SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS

Zitromax 250 mg og 500 mg filmuhUdadar toflur.

2. INNIHALDSLYSING
Azitrdmysintvihydrat, samsvarandi azitrdomysin 250 mg eda 500 mg.

Hjalparefni med pekkta verkun
Laktosi.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Filmuhudud tafla.

250 mg og 500 mg, eru hvitar, sporéskjulaga, filmuhudadar toflur.

I 250 mg toflur er greypt ,,ZTM 250 & annarri hlidinni.

500 mg toflur eru med deiliskoru og 1 peer er greypt ,,ZTM 5004 annarri hlidinni.
4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Sykingar af véldum azitromysinnaemra bakteria.

Vid avisun syklalyfja skal taka tillit til stadbundins énamis sykingavalda. Fylgja skal
opinberum/stadbundnum leidbeiningum um videigandi notkun syklalyfja (sj& kafla 5.1).

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Zitromax & ad gefa i einum skammti & dag. Medferdarlengd og skammtar eru tilgreind hér a eftir.
Toflurnar ma taka med eda an matar. Téflunum ma skipta, en hvorki ma tyggja peer né mylja.

Fullordnir: 1,5 g gefin annadhvort sem 500 mg 1 sinni & dag i 3 daga eda 500 mg gefin i einum
skammti fyrsta daginn og sidan 250 mg 1 sinni & dag nzstu 4 daga.

Til medferdar vid sykingum af véldum Chlamydia trachomatis eda Haemophilus ducreyi:
1 g stakskammitur.

Til medferdar vid sykingum af voldum Neisseria gonorrhoeae:

Radlagdur skammtur er 1 g eda 2 g af azitromysini asamt 250 mg eda 500 mg af ceftriaxoni
samkveemt gildandi kliniskum leidbeiningum. Vid medferd sjuklinga sem eru med ofnaemi fyrir
penicillini og/eda cefalésporinum eiga laeknar ad stydjast vid gildandi leidbeiningar.

Aldragir: Ekki parf ad breyta skémmtun hja éldrudum. bar sem aldradir sjuklingar geta verid med
kvilla sem leitt geta til hjartslattartruflana 4 ad geeta ytrustu varidar vegna hattu 4 ad fram komi
hjartslattartruflanir og torsade de pointes (sja kafla 4.4).
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Sjuklingar med skerta nyrnastarfsemi: EkKki parf ad breyta skommtum hja sjuklingum med
gauklasiunarhrada 10-80 ml/min. Gata skal varidar pegar azitromysin er gefid sjuklingum med
gauklasiunarhrada <10 ml/min (sjé kafla 4.4 og kafla 5.2).

Sjuklingar med skerta lifrarstarfsemi: EKki parf ad breyta skommtum hja sjuklingum med veaegt til i
medallagi skerta lifrarstarfsemi. Gaeta skal varudar vio notkun azitrémysins handa sjuklingum med
alvarlega skerta lifrarstarfsemi (sja kafla 4.4).

4.3 Frabendingar

Ofnaemi fyrir azitromysini, 6drum syklalyfjum af flokki makrélida (t.d. erytrémysini) eda ketdlida eda
einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun
Fylgja skal leidbeiningum & hverjum stad, um rétta notkun syklalyfja (sja kafla 5.1).

Eins og vid 4 um erytromysin og adra makrolida hefur i mjog sjaldgeefum tilvikum verid greint fra
alvarlegum ofnamisviobrogdum, par med talid ofsabjug og bradaofnemi (mjog sjaldan banvant) og
hadviobrégdum, svo sem bradum, utbreiddum graftaratbrotum (AGEP), Stevens Johnsons heilkenni,
hadpekjudreplosi (mjog sjaldan banvaent) og lyfjaitbrotum med edsinfiklafjold og alteekum
einkennum (DRESS). Sum pessara vidbragda hafa leitt til pralatra einkenna sem kallad hafa & eftirlit
og medferd i lengri tima.

Ef ofhaemisviobrogd koma fram & ad hatta medferdinni og hefja studningsmedferd. beir sem annast
medferdina purfa ad hafa i huga ad ofnaemiseinkenni geta komid fram & ny pegar medferd vid peim er
haett.

Brotthvarf azitromysins verdur adallega um lifur og pvi skal gaeta vartdar vid notkun azitrémysins hja
sjuklingum med alvarlega lifrarkvilla. Vid notkun azitromysins hafa sést tilfelli svaesinnar lifrarbélgu,

sem leitt geta til lifsheettulegrar lifrarbilunar (sja kafla 4.8). Einhverjir sjuklingar geetu hafa verid med

aora lifrarkvilla fyrir, eda tekid dnnur lyf sem hafa eiturahrif & lifur.

Ef fram koma einkenni roskunar a lifrarstarfsemi, t.d. hratt versnandi proéttleysi asamt gulu, dokknun
pvags, tilhneigingu til bleedingar eda gallheilakvilla (hepatic encephalopathy) ber tafarlaust ad gera
rannsoknir a lifrarstarfsemi. Heetta skal gjof azitromysins ef réskun verdur a lifrarstarfsemi.

Portprengsli hja ungbérnum (Infantile hypertrophic pyloric stenosis, IHPS)

Tilkynnt hefur verid um portprengsli hja nyburum sem hafa fengid azitrémysin medferd innan vio
42 dogum fréa feedingu. Foreldrum og uménnunaradilum skal bent & ad hafa samband vid leekninn ef
barnid kastar upp eda virdist 6rélegt pegar pad bordar.

Notkun korndrjélaafbrigda (ergétaminafbrigdi) samhlida akvednum syklalyfjum af flokki makrolida
getur haft i for med sé korndrjolaeitrun. Engar upplysingar liggja fyrir um heettuna & hugsanlegum
milliverkunum milli korndrj6laafbrigda og azitrémysins. bar sem freedilegur moguleiki er &
korndrjdlaeitrun & p6 ekki ad gefa azitromysin samhlida korndrjélaafbrigdum (sja kafla 4.5).

Eins og vid adra medhdndlun med syklalyfjum er radlagt ad fylgjast med pvi hvort fram koma
einkenni ofanisykinga af voldum sykla sem eru 6namir fyrir azitromysini, p.m.t. sveppa.

Vid notkun nénast allra syklalyfja, p.m.t. azitromysins, hefur verid greint fra nidurgangi af voldum
Clostridium difficile (CDAD) sem getur orsakad allt fr4 veegum nidurgangi til banvaennar ristilbolgu.
Notkun syklalyfja getur raskad edlilegri parmafléru og leitt til aukins vaxtar Clostridium difficile i
pormum.

Clostridium difficile framleidir eitur A og B sem taka patt i myndun CDAD. Eiturmyndandi stofnar
Clostridium difficile valda aukinni sjukdémationi og danartioni par sem erfitt getur verid ad
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medhondla sykingarnar med syklalyfjum og getur leitt til ristilnams. Rannsaka skal hvort sjuklingar
sem fa nidurgang eftir syklalyfjamedferd séu med CDAD. Naudsynlegt er ad skoda sjukrasogu
sjuklingsins vandlega par sem CDAD getur komid fram 2 manudum eftir ad syklalyfjamedferd er
heett.

Greint hefur verid fra syndarhimnuristilbélgu vid medferd med naestum 6llum syklalyfjum, einnig
makrolidum og hafa tilfellin verid mismunandi alvarleg, allt fr veegum til lifsheettulegra tilfella.

Hja sjuklingum med gauklasiunarhrada <10 ml/min. hefur komid fram 33% aukning & adgengi
azitromysins (sjé kafla 5.2). Gaeta skal vartoar vid medferd slikra sjuklinga.

Azitrdmysin & ekki ad gefa sjuklingum sem eru a ciklosporinmedferd (sja kafla 4.5).

Vart hefur ordid seinkunar & endurskautun hjarta og lengingar & QT-bili sem eykur hettu &
hjartslattartruflunum og ,,torsades de pointes* hja sjuklingum sem fengu makrolida, p.m.t. azitromysin
(sja kafla 4.8). bar sem eftirtaldir kvillar geta leitt til aukinnar haettu & sleglatakttruflunum (p.m.t.
torsade de pointes), sem leitt geta til hjartastopps, ber ad geeta vartdar vid notkun azitrémysins handa
sjuklingum sem fyrir eru med kvilla sem leitt geta til hjartslattartruflana (einkum konum og 6ldruéum
sjuklingum). petta & vid um sjuklinga meao:

- Medfaedda eda stadfesta lengingu QT-bils.

- Virka medferd med lyfjum sem lengja QT-bil, t.d. lyf vid hjartslattartruflunum af flokki 1A
(kinidin og prokainamid) eda flokki I11 (défetilid, amiédardn og sétaldl), cisaprio og terfenadin,
georofslyf (pim6zid), punglyndislyf (citalopram) og fliorokinolonlyf (moxifloxacin og
levofloxacin).

- Truflanir & saltbuskap, einkum of l1aga péttni kaliums og magnesiums.

- Kliniskt mikilvaegan haegslatt, hjartslattartruflanir og alvarlega vanstarfsemi hjarta.

Versnun einkenna vddvaslensfars og nygreint vodvaslensheilkenni (myasthenic syndrome) hafa sést
hja sjuklingum sem hafa verid medhdndladir med azitromysini (sja kafla 4.8).

Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi og verkun lyfsins vid medhéndlun Mycobacterium avium complex
(MAC) sykingar hja bornum.

Zitromax filmuhudadar téflur innihalda mjolkursykur (laktésa). Sjuklingar med galakt6sadpol,
laktasapurrd eda glukdsa-galaktosa vanfrasog, sem eru sjaldgeefir, arfgengir kvillar, skulu ekki taka
lyfio.

Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverri toflu, p.e.a.s. er sem nast natriumlaust.
4.5  Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Syrubindandi lyf: T rannsokn & lyfjahvorfum, par sem rannsdkud voru ahrif af samhlida gjof
syrubindandi lyfja og azitrémysins komu engin ahrif fram & heildaradgengi enda pétt hamarkspéttni i
sermi hafi leekkad um 25%. Sjaklingar sem fa baedi azitromysin og syrubindandi lyf eiga ekki ad taka
lyfin inn samtimis.

Cetirizin: Samhlida notkun azitromysins i 5 daga og 20 mg cetirizins, hja heilbrigdum sjalfbodalioum,
hafdi ekki i for med sér neinar lyfjahvarfamilliverkanir vid stdduga blodpéttni og ekki marktaekar
breytingar & QT-bili.

Didanosin (dideoxyinosin): Samhlida inntaka azitromysins, 1200 mg/dag, og didanosins, 400 mg/dag,
hja 6 HIV-jakvaedum einstaklingum virtist ekki hafa ahrif & lyfjahvorf didandsins vio stéduga péttni,
borid saman vid lyfleysu.

Digoxin og colchicin (P-gp-hvarfefni): Samhlida gjof makrolidsyklalyfja, p.m.t. azitromysin, og
hvarfefna fyrir P-glykdproétein, svo sem digoxins og colchicins, hefur leitt til aukinnar péttni hvarfefna
fyrir P-glykoproétein i sermi. bvi ber ad hafa i huga hugsanlega aukna péttni slikra efna vid samhlida
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notkun azitrémysin og hvarfefna fyrir P-gp, svo sem digoxins. Naudsynlegt er ad fylgjast vel med
sjuklingum og hugsanlega mela digoxinpéttni i plasma medan a medferdinni stendur og eftir ad henni
lykur.

Ziddvadin: 1.000 mg stakur skammtur og endurteknir 1.200 mg eda 600 mg skammtar af azitromysini
hofdu litil ahrif & lyfjahvorf zidovadins i plasma eda a atskilnad ziddvudins og glukaronidumbrotsefna
pess i pvagi. Aukin péttni fosforylerads zidovadins (kliniskt virks umbrotsefnis), i einkjarnafrumum i
Utlegu bldai, hefur sést vid samhlida medferd med azitromysini. Kliniskt mikilvaegi pessa er ekki
ljést, en pad getur komid sjuklingunum til géda.

Ekki eru marktaekar milliverkanir milli azitromysins og cytokrém P-450 ensimkerfisins i lifur.
Milliverkanir eins og peer sem fram hafa komid eftir gjof erytromysins og annarra makrolida eru ekki
taldar liklegar. Azitrébmysin hvetur hvorki né letur virkni cytokrom P-450 ensimkerfisins i lifur fyrir
tilstilli nidurbrotsefna cytokroma.

Korndrjdli (ergotamin) og lik lyf: Vegna fraedilegs moguleika & korndrjolaeitrun er ekki melt med
samhlida notkun azitromysins og korndrjélaafleida (sja kafla 4.4).

Gerdar hafa verid rannsoknir & lyfjahvorfum azitrémysins og nedangreindra lyfja, sem umbrotna fyrir
tilstilli cytokrém P-450 ensimkerfisins.

Atorvastatin: Samhlida inntaka atorvastatins (10 mg/dag) og azitromysins (500 mg/dag) breytti ekki
plasmapéttni atorvastatins (metid Gt fra melingu 8 hdmlun HMG CoA-reduktasa). Eftir
markadssetningu lyfsins hafa pd sést tilvik rakvodvalysu hja sjaklingum sem fengu azitromysin dsamt
statinlyfjum.

Carbamazepin: | rannsokn & lyfjahvarfamilliverkunum saust ekki markteaek ahrif & plasmapéttni
carbamazepins eda virks nidurbrotsefnis pess hja sjuklingum sem samhlida fengu azitromysin.

Cimetidin: | rannsokn & lyfjahvérfum, par sem mald voru ahrif af stokum skammti af cimetidini sem
gefinn var 2 klukkustundum fyrir gjof azitrdmysins, saust engar breytingar & lyfjahvorfum
azitromysins.

Kamarinlik segavarnarlyf il inntoku: 1 rannsokn & lyfjahvarfamilliverkunum breytti azitromysin ekki
segavarnarvirkni 15 mg skammts af warfarini hja heilbrigdum sjalfbodalidum. Eftir markadssetningu
lyfsins hefur verid tilkynnt um aukin segavarnarahrif eftir samhlida gjof azitromysins og kiimarinlikra
segavarnarlyfja til inntoku. P6 orsakasamhengi hafi ekki verio stadfest ber ad meta hversu oft 4 ad
mela prétrombintima hja sjuklingum sem fa azitrdmysin samhlida kimarinlikum segavarnarlyfjum til
inntoku.

Ciklosporin: I rannsokn & lyfjahvorfum hja heilbrigdum sjalfbodalidum, sem fengu azitrémysin til
inntoku, 500 mg/dag i 3 daga, og sidan 10 mg/kg skammt af ciklosporini til inntoku, kom i 1jés ad Crmax
0g AUCs wist. Tyrir ciklésporin voru marktakt haekkud. bvi ber ad gaeta varudar pegar pessi lyf eru
gefin samhlida. Ef naudsynlegt er ad gefa lyfin samhlida skal fylgjast med cikldsporingildum i sermi
og breyta skdmmtum i samraemi vio pau.

Efavirenz: Samhlida inntaka staks 600 mg skammts af azitromysini og efavirenzi, 400 mg/dag i
7 daga, syndi ekki kliniskt mikilveegar lyfjahvarfamilliverkanir.

Flukonazol: Samhlida inntaka staks 1200 mg skammts af azitrdmysini breytti ekki lyfjahvorfum staks
800 mg skammts af flukonazdli. Heildarpéttni og helmingunartimi azitromysins breyttist ekki vid
samhlida inntoku flukonazols, en kliniskt dmarkteaek leekkun sast & Cmax fyrir azitromysin (18 %).

Indinavir: Samhlida inntaka staks 1200 mg skammits af azitrémysini hafdi ekki télfraedilega markteaek
ahrif a lyfjahvorf indinavirs, 800 mg 3 sinnum & dag i 5 daga.



Metylprednisolon: | rannsokn & lyfjahvarfamilliverkunum hja heilbrigdum sjalfbodalidum hafdi
azitromysin ekki ahrif & lyfjahvorf metylprednisélons.

Midazdlam: Hja heilbrigdum sjalfbodalidum leiddi samhlida inntaka azitromysins, 500 mg/dag i
3 daga, ekki til markteekra breytinga & lyfjahvorfum eda lyfhrifum staks 15 mg skammts af
midazélami.

Nelfinavir: Vid samhlida medferd med 1200 mg af azitromysini og nelfinaviri i stéougum skémmtum
(750 mg 3 sinnum & dag) jokst péttni azitromysins. Engar kliniskt markteekar aukaverkanir saust og
ekki er naudsynlegt ad breyta skommtum.

Rifabatin: begar rifabdtin og azitrémysin voru gefin samhlida hafdi pad ekki ahrif & bldopéttni
efnanna. Daufkyrningafaed hefur komid fram hja einstaklingum sem fengu samhlida medferd med
azitromysini og rifabdtini. P6 ad daufkyrningafaed geti komid fram vid medferd med rifabutini hefur
ekki verid synt fram & orsakatengsl vid notkun pess asamt azitromysini (sja kafla 4.8).

Sildenafil: Hja heilbrigdum karlkyns sjalfbodalidum saust engin ahrif af azitromysini, 500 mg/dag i
3 daga, & AUC og Cnax fyrir sildenafil eda helsta nidurbrotsefni pess.

Terfenadin: Rannsoknir a lyfjahvorfum syndu engin merki um milliverkanir milli azitromysins og
terfenadins. | einstokum tilfellum hefur ekki verid haegt ad atiloka slikar milliverkanir, en engar
sértaekar sannanir fyrir tilvist peirra komu fram.

Teofyllin: Engin merki sjast um kliniskt marktaekar lyfjahvarfamilliverkanir pegar heilbrigdum
sjalfbodalidum eru gefin azitromysin og teéfyllin samhlida.

Triaz6lam: Hja 14 heilbrigdum sjalfbodalidum hafoi gjof 500 mg af azitromysini & 1. degi og 250 mg
4 2. degi &samt 0,125 mg af triaz6lami & 2. degi engin marktaek ahrif & neinar lyfjahvarfabreytur fyrir
triazélam, borid saman vid samhlida gjof triazélams og lyfleysu.

Trimetoprim/sulfametoxazél: Samhlida gjof trimetoprim/sulfametoxazéls (160 mg/800 mg) i 7 daga
asamt 1200 mg af azitromysini & 7. degi hafdi engin marktaek ahrif & hAmarkspéttni, heildaratsetningu
eda Utskilnad i pvagi fyrir trimetoprim eda sulfametoxazél. Sermispéttni azitromysins var svipud og
sést hefur i 6drum rannsoknum.

Lovastatin: Azitromysin getur orsakad haekkada plasmapéttni lovastatins og pannig heettu a
rakvodvalysu, pvi er meelt gegn samhlida medferd med pessum lyfjum.

Warfarin, fenprokémon: Vid samhlida medferd med azitromysini og warfarini eda fenprékémoni er
radlagt ad meela oft INR (storkupréf) og hugsanlega adlaga skammta warfarins.

Lyf sem hafa ahrif 4 QT-bil:

Fylgjast skal naid med sjuklingum (t.d. klinisku astandi sjaklings, hjartalinuriti) sem taka azitromysin
samhlida lyfjum sem lengja QT-bil (t.d. terfenadin, lyf vid hjartslattartruflunum af flokki 1A og I1)
(sja kafla 4.4).

Geeta skal vardar vid notkun azitrémysins hja sjuklingum sem 4 lyf sem geta lengt QT-bilid og
hugsanlega valdid hjartslattartruflunum, t.d. hydroxykldrékin.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga
Dyrarannsoknir & eiturdhrifum & a&xlun hafa synt ad azitromysin fer yfir fylgju, en ekki saust

vanskapandi ahrif. Mikid magn upplysinga hefur fengist ur ahorfsrannsoknum i nokkrum léndum
vardandi notkun azitrémysins a medgongu samanborid vid enga notkun syklalyfja eda notkun
syklalyfja af annarri tegund, & sama timabili. P6 ad nidurstédur flestra ranns6knanna bendi ekki til
tengsla vio skadleg ahrif a fostur eins og alvarlega medfeedda vanskdpun eda vanskdpun & hjarta- og
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aedakerfinu, pa eru til stadar takmarkadar faraldsfreedilegar heimildir um aukna heettu & fosturlati eftir
Utsetningu fyrir azitrbmysini snemma a medgongu.

Adeins mé nota azitromysin & medgongu ef avinningurinn af medferdinni er talinn vega pyngra en
moguleg ahatta.

Brjostagjof

Takmarkadar birtar upplysingar ar kliniskum rannséknum benda til pess ad azitromysin finnist i
brjostamjélk, en aztladur hasti solarhringsskammtur er ad midgildi 0,1-0,7 mg/kg/sélarhring. EKKi
komu fram alvarlegar aukaverkanir af voldum azitromysins hja bérnum & brjosti.

Meta parf &vinning af pvi ad barnid sé & brjdsti og avinning af pvi ad maoirin fai medferd, pegar tekin
er akvoroun um pad hvort haetta skuli brjostagjof eda fresta skuli medferd med azitromycini eda henni
sleppt alveg.

Frj6semi
I rannséknum & frjosemi hjé rottum sdust feerri punganir hja rottum sem fengu azitromysin. Pyding
peirra nidurstadna fyrir menn er ekki pekkt.

4.7  Anrif & heefni til aksturs og notkunar véla
EKKi hefur verid synt fram & ad azitromysin geti haft ahrif & haefni til aksturs eda notkunar véla.
4.8 Aukaverkanir

Algengustu aukaverkanirnar sem greint hefur verid fra eru 6paegindi fra meltingarvegi, einkum
nidurgangur, uppkost, kvidverkir og 6gledi.

I toflunni hér ad nedan eru taldar paer aukaverkanir sem tilkynnt hefur verid um i kliniskum
rannsdknum og eftir markadssetningu lyfsins. Allar aukaverkanir eru flokkadar samkvaemt MedDRA
liffeeraflokkum og tidni. Aukaverkanir sem hafa komid fram eftir markadssetningu lyfsins eru
skaletradar.

Tidni er skilgreind & eftirfarandi hatt: mjog algengar >1/10, algengar >1/100 til <1/10, sjaldgeefar
>1/1.000 til <1/100, mjog sjaldgeefar >1/10.000 til <1/1.000, koma 6rsjaldan fyrir <1/10.000 og tidni
ekki pekkt (ekki haegt ad aeetla tioni ut fra fyrirliggjandi gégnum). Innan hvers tidniflokks eru
alvarlegustu aukaverkanir taldar fyrst.

Aukaverkanir sem tengjast azitromysini, byggt & kliniskum rannséknum og tilkynningum eftir
markadssetningu lyfsins:

Lifferaflokkur Aukaverkun

Sykingar af véldum sykla og snikjudyra
Sjaldgaefar Candidasyking, leggangaproti, lungnabdlga,
sveppasyking, bakteriusyking, kokbdlga, maga-
og parmabdlga, dndunarkvillar, nefslimubdlga,
candidasyking i munni.

Tidni ekki pekkt Syndarhimnuristilbolga (sja kafla 4.4).

BI&0 og eitlar

Sjaldgeefar Hvitfrumnafaed, daufkyrningafao,
edsinfiklafjold.

Tioni ekki pekkt Blodflagnafaed, raudalosblédleysi.

Onamiskerfi

Sjaldgeefar Ofsabjugur, ofnemi.

Tioni ekki pekkt Bradaofnami (sja kafla 4.4).




Liffeeraflokkur Aukaverkun

Efnaskipti og naering

Algengar Lystarleysi.

Gedreen vandamél

Sjaldgafar Taugaveiklun, svefnleysi.

Mj6g sjaldgeefar ZEsingur.

Tioni ekki pekkt Arasarhneigd, kvidi, rugl (delirium), ofskynjanir.

Taugakerfi

Algengar Sundl, héfudverkur, breytt hudskyn, breytt
bragdskyn.

Sjaldgafar Syfja.

Tidni ekki pekkt

Yfirlid, krampar, minnkad snertiskyn, ofvirkni,
skortur & lyktarskyni, skortur & bragdskyni,
breytt lyktarskyn, vodvaslensfar (sjé kafla 4.4).

Augu

Algengar Sjontruflanir.

Eyru og vélundarhus

Sjaldgafar Heyrnarleysi/skert heyrn! 2, eyrnasud, svimi,
eyrnakvillar.

Hjarta

Sjaldgaefar Hjartslattaronot.

Tioni ekki pekkt

Torsade de pointes (sja kafla 4.4),
hjartslattartruflanir (sja kafla 4.4), p.m.t.
sleglahradtaktur, lengt QT-bil (hjartarafrit) (sja
kafla 4.4).

FEdar
Sjaldgeaefar

Andlitsroodi (flushing).

Tioni ekki pekkt

Lagprystingur.

Ondunarfaeri, brjosthol og midmaeti
Sjaldgafar

Madi, blédnasir.

Meltingarfeeri
Mjbg algengar

Nidurgangur, kvidverkir, 6gledi, vindverkir.

Algengar

Uppkdst, meltingartruflanir.

Sjaldgaefar

Haegoatregda, magabolga, paninn kvidur,
munnpurrkur, ropi, sar i munni, mikil
munnvatnsframleidsla.

Tioni ekki pekkt

Brisbolga, litabreytingar a tungu.

Lifur og gall
Sjaldgeefar Lifrarbdlga.
Mjbg sjaldgeefar Oedlileg lifrarstarfsemi, gallteppugula.

Tioni ekki pekkt

Lifrarbilun (sjaldan banven, sja kafla 4.4),
sveesin lifrarbolga, lifrardrep.

H6 og undirhid
Algengar

Utbrot, kI&di.

Sjaldgafar

Stevens-Johnson heilkenni, ljosnaemi, ofsakladi,
hadbdlga, htdpurrkur, ofsvitnun.

L Ti8ni heyrnarleysis/skertrar heyrnar fer eftir skammtasteerd og medferdarlengd. Heyrnarleysi/skert heyrn er
,»mjog sjaldgaef aukaverkun ef medferdarlengd er 1-5 dagar og ,,sjaldgeef aukaverkun pegar azitromysin er
notad til langvarandi fyrirbyggjandi meoferdar gegn tekifarissykingum hja onemisbaldum sjaklingum.

2 Undir MedDRA-hugtakid ,,skert heyrn‘ falla heyrnarskerding, heyrnarleysi og heyrnarleysi & 6dru eyra.




Lifferaflokkur

Aukaverkun

Mjdg sjaldgeefar

Brad, utbreidd graftarutbrot (AGEP), lyfjautbrot
med edsinfiklafjold og alteekum einkennum
(DRESS).

Tioni ekki pekkt

Hudpekjudreplos, regnbogarodasott.

Stodkerfi og bandvefur
Algengar

Lioverkir.

Sjaldgeaefar

Slitgigt, voovaverkir, verkur i baki, verkur i
halslidum.

Nyru og pvagferi
Sjaldgeefar

pvagteppa, nyrnaverkir.

Tidni ekki pekkt

Brad nyrnabilun, millivefsnyrnabélga.

AExlunarfari og brjost
Sjaldgafar

Millibleedingar, kvillar i eistum.

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir
tengdar ikomuleid
Algengar

prottleysi.

Sjaldgafar

Verkir i brjéstholi, bjagur, preyta, , lasleiki,
andlitshjagur, brjostverkir, hiti, verkir,
Gtlimabjagur.

Rannsoknanidurstodur

Algengar Feekkun eitilfrumna, fjélgun etsinfikla, leekkad
bikarbdnat i sermi, fjolgun blakyrninga
(basophils), fjolgun einkyrninga (monocytes),
fjélgun daufkyrninga.

Sjaldgeaefar Hekkad gildi aspartatamindtransferasa (ASAT) i

sermi, haekkad gildi alaninaminotransferasa
(ALAT) i sermi, haekkad gildi gallrauda i sermi,
haekkad gildi pvagefnis i sermi, haekkad
kreatiningildi, roskun & kaliumpéttni i bl6di,
heekkad gildi alkalisks fosfatasa, haekkad
klorgildi, haekkadur blodsykur, fjélgun
bl6dflagna, leekkud hematokrit, haekkad gildi
bikarbonats, 6edlilegt natriumgildi i bldoi.

Averkar og eitranir
Sjaldgafar

Fylgikvillar skurdadgerda.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um agd tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er heaegt ad fylgjast stédugt med sambandinu milli avinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigoisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.

49 Ofskdmmtun

Aukaverkanir sem komid hafa fram eftir steerri skammta en pa sem eru radlagdir, eru svipadar peim
sem sjast eftir venjulega skammta.

Einkenni:
Damigerd einkenni eru afturkraef heyrnarskerding, mikil 6gledi, uppkdst, kvidverkir og nidurgangur.

Medferd:
Vid ofskdmmtun er malt med gjof lyfjakola, medferd vid einkennum auk pess sem fylgjast skal med
lifsmorkum eftir pvi sem porf krefur.


http://www.lyfjastofnun.is/

5. LYFJAFR/ADILEGAR UPPLYSINGAR
51  Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Bakteriulyf til alteekrar notkunar (systemic use), makrélidar, ATC flokkur: J 01
FA 10.

Verkunarhattur

Azitrémysin tilheyrir fyrsta undirflokki syklalyfja af flokki makrélida sem kallast azalidar og eru
efnafraedilega frabrugdnir erytrdmysini. Azitrdbmysin er myndad med pvi ad baeta kofnunarefnisatémi i
laktonhring erytromysins A. Efnafraedilegt nafn azitromysins er 9-deoxy-9a-aza-9a-metyl-9a-
homoerytromysin A. Sameindapungi er 749,0.

Azitrdmysin hamlar nymyndun préteina i bakterium med bindingu vid 50S undireiningu rib6séma og
hindrun yfirferslu (translocation) peptida an pess ad hafa ahrif a nymyndun fjéInakledtida.

Raflifedlisfreedi hjartans

Lenging QTc-bilsins var rannsdkud i slembiradadri ranns6kn med samanburdi vid lyfleysu, sem gerd
var hja 116 heilbrigdum sjalfbodalidum sem fengu annad hvort klérokin (1.000 mg) eitt sér eda dsamt
azitromysini (500 mg, 1.000 mg eda 1.500 mg 1 sinni & dag). Samhlida medferd med azitrémysini
lengdi QTc-bilid og var lengingin skammta- og péttnihad. Medaltal lengingar QTcF (95% efri
Oryggismork), borid saman vid pegar gefio var klérdkin eitt sér , var ad hamarki 5 (10) ms vid gjof
500 mg, 7 (12) ms vid gjof 1.000 mg og 9 (14) ms vid gjof 1.500 mg af azitromysini.

Myndun énaemis

Tveir radandi 6naemispeettir eru i stofnum af Streptococcus pneumoniae og Streptococcus pyogenes:
mef og erm. Mef kddar fyrir Utstreymispumpu sem midlar 6nemi eingdngu til

14- og 15- kolvetniseiningamakrolida. Mef hefur einnig fundist i fjdlda annarra tegunda. Erm genid
kodar fyrir 23S-rRNA metyltransferasa sem batir metylhop vio adenin 2058 a 23SrRNA (E. coli
rRNA numerakerfi). Metylerada nukle6tioid er & sveedi V og getur vixlverkad vid linkésamid og
streptogramin B til vidbotar vid makrolida og valdid svipgerd sem kallast MLSg 6nemi. Erm (B) og
erm (A) hafa fundist i kliniskum stofhum af Streptococcus pneumoniae og Streptococcus pyogenes.

AcrAB-TolC pumpa i Haemophilus influenzae er abyrg fyrir nattarulega heerri gildum
lagmarksheftistyrks (MIC) makrélida.

Stokkbreytingar i 23S rRNA, sérstaklega i nukle6tidum 2057-2059 eda 2611 a svaedi V, eda
stokkbreytingar i rib6sémalpréteinum L4 eda L22 eru sjaldgeaefar i kliniskum stofnum.

Neaemismork

Eftirfarandi MIC-gildi (lamarksheftistyrkur) eru akvérdud samkvaemt EUCAST (European Committe
on Antimicrobial Susceptibility testing):

Haemophilus spp: Nemir < 0,12 mg/l og 6nemir > 4 mg/I.

M.catarrhalis: Neemir < 0,5 mg/l og énemir > 5 mg/I.

Streptokokkar (pbar med taldir S. pneumoniae og S. pyogenes: Naemir < 0,25 mg/l og énaemir

> 0,5 mg/l.

Verkunarsvid
I toflunni hér fyrir nedan er yfirlit yfir azitromysinnemar bakteriutegundir.

Algengi aunnins dnaemis akvedinna tegunda getur verio breytilegt eftir landsveedum og tima.
Upplysingar um énaemi & hverjum stad eru &skilegar, sérstaklega pegar alvarlegar sykingar eru
medhondladar. Leita & radlegginga sérfreedinga eftir porfum pegar stadbundin tidni énaemis er slik ad
gagnsemi lyfsins, i a.m.k. sumum sykingum, er umdeilanleg.

,»Tegundir med dunnid dnaemi geta verid vandamal‘ er skilgreint sem tegundir par sem algengi
onzmis er a.m.k. 10% i a.m.k. einu EU-landi.



Almennt namar tegundir
Gram-jakveedar, lofthddar bakteriur
Staphylococcus aureus
Streptococcus agalactiae
Streptococci (flokkur C, F, G)
Streptococci viridans-flokkur

Gram-neikvaedar, lofthadar bakteriur
Bordetella pertussis

Haemophilus ducreyi

Haemophilus parainfluenzae*
Legionella pneumophila

Moraxella catarrhalis*

Neisseria gonorrhoeae

Tegundir sem fra nattirunnar hendi eru med minnkad naemi
Haemophilus influenzae**

Adrar

Chlamydophila pneumoniae*
Chlamydia trachomatis
Mycoplasma pneumoniae*
Ureaplasma urealyticum

Tegundir sem geta haft A&unnid 6naemi
Gram-jakveedar, lofthddar bakteriur
Streptococcus pneumoniae™
Streptococcus pyogenes*

Nattarulega énemar bakteriur

Enterobacteriaceae

Pseudomonas

Athugid: Krossénaemi er milli azitrémysins og annarra makrolida

*Synt hefur verid fram & verkun gegn pessum tegundum i kliniskum rannséknum
“Tegundir sem fra nattGrunnar hendi eru med minnkad naemi.

Bdérn

I kjolfar mats & kliniskum rannsoknum sem gerdar hafa verid hja bornum er notkun azitromysins ekki
radloga til medferdar vid malariu, hvorki sem einlyfjamedferd né d&samt lyfjum sem innihalda klérokin
eda artemisinin, vegna pess ad ekki var synt fram a jafngildi (non-inferiority) midad vio malariulyf
sem radloga eru til notkunar vid malariu an fylgikvilla.

5.2 Lyfjahvorf

Frasog

Eftir inntoku er adgengi um 37%. Hdmarkspéttni i plasma nast eftir 2—-3 Kkist. Hja éldrudum
sjalfbodalidum (eldri en 65 éra) saust dalitid heerri AUC gildi eftir 5 daga medferd en hja yngri
sjalfbodalidum (yngri en 40 ara). bessi munur er ekki talinn kliniskt markteekur og parf pvi ekki ad
breyta skommtum hja éldrudum sjaklingum.

Hja sjuklingum med gauklasiunarhrada >40 ml/min. eru engar visbendingar um verulegar breytingar &
lyfjahvorfum azitromysins i sermi.
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Engin merki eru um verulegar breytingar & lyfjahvorfum azitrémysins hja sjuklingum med vaegt til i
medallagi skerta lifrarstarfsemi (flokkur A og B). Hja pessum sjaklingum virdist magn azitromysins i
pvagi aukast, ef til vill til ad vega upp & méti minnkadri lifrarathreinsun.

Umbrot

Mjog ha péttni ébreytts lyfs hefur malst i galli manna, auk 10 umbrotsefna sem myndast med N- og
O-brottnami metylhdps, fyrir tilstilli hydroxyltengingar & desosamin- og glykonhringi og med rofi &
kladinds-samtengingu (conjugate). Samanburdur & rannséknum med haprystivokvaskilju (HPLC) og
Orverufraedilegum rannsoknum a vefjum gefur til kynna ad umbrotsefnin eigi ekki patt i virkni
azitromysins & sykla.

Dreifing

péttni azitromysins er marktaekt meiri i vefjum en i plasma (allt ad 50 sinnum heerri en hdmarkspéttni i
plasma) sem bendir til pess ad lyfid sé mikid bundid i vefjum. Ha péttni er i vefjum, t.d. lungum,
halskirtlum og bléoruhalskirtli. bott péttni i sermi og plasma laekki undir greiningarmérk er péttnin
meiri en MICqy fyrir liklega sykla eftir stakan 500 mg skammt. Azitrémysin hefur fundist i harri péttni
i vef i kynfeerum kvenna 96 klukkustundum eftir inntoku & stokum 500 mg skammti af azitromysini.

Brotthvarf

Helmingunartimi endanlegs Gtskilnadar r plasma endurspeglar pann tima sem pad tekur lyfid ad
hverfa ar vefjum, sem er 2-4 dagar. Um pad bil 12% af skammti sem gefinn er i blaaed skilst it med
pvagi a 3 dégum sem 6breytt lyf, steersti hlutinn a fyrstu 24 timunum. Eftir inntéku azitromysins
verdur Utskilnadur obreytts lyfs adallega med galli.

I dyrarannsoknum hefur mikil péttni azitromysins maelst i atfrumum. I tilraunalikénum verdur péttni
azitromysins meiri pegar atfrumurnar eru virkar heldur en pegar per hafa ekki ordid fyrir 6rvun. |
dyralikbnum leidir petta til pess ad aukid magn azitrémysins berst pangad sem sykingin er.

Lyfjahvorf sérstakra hdpa

Skert nyrnastarfsemi

Hja einstaklingum med gauklasiunarhrada 10-80 ml/min. komu ekki fram breytingar & lyfjahvérfum
azitromysins eftir inntoku staks 1 g skammts med tafarlausa losun. Tolfraedilega marktaekur munur &
AUCo.120 (11,7 mikrég x klst./ml samanborid vid 8,8 mikrég x klst./ml), Cimax (1,6 mikrog/ml
samanborid vid 1,0 mikrog/ml) og CLr (2,3 ml/min./kg samanborid vid 0,2 ml/min./kg) kom hins
vegar fram milli hdpsins med gauklasiunarhrada <10 ml/min. og hopsins med gauklasiunarhrada
>80 ml/min.

Skert lifrarstarfsemi

Engin merki eru um verulegar breytingar & lyfjahvorfum azitromysins hja sjuklingum med litid
(flokkur A) til i medallagi mikid (flokkur B) skerta lifrarstarfsemi samanborid vid pa sem eru med
edlilega lifrarstarfsemi. Hja pessum sjaklingum virdist magn azitromysins i pvagi aukast, ef til vill til
ad vega upp 4 méti minnkadri lifrarathreinsun.

Aldradir

Eftir 5 daga medferd hofou aldradir einstaklingar (>65 ara) litillega heerri AUC-gildi en ungir
einstaklingar (<40 ara) en petta hefur enga kliniska pydingu og pvi er ekki porf 4 ad adlaga
skammtasteerd.

5.3 Forkliniskar upplysingar

I dyraranns6knum & masum, rottum og hundum, par sem notadir voru storir skammtar af azitromysini,
sést fosfolipiddsa (uppsdfnun fosfélipios i fumur) i mérgum vefjum, (t.d. auga, maenuhnoda (dorsal
root ganglia), lifur, gallblédru, nyra, milta og brisi). Sama magn fosfélipioosa hefur einnig sést i vef
hja nyfaeddum afkveemum rotta og hunda. Ahrifin ganga til baka eftir ad medferd er hatt yfirleitt an
merkjanlegra afleidinga eitrunar. Ekkert bendir til pess ad petta skipti mali vid venjulega notkun
azitrdmysins hja ménnum.
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6. LYFJAGERDARFR/AEDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Forgelatinerud sterkja, vatnsfritt kalsiumhydrogenfosfat, kroskarmelldsanatrium, magnesiumsterat,
natriumlarylsulfat.

Filmuhuadin inniheldur: Hypromellésa, mjolkursykur, titantvioxid E171, priasetin.
6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

3ar.

6.4  Sérstakar varuoarreglur vid geymslu

Geymid vid laegri hita en 30°C.

6.5 Gerd ilats og innihald

pynnur (PVC/alpynnur, gleerar eda égegnsajar). Tofluilat (HDPE).
Pynnupakkning: 2 eda 3 toflur. Tofluilat: 30 toflur.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio férgun og 6nnur medshondlun

Engin sérstok fyrirmeeli.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Pfizer ApS

Lautrupvang 8

DK-2750 Ballerup

Danmork.

8. MARKABSLEYFISNUMER

250 mg: 970281 (IS)

500 mg: 970282 (IS)

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADBSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Utgafu markadsleyfis: 5. febrdar 1998.
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 23. agust 2011.
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10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS.

7. febrlar 2024.
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