokrouhleny tak, aby byla ziskana odpovidajici davka, ktera ma byt podana.
*K 1é¢bé téchto pacientt je nejvhodnéjsi azithromycin o koncentraci 20 mg/ml (100 mg/5 ml) ve formé

prasku pro peroralni suspenzi.

*Nema byt pfekrotena denni davku 500 mg pro dospélé.

[Prasek pro peroralni suspenzi v lahvicce, 20 mg/ml]

Dospéli a dospivajici pacienti s t€lesnou hmotnosti nejméné 45 kg, ktefi maji problém s polykanim

Infekce

Prubéh 1é¢by azithromycinem

Infekce mandli (tonzilitida) nebo krku
(faryngitida) zptisobené streptokokovymi
bakteriemi

Bakterialni infekce vedlejSich nosnich dutin

Pro tyto infekce existuje tfidenni nebo pétidenni
1é¢ebny rezim a mnozstvi pripravku <Smysleny
nazev>, kter¢ je tieba uzivat kazdy den, je pro tyto
1é¢ebné rezimy popsano nize.

(sinusitida)

Bakterialni infekce stfedniho ucha (otitis
media)

Bakterialni infekce u pacientti s dlouhodobym
zanétem plic (chronicka bronchitida)*

Zapal plic (komunitni pneumonie, ktera
nebyla ziskdna v nemocnici)*

Bakteridlni infekce ktize a mékkych tkani

Tiidenni lécebny rezim
25 ml (500 mg) jednou denn€ po dobu 3 dnil

Pétidenni lécebny rezim

25 ml (500 mg) prvni den 1éCby a poté 12,5 ml
(250 mg) jednou denné po dobu nasledujicich
4 dna
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Bakteridlni infekce dasni (periodontitida) nebo
absces v dasnich (periodontalni absces)

Stadium ¢asné lokalizované lymeské borreliozy
(migrujici erytém, zptisobeny piedevsim
kousnutim klistétem)

50 ml (1000 mg) prvni den 1é¢by a poté 25 ml
(500 mg) jednou denné po dobu nasledujicich
9 dnti

Infekce mocové trubice a délozniho ¢ipku
vyvolané bakterii Chlamydia trachomatis

50 ml (1 000 mg) v jednorazové davce

Infekce mocové trubice a délozniho ¢ipku
vyvolané bakterii Neisseria gonorrhoeae.
Pripravek <Smysleny ndzev> se ma pouzivat
v kombinaci s jinym antibiotikem, které
vybere lékat nebo lékarnik.

50 ml (1000 mg) nebo 100 mI* (2 000 mg)
v jednorazové davce

Chronicky zanét prostaty vyvolany bakterii
Chlamydia trachomatis

25 ml/den (500 mg) 3 po sob¢ nasledujici dny
v tydnu po dobu 3 tydnt

Bakterialni infekce pohlavnich organi
s bolestivymi viedy (chancroid)

50 ml (1 000 mg) v jednorazové davce

Infekce vyvolané bakterialnim komplexem
Mycobacterium avium (MAC) u osob s
pokrocilou infekei HIV. Piipravek <Smysleny
nazev> se ma pouzivat v kombinaci s jinym
antibiotikem, které se nazyva ethambutol.

30 ml (600 mg) jednou denné

Prevence infekci vyvolanych bakteridlnim
komplexem Mycobacterium avium (MAC)
u osob s infekci HIV

60 ml (1200 mg) jednou tydné

Bakterialni infekce d¢lohy, vejcovodl

a vajeéniku (zanétlivé onemocnéni v oblasti
panve) v kombinaci s jinym antibiotikem
(antibiotiky), které vybere 1¢kat nebo
lékarnik*

Pouze pokud byla Iécba zahajena podanim
azithromycinu nitrozilng:

12,5 ml (250 mg) jednou denné¢ k dokonceni
7denniho rezimu 1écby

* pouze u dospélych pacienti

#u dospélych pacientli mize po Givodni 16¢b& podané nitrozilng nasledovat 1é¢ba podévana Gsty

[Prasek pro peroralni suspenzi v lahvicce, 40 mg/ml, granule pro peroralni suspenzi, 40 mg/ml]

Dospéli a dospivajici pacienti s t€lesnou hmotnosti nejméné 45 kg, ktefi maji problém s polykanim

Infekce

Prubéh 1é¢by azithromycinem

Infekce mandli (tonzilitida) nebo krku
(faryngitida) zptisobené streptokokovymi
bakteriemi

Bakterialni infekce vedlejSich nosnich dutin
(sinusitida)

Bakterialni infekce stfedniho ucha (otitis
media)

Bakteridlni infekce u pacientt s dlouhodobym
zanétem plic (chronickad bronchitida)*

Pro tyto infekce existuje tfidenni nebo pétidenni
1é¢ebny rezim a mnozstvi pripravku <Smysleny
nazev>, kter¢ je tieba uzivat kazdy den, je pro tyto
1écebné rezimy popsano nize.

Tridennt lécebny rezim
12,5 ml (500 mg) jednou denn€ po dobu 3 dnil

Pétidenni lécebny rezim

12,5 ml (500 mg) prvni den 1é¢by a poté 6,25 ml
(250 mg) jednou denné po dobu nasledujicich

4 dnd
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Zapal plic (komunitni pneumonie, ktera
nebyla ziskdna v nemocnici)?

Bakteridlni infekce ktize a mékkych tkani

Bakterialni infekce dasni nebo absces v dasnich

Stadium ¢asné lokalizované lymeské borreliozy
(migrujici erytém, zptisobeny predevsim
kousnutim klistétem)

25 ml (1 000 mg) prvni den 1é¢by a poté 12,5 ml
(500 mg) jednou denné po dobu nasledujicich
9 dnti

Infekce mocové trubice a délozniho ¢ipku
vyvolané bakterii Chlamydia trachomatis

25 ml (1000 mg) v jednorazové davce

Infekce mocové trubice a délozniho ¢ipku
vyvolané bakterii Neisseria gonorrhoeae.
Ptipravek <Smysleny nazev> se ma pouzivat
v kombinaci s jinym antibiotikem, které
vybere lékart nebo 1ékarnik.

25 ml (1 000 mg) nebo 50 mI* (2 000 mg)
v jednorazové davce

Chronicky zanét prostaty vyvolany bakterii
Chlamydia trachomatis

12,5 ml/den (500 mg) 3 po sobé& nasledujici dny
v tydnu po dobu 3 tydni

Bakterialni infekce pohlavnich organi
s bolestivymi viedy (chancroid)

25 ml (1 000 mg) v jednorazové davce

Infekce vyvolané bakterialnim komplexem
Mycobacterium avium (MAC) u osob s
pokrocilou infekci HIV. Piipravek <Smysleny
nazev> se ma pouzivat v kombinaci s jinym
antibiotikem, které se nazyva ethambutol.

15 ml (600 mg) jednou denné

Prevence infekci vyvolanych bakterialnim
komplexem Mycobacterium avium (MAC)
u osob s infekci HIV

30 ml (1200 mg) jednou tydné

Bakterialni infekce délohy, vejcovodt

a vajeéniku (zdnétlivé onemocnéni v oblasti
panve) v kombinaci s jinym antibiotikem
(antibiotiky), které vybere 1ékat nebo
l1ékarnik*

Pouze pokud byla 1é¢ba zahajena azithromycinem
podavanym intraven6zneé:

6,25 ml (250 mg) jednou denné k dokonceni
7denniho rezimu 1écby

* pouze u dospélych pacienti

*u dospélych pacientti mize po Gvodni 1é¢bé podané nitroZilng nasledovat 1é¢ba podavana tsty

[Prasek pro peroralni suspenzi v sacku]

Déti ve véku od 6 mésict a dospivajici s télesnou hmotnosti mezi 16 kg a 45 kg

Infekce

Prubéh 1éCby azithromycinem

Bakterialni infekce vedlejsich
nosnich dutin (sinusitida)

Zapal plic (komunitni
pneumonie, ktera nebyla
ziskéna v nemocnici)

Bakterialni infekce kuze
a mekkych tkani

Bakterialni infekce dasni
(periodontitida) nebo absces

Pro tyto infekce existuje tfidenni nebo pétidenni 1écebny rezim
Tridenni lécebny rezim

10 mg/kg/den po dobu 3 dnil

Pétidenni léecebny rezim

10 mg/kg prvni den 1éCby a poté 5 mg/kg jednou denné po dobu
nasledujicich 4 dnt.
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v dasnich (periodontalni
absces)

Bakterialni infekce stiedniho
ucha (otitis media)

Pro tuto infekci existuje jednodenni, tfidenni nebo pétidenni
1éCebny rezim

Jednodenni lécebny rezim

jednorazova davka 30 mg/kg

3denni leécebny rezim

10 mg/kg/den po dobu 3 dnil

Pétidenni lécebny rezim

10 mg/kg prvni den 1éCby a poté 5 mg/kg jednou denné po dobu
nasledujicich 4 dnt.

Infekce mandli (tonzilitida) Pro tyto infekce existuje tfidenni nebo pétidenni 1é¢ebny rezim

nebo krku (faryngitida) 3denni lécebny resim
zpusobené streptokokovymi .
bakteriemi 20 mg/kg/den po dobu 3 dnil

Pétidenni lécebny rezim
12 mg/kg/den po dobu 5 dnti

20 mg/kg prvni den 1é€by a poté 10 mg/kg jednou denn€ po dobu
nasledujicich 9 dnd.

Stadium casné lokalizované
lymeské borrelidzy
(migrujici erytém,
zpUsobeny predevsim
kousnutim klistétem)

Je dulezité, abyste pouzival(a) mnozstvi pripravku <Smysleny nazev> uvedené v tabulce nize v zavislosti
na télesné hmotnosti pacienta, na infekci, kterou 1é¢ite a na konkrétnim 1é¢ebném rezimu (jednodenni,
tfidenni, pétidenni, desetidenni), ktery Vam natidil 1ékaf nebo 1ékarnik.

Télesna Maximalni denni davka azithromycinu Prasek pro peroralni suspenzi v sa¢ku
hmotnost 5 mg/kg 10 mg/kg 12 mg/kg 20 mg/kg 30 mg/kg

(kg)

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

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

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

#Nema byt piekro¢ena denni davku 500 mg pro dospélé.

Pokud je télesna hmotnost Vaseho ditéte nizsi nez 16 kg, je vhodnéjsi podat tento piipravek ve forme
prasku pro peroralni suspenzi v lahviéce; zeptejte se svého Iékare nebo 1ékarnika.

Dospéli a dospivajici s té€lesnou hmotnosti nejméné 45 kg, ktefi maji problém s polykanim

Doporucené davky a délka 1é¢by jsou nasledujici.

Infekce

Prubéh 1é¢by azithromycinem

Infekce mandli (tonzilitida) nebo krku
(faryngitida) zptsobené streptokokovymi

bakteriemi

Bakterialni infekce vedlejSich nosnich dutin

(sinusitida)

Pro tyto infekce existuje tfidenni nebo pétidenni
lécebny rezim a mnozstvi ptipravku <Smysleny
nazev>, kter¢ je tieba uzivat kazdy den, je pro tyto
1é¢ebné rezimy popsano nize.

Tridenni lécebny rezim
500 mg jednou denné po dobu 3 dnil
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Bakterialni infekce stfedniho ucha (otitis
media) Pétidenni lécebny rezim

500 mg prvni den 1é¢by a poté 250 mg jednou
Bakterialni infekce u pacientti s dlouhodobym | denné€ po dobu nasledujicich 4 dnti

zanétem plic (chronickad bronchitida)*

Zapal plic (komunitni pneumonie, ktera
nebyla ziskana v nemocnici)*

Bakterialni infekce kiize a mékkych tkani
Bakterialni infekce dasni (periodontitida) nebo

absces v dasnich (periodontalni absces)
Stadium Casné lokalizované lymeské borreliozy| 1 000 mg prvni den 1é¢by a poté 500 mg jednou

(migrujici erytém, zptisobeny piedevsim denn¢ po dobu nasledujicich 9 dnd
kousnutim klistétem)
Infekce mocové trubice a délozniho ¢ipku 1 000 mg v jednorazové davce

vyvolané bakterii Chlamydia trachomatis

Infekce mocové trubice a délozniho ¢ipku 1 000 mg nebo 2 000 mg* v jednorazové davce.
vyvolané bakterii Neisseria gonorrhoeae.
Pripravek <Smysleny ndzev> se ma pouzivat
v kombinaci s jinym antibiotikem, které
vybere lékat nebo lékarnik.

Chronicky zanét prostaty vyvolany bakterii 500 mg/den 3 po sobé nasledujici dny v tydnu po
Chlamydia trachomatis dobu 3 tydni

Bakterialni infekce pohlavnich organti 1 000 mg v jednorazové davce

s bolestivymi viedy (chancroid)

Infekce vyvolané bakterialnim komplexem 600 mg jednou denné

Mycobacterium avium (MAC) u osob s
pokrocilou infekei HIV. Pripravek <Smysleny
nazev> se ma pouzivat v kombinaci s jinym
antibiotikem, které se nazyva ethambutol.
Prevence infekci vyvolanych bakterialnim 1 200 mg jednou tydné
komplexem Mycobacterium avium (MAC)
u osob s infekci HIV

Bakterialni infekce délohy, vejcovodil Pouze pokud byla 1écba zahdjena intraven6znim
a vajeCnikl (zanétlivé onemocnéni v oblasti azithromycinem:

panve) v kombinaci s jinym antibiotikem 250 mg jednou denné k dokonceni 7denniho
(antibiotiky), které vybere Iékaf nebo rezimu 1é¢by

1¢karnik*

* pouze u dospélych pacienti
#u dospélych pacientli mize po tivodni 16¢b& podané nitrozilng nasledovat 1é¢ba podévana tsty

Pouziti u déti a dospivajicich

[VSechny tekuté lékové formy]
Bezpecnost a ucinnost azithromycinu nebyly stanoveny u déti ve véku do 6 mésicti pro zadnou z indikaci
uvedenych v bode¢ 1.

Zpusob podani
Peroralni podani po rekonstituci.
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[Prasek pro perordlni suspenzi 20 mg/ml, 40 mg/ml]

Pripravek <Smysleny nazev> se ma uzivat tsty v jednorazové denni davce. Peroralni suspenzi lze
uzivat s jidlem nebo bez jidla. UZivani tohoto piipravku tésné pred jidlem muze predejit zazivacim
problémum.

[Je-li to relevantni, doplnte dalsi podrobnosti ohledné pokynii pro rekonstituci a zachazeni s davkovacimi
zarizenimi zdravotnickymi pracovniky a/nebo pacienty v souladu s mistni praxi. Maji byt vytvoreny
a pridany obrdzky, které tyto pokyny ddle objasni]

Pokud lahvicka ptipravku <Smysleny nazev>, kterou jste obdrzel(a) od svého Iékare nebo 1ékarnika,
obsahuje pouze prasek a zadnou tekutinu, musite do ni ptidat urCity objem vody, aby bylo mozné
ptipravek pouzivat. Pokud Vam prasek jiz rozpustil 1ékar nebo 1ékarnik, mtzete ptejit piimo k Casti
,,Pokyny pro uzivani dennich davek ptipravku <Smysleny nazev> peroralni suspenze* niZe.

JestliZe jste uZzil(a) vice piipravku <SmySleny nazev>, nez jste mél(a)

Jestlize jste uzil(a) vice pfipravku <Smysleny nazev>, nez jste m¢l(a), mizete se citit $patné. Typickymi
znamkami predavkovani jsou zvraceni, prijem, bolest bficha a pocit na zvraceni. Okamzit¢ informujte
svého l1ékare nebo kontaktujte nejbliz§i nemocniéni pohotovost.

JestliZe jste zapomnél(a) uZit pripravek <Smysleny nazev>

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek <Smysleny nazev>, uZijte jej co nejdiive, pokud do planované
dalsi davky zbyva alespoii 12 hodin. Jestlize do dalsi davky zbyva méné nez 12 hodin, vynechanou davku
vynechejte a vezméte si az dalsi davku v obvykly ¢as. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste
nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) uZivat piipravek <Smysleny nizev>
JestliZe jste prestal(a) uzivat piipravek <Smysleny nazev> pfili§ brzy, muze se infekce vratit. UzZivejte
ptipravek <Smysleny ndzev> po celou dobu 1éCby, a to 1 kdyz se zacnete citit 1épe.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare, 1ékarnika
nebo zdravotni sestry.

4. Mozné neZadouci ucinky
[Tento bod ma byt formulovan nasledovné:]

Podobné¢ jako vSechny l1éky miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

Zavazné nezadouci ucinky

Pokud zaznamenate kterykoli z nasledujicich priznakd, prestante pripravek <SmysSleny nazev> uzivat
a okamzité vyhledejte I€kai'skou pomoc:

. nahlé sipani, potize s dychanim, otok o¢nich vicek, oblic¢eje nebo rtl, vyrazka nebo svédéni
postihujici zejména celé télo (anafylaktickad reakce, frekvence neni znamo)

. rychly nebo nepravidelny srdecni tep (srdecni arytmie nebo tachykardie torsade de pointes,
frekvence neni znamo)

. tmava moc, ztrata chuti k jidlu nebo zezloutnuti kiize nebo o¢niho bélma, coz jsou ptiznaky poruch

jater (selhdni jater nebo jaterni nekréza (frekvence neni znamo), hepatitida (zdanét jater)* (méné
Casté: mohou postihnout az 1 osobu ze 100)).

. zavazny prujem s kieCemi v biiSe, krvavou stolici a/nebo horeckou mtize znamenat, Ze mate infekci
tlustého stieva (kolitidu spojenou s antibiotiky, frekvence neni znamo) Neuzivejte 1éky proti
prijmu, které potlacuji pohyb stiev.
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. zarudlé nevyvysené ter¢ikovité nebo kruhové skvrny na trupu, ¢asto s puchyfem ve stiedu,
olupovani ktize, viedy v ustech, krku, na nose, genitaliich a o¢ich. Témto zavaznym koznim
vyrazkam muiize predchazet horecka a p¥iznaky podobné chiipce (Stevensiiv-Johnsonitv syndrom”
nebo toxicka epidermalni nekrolyza, frekvence neni znamo).

. rozsahla vyrazka, vysoka t€lesna teplota a zvétSené lymfatické uzliny (DRESS syndrom nebo
syndrom precitlivelosti na lék, vzacné (mohou postihnout az 1 osobu z 1 000)).
. cervena, Supinata rozséhla vyrazka s hrbolky pod kiizi a puchyii doprovazena horeckou. Pfiznaky se

obvykle objevuji pti zahajeni 16Cby (akutni generalizovand exantematozni pustuloza a jsou vzacné
(mohou postihnout az 1 osobu z 1 000)).

Jiné nezadouci ucinky

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)

- prijem

- nepfijemné pocity v biise*

Casté (mohou postihnout az 1 osobu z 10)

- bolest hlavy

- zvracent, bolest biicha”, pocit na zvraceni”

- zmény vysledkt krevnich testl (snizeni poctu lymfocytii, zvyseni poctu eozinofili, zvysSeni poctu
bazofilii, zvySeni poctu monocytii, zvysSeni poctu neutrofilii, snizeni hladiny bikarbonatu v krvi)

Méné Casté (mohou postihnout az 1 osobu ze 100)

- kvasinkova infekce —infekce st a pochvy, dalsi plisiové infekce

- zépal plic, bakterialni infekce hrdla, zanét traviciho Gstroji, porucha dychani, zanét nosni sliznice,
vaginalni infekce

- zmény poctu bilych krvinek (sniZeni poctu bilych krvinek, neutrofilii, eozinofilii (urcitého typu bilych
krvinek)

- zvySeni poctu krevnich desti¢ek

- snizeni poméru objemu Cervenych krvinek k celkovému objemu krve (sniZeni hodnoty hematokritu)

- alergické reakce, otoky rukou, nohou a obli¢eje (angioedém)

- ztrata chuti k jidlu*

- nervozita, poruchy spanku (nespavost)

- pocit zavrat&”, spavost, zména vniméni chuti”, pocit mravenceni nebo necitlivost?

- zhorSené vidéni*

- onemocnéni ucha

- zavraté

- buseni srdce

- néavaly horka

- nahlé sipani, krvaceni z nosu

- zécpa, vétry®, poruchy traveni, zanét sliznice zaludku, potiZe s polykanim, vyklenuti bficha, sucho
v ustech, fihani, viedy v ustech, zvySena tvorba slin

- vyrazka®, svédéni®, koptivka®, zanét kiize, sucha kiize, abnormalné zvysené poceni

- otok a bolest kloubtl, bolest svald, bolest zad, bolest §ije

- bolestivé moceni, bolest ledvin

- nepravidelné menstruacni krvaceni, porucha varlat

- otoky zptsoben¢ zadrzovanim tekutin, zejména v obliceji, na kotnicich a nohou

- slabost, tnava“, malatnost, horecka

- bolest na hrudi, bolest

- abnormalni vysledky laboratornich testli (napt. krevni nebo jaterni testy)

- komplikace po vykonu

Vzacné (mohou postihnout az 1 osobu z 1 000)
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- pocit podrazdénosti
- problémy s jatry, zezloutnuti kiize nebo o¢niho bélma
- zvySena citlivost na slune¢ni svétlo”

Neni znamo (frekvenci nelze z dostupnych udaji urcit)

- sniZeni poctu cervenych krvinek v dusledku zvySeného rozpadu krvinek, coz mtize zpiisobit tinavu
a bledou kuzi

- snizeni poc¢tu krevnich desticek, které mtize vést ke krvaceni a tvorbé modiin

- pocit zlosti, agresivity, pocit strachu a obav (uzkost), akutni stav zmatenosti (delirium),

- halucinace

- mdloby

- zachvaty kieci

- snizen4 citlivost na dotek, bolest a teplotu®

- pocit hyperaktivity

- zména ¢ichovych vjemu

- Uplna ztrata chutovych vjemi

- svalova slabost (myasthenia gravis)

- abnormalni srde¢ni ¢innost na elektrokardiogramu (EKG) (prodlouzeni QT intervalu)

- hluchota®, zhorseni sluchu” nebo usni Selest (tinitus)”

- nizky krevni tlak

- zanét slinivky bfisni zpusobujici silné bolesti biicha a zad (pankreatitida)

- zména barvy jazyka

- bolest kloubii (artralgie)”

- zanét ledvin a selhani ledvin

[informace o nezZadoucich ucincich souvisejicich s lécbou a/nebo profylaxi infekci MAC maji byt uvedeny
pouze v pripade, Ze je pripravek pro tuto léecbu indikovan].

* Tyto nezadouci ucinky byly pozorovany pouze pti podavani azithromycinu k prevenci a nebo 1écbé
infekci komplexem Mycobacterium avium (MAC) u osob s HIV s nizkou obranyschopnosti.

# Tyto nezadouci Gcinky byly Castéjsi pfi podavani azithromycinu k prevenci a/nebo 16¢bé infekci
komplexem Mycobacterium avium u osob s HIV s nizkou obranyschopnosti.

HlaSeni nezadoucich ucinkt

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich tc€inktl, sdélte to svému l¢kati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucéinku, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci.

Nezadouci ucinky mizete hlasit prostiednictvim webového formulaie sukl.gov.cz/nezadouciucinky
pfipadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich uéinkt muzete prispet k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto ptipravku.
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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

Pi#ipravky pro intravenézni podani (500 mg, prasek pro koncentrat pro infuzni roztok)
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4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace
[Tento bod ma byt formulovan nasledovné:]

<Smysleny nazev> je indikovan k 1é¢b¢ nasledujicich infekei u dospélych (viz body 4.4 a 5.1):

- Komunitni pneumonie
- Zéanétlivé onemocnéni v oblasti panve, vzdy v kombinaci s jinym vhodnym antibakteridlnim
pripravkem (pfipravky) (napf. metronidazolem).

Je tieba vzit v uvahu oficidlni doporuceni tykajici se spravného pouzivani antibakterialnich latek.
4.2 Davkovani a zpiisob podani
[Tento bod ma byt formulovan ndsledovné.]

Davkovani

Azithromycin se ma podavat v jedné denni davce. Doporuceni ohledn¢ davkovani u dospé€lych pacientii
jsou uvedena v tabulce 1.
Tabulka 1: Doporuceni pro davkovani azithromycinu podavaného intraven6zné

Indikace Déavkovaci rezim azithromycinu

Komunitni pneumonie 500 mg jednou denné po dobu nejméné 2 dnd, poté peroralni
davka 500 mg denn¢ k dokonceni 7denniho az 10denniho rezimu
1é¢by.

Zanétlivé onemocnéni v 500 mg jednou denné po dobu 1 az 2 dnti, poté peroralni davka

oblasti panve v kombinaci 250 mg jednou denn¢ k dokonceni 7denniho rezimu l1écby.

s jinym vhodnym
antibakterialnim piipravkem
(ptipravky)

(napt. metronidazolem)

Je tfeba vzit v ivahu lécebné rezimy, davky a délku 1é¢by doporucené v aktualizovanych pokynech k
I¢cbe jednotlivych indikaci.

INacasovani prechodu na peroralni 1éCbu ma byt stanoveno podle uvazeni 1ékaie a v souladu s klinickou
odpovédi.

Zv1astni populace

Porucha funkce ledvin
U pacienti s GFR > 10 ml/min neni nutna Gprava davky. U pacientii s GFR < 10 ml/min se ma
azithromycin podavat s opatrnosti (viz bod 5.2).

Porucha funkce jater

U pacientt s lehkou (skoére A dle Childa a Pugha) nebo stfedné téZkou poruchou funkce jater (skore B dle
Childa a Pugha) neni nutna Uprava davky (viz bod 5.2). U pacientd s tézkou poruchou funkce jater
(skore C dle Childa a Pugha) nejsou dostupné zadné udaje. Proto se ma azithromycin u téchto pacientil
podavat s opatrnosti (viz bod 4.4).

Starsi pacienti

U starSich pacientii neni nutna uprava davky (viz bod 5.2). Vzhledem k tomu, Ze u starSich pacientd je
vyssi pravdépodobnost vyskytu arytmogennich stavt, doporucuje se zvlastni opatrnost vzhledem k riziku
vzniku srde¢ni arytmie a torsade de pointes (viz bod 4.4).

Pediatricka populace
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Bezpecnost a ucinnost pripravku <Smysleny nazev> podavaného intravenozné k 1é¢bé komunitni
pneumonie u pediatrické populace nebyly stanoveny.

Pouziti ptipravku <Smysleny nazev> k 1é€b¢€ zanctlivého onemocnéni v oblasti panve u déti ve véku do
12 let neni relevantni. Bezpe¢nost a i¢innost u dospivajicich divek nebyly stanoveny.

Zpisob podani

Intraveno6zni podani po rekonstituci a natfedéni.

Doporucené cesta podani je pouze intravenozni infuze. Nepodavejte jako intravenozni bolus nebo
intramuskularni injekci. Koncentrace roztoku a rychlost infuze ma byt bud’ 1 mg/ml béhem 3 hodin,
nebo 2 mg/ml béhem 1 hodiny. Davka 500 mg azithromycinu ma byt podavana infuzi po dobu
minimalné 1 hodiny.

Navod k rekonstituci a nafedéni tohoto 1é¢ivého pripravku pied jeho podanim je uveden v bod¢ 6.6.

4.3 Kontraindikace

[Tento bod ma byt formulovan nasledovné:]

Hypersenzitivita na lé¢ivou latku, erythromycin, kterékoli makrolidové nebo ketolidové antibiotikum
nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.

4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouziti
[Tento bod ma byt formulovan ndsledovne:]

Moznost vzniku rezistence

Azithromycin mize vést ke vzniku rezistence vzhledem k souvisejicim dlouhodobym a klesajicim
hladinam v plazmé a tkanich po ukonc¢eni 1é¢by (viz bod 5.2). Lécba azithromycinem ma byt zahajena
pouze po peclivém posouzeni pfinost a rizik, s ohledem na mistni prevalenci rezistence a v ptipadé, Ze
nejsou indikovany preferované 1é¢ebné rezimy.

Zavazné kozni reakce a hypersenzitivni reakce

V souvislosti s 1é¢bou azithromycinem byly hlaSeny vzacné zavazné alergické reakce, véetné
angioedému a anafylaxe (vzacné fatalni), zdvazné kozni nezadouci reakce (SCAR), véetné Stevensova-
Johnsonova syndromu (SJS), toxické epidermalni nekrolyzy (TEN), 1ékové reakce s eozinofilii

a systémovymi ptiznaky (DRESS) a akutni generalizované exantematozni pustulézy (AGEP), které
mohou byt Zivot ohrozujici nebo fatalni (viz bod 4.8). Pti pfedepisovani je tfeba pacienty poucit

o znamkach a pfiznacich a peclive je sledovat, zda u nich nedochazi ke koznim reakcim. Nékteré

z té€chto reakci na azithromycin vedly k opakovanému vyskytu piiznakd a vyZzadovaly dels§i dobu
pozorovani a 1écbu. Dojde-li k alergické reakcei, podavani azithromycinu je tieba prerusit a zahajit
odpovidajici lécbu. Lékati si maji byt védomi toho, ze po pieruseni symptomatické [écby mize dojit
k opétovnému vyskytu alergickych ptiznakd.

Prodlouzeni QT intervalu

Pfi 1é¢bé€ jinymi makrolidy v¢etné azithromycinu bylo pozorovano prodlouzeni srde¢ni repolarizace
a prodlouzeni QT intervalu, coz pfedstavuje riziko vzniku srde¢ni arytmie a torsade de pointes (viz
bod 4.8). Protoze mohou nasledujici situace vést ke zvySenému riziku ventrikularnich arytmii (vetné
torsade de pointes), coz mize vést k srdeCni zastave, ma byt azithromycin pouzivan s opatrnosti

u pacientd s trvalym sklonem k arytmiim (hlavné u Zen a starSich pacientil), jako jsou:

¢ pacienti s vrozenym nebo dokumentovanym prodlouzenim QT intervalu

¢ pacienti soucasn¢ uzivajici jiné 1écivé latky, které prodluzuji QT interval (viz bod 4.5)
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e pacienti s poruchou elektrolytové rovnovahy, a to zejména v ptipadech hypokalemie

a hypomagnesemie
o pacienti s klinicky vyznamnou bradykardii, srde¢ni arytmii nebo zavaznou srde¢ni insuficienci
o starSi pacienti: starSi pacienti mohou byt citlivéjsi k u¢inkdm 1ékti na QT interval.

Hepatotoxicita
Vzhledem k tomu, Ze jsou jatra hlavni eliminacni cestou azithromycinu, je tfeba opatrnosti pfi pouzivani

azithromycinu u pacientil s vyznamnym onemocnénim jater. U azithromycinu byly hlaseny pripady
fulminantni hepatitidy, potencialné vedouci k Zivot ohrozujicimu selhani jater. V souvislosti s
azithromycinem byly rovnéZ hlaSeny hepatitida, cholestaticka Zloutenka, jaterni nekroza a selhani jater,
z nichz nékteré vedly k timrti (viz bod 4.8). Nékteti pacienti mohou nebo mohli jiz dfive mit
onemocnéni jater nebo mohli uzivat jiné hepatotoxické 1é¢ivé piipravky. Vyskytnou-li se zndmky

a priznaky dysfunkce jater, napft. rychle se rozvijejici astenie spojena se Zloutenkou, tmava moc, sklon
ke krvaceni nebo jaterni encefalopatie, maji pacienti uzivani azithromycinu ukoncit a kontaktovat svého
l¢kate. V téchto ptipadech je tieba ihned provést funkeni testy/vySetieni jater.

Priijem spojeny s bakterii Clostridioides difficile (CDAD), pseudomembranozni kolitida

V souvislosti s azithromycinem byly hlaSeny CDAD a pseudomembran6zni kolitida, jejichZ zavaznost se
muze pohybovat od lehkého prijmu az po fatalni kolitidu (viz bod 4.8). CDAD a pseudomembrano6zni
kolitidu je tieba vzit v ivahu u vSech pacientd, ktefi maji prijem béhem podavani azithromycinu nebo po
ném. Je tieba zvazit preruseni lécby azithromycinem a pouziti podpiirnych opatteni spolu s poddvanim
specifické 1é¢by infekce spojené s bakterii C. difficile. LéCivé pripravky, které inhibuji peristaltiku, nesmi
byt podavany.

Sexualné prenosné infekce

U bakterie Neisseria gonorrhoeae je velka pravdépodobnost rezistence k makrolidim vcetné azalidu
azithromycinu (viz bod 5.1). Proto se azithromycin nedoporucuje k 1é¢beé nekomplikované gonorey

a zané€tlivého onemocnéni v oblasti panve, pokud laboratorni vysledky nepotvrdily citlivost
mikroorganismu na azithromycin. Pokud se tato onemocnéni nelé¢i nebo pokud 1é¢ba neni optimalni,
muze vést k pozdnim komplikacim, jako je infertilita a extrauterinni gravidita.

Krom¢ toho je tfeba vylouéit soub&znou infekci zplsobenou bakterii Treponema pallidum, protoze
v inkubacni dobé mohou byt ptiznaky syfilidy maskovany, coz mtze oddalit stanoveni diagnozy.

U vsech pacienttl se sexualné pfenosnymi urogenitalnimi infekcemi ma byt zahajena odpovidajici
antibakterialni 1éCba a provedeny mikrobiologické kontrolni testy.

Myasthenia gravis
U pacientt [é¢enych azithromycinem byly hlaSeny exacerbace priznakd onemocnéni myasthenia gravis
a nové propuknuti myastenického syndromu (viz bod 4.8).

Necitlivé organismy
UZivéni azithromycinu miZe vést k pfemnozeni necitlivych organismi. Pokud dojde k superinfekci, miize
byt nutné preruseni &by nebo jina odpovidajici opatieni.

Derivaty namelovych alkaloidt

U pacientt uzivajicich derivaty namelovych alkaloidti byl ergotismus vyvolan sou¢asnym podavanim
nékterych makrolidi. Neexistuji zadné udaje tykajici se moznych interakci mezi namelovym alkaloidem
a azithromycinem. Vzhledem k teoretické moznosti ergotismu se v$ak azithromycin a derivaty
namelovych alkaloidi nemaji podavat soucasne¢.

Pomocné latky se zndmym tuc¢inkem
[Do tohoto bodu ma byt podle sablony QRD doplnéno varovani ohledné kterékoli pomocné latky, ktera by
mohla zpiisobit nezadouci ucinky napr. u pacientii se specifickymi poruchami metabolismu
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(napv. fenylketonurii, intoleranci fruktozy, malabsorpci glukozy-galaktozy nebo deficitem
sakrosidazy/izomaltazy) nebo alergiemi. Kazdy Zadatel o registraci bude muset uvést vsechny relevantni
pomocneé latky a souvisejici varovani k jeho lékové formé (lékovym formam).]

<Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.>
4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce
[Tento bod ma byt formulovan nasledovné:]

Ackoli je azithromycin slabym inhibitorem CYP450 a nevykazuje vyznamné interakce se substraty
CYP450, nelze zcela vyloucit inhibici CYP3A4. Proto se pfi sou¢asném podavani se substraty CYP3A4
s uzkym terapeutickym indexem doporucuje opatrnost.

Azithromycin je inhibitorem transportéru P-glykoproteinu (P-gp). Sou¢asné podavani azithromycinu se
substraty P-gp, jako je digoxin a kolchicin, mtize zvysit jejich expozici. U 1€kt s izkym terapeutickym
indexem se doporucuje opatrnost a klinické a/nebo terapeutické monitorovani 1€kt a ptipadna uprava
davky. V této souvislosti je tfeba vzit v tivahu relativné dlouhy polocas azithromycinu (viz bod 5.2).

LécCivé pripravky. o nichz je znamo, Ze prodluzuji interval QT

Azithromycin se mé pouZzivat s opatrnosti u pacientd uzivajicich 1é¢ivé ptipravky, o nichz je znamo, ze
prodluzuji QT interval (viz bod 4.4), jako jsou antiarytmika tfidy IA (napf. chinidin a prokainamid) a III
(napt. dofetilid, amiodaron a sotalol), antipsychotika (napi. pimozid), antidepresiva (napf. citalopram),
fluorochinolony (napt. moxifloxacin a levofloxacin), cisaprid, chlorochin a hydroxychlorochin.

Informace o 1ékovych interakcich azithromycinu s potencialnimi soubézné uzivanymi 1é¢ivymi piipravky
jsou shrnuty v tabulce a textu nize. Popsané 1ékové interakce vychazeji z klinickych studii 1ékovych
interakci provedenych s azithromycinem nebo, pokud je to uvedeno, se jedna o potencialni 1ékové
interakce, které se mohou s azithromycinem vyskytnout.

Tabulka 2 Klinicky vyznamné 1ékové interakce mezi azithromycinem a jinymi 1éCivymi piipravky

Lécivy piipravek
(terapeuticka oblast)

Interakce
Vliv na expozici

Mechanismus

Doporuceni ohledné
soucasného podavani

Atorvastatin (inhibitor
HMG CoA reduktazy)

Azithromycin 500 mg
peroralné jednou denné
po dobu 3 dnt.

Atorvastatin 10 mg
peroralné€ jednou denné.

Azithromycin: ND

Atorvastatin:
— AUC

> Cmax

Atorvastatin je substrat
CYP3A4 a P-gp.

Je tieba dbat zvysené
opatrnosti, protoze po
uvedeni na trh byly
hlaseny pripady
rhabdomyolyzy

u pacientd uzivajicich
azithromycin souc¢asné
se statiny.

Cyklosporin
(imunosupresivum)

Azithromycin 500 mg
peroralné jednou denné

Azithromycin: ND

Cyklosporin:
«— AUC
1Cmax 24 %

Cyklosporin je
substratem CYP3A4
a P-gp s uzkym
terapeutickym
indexem a/nebo

Béhem 1éCby
azithromycinem a po
ni se ma provadet
klinické monitorovani
a pripadné

substratem P-gp

po dobu 3 dnti. kompetici o biliarni terapeutické
exkreci. monitorovani 1éCiv.
Cyklosporin 10 mg/kg V ptipadé¢ potieby je
peroralné v jednorazové tieba upravit davku
davce. cyklosporinu.
Kolchicin (dna) Azithromycin: ND Kolchicin je Béhem 1éCby

azithromycinem a po
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Kolchicin: s Uzkym ni je nutné klinické
157 % AUCo terapeutickym monitorovani.
122 % Crax indexem.
Dabigatran (peroralni ND Dabigatran je Je tfeba dbat zvySené
antikoagulans) substratem P-gp opatrnosti, protoze
Ocekava se: s izkym udaje po uvedeni na
1 Dabigatran terapeutickym trh naznacuji zvySené
indexem. riziko krvaceni
u pacientd, ktefi
dostavali
azithromycin
soucasné
s dabigatranem.
Digoxin (srde¢ni ND Digoxin je Béhem [éCby
glykosidy) substratem P-gp azithromycinem a po
Ocekava se: s izkym ni je nutné klinické
1 Digoxin terapeutickym monitorovani
indexem. a pripadné

monitorovani hladin
digoxinu.

Warfarin (peroralni
antikoagulans)

Azithromycin 500 mg
peroraln€ jednou denné
po dobu 1dne apoté
250 mg peroralné
jednou denné po dobu
4 dnt.

Warfarin 15 mg
peroraln€ v jednorazové
davce.

Azithromycin: ND
Warfarin: ND

Z4dna zména
protrombinového ¢asu v
klinické studii 1ékovych
interakci, ale hlaseni po
uvedeni na trh naznacuji
potencovanou
antikoagulaci

u peroralnich
antikoagulancii
kumarinového typu pfi
soucasném podavani

s azithromycinem.

Neni znamo.

Béhem [éCby
azithromycinem a po
ni je tfeba zvazit
vyssi frekvenci
monitorovani
protrombinového
casu.

Poznamka: statisticky vyznamné zmeény o vice nez 10 % jsou oznaceny jako ,,7* nebo ,,|*, Zadné
zmeény jako ,,<>*, nezjisténé udaje jako ,,ND*.

V klinickych studiich hodnoticich potencialni 1ékové interakce azithromycinu s karbamazepinem,
cetirizinem, efavirenzem, flukonazolem, methylprednisolonem, midazolamem, rifabutinem,
sildenafilem, theofylinem, triazolamem, trimethoprimem/sulfamethoxazolem a zidovudinem nebyla
pozorovana zadna klinicky relevantni zména expozice azithromycinu nebo souc¢asn¢ podavanych

1é¢ivych ptipravka.

4.6  Fertilita, téhotenstvi a kojeni

[Tento bod ma byt formulovan nasledovné:]

Te&hotenstvi

Studie reprodukéni toxicity na zvitatech byly provedeny s davkami az do mirné toxickych davek pro
matku. V téchto studiich nebyly zjiStény zadné teratogenni u€inky. Neexistuji vSak zadné adekvatni
a dobfe kontrolované studie u t€hotnych zen.
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Existuje velké mnozstvi tidaji z observacnich studii o expozici azithromycinu béhem téhotenstvi (vice nez
7000 téhotenstvi exponovanych azithromycinu). VétSina téchto studii nenaznacuje zvysSené riziko
nezadoucich u€inktl na plod, jako jsou zdvazné vrozené malformace nebo kardiovaskularni malformace.

Epidemiologické dikazy tykajici se rizika potratu po expozici azithromycinu v ¢asném téhotenstvi nejsou
jednoznacné. Studie na zvifatech nenaznacuji reprodukeni toxicitu (viz bod 5.3).

Azithromycin lze v t€hotenstvi pouzit pouze tehdy, kdyZz klinicky stav Zeny vyzaduje 1écbu
azithromycinem.

Kojeni

Azithromycin se ve znaéné mife vyluuje do lidského matefského mléka. Zadné zavazné nezadouci
ucinky azithromycinu na kojené déti nebyly pozorovany, u kojenych novorozenci/déti se vS§ak mohou
vyskytnout G¢inky jako prijem, sliznicni mykoticka infekce a hypersenzitivita, a to i pfi podavani
subterapeutickych davek. Na zéklad¢ posouzeni prospésnosti kojeni pro dité a prospésnosti 1écby pro
matku je nutno rozhodnout, zda prerusit kojeni nebo ukon¢it/pierusit podavani azithromycinu.

Fertilita
Ve studiich fertility provedenych na potkanech bylo sledovano sniZeni miry bfezosti po podani
azithromycinu. Neni znamo, zda toto zji§téni je relevantni i pro ¢lovéka.

4.7 Utinky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

[Tento bod ma byt formulovan nasledovné:]

<Smysleny ndzev> ma mirny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. U nékterych pacient
uzivajicich azithromycin byly hlaSeny zavraté, ospalost a kie¢e a u nékterych pacientl se vyskytly
poruchy zraku a/nebo sluchu. To je tfeba vzit v ivahu pii posuzovani pacientovy schopnosti fidit
a obsluhovat stroje (viz bod 4.8).

4.8 Nezadouci ucinky
[Tento bod ma byt formulovan nasledovneé:]

Shrnuti bezpecnostniho profilu

Mezi nejcastéji hlasené nezadouci ¢inky béhem 1é¢by patii prijem, bolest hlavy, zvraceni, bolest bficha,
nauzea a abnormalni hodnoty laboratornich testd. Mezi dalsi vyznamné nezadouci Géinky patii
anafylaktické reakce, torsade de pointes, arytmie véetn¢ komorové tachykardie, pseudomembrandzni
kolitida a selhani jater (viz bod 4.4). V souvislosti s 1écbou azithromycinem byly hldseny zavazné kozni
nezadouci reakce (SCAR), véetné Stevensova-Johnsonova syndromu (SJS), toxické epidermalni
nekrolyzy (TEN), 1ékové reakce s eozinofilii a systémovymi piiznaky (DRESS) a akutni generalizované
exantematozni pustulozy (AGEP) (viz bod 4.4).

Tabulkovy seznam nezadoucich u¢inki
Nize jsou uvedeny nezadouci G€inky ziskané z klinickych studii a sledovani po uvedeni 1é¢iva na trh,
rozd¢lené podle tiid organovych systému a frekvence.

Frekvence vyskytu nezadoucich u¢inkd jsou definovany jako velmi Casté (> 1/10), ¢asté (> 1/100 az

< 1/10), méné casté (> 1/1 000 az < 1/100), vzacné (> 1/10 000 az < 1/1 000); velmi vzacné (< 1/10 000),
neni znamo (z dostupnych tdaji nelze ur€it). V kazdé skupiné jsou nezadouci Gc¢inky sefazeny podle
klesajici zavaznosti.

Tabulka 3: Tabulkovy piehled nezadoucich ucinkd

137



Tiida Velmi ¢asté | Casté Méné Casté | Vzacné Neni znamo
organovych
systému
Infekce Kandidova
a infestace infekce
Pneumonie
Mykoticka
infekce
Bakterialni
infekce
Vaginalni
infekce
Faryngitida
Gastroenterit
ida
Rinitida
Oralni
kandidoza
Poruchy krve Snizeny pocet | Leukopenie Trombocytop
a lymfatického lymfocytu, Neutropenie enie
systému Zvyseny pocet | Eozinofilie Hemolyticka
eozinofilu, anémie
Zvyseny
pocet bazofild, | Zvyseny
Zvyseny pocet
pocet trombocytd,
monocytu, Snizeny
hematokrit,
Poruchy Angioedém Anafylaktick
imunitniho Hypersenziti areakce
systému vita (viz
bod 4.4)
Poruchy Snizend chut’
metabolismu a k jidlu
vyZivy
Psychiatrické Nervozita Agitovanost Uzkost
poruchy Insomnie Delirium
Halucinace
Agrese
Poruchy Bolest hlavy Zavraté Myasthenia
nervového Dysgeuzie gravis (viz
systému Parestezie bod 4.4)
Somnolence Zachvat
kie¢i
Anosmie
Ageuzie
Hypestezie
Psychomotor
icka
hyperaktivita
Parosmie
Synkopa
Poruchy oka Postizeni
zraku
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Poruchy ucha Porucha ucha Hluchota
a labyrintu Vertigo Nedoslychav
ost
Tinitus
Srdeéni poruchy Palpitace Torsade de
pointes (viz
bod 4.4)
Arytmie
véetné
ventrikularni
tachykardie
(viz bod 4.4)
Prodlouzeni
QT intervalu
na
elektrokardio
gramu (viz
bod 4.4)
Cévni poruchy Névaly horka Hypotenze
Respiraéni, Dyspnoe
hrudni Respiracni
a mediastinalni porucha
poruchy Epistaxe
Gastrointestinal | Prijem Zvraceni Gastritida Pankreatitida
ni poruchy Bfisni Bolest biicha | Zacpa Pseudomemb
diskomfort Nauzea Dyspepsie randzni
Dysfagie kolitida (viz
Bfisni bod 4.4)
distenze Zmeéna barvy
Sucho v jazyka
ustech
Vied
v ustech
Hypersekrec
e slin
Rihéni
Flatulence
Poruchy jater Hepatitida Abnormalni Selhani jater
a Zlucovych cest Zvysena jaterni funkce | (viz bod 4.4)
aspartatamin | Cholestaticky | Fulminantni
o-transferaza | ikterus hepatitida
Zvysena Jaterni
alaninamino- nekroza
transferaza
Zvyseny
bilirubin
v krvi
Zvysena
alkalicka
fosfataza
v krvi
Poruchy kuZe Vyrazka Akutni Toxicka
a podkoZni tkané Pruritus generalizovana | epidermalni
Kopftivka exantematozni | nekrolyza
Dermatitida
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Sucha kuze
Hyperhidréz
a

pustuloza
(AGEP)
Lékova reakce
s eozinofilii

a systémovymi
piiznaky
(DRESS)
Fotosenzitivni
reakce

Stevensiv-
Johnsonuv
syndrom
Erythema
multiforme

Poruchy svalové
a kosterni
soustavy

a pojivové tkané

Osteoartritid
a

Myalgie
Bolest zad
Bolest krku

Artralgie

Poruchy ledvin
a mocovych cest

Dysurie
Renalni
bolest
ZvySena
mocovina
v krvi
Zvyseny
kreatinin
v krvi

Akutni
poskozeni
ledvin
Tubulointerst
1-cialni
nefritida

Poruchy
reprodukéniho
systému a prsu

Intermenstru
acni krvaceni
Testikularni
porucha

Celkové poruchy
a reakce v misté
aplikace

Bolest v misté
injekce

Zanét v misté
injekce

Edém
Astenie
Malatnost
Unava
Edém
obliceje
Bolest na
hrudi
Pyrexie
Bolest
Periferni
otok

Vysetieni

SniZena
hladina
bikarbonatu

Abnormalni
hladina
drasliku

v krvi
Zvysené
chloridy

v krvi
ZvySena
glykemie
ZvySena
hladina
bikarbonatu
v krvi
Abnormalni
hladina
sodiku v krvi
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Poranéni, otravy Komplikace
a proceduralni po vykonu
komplikace

Hlaseni podezieni na nezaddouci u€inky

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1éivého piipravku je dilezité. Umoziuje to
pokra¢ovat ve sledovani poméru p¥inost a rizik 1é&ivého ptipravku. Zadame zdravotnické pracovniky, aby
hlasili podezieni na nezadouci G¢inky prostfednictvim webového formulare sukl.gov.cz/nezadouciucinky
pfipadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv

Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

4.9 Piedavkovani

[Tento bod ma byt formulovan ndsledovne:]

Ptiznaky

Nezadouci ucinky, které se vyskytly pii vyssich nez doporucenych davkach, byly podobné tém, které byly
pozorovany pii béznych davkach (viz bod 4.8). Typické pfiznaky pfedavkovani azithromycinem
zahrnovaly gastrointestinalni pfiznaky, tj. zvraceni, priijem, bolest bficha a nauzeu.

Lécba

V ptipadé predavkovani je indikovana celkova symptomaticka 1é¢ba a podpora zivotnich funkci.

Nejsou dostupné zadné udaje o vlivu dialyzy na eliminaci azithromycinu. Vzhledem k eliminacnimu

mechanismu azithromycinu je vSak nepravdépodobné, ze by dialyza vedla k vyznamnému odstranéni
1écivé latky.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

[Tento bod ma byt formulovan ndsledovné.]

Farmakoterapeuticka skupina: antibakterialni 1é¢iva pro systémovou aplikaci, makrolidy
ATC kod: JOIFA10

Mechanismus ucinku
Mechanismus uc¢inku azithromycinu je zaloZen na inhibici syntézy bakterialnich proteinti vazbou na
ribozomalni podjednotku 50 S a inhibici translokace peptidd.

Farmakokinetické/farmakodynamické vztahy Uéinnost zavisi predeviim na poméru mezi AUC (plocha
pod kiivkou) a MIC (minimalni inhibi¢ni koncentrace) ptivodce onemocnéni.

Mechanismy rezistence
Rezistence k azithromycinu mtize byt zaloZena na nasledujicich mechanismech:
- Eflux: Rezistence mulize byt zptisobena zvysenim poctu efluxnich pump v cytoplazmatické
membrang. Jedna se pouze o makrolidy se 14¢lennym a 15¢lennym kruhem (tzv. M-fenotyp).
- Zmeéna cilové struktury: Afinita k ribozomalnim vazebnym mistiim je snizena methylaci 23S
rRNA, coz zpusobuje rezistenci k makrolidim (M), linkosamidiim (L) a streptograminiim
skupiny B (SB) (tzv. MLSB-fenotyp). Methylazy podmifiujici rezistenci jsou kddovany geny
erm. Afinita k ribozomalnim vazebnym mistiim je rovnéz snizena mutacemi v cilové strukture
23S rRNA nebo mutacemi ve velkych podjednotkach ribozomalnich protein.
- Enzymaticka inaktivace makrolidi ma pouze maly klinicky vyznam.
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U fenotypu M je pozorovana uplna zkiiZzena rezistence mezi azithromycinem, klarithromycinem,
erythromycinem a roxitromycinem. Fenotyp MLSB vykazuje navic zkfizenou rezistenci s klindamycinem
a streptograminem B. S makrolidem spiramycinem se 16¢lennym kruhem se uplatituje ¢asteCna zkiizena
rezistence.

Vzhledem k nizké propustnosti vné&j$i membrany je vétSina gramnegativnich druhti k makrolidim
inherentné rezistentni.

Kritéria interpretace testovani citlivosti
European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST) stanovil pro testovani citlivosti
tato kritéria interpretace minimalni inhibi¢ni koncentrace (MIC) azithromycinu:

https://www.ema.europa.eu/documents/other/minimum-inhibitory-concentration-mic-breakpoints_en.x1sx

Prevalence ziskané rezistence

Prevalence ziskané rezistence se mtize u vybranych druht lisit geograficky a v ¢ase a je dulezité ziskat
lokalni informace o rezistenci, zejména pfi 1écbé zavaznych infekci. Podle potieby je vhodné se poradit

s odbornikem, zejména pokud je lokalni prevalence rezistence takova, ze je piinos pfipravku nejméné

u nékterych typt infekci sporny. Zejména v piipadé zavaznych infekci nebo selhani 1é¢by je tieba si
vyzadat mikrobiologickou diagndzu s identifikaci patogenu a stanovenim jeho citlivosti k azithromycinu.

Tabulka 4: Prevalence ziskané rezistence

BézZné citlivé druhy

Aerobni gramnegativni mikroorganismy

Haemophilus influenzae

Legionella pneumophila®

Moraxella catarrhalis

Jiné mikroorganismy

Chlamydia trachomatis®

Chlamydophila pneumoniae®

Chlamydophila psittaci

Mycoplasma pneumoniae®

Druhy, u nichZ miize byt problémem ziskana rezistence

Aerobni grampozitivni mikroorganismy

Streptococcus pneumoniae*

Aerobni gramnegativni mikroorganismy

Neisseria gonorrhoeae

Ptirozené rezistentni organismy

Aerobni gramnegativni mikroorganismy

Escherichia coli

Klebsiella spp.

Pseudomonas aeruginosa

Anaerobni mikroorganismy

Bacteroides spp.
°V dob¢ vydani tabulek nebyly k dispozici zadné aktualizované tdaje. Primarni literatura, védecka
standardni literatura a terapeuticka doporuceni predpokladaji citlivost.

“Kmeny bakterie Streptococcus pneumoniae citlivé na penicilin jsou s vétsi pravdépodobnosti citlivé na
azithromycin nez kmeny bakterie Streptococcus pneumoniae rezistentni k penicilinu.
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5.2 FarmakoKkinetické vlastnosti

[Tento bod ma byt formulovan ndsledovne:]

U pacientl hospitalizovanych s komunitni pneumonii, kteti dostavali v jednorazovych dennich
hodinovych intraveno6znich infuzich po dobu 2 az 5 dnt 500 mg azithromycinu v koncentraci 2 mg/ml,
byla primérna dosazena Cmax = S.D. 3,63 £ 1,60 pg/ml, primérma Cirougn (C24) po zahajeni posledni
infuzni davky byla 0,2 ug/ml a primérna AUCy24 byla 9,6 + 4,8 png.h/ml.

Primérné hodnoty Crax, Cirough (C24) @ AUCo24 byly 1,14 £ 0,14 pg/ml;0,18 £ 0,02 pg/ml; resp.

8,03 £ 0,86 ug-hr/ml u zdravych dobrovolnikd, ktefi dostavali ve 3hodinovych intravendznich infuzich
500 mg azithromycinu v koncentraci 1 mg/ml.

Pfi srovnani plazmatickych farmakokinetickych parametrti po prvni a paté denni ddvce 500 mg

azithromycinu podaného intraven6zné u zdravych dobrovolniki se neprokazala téméf zadna zména
Cmax, doslo vSak ke zvySeni AUCy240 40—61 %, coz odrazi 2,2 az 3nasobné zvyseni hladin Cirough (Co4).

Distribuce

Azithromycin je Siroce a rychle distribuovan z plazmy do extravaskularniho kompartmentu, vcetné tkani,
jako jsou tonzily, plice a tkdn€ pohlavnich organt, a také do intracelularniho kompartmentu, zejména do
polymorfonuklearnich leukocyti, makrofagl a monocytt. Farmakokinetické studie prokazaly vyrazné
vy$si koncentrace azithromycinu v ur€itych tkanich (az 50nasobek maximalni koncentrace pozorované

v plazm¢). To naznacuje rozsahlou vazbu s distribuénim objemem v ustaleném stavu v rozmezi od 23 do
31 1/kg. Faze redistribuce z intracelularniho do extracelularniho kompartmentu a do plazmy mize vést

k dlouhodobé¢ nizkym koncentracim po ukonéeni 1é¢by.

Azithromycin vykazuje nizkou vazbu na plazmatické bilkoviny, pfedevsim na alfa-1-kysely glykoprotein;
ta se sniZuje se zvySujici se koncentraci antibiotika: 50%, 23% a 7% vazba na bilkoviny pfti koncentracich
0,05, 0,1 a 1 mg/l.

Biotransformace

Azithromycin je v jatrech metabolizovan minimalné. Hlavni cestou biotransformace je N-demethylace
cukru — desosaminu. Dalsi cesty zahrnuji O-demethylaci, hydrolyzu kladin6zy (dekonjugaci cukru —
kladindzy) a hydroxylaci cukru — desosaminu a makrolidového kruhu.

Neexistuji zadné dikazy o klinicky vyznamné indukci nebo inhibici jaterniho cytochromu CYP 3A4
prostfednictvim tvorby komplexu cytochrom-metabolit. Rovnéz nebyl zjistén autoindukovany
metabolismus azithromycinu touto cestou.

Eliminace

Azithromycin se eliminuje pfedevsim (aktivnim) vyluCovanim biliarni exkreci, vétSinou jako nezménéné
1é¢ivo, ale také jako metabolity, které jsou zbaveny antibakterialni aktivity. Vylu¢ovani mo¢i predstavuje
mén¢ vyznamny zpusob eliminace, kdy se moci vylouc¢i méné€ nez 6 % peroralné podané davky a priblizné
20 % léciva, které se dostane do systémového obéhu. Vice nez 50 % se vyloudi stolici a 12 % se vylouci
mo¢i ve formé nezménéné slouceniny.

Po podani jednorazové davky 500 mg azithromycinu byla odhadnuta plazmaticka clearance 630 ml/min
s termindlnim polocasem pfiblizn¢ 68 hodin. Renalni clearance se obecné pohybuje v rozmezi 100
189 ml/min, coz je podstatné méné neZ plazmaticka clearance, jak se oc¢ekava vzhledem k relativné
malému podilu renalni cesty na eliminaci.

Linearita/nelinearita
Po peroralnim podani 1ékové formy s okamzitym uvolfiovanim byla prokazana tmérna zavislost davky na
AUC¢24 a Ciax v rozmezi 250 mg az 1 000 mg.

Zvlastni populace
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Porucha funkce ledvin

Farmakokinetika azithromycinu byla zkoumana u 43 dospélych (21 az 85 let) po peroralnim podani
jednorazové davky 1,0 g azithromycinu (4 x 250mg tobolka) subjektim s GFR > 80 ml/min (n = 12),
osobam s GFR mezi 10 a 80 ml/min (n = 12) a osobam s GFR < 10 ml/min (n = 19).

Farmakokinetika azithromycinu u subjektii s GFR mezi 10 a 80 ml/min nebyla ovlivnéna (primérné
hodnoty Cpax @ AUCo-120 se zvySily 0 5,1 % resp. 4,2 % ve srovnani se subjekty s GFR > 80 ml/min).
Primémé hodnoty Cmax a AUCpi20 se usubjektt s GFR <10ml ve srovnani se subjekty
s GFR > 80 ml/min zvysily o 61 %, resp. 35 %.

Ohledn¢ subjektd podstupujicich dialyzu nejsou dostupné zadné udaje, ale vzhledem k elimina¢nimu
mechanismu azithromycinu je nepravdépodobné, ze by dialyza vedla k vyznamnému odstranéni ¢inné
latky.

Porucha funkce jater

Farmakokinetika azithromycinu byla zkoumana u 22 dospélych po peroralnim podani jednorazové davky
500 mg azithromycinu (2x 250mg tobolka) subjektim s normalni funkeci jater(n = 6), skore A dle Childa

a Pugha (n = 10) a skére B dle Childa a Pugha (n = 6). Farmakokinetika azithromycinu u subjektt se skore
A a B dle Childa a Pugha byla o 3 % resp. 19 % nizsi v ptipadé hodnoty AUCg_inra 0 34 % resp. 72 %
vyssi v ptipadé hodnoty Crax ve srovnani se subjekty s normalni funkeci jater.

Starsi pacienti

U star$ich dobrovolnikti (> 65 let), kterym byl podan azithromycin v davce 500 mg (2x 250mg tobolka)
1. den a nasledn€ 250 mg 2. az 5. den nalacno, byla AUCy 24 1. a 5. den 3,0 resp. 2,7 pgeh/ml. Paty den
byla pozorovana o 29 % vyssi hodnota AUCo24, 0 8 % vyS8i Cmax @ 0 37,5 % VySSi tmax Ve srovnani

s mladsimi dobrovolniky (< 40 let). Vzhledem k tomu, Ze tyto rozdily nejsou povazovany za klinicky
vyznamné, neni u starSich subjektti s normalni funkci ledvin a jater nutna zZadna uprava davky.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

[Tento bod ma byt formulovan nasledovné:]

Neklinické tdaje zaloZzené na konvencnich farmakologickych studiich bezpecnosti, toxicity po
opakovaném podavani a genotoxicity nenaznacuji nezddouci ucinky, které by byly zjevné relevantni pro
cloveka a nebyly jiz zohlednény v jinych bodech souhrnu udaji o ptipravku.

V nékterych tkanich mysi, potkand a pst, kterym byly podany vicenasobné davky azithromycinu, vSak
byla pozorovana fosfolipidoza (intracelularni akumulace fosfolipidit). Fosfolipidéza byla v podobném
rozsahu pozorovana ve tkanich novorozenych potkani a psi. Bylo prokazano, Ze tento ucinek je po
ukonceni 1é¢by azithromycinem reverzibilni. Vyznam tohoto zjisténi pro ¢lovéka neni obecné znam.

Ve studiich embryotoxickych G€inkll na zvifatech provadénych az do mirné€ toxickych davek pro matku
(2 az 3nasobek maximalni doporu¢ené denni davky pro dospé€lé (500 mg na zakladé télesného povrchu))
nebyl u mysi a potkanli pozorovan zadny teratogenni G¢inek. Bylo prokazano, ze azithromycin prostupuje
placentou. U potkant vedly davky azithromycinu 100 a 200 mg/kg télesné¢ hmotnosti/den (2 az 3nasobek
maximalni doporuc¢ené denni davky 500 mg pro dospélé na zaklad€ télesného povrchu) k mirném
retardaci osifikace plodu a ke snizZeni pfiristku hmotnosti matky. V perinatalnich a postnatalnich studiich
na potkanech byla pozorovdna mirna retardace po lécbé azithromycinem v davkach 200 mg/kg/den
(trojnasobek maximalni doporucené denni davky 500 mg pro dospélé na zakladé t€lesného povrchu).
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PRIBALOVA INFORMACE

Piipravky pro intravenézni podani (500 mg, prasek pro koncentrat pro infuzni roztok)
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1. Co je piipravek <SmySleny nazev> a k ¢emu se pouziva
[Tento bod ma byt formulovan ndsledovne:]

Ptipravek <Smysleny nazev> obsahuje léc¢ivou latku azithromycin. Azithromycin je antibiotikum, které
patii do skupiny antibiotik znamych jako makrolidy, které blokujici mnozeni citlivych bakterii.

Pripravek <Smysleny nazev> se pouziva k 1é¢b¢ nasledujicich infekci u dospélych:

- Zapal plic (komunitni pneumonie, kterd nebyla ziskana v nemocnici)

- Bakterialni infekce délohy, vejcovodi a vajecniki (zanétlivé onemocnéni v oblasti panve) vzdy
v kombinaci s jinym antibiotikem (antibiotiky), které¢ vybere lékat nebo 1€karnik.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ Vam bude podan pripravek <SmySleny nazev>

[Tento bod ma byt formulovan nasledovné:]

NepouZivejte pripravek <Smysleny nazev>
— jestlize jste alergicky(4) na azithromycin, erythromycin, makrolidova nebo ketolidova antibiotika nebo
na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bod¢ 6).

Upozornéni a opatieni

Pokud trpite nebo jste trpél(a) nékterym z nasledujicich stavii, porad’te se pted pouzivanim piipravku

<Smysleny nazev> se svym lékafem nebo Iékarnikem:

. srdecni problémy (napf. problémy se srde¢nim rytmem nebo srde¢ni nedostateCnost) nebo nizka
hladina drasliku nebo hot¢iku v krvi: tyto stavy mohou pfispét k zdvaznym nezddoucim ucinkiim
azithromycinu na srdce

. problémy s jatry: 1ékatf bude mozna muset sledovat funkci jater nebo 1écbu prerusit

. zavazny prujem po podani jakychkoli antibiotik

. lokalni svalova slabost (myasthenia gravis), protoze piiznaky tohoto onemocnéni se mohou béhem
1é¢by zhorsit

. nebo pokud uzivate derivaty namelovych alkaloidd, jako je ergotamin (pouzivany k 1é¢b¢ migrény),

protoze tyto Iéky se nemaji pouzivat spole¢né s piipravkem <SmyS$leny nazev>.

Prestaiite tento pripravek pouZivat a okamzité kontaktujte svého lékaie (viz také ,,Zavazné
nezadouci u¢inky* v bodé 4):

. pokud mate pocit, Ze se u Vas objevila alergicka reakce (napf. potize s dychanim, otok obliceje
nebo hrdla, vyrazka, puchyte).
. pokud zaznamenate kterykoli z piiznakt popsanych v bodé¢ 4, které se tykaji zavaznych koZnich

reakcei, véetné Stevensova-Johnsonova syndromu, toxické epidermalni nekrolyzy, 1ékové reakce
s eozinofilii a systémovymi pfiznaky (DRESS) a akutni generalizované exantemat6zni pustulozy
(AGEP), které byly hlaseny v souvislosti s 1écbou azithromycinem.

. pokud mate pocit, ze mate po podani piipravku <Smysleny nazev> abnormalni srde¢ni tep nebo
buseni srdce, zavraté nebo mdloby.

. pokud se u Vas objevi ptiznaky jaternich problému (napi. tmava moc, ztrata chuti k jidlu nebo
zezloutnuti kiize nebo oéniho bélma).

. pokud se u Vas béhem 1écby nebo po ni objevi zavazny prijem. Neuzivejte zadné Iéky k 1écbé

prijmu bez ptedchozi porady s 1ékafem. Pokud priijem pokracuje nebo se znovu objevi béhem
prvnich tydni po 1é¢b¢, informujte o tom svého 1ékare.

Superinfekce
Lékar Vas muze sledovat, zda se u Vas neobjevi ptiznaky dalSich bakterialnich nebo plisnovych infekeci,

které nelze 1éCit pripravkem <nazev piipravku> (superinfekce).

Pohlavné pfenosné infekce
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Lékar mize provést test, aby mohl vyloucit moznou syfilidu, pohlavné pfenosnou chorobu, kterd jinak
muze probihat nepozorované a byt diagnostikovana opozdéné. V piipadé pohlavné pfenasenych
bakterialnich infekci Vam lékat zajisti kontrolni laboratorni testy kvili sledovani tispé$nosti 1é¢by.

Déti a dospivajici
Pokud je Vase dité mladsi 12 let nebo pokud jste dospivajici (ve véku 12 az méné nez 18 let), nema Vam
byt tento 1é¢ivy piipravek podan, protoze jeho ucinnost a bezpec¢nost nebyly zkoumany.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek <Smysleny nizev>
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.

Podavani ptipravku <Smysleny nazev> soucasné s nékterymi jinymi léky miize mit za nasledek nezadouci
ucinky. Proto je obzvlasté dulezité, abyste 1ékare informoval(a), pokud uzivate néktery z nasledujicich
1¢kti:

. Atorvastatin a dalsi 1éky ze skupiny statinti (ke snizeni hladiny cholesterolu v krvi a prevenci
srde¢nich onemocnéni, v¢etné srde¢niho infarktu a mozkové mrtvice)

. Cyklosporin (k prevenci odmitnuti transplantovanych organi organismem)

. Kolchicin (k 1écbé dny a familiarni sttedomoiské horecky)

. Dabigatran (k prevenci a 1é¢b¢ tvorby krevnich sraZenin)

. Digoxin (k 1é¢bé srdecnich onemocnéni)

. Warfarin nebo podobné 1éky pouzivané k fedéni krve.

. Léky, které mohou zpUsobit, ze se srde¢ni sval stahuje a uvolnuje déle nez obvykle (prodlouzeni QT

intervalu), jako jsou napf. nasledujici:

—  chinidin, prokainamid, dofetilid, amiodaron a sotalol (k 1é€b¢é nepravidelného srde¢niho
rytmu, vcetné prili§ rychlého nebo prili§ pomalého srde€niho rytmu — srdecni arytmie)

— pimozid (k 1écbé dusevnich onemocnéni)

— citalopram (k 1€cbé deprese)

— moxifloxacin a levofloxacin (antibiotika)

— cisaprid (k 1écbé poruch traviciho tstroji)

— hydroxychlorochin nebo chlorochin (k 1é¢bé autoimunitnich onemocnéni véetné
revmatoidni artritidy nebo k 1é¢bé ¢i prevenci malarie)

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze miizete byt t€hotnd nebo planujete ot¢hotnét, porad'te se
se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez Vam bude tento piipravek podan.

Tehotenstvi
Lékat rozhodne, zda mate tento ptipravek uzivat béhem téhotenstvi, az poté, co se ujisti, Ze prinosy
prevazuji nad moznymi riziky.

Kojeni

Pripravek <Smysleny nazev> piechazi do lidského matefského mléka. Lékar na zakladé posouzeni
prospésnosti kojeni pro Vase dité a prospésnosti 1é€by pro Vas rozhodne, zda mate prerusit kojeni nebo
1é¢bu ptipravkem <Smysleny ndzev> nepodstupovat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

<Smysleny ndzev> ma mirny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Bylo hlaSeno, Ze ptipravek
<Smysleny nazev> u nékterych lidi zpisobuje zavraté, ospalost a zachvaty a také problémy se zrakem
a sluchem. Tyto mozné nezadouci G€inky mohou mit vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

<Pripravek <SmySleny nazev> obsahuje {nidzev pomocné litky/pomocnych litek}>
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[Do tohoto bodu ma byt podle Sablony QRD doplnéno varovani ohledné pomocné latky, ktera by mohla
zplisobit nezadouci ucinky napv. u pacientit s urcitymi poruchami metabolismu (napr. fenylketonurii,
intoleranci fruktozy, malabsorpci glukozy-galaktozy nebo deficitem sakrosidazy/izomaltazy) nebo alergie.
Kazdy zadatel o registraci bude muset uvést kazdou relevantni pomocnou latku (pomocné latky)

a prislusné (prislusna) varovani k jeho lekové formé (Iekovym formam).]

3.  Jak se pripravek <Smysleny nizev> pouziva

[Tento bod ma byt formulovan nasledovné:]

Tento ptipravek se podava jednou denné. Bude podavéan zdravotnickym pracovnikem infuzi do Zily po
dobu 3 hodin nebo 1 hodiny. Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte

se svého lékare, Iékarnika nebo zdravotni sestry.

Doporuéené davkovaci rezimy u dospé€lych pacientu jsou uvedeny v tabulce nize.

Infekce Lécebny rezim
Zapal plic (komunitni pneumonie, ktera 500 mg jednou denné po dobu nejméné
nebyla ziskdna v nemocnici) 2 dni, poté peroralni davka 500 mg jednou

denné k dokonéeni 7denniho az 10denniho
rezimu lécby.

Bakterialni infekce délohy, vejcovodu a vajecnikt 500 mg jednou denné po dobu 1 az
(zanétlivé onemocnéni v oblasti panve) Pripravek 2 dnd, poté peroralni davka 250 mg
<Smysleny ndzev> se ma pouzivat v kombinaci jednou denné k dokonceni 7denniho
s jinym antibiotikem, které vybere 1ékat nebo rezimu 1é¢by
I1¢karnik.

Zpusob podani

[Zde maji byt uvedeny informace k poddavani véetné standardnich terminii podle EDQM, tak jak jsou pouzity v bodé 4.2 souhrnu
udaju o pripravku]

JestliZze Vam bylo podano vice piripravku <Smysleny nazev>, neZ byste mél(a) dostat

Lékat rozhodne o zptisobu 1é¢by, veetné pieruseni 1é¢by a sledovani priznaki nezadoucich ucinku.
Nejcastéjsimi nezadoucimi ucinky po podani vétsiho mnozstvi ptipravku <Smysleny nazev>, nez byste
m¢l(a) dostat, jsou zvraceni, prijjem, bolest bficha a pocit na zvraceni.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého Iékare, 1ékarnika
nebo zdravotni sestry.

4. MoZné nezadouci ucinky

[Tento bod ma byt formulovan nasledovné:]

Podobné¢ jako vsechny l1éky miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.
Zavazné nezadouci ucinky

Pokud zaznamenate kterykoli z nasledujicich priznakd, prestante ptipravek <Smys$leny nazev> pouzivat

a okamzité vyhledejte I€kai'skou pomoc:

. nahlé sipani, potiZze s dychanim, otok o¢nich vicek, obli¢eje nebo rti, vyrazka nebo svédéni
postihujici zejména celé télo (anafylaktickad reakce, frekvence neni znamo)
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rychly nebo nepravidelny srdecni tep (srdecni arytmie nebo tachykardie torsade de pointes,
frekvence neni znamo)

tmava moc, ztrata chuti k jidlu nebo zezloutnuti kiize nebo o¢niho bélma, coz jsou ptiznaky poruch
jater (selhadni jater nebo jaterni nekroza (frekvence neni znamo), hepatitida (zanét jater) (méné
Casté: mohou postihnout az 1 osobu ze 100)).

zavazny prujem s kieCemi v biise, krvavou stolici a/nebo horeCkou muze znamenat, Ze mate infekci
tlustého stteva (kolitidu spojenou s antibiotiky, frekvence neni znamo) Neuzivejte 1€ky proti
prajmu, které potlacuji pohyb stiev.

zarudlé nevyvysené ter¢ikovité nebo kruhové skvrny na trupu, ¢asto s puchyfem ve stiedu,
olupovani kiize, viedy v ustech, krku, na nose, genitaliich a o¢ich. Témto zavaznym koznim
vyrazkdm muze predchazet horecka a priznaky podobné chtipce (Stevensiiv-Johnsoniiv syndrom
nebo toxicka epidermalni nekrolyza, frekvence neni znamo).

rozsahla vyrazka, vysoka t€lesna teplota a zvétSené lymfatické uzliny (DRESS syndrom nebo
syndrom precitlivélosti na lék, vzacné (mohou postihnout az 1 osobu z 1 000)).

cervena, Supinata rozséhla vyrazka s hrbolky pod kiizi a puchyii doprovazena horeckou. Pfiznaky se
obvykle objevuji pfi zahajeni 16Cby (akutni generalizovand exantematozni pustuloza a jsou vzacné
(mohou postihnout az 1 osobu z 1 000)).

Jiné nezadouci uc¢inky

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)

prijem
nepiijemné pocity v brise

Casté (mohou postihnout aZ 1 osobu z 10)

bolest hlavy

zvraceni, bolest bricha, pocit na zvraceni

zmény vysledki krevnich testl (sniZeni poctu lymfocytii, zvyseni poctu eozinofilii, zvyseni poctu
bazofilii, zvyseni poctu monocytii, zvySeni poctu neutrofilit, snizeni hladiny bikarbonatu v krvi)
bolest v misté injekce

zanét v misté injekce

Méné¢ Casté (mohou postihnout az 1 osobu ze 100)

kvasinkova infekce —infekce ust a pochvy, dalsi plisniové infekce

zapal plic, bakterialni infekce hrdla, zanét traviciho stroji, porucha dychani, zanét nosni sliznice,
vaginalni infekce

zmény poctu bilych krvinek (sniZeni poctu bilych krvinek, neutrofilii, eozinofilii (urcitého typu bilych
krvinek)

zvySeni poctu krevnich desticek

sniZzeni poméru objemu Cervenych krvinek k celkovému objemu krve (sniZeni hodnoty hematokritu)
alergické reakce, otoky rukou, nohou a obliceje (angioedém)

ztrata chuti k jidlu

nervozita, poruchy spanku (nespavost)

pocit zavraté, spavost, zména vnimani chuti, pocit mravenceni nebo necitlivost

zhorSené vidéni

onemocnéni ucha

zéavraté

buseni srdce

navaly horka

nahlé sipani, krvaceni z nosu

zacpa, vétry, poruchy traveni, zanét sliznice zaludku, potize s polykanim, vyklenuti bficha, sucho

v Gstech, fihani, viedy v ustech, zvySena tvorba slin

vyrazka, svédeni, koptivka, zanét klize, sucha klize, abnormalné zvysené poceni
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- otok a bolest kloubtl, bolest svald, bolest zad, bolest §ije

- bolestivé moceni, bolest ledvin

- nepravidelné menstruacni krvaceni, porucha varlat

- otoky zpusobené zadrZzovanim tekutin, zejména v obli¢eji, na kotnicich a nohou
- slabost, inava, malatnost, horecka

- bolest na hrudi, bolest

- abnormalni vysledky laboratornich testd (napt. krevni nebo jaterni testy)

- komplikace po vykonu

Vzacné (mohou postihnout az 1 osobu z 1 000)

- pocit podrazdénosti

- problémy s jatry, zezloutnuti kiize nebo o¢niho bélma
- zvySena citlivost na slunecni svétlo

Neni znamo (frekvenci nelze z dostupnych udaju uréit)

- sniZeni poctu cervenych krvinek v dusledku zvySeného rozpadu krvinek, coz mtize zpiisobit tinavu
a bledou kuzi

- sniZeni poctu krevnich desticek, které mtize vést ke krvaceni a tvorbé modiin

- pocit zlosti, agresivity, pocit strachu a obav (uzkos?), akutni stav zmatenosti (delirium),

- halucinace

- mdloby

- zachvaty kieci

- snizena citlivost na dotek, bolest a teplotu

- pocit hyperaktivity

- zmeéna Cichovych vjemu

- Uplna ztrata chutovych vjemi

- svalova slabost (myasthenia gravis)

- abnormalni srde¢ni ¢innost na elektrokardiogramu (EKG) (prodlouzeni QT intervalu)

- hluchota, zhorSeni sluchu nebo usni Selest (tinitu)

- nizky krevni tlak

- zanét slinivky bfisni zptisobujici silné bolesti biicha a zad (pankreatitida)

- zména barvy jazyka

- bolest kloubti (artralgie)

- zanét ledvin a selhani ledvin

Hlaseni nezadoucich Gc¢inki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému lékari, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejn€ postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci.

Nezadouci uc¢inky mizete hlasit prostiednictvim webového formulafe sukl.gov.cz/nezadouciucinky
pfipadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv

Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich Géinkt muzete prispet k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto ptipravku.
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