1. A GYOGYSZER NEVE

Zmax 2 g retard granulatum belsdleges szuszpenziohoz

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

2,0 g retard granulatum belsdleges szuszpenzidhoz: 2,0 gramm azitromicin-bazissal ekvivalens
azitromicin-dihidrat.

Ismert hatasu segédanyagok:
19,36 g szacharoz és 148 mg natrium tartalyonként.

A segédanyagok teljes listdjat lasd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA
Retard granulatum belséleges szuszpenzidhoz.

Fehér vagy csaknem fehér, cseresznye €s banan izesitésii por/granulatum.

4. KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapias javallatok

Enyhe vagy kozepesen stlyos fert6zésben szenved6 felnétteknél az azitromicin retard granulatum
belsbleges szuszpenzidhoz a kovetkez6 azitromicin-érzékeny mikroorganizmusok altal okozott
fert6zések kezelésére alkalmazhato:

— Kroénikus bronchitis akut bakterialis exacerbacidja (a 1éguti fertézések kezelésére vonatkozd
nemzeti és/vagy helyi iranyelveknek megfeleldéen diagnosztizalva, és ha ennek a fert6zésnek a
kezelésére altalaban elsdként javasolt antibakterialis szerek hasznalatat nem tartjak megfelelonek,
vagy ha ezek a szerek a fertdzés kezelésében hatastalannak bizonyultak).

— Akut bakterialis sinusitis (a 1éguti fertézések kezelésére vonatkozo nemzeti és/vagy helyi
iranyelveknek megfelelden diagnosztizalva, és ha ennek a fert6zésnek a kezelésére altalaban els6ként
javasolt antibakterialis szerek hasznalatat nem tartjak megfeleldnek, vagy ha ezek a szerek a fert6zés
kezelésében hatastalannak bizonyultak).

— Ko6zosségben szerzett pneumonia (a 1éguti fertdzések kezelésére vonatkozo nemzeti és/vagy helyi
iranyelveknek megfelelden diagnosztizalva, és ha ennek a fert6zésnek a kezelésére altalaban els6ként
javasolt antibakterialis szerek hasznalatat nem tartjak megfeleldnek).

— Streptococcus pyogenes okozta pharyngitis/tonsillitis (a 1éguti fertézések kezelésére vonatkozo
nemzeti €s/vagy helyi iranyelveknek megfelelden diagnosztizalva) kezelésére béta-laktam
antibiotikumra allergias betegeknél.

A fert6zések empirikus kezelésére az azitromicin esetleg nem megfelel azokon a teriileteken, ahol a
makrolid-rezisztens torzsek eléfordulasi gyakorisdga 10% vagy magasabb.

Az antibakterialis szerek megfelel6 hasznalatara vonatkozo hivatalos ajanlast és a specifikus
baktériumtorzsek érzékenységének helyi adatait figyelembe kell venni.
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4.2 Adagolas és alkalmazas

Adagolas

Felnéttek
Az ajanlott adag felndtteknél egyszeri 2,0 g azitromicin retard granulatum belsdleges szuszpenziohoz.

Abban az esetben, ha a beteg az azitromicin bevételét kovetd 5 percen beliil hanyna, egy masodik
adagot kell bevenni, vagy alternativ antibiotikus kezelést kell alkalmazni. Mivel elégtelen adat all
rendelkezésre az azitromicin felszivodasara vonatkozoan, ha a beteg az alkalmazast kovetd 5-60 perc
kozott hanyna, alternativ terapia megfontoland6. Mésodik adag azitromicin retard granulatum
belséleges szuszpenzidhoz bevétele nem indokolt, ha a hanyas a bevételt kovetden tobb, mint

60 perccel jelentkezett normal gyomoririilésti betegeknél.

Gyermekek és serdiilok

Az azitromicin retard granulatum belséleges szuszpenzidohoz nem javasolt 18 év alatti gyermekek
kezelésére, mivel a készitmény biztonsagossagat és hatasossagat nem igazoltak megfeleléen ebben a
betegcsoportban.

ldoskoruak

Id6skortiak esetében a felndttekével azonos adagot kell alkalmazni. Mivel az iddskoru betegeknél
tartos proarrhythmias allapotok allhatnak fenn, kiilonds elévigyazatossag sziikséges cardialis
arrhythmia és torsades de pointes kialakuladsanak kockéazata miatt (1asd 4.4 pont).

Vesekarosodasban szenvedd betegek

Az adagolas modositasa nem javasolt az enyhe-kdzepes foku vesekarosodasban szenvedd betegeknél
(glomerularis filtracios rata [GFR] 10-80 ml/perc). Elovigyazatossag sziikséges az azitromicin retard
granulatum belsdleges szuszpenzidhoz alkalmazasakor stlyos vesekarosodasban szenvedd betegeknél
(GFR < 10 ml/perc) (1asd 4.4 és 5.2 pontok).

Madjkarosoddasban szenvedo betegek

Az azitromicin farmakokinetikai tulajdonsagait majkarosodasban szenvedd betegeknél nem vizsgaltak
az azitromicin retard granulatum belsdleges szuszpenzidhoz esetén. Az azonnali hatéanyagleadasu
gyogyszerformakkal végzett vizsgalatok alapjan az adagolas modositasa nem javasolt az
enyhe-kozepes fokt majkarosodasban szenvedd betegeknél. Az azitromicint sulyos majkarosodasban
szenvedo betegeknél 6vatosan kell alkalmazni (lasd 4.4 pont).

Az alkalmazas médja
A betegeknek javasolni kell, hogy az azitromicin belsdleges szuszpenzidhoz valo retard granulatumot
¢hgyomorra vegyék be (legalabb 1 draval étkezés elott vagy 2 oraval azt kovetden) (lasd 5.2 pont).

4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatdanyagaval, eritromicinnel, barmely makrolid vagy ketolid antibiotikummal vagy a
6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni talérzékenység.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések

Talérzékenység

Az eritromicinhez ¢és egyéb makrolidokhoz hasonloan, ritkan sulyos allergias reakciokrol, koztiik
angiooedemarol ¢és anafilaxiarol (ritkan fatalis), valamint bérreakciokrol — koztiik akut generalizalt
exanthemas pustulosisrél, Stevens-Johnson szindrémarol, toxikus epidermalis necrolysisrdl (ritkan
fatalis), tovabba eosinophiliaval és szisztémas tiinetekkel jard gydgyszer okozta reakciorol —
szamoltak be (lasd 4.8 pont). Az azitromicin bevételekor jelentkezd ezen reakciok némelyike
visszatérd tiinetekkel jart, és hosszabb ideig tartd megfigyelést és kezelést igényelt.

Ha allergias reakci6 jelentkezik, akkor a gyogyszer szedését abba kell hagyni, és megfeleld terapiat
kell bevezetni. A kezel6orvosoknak tudniuk kell arrol, hogy az allergias tiinetek tijra jelentkezhetnek,
amikor a tiineti kezelést befejezik.



Hepatotoxicitas

Mivel az azitromicin f6 eliminacids utvonala a maj, a sulyos majbetegségben szenvedo betegeknél az
azitromicint koriiltekintéen kell alkalmazni. Az azitromicinnel kapcsolatban fulminans hepatitis eseteit
jelentették, amelyek életet veszélyeztetd majelégtelenséghez vezethetnek (lasd 4.8 pont). Lehetséges,
hogy né¢hany betegnek mar meglévd majbetegsége volt, vagy egyéb hepatotoxikus gyogyszereket
szedett.

Majdiszfunkciod jeleinek és tiineteinek a jelentkezése esetén, mint példaul sargasaggal tarsult gyorsan
kialakul6 asthenia, s6tét szinti vizelet, vérzékenységre vald hajlam vagy hepatikus encephalopathia,
azonnal majfunkcios teszteket/vizsgalatokat kell végezni. Ha majmiikodési zavar igazolodik, az
azitromicin adasat fel kell fiiggeszteni.

Beszamoltak koros majfunkciorol, hepatitisrél, cholestasisos sargasagrol, majnekrozisrdl, valamint
majelégtelenségrol, amelyek némelyike haldlos kimenetell volt. Hepatitis jeleinek, illetve tiineteinek

megjelenésekor az azitromicin adasat azonnal meg kell szakitani.

Uisziildttkori hypertrophids pylorus stenosis

Azitromicin (legfeljebb 42 napos életkoru) ujsziildtteknél torténd alkalmazasat kdvetden ujszilottkori
hypertrophias pylorus stenosist (infantile hypertrophic pyloric stenosis, IHPS) jelentettek. A sziiloket
¢és gondozokat figyelmeztetni kell, hogy 1épjenek kapcsolatba kezeldorvosukkal, ha etetéskor hanyas

vagy irritabilitas fordul eld.

Ergot-szarmazékok

Ergot-szarmazékokkal kezelt betegeknél ergotizmus alakult ki egyes makrolid antibiotikumok
egyidejii alkalmazasa kapcsan. Ergot-szarmazékok és azitromicin kozti kolcsonhatas lehetdségére
vonatkoz6 adatok nem allnak rendelkezésre. Az ergotizmus elméleti lehetésége miatt azonban az
azitromicint és az ergot-szarmazékokat nem szabad egyidejiileg alkalmazni.

Barmely egyéb antibiotikum-készitményhez hasonldéan a nem érzékeny mikroorganizmusok, koztiik a
gombak altal okozott feliilfert6z6dés tiineteinek észlelésére megfigyelés javasolt.

Clostridium difficile-vel Gsszeflige6 hasmenés

Clostridium difficile-vel 6sszefliggd hasmenést (CDAD) jelentettek a legtobb antibiotikummal
kapcsolatban, koztiik az azitromicinnel is, melynek stilyossaga az enyhe hasmenéstdl a fatalis colitisig
terjedhet. Az antibiotikumok megvaltoztatjak a normal bélflorat, igy a C. difficile talburjanzasdhoz
vezetnek.

A Clostridium difficile A és B toxint termel, ami a CDAD kialakulasahoz vezet.

A C. difficile toxint termeld hipervirulens torzsei a morbiditds és mortalitas emelkedését okozzak,
mivel ezek a fertdzések az antibiotikum-kezeléssel szemben ellenalldak lehetnek, és colectomia valhat
szlikségessé.

A CDAD-re minden betegnél gondolni kell, aki antibiotikum alkalmazasat kovetéen hasmenéssel
jelentkezik. A kortorténet gondos felvétele sziikséges, mivel a CDAD el6fordulédsat az antibakteridlis
hatasu gyogyszer alkalmazasat kovetéen két honapon til is jelentették.

Vesekarosodas

Stlyos vesekarosodasban szenvedo betegeknél (GFR < 10 ml/perc) az azitromicin szisztémas

crer

A QT-szakasz megnyulasa

Egyéb makrolidokkal, beleértve az azitromicinnel torténd kezelés soran megfigyelték a
szivizom-repolarizacio és a QT-szakasz megnyulasat, ami arrhythmia és torsades de pointes
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kialakulasanak kockazatdhoz vezetett (1asd 4.8 pont). Ezért, mivel az aladbbi helyzetek az akar fatalis

kamrai arrhythmidk (pl. torsades de pointes) kialakulasanak fokozott kockézatahoz vezethetnek, az

azitromicin 6vatosan alkalmazando a tartds proarrhythmias allapotok (kiilondsen ndk és idokora
betegek) esetében, példaul az olyan betegeknél,

o akiknél velesziiletett vagy dokumentaltan szerzett QT-szakasz megnyulas all fenn;

o akik jelenleg olyan gyogyszereket szednek, amelyek ismerten a QT-szakasz megnyulasat okozzak,
mint példaul IA osztalyba tartozo (kinidin és prokainamid) és I1I osztalyba tartozoé antiarrhythmias
szerek (dofetilid, amiodaron ¢és szotalol), ciszaprid és terfenadin; antipszichotikumok, példaul
pimozid; antidepresszansok, példaul citalopram; valamint fluorokinolonok, pl. moxifloxacin és
levofloxacin;

e akiknél az elektrolithaztartas zavara all fenn, kiilonosen hypokalaemia és hypomagnesaemia esetén;

o akiknél klinikailag relevans bradycardia, szivritmuszavar vagy sulyos szivelégtelenség all fenn.

srcr

jelentették azitromicin-kezelésben részesiilo betegeknél (1asd 4.8 pont).

Az azitromicin retard granulatum belséleges szuszpenziohoz 19,36 g szacharozt tartalmaz. Ritkan
el6fordulo 6rokletes fruktdz intoleranciaban, gliikdz-galaktéz malabszorpcidban vagy
szachardz-izomaltaz hidnyban a készitmény nem szedhetd.

Az azitromicin retard granulatum belsdleges szuszpenzidohoz 148 mg natriumot tartalmaz.

Gyermekek és serdiilok

Lasd 4.2 pont.
4.5 Gyodgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciék

Antacidumok

Az azitromicin antacidumokkal torténd egyiittes alkalmazasat vizsgald farmakokinetikai
vizsgélatokban nem tapasztaltak valtozast a biohasznosulasra vonatkozoan, bar a plazma
csucskoncentraciok kb. 25%-kal csokkentek. Az egyidejiileg azitromicinnel és antacidumokkal kezelt
betegek esetén a két készitmény nem adhaté egyiitt. Az azitromicin retard granulatum belsdleges
szuszpenzidhoz és komagaldrox (aluminium-hidroxid és magnézium-hidroxid) 20 ml-es egyszeri
adagjanak egylittes alkalmazasa nem befolyasolta az azitromicin felszivodasanak sebességét és
mértékeét.

Cetirizin

Egészséges onkénteseknél az 5 napos azitromicin-kezelés egyidejii alkalmazasa 20 mg cetirizinnel
egyensulyi allapotnal nem eredményezett farmakokinetikai interakciot, és nem okozott jelentds
valtozast a QT-szakaszban.

Didanozin
Napi 1200 mg azitromicin és napi 400 mg didanozin egyidejii alkalmazasa 6 HIV-pozitiv betegnél tgy
tiinik, nem befolyasolta a didanozin egyenstlyi farmakokinetikajat a placebohoz képest.

Digoxin és kolchicin

Makrolid antibiotikumok, mint az azitromicin, egyiittes adasa P-glikoprotein-szubsztrattal, mint pl.
digoxinnal vagy kolchicinnel, a P-glikoprotein-szubsztrat emelkedett vérszintjét eredményezi. Ezért,
amennyiben azitromicint és P-glikoprotein-szubsztratot, mint pl. digoxint egyidejiileg kell alkalmazni,
azitromicin-kezelés alatt és annak leéllitdsa utan is szlikség van a klinikai monitorozasra, ¢s lehetdség
szerint a szérum digoxinszintjének kovetésére.

Zidovudin

Az azitromicin egyszeri 1000 mg ¢és ismételt 1200 mg vagy 600 mg adagjainak csekély hatasa volt a
zidovudin vagy glitkuronid metabolitjanak plazma farmakokinetikajara vagy a vizelettel torténd
kivalasztasara. Az azitromicin alkalmazasa azonban ndvelte a foszforilalt zidovudin, a klinikailag
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jelentsége nem tisztazott, de a betegek szamara elonyos lehet.

Az azitromicin nem 1ép kolcsonhatasba jelentés mértékben a maj citokrom P450 rendszerével. Nem
feltételezhetd, hogy az azitromicin az eritromicin €s egyéb makrolidoknal megfigyelt farmakokinetikai
gyogyszerkolcsonhatdsokba 1épne. A méj citokrom P450 indukcidja vagy inaktivacidja a
citokrom-metabolit-komplex altal az azitromicin esetén nem alakul ki.

Ergot
Az ergotizmus elméleti lehetdsége miatt az azitromicin és az ergot-szarmazékok egyidejii alkalmazasa
nem javasolt (lasd 4.4 pont).

Farmakokinetikai vizsgalatokat végeztek az azitromicin és az alabbi, ismerten jelentds citokrém P450
altal medialt metabolizmuson ates6 gyogyszerek kozott.

Atorvasztatin

Az atorvasztatin (napi 10 mg) és az azitromicin (napi 500 mg) egyidejii alkalmazasa nem valtoztatta
meg az atorvasztatin plazmakoncentracidit (HMG-CoA-reduktaz inhibicids assay szerint).
Ugyanakkor a forgalomba hozatal utan érkeztek jelentések olyan esetekrol, amikor azitromicinnel
kezelt betegeknél rhabdomyolysis fordult el6.

Karbamazepin

Egy egészséges dOnkénteseknél végzett farmakokinetikai interakcios vizsgalatban nem figyeltek meg a
karbamazepin, illetve aktiv metabolitjanak plazmaszintjére gyakorolt jelentds hatast az egyidejiileg
azitromicin-kezelésben részesiilé betegeknél.

Cimetidin

Egyszeri d6zisu cimetidinnek az azitromicin farmakokinetikajara gyakorolt hatasait vizsgalo
farmakokinetikai tanulmanyban, amikor a cimetidint 2 6raval az azitromicin el6tt adtak, nem észlelték
az azitromicin farmakokinetikajanak megvaltozasat.

Kumarin-tipusu per os antikoaguldansok

Egy farmakokinetikai interakcids vizsgalatban az azitromicin nem valtoztatta meg egészséges
onkénteseknek adott egyszeri 15 mg warfarin antikoagulans hatasat. A forgalomba hozatalt kovetd
iddszakban beszamoltak a vérzéshajlam (antikoagulacio) fokozodasarol az azitromicin és a
kumarin-tipust per os antikoagulansok egyideji alkalmazasat kovetéen. Noha ok-okozati 6sszefliggést
nem allapitottak meg, mérlegelni kell a prothrombin-id6 ellenérzésének gyakorisagat, ha az
azitromicint kumarin-tipusu per os antikoagulans-kezelésben részesiil6 betegeknél alkalmazzak.

Ciklosporin

Egy egészséges onkénteseknél végzett farmakokinetikai vizsgalatban, amiben 3 napon keresztiil per os
napi 500 mg azitromicint, majd ezt kvetden egyszer 10 mg/ttkg per os ciklosporint alkalmaztak, a
kialakult ciklosporin Cp.x €¢s AUC s értékeket jelentésen megemelkedettnek talaltdk. Ezért ezen
gyogyszerek egyidejli alkalmazasanak elhatarozasa el6tt koriiltekintden kell eljarni. Amennyiben
ezeknek a gyogyszereknek az egyidejii alkalmazasa sziikséges, a ciklosporinszintet ellendrizni kell, és
az adagolast ennek megfelelden kell modositani.

Efavirenz
Egyszeri 600 mg azitromicin és 7 napon at napi 400 mg efavirenz egyidejii alkalmazasa nem okozott
semmilyen, klinikailag jelentds farmakokinetikai interakciot.

Flukonazol

Egyszeri 1200 mg azitromicin egyidejii alkalmazasa nem valtoztatja meg az egyszeri 800 mg
flukonazol farmakokinetikajat. Az azitromicin teljes expozicioja és felezési ideje valtozatlan volt a
flukonazollal torténd egyidejii alkalmazasakor, azonban az azitromicin C,,x-értékének klinikailag
jelentéktelen csokkenését (18%) figyelték meg.

Indinavir
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Egyszeri 1200 mg azitromicin egyidejli alkalmazésa nem volt statisztikailag szignifikans hatassal az
5 napon at, naponta 3-szor 800 mg-os adagban adott indinavir farmakokinetikéjara.

Metilprednizolon
Egy egészséges onkénteseknél végzett farmakokinetikai interakcios vizsgalatban az azitromicin nem
befolyasolta a metilprednizolon farmakokinetikajat.

Midazolam

Egészséges onkénteseknél a napi 500 mg azitromicin 3 napig torténd egyidejii alkalmazasa nem
okozott klinikailag jelentds valtozast az egyszeri 15 mg midazolam farmakokinetikajaban ¢és
farmakodinamikéjaban.

Nelfinavir
Azitromicin (1200 mg) és nelfinavir egylittes alkalmazasa egyensulyi allapotban (750 mg naponta

crer

szignifikans mellékhatasokat nem figyeltek meg, és a dozismodositasara nem volt sziikség.

Rifabutin

crcr

befolyasolta.

Neutropeniat figyeltek meg az egyidejli azitromicin- ¢és rifabutin-kezelésben részesiilé betegeknél. Bar
a neutropenia a rifabutin alkalmazaséaval tarsult, az ok-okozati 0sszefiiggést az azitromicinnel valo
kombinacidval nem allapitottak meg (lasd 4.8 pont).

Szildenafil
Egészséges férfi onkénteseknél nem volt bizonyitéka az azitromicinnek (napi 500 mg, 3 napon
keresztiil) a szildenafil, illetve f6 keringd metabolitjanak AUC- vagy C.c-értékére gyakorolt hatasara.

Terfenadin

A farmakokinetikai vizsgalatok soran nem szdmoltak be az azitromicin ¢és a terfenadin kozti
kolesonhatasra utald bizonyitékrol. Ritkan jelentettek olyan eseteket, amelyeknél az ilyen interakcio
lehet6sége nem zarhato ki teljes mértékben, azonban nincs ilyen kdlesonhatas el6fordulasara utald
specifikus bizonyiték.

Teofillin
Nincs klinikailag jelentds farmakokinetikai kolcsonhatasra utald bizonyiték az azitromicin és a
teofillin egészséges Onkénteseknél torténd egyiittes alkalmazasa kapcsan.

Triazolam

Tizennégy egészséges onkéntesnél az elsé napon 500 mg azitromicin, a masodik napon 250 mg
azitromicin €s 0,125 mg triazolam egyidejii alkalmazasanak nem volt jelentds hatasa a triazolam
egyetlen farmakokinetikai valtozojara sem, a triazoldm ¢és placebo egyidejii alkalmazasahoz képest.

Trimetoprim/szulfametoxazol
Hét napos trimetoprim/szulfametoxazol-kezelés (160 mg/800 mg) egyidejli alkalmazasa a 7. napon
1200 mg azitromicinnel nem gyakorolt szignifikans hatdst sem a trimetoprim, sem a szulfametoxazol

crer

szérumkoncentracioi hasonloak voltak az egyéb vizsgalatokban észleltekhez.
4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség
Az azitromicin terhes n6knél torténd alkalmazasa tekintetében nem all rendelkezésre elegendd

informacio. Allatokkal végzett reprodukcids toxicitasi vizsgalatokban kimutattak, hogy az azitromicin
atjut a placentan, de nem figyeltek meg teratogén hatast. Az azitromicin biztonsagossagat nem
igazoltak a terhesség alatt torténd alkalmazasa vonatkozasaban. Ezért az azitromicin terhesség alatt
csak akkor alkalmazhatd, ha a varhat6 elény meghaladja a kockazatot.



Szoptatas
A publikalt szakirodalomban fellelhetd korlatozott mennyiségli informécié azt mutatja, hogy az

azitromicin napi 0,1-0,7 mg/kg/nap becsiilt legmagasabb median dozisban kivéalasztodik a human
anyatejbe. Az azitromicin a megfigyelések szerint nem okozott sulyos nemkivanatos eseményt a
szoptatott ujsziiléttek esetében.

Dontést kell hozni a szoptatas felfliggesztésérdl vagy az azitromicin-kezelés felfiiggesztésérdl/ a
kezeléstdl valo tartdzkodasrol, figyelembe véve a szoptatas elonyét a gyermekre nézve, valamint a
terapia elonyét az anyara nézve.

Termékenység
A patkéanyokkal folytatott termékenység-vizsgalatok sordn, azitromicin adasat kdvetéen csokkent

vemhességi aranyt jegyeztek fel. Human vonatkozasban ezen észlelés jelentdsége nem ismert.
4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

Az azitromicin nem vagy csak elhanyagolhaté mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a
gépek kezeléséhez sziikséges képességeket.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok
a. A biztonsagossagi profil 6sszefoglalasa

Az azitromicin retard granulatum belsdleges szuszpenzidohoz készitménybdl klinikai vizsgélatokban
egyetlen 2 g-os dozist kapo felndtteknél leggyakrabban jelentett mellékhatasok a hasmenés (12%),
hanyinger (4%), hasi fajdalom (3%), fejfajas (1%) és hanyas (1%) voltak. Ha a beteg a bevételt
kovetden 5 percen beliil hanyni kezd, egy masodik adagot is be kell venni vagy mas antibiotikum-
kezelést kell alkalmazni (1asd 4.2 pont).

A forgalomba hozatalt kdvetd tapasztalatgyijtés soran az emésztérendszeri események, beleértve a
hasmenés, hanyinger, hasi fajdalom ¢és hanyas bejelentési gyakorisdga magasabb a retard formula
esetében, mint az 9sszes tobbi formula esetében.

b. A mellékhatasok tablazatos 0sszefoglalasa

Az alabbi tablazat a klinikai vizsgalatok vagy a forgalomba hozatalt kdvetd tapasztalatok soran
felismert mellékhatasokat szervrendszerek ¢s eléfordulési gyakorisag szerint sorolja fel. A forgalomba
hozatalt kovetden jelentett mellékhatasok dolt betlivel keriilnek megadasra.

A gyakorisag kategoriakat a kovetkez6 megallapodas szerint hataroztak meg: nagyon gyakori (>1/10);
gyakori (21/100 — <1/10); nem gyakori (=1/1000 — <1/100); ritka (=1/10 000 — <1/1000); nagyon ritka
(<10 000) és nem ismert (a rendelkezésre allo adatokbol nem allapithatd meg). Az egyes gyakorisagi
kategoriakon beliil a mellékhatasok csokkend stlyossag szerint keriilnek megadasra.

A valésziniileg vagy feltehetéen az azitromicinnel kapcsolatos mellékhatasok a klinikai
vizsgalatok és a forgaloma hozatalt kovet6 tapasztalatok alapjan

Nagyon (Gyakori (Nem gyakori Ritka Nagyon ritka (Nem ismert
gyakori ((>1/100 — |(=1/1000 — (=1/10 000 — | (<1/10 000) gyakorisag
(=1/10) |<1/10) <1/100) <1/1000) (a rendelkezésre

allé adatokbdl nem
allapithaté meg)

Fertozo Candidiasis, Pseudomembranosus
betegségek hiivelyi colitis (lasd 4.4 pont)
és fertozések,

parazitafer- pneumonia,

tozések gombas

fert6zések,
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Nagyon (Gyakori |Nem gyakori Ritka Nagyon ritka |Nem ismert
gyakori [(>1/100 — |(=1/1000 — (=1/10 000 — | (<1/10 000) gyakorisag
(=1/10) |<1/10) <1/100) <1/1000) (a rendelkezésre
allé adatokbdl nem
allapithat6 meg)
bakterialis
fertdzések,
pharyngitis,
gastroenteri-
tis,
légzési
rendellenes-
ség,
rhinitis,
oralis
candidiasis
Vérképzo- Leukopenia, Thrombocytopenia,
szervi és neutropenia, haemolyticus
nyirok- eosinophilia anaemia
rendszeri
betegségek
és tiinetek
Immun- Angiooede- Anaphylaxids reakcio
rendszeri ma, (lasd 4.4 pont)
betegségek tulérzékeny-
és tiinetek ség
Anyagcsere- Etvagytalan-
és sag
taplalkozasi
betegségek
és tiinetek
Pszichiatri- Idegesség, Agitacio Aggresszio,
ai korképek insomnia szorongds,
delirium,
hallucinacié
Idegrend- Fejfajas Szédiilés, Syncope,
szeri aluszékony- convulsiok,
betegségek sag, hypaesthesia,
és tiinetek dysgeusia, \pszichomotoros
paraesthesia hyperaktivitdas,
anosmia,
ageusia,
\parosmia,
myasthenia gravis
(lasd 4.4 pont)
Szem- Lataskaroso-
betegségek das
és
szemészeti
tiinetek
A fiil és az Fiilbetegség, Hallaskarosodas,
egyensuly- vertigo beleértve a
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Nagyon (Gyakori |Nem gyakori Ritka Nagyon ritka |Nem ismert
gyakori [(>1/100 — |(=1/1000 — (=1/10 000 — | (<1/10 000) gyakorisag
(>1/10) |<1/10) <1/100) <1/1000) (a rendelkezésre
allé adatokbdl nem
allapithat6 meg)
érzékelo siiketséget és/vagy a
szerv fillzagast is
betegségei
és tiinetei
Sziv- Palpitatio Torsades de pointes
betegségek (lasd 4.4 pont),
és a szivvel arrhythmia (lasd
kapcsolatos 4.4 pont) ideértve a
tiinetek kamrai tachycardiat
is,
OT megnyulas az
elektrokardiogramon
(lasd 4.4 pont)
Erbetegsé- Hohullamok Hypotonia
gek és
tiinetek
Légzo- Dyspnoe,
rendszeri, epistaxis
mellkasi és
mediastina-
lis
betegségek
és tiinetek
Emészté6- |Diarr- |Hanyas, Obstipatio, Pancreatitis,
rendszeri |hoea hasi flatulencia, a nyelv elszinezddése
betegségek fajdalom, |dyspepsia,
és tiinetek hanyinger |gastritis,
dysphagia,
hasi fesziilés,
szajszarazsag,
eructatio,
szajliregi
fekély,
nyal
hypersecretio
Maj- és Koros Mdjelégtelenség
epebetegség majfunkcio, (lasd 4.4 pont),
ek, illetve cholestaticus fulminans hepatitis,
tiinetek icterus madjnekrozis
A bér és a Borkitités, Akut Gyogyszer Stevens-Johnson
bor alatti viszketés, generalizalt okozta reakcid |szindroma™*(lasd
szovet urticaria, exanthemas cosinophilia-  |4.4 pont),
betegségei dermatitis, pustulosis val és toxikus epidermalis
és tiinetei borszarazsag, |(lasd 4.4-es szisztémas necrolysis** (lasd
hyperhidrosis |pont), tiinetekkel 4.4 pont),
fényérzékeny- | (lasd 4.4 pont) |erythema multiforme

ségi reakciok
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Nagyon (Gyakori |Nem gyakori Ritka Nagyon ritka |Nem ismert
gyakori [(>1/100 — |(=1/1000 — (=1/10 000 — | (<1/10 000) gyakorisag
(=1/10) |<1/10) <1/100) <1/1000) (a rendelkezésre
allé adatokbdl nem
allapithat6 meg)
A csont- és Osteoarthritis, Arthralgia
izomrend- myalgia,
szer, hatfajas,
valamint a nyakfajas
kotészovet
betegségei
és tiinetei
Vese- és Dysuria, Akut
hugyuti vese eredetil veseelégtelenség,
betegségek fajdalom interstitialis nephritis
és tiinetek
A nemi Metrorrhagia,
szervekkel testicularis
és az betegség
emlokkel
kapcsolatos
betegségek
és tiinetek
Altalanos Oedema,
tiinetek, az asthenia,
alkalmazas rossz kozérzet,
helyén kimeriiltség,
fellépo arc-oedema,
reakciok mellkasi
fajdalom,
pyrexia,
fajdalom,
peripherias

oedema
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Nagyon (Gyakori |Nem gyakori Ritka Nagyon ritka |Nem ismert
gyakori ((=>1/100 — |(=1/1000 — (=1/10 000 — | (<1/10 000) gyakorisag
(=1/10) |<1/10) <1/100) <1/1000) (a rendelkezésre
allé adatokbdl nem
allapithat6 meg)
Laboratériu Lympho- |Aszpartat-
mi és egyéb cytaszam- |aminotransz-
vizsgalatok csokkenés, |feraz-szint
eredményei eosinophil- |(SGOT) -
szam- emelkedés,
emelkedés, [alanin-
csokkent  |aminotransz-
vér- feraz-szint
bikarbonat- [(SGPT) -
szint, emelkedés,
basophil- |a vér bilirubin-
szam- szintjének
emelkedés, |emelkedése,
monocyta- |a vér
szam- ureaszintjé-nek
emelkedés, |emelkedése,
neutrophil- (a vér kreatinin-
szam- szintjének
emelkedés |emelkedése,
koéros vér-
kaliumszint,
a vér
alkalkikus
foszfataz-
szintjének
emelkedése,
kloridszint
emelkedése,
gliikozszint
emelkedése,
thrombocyta-
szam
emelkedése,
hematokrit
csokkenése,
bikarbonat-
szint
emelkedése,
koros
natriumszint
Sériilés, Beavatkozas
mérgezeés és utani
a szovodmény
beavatkozas
sal
kapcsolatos
szovodmény
ek

** amelyek ritkan halallal végzddtek
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Feltételezett mellékhatdsok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkodze annak, hogy a gyogyszer eldny/kockéazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni.

Az egészségligyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a hatésag
részére az V. fiiggelékben talalhato elérhetoségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

A javasoltnal magasabb adagok mellett észlelt mellékhatdsokhasonloak a normal dozisnal
észleltekhez. Tuladagolas esetén sziikség szerint altalanos tiineti és szupportiv intézkedések javasoltak.

5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapids csoport: Szisztémas antibakterialis szer, makrolidok
ATC kod: JOIFA10

Hatasmechanizmus

Az azitromicin a makrolid antibiotikumok tin. azalid alcsoportjaba tartozo antibiotikumok elsé tagja,
mely kémiailag kiilonbozik az eritromicintdl. Kémiailag az eritromicin-A laktongyiiriijébe egy
nitrogénatom beépitésével szintetizaltak.

Kémiai neve 9-dezoxi-9a-aza-9a-metil-9a-homoeritromicin-A. Molekulasulya 749,0.

Az azitromicin a riboszomalis 50S alegység 23S rRNS-¢hez kotddik. Oly modon blokkolja a
fehérjeszintézist, hogy gatolja annak transzpeptidacios/transzlokacios 1épését, valamint gatolja a
riboszomalis 50S alegység képzodését.

Cardialis elektrofiziologia

A QTec-szakasz megnyulasat egy randomizalt, placebo-kontrollos, parhuzamos karos vizsgalatban
értekeltek 116 egészséges alany részvételével, akik vagy klorokint (1000 mg) kaptak dnmagaban, vagy
azitromicinnel kombinalva (500 mg, 1000 mg ¢és 1500 mg naponta egyszer). Az azitromicinnel egyiitt
torténd alkalmazas megnyujtotta a QTc-szakaszt, mégpedig a dozis és a koncentracio fliggvényében.
A klorokin-monoterapiaval 6sszehasonlitva a QTcF novekedésének maximalis atlaga (95%-os fels6
konfidenciahatarral) 5 (10) ms, 7 (12) ms, illetve 9 (14) ms volt, az 500 mg, az 1000 mg, illetve az
1500 mg azitromicin adag hozzéadésa esetén.

Rezisztencia-mechanizmus

A makrolidok — koztiik az azitromicin — elleni két leggyakrabban észlelt rezisztencia-mechanizmus a
célmodosulas (leggyakrabban a 23S rRNS metilacidja révén) és az aktiv efflux. E
rezisztencia-mechanizmusok el6fordulasa fajonként valtozo, és egyazon fajon beliil is eltérhet a
rezisztencia gyakorisaga a foldrajzi hely szerint

A legfontosabb riboszomalis modosulas, amely a makrolidok csokkent kdtddését meghatarozza, az
adenin poszt-transzkripcionalis (Ny)-dimetilacidja a 23S rRNS A2058-as nukleotidjanal (E. coli
szamozasi rendszer), erm (erytromicin riboszoma metilaz) gének altal kodolt metilazok altal. A
riboszomalis modosulasok gyakran meghatarozzak a keresztrezisztenciat (MLSg fenotipus) mas
osztalyu antibiotikumok iranyaban, amelyek riboszomalis kotodési helyei atfedésben vannak a
makrolidokéval: ilyenek a linkozamidok (beleértve a klindamicint), és a sztreptogramin B
antibiotikumok (amelyek koz¢ tartozik példaul a kvinuprisztin/dalfoprisztin
kvinuprisztin-komponense). Kiillonbdz6 erm gének vannak jelen kiilonboz6 baktériumfajokban,
példaul a Streptococcusokban és a Staphylococcusokban. A makrolidokkal szembeni érzékenységet
befolyasolhatjak az A2058 és A2059 nukleotidokban, valamint az 23S rRNS valamely més pozicioin,
vagy pedig az L4 és L22 nagy alegység riboszomalis fehérjékben ritkabban észlelt mutacios
modosulasok.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Efflux-pumpak fordulnak eld szamos fajban, koztiik a Gram-negativ baktériumokban, pl. a
Haemophilus influenzae (ahol eleve magasabb minimalis gatlo koncentracio [MIC, Minimum
Inhibitory Concentration] értékeket hatarozhatnak meg) és a Staphylococcusok esetében. A
Streptococcusokban és Enterococcusokban mef{A) gének kodoljak az efflux-pumpat, amely felismeri
a 14 és 15 tag makrolidokat (amelyek kozé tartozik rendre az eritromicin és az azitromicin).

A baktériumok azitromicinnel szembeni in vitro érzékenységének meghatarozasara szolgalé
modszertan

Ide tartoznak a higitasos modszerek (MIC meghatarozasa) és a korongos érzékenységi modszerek.
Mind a Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI, Klinikai és Laboratériumi Standardok
Intézete), mind a European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST,
Antimikrobialis Erzékenységi Vizsgalatok Eurdpai Bizottsaga) ad értelmezési kritériumokat ezekhez a
modszerekhez.

Szamos vizsgalat alapjan javasolt, hogy az azitromicin in vitro aktivitasat kornyezeti levegén
teszteljék, igy biztositva a tapkdzeg fiziologids pH-jat. A Streptococcusok €s anaerob baktériumok
esetében gyakran, mas fajok esetében alkalmanként hasznalt magasabb CO,-tenziok csokkentik a
tapkozeg pH-jat. Ez jelentésebb nemkivanatos hatast okoz az azitromicin latszolagos erGsségét
tekintve, mint mas makrolidok esetében.

Hatarértékek

A European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST, Antimikrobialis
Erzékenységi Vizsgalatok Europai Bizottsaga) érzékenységi hatarértékeket is megéllapitott az
azitromicin eseté¢ben MIC-meghatarozas alapjan. Az EUCAST érzékenységi kritériumokat az alabbi
tablazat sorolja fel.

EUCAST érzékenységi hatarértékek az azitromicin esetében

MIC (mg/l)

Erzékeny Rezisztens
Staphylococcus fajok <1 >2
Streptococcus pneumoniae <0,25 >0,5
Béta-hemolizal6 Streptococcusok * <0,25 >0,5
Haemophilus influenzae <0,12 >4
Moraxella catarrhalis <0,25 >0,5
Neisseria gonorrhoeae <0,25 >0,5

* A, B, C, G csoportok.

EUCAST = European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (Antimikrobialis
Erzékenységi Vizsgalatok Eurdpai Bizottsaga);

MIC = Minimal inhibitory concentration (minimalis gatld6 koncentracio).

Antibakterialis spektrum

A szerzett rezisztencia prevalenciaja foldrajzilag és idoben eltéré lehet egyes fajok esetén, és a
rezisztenciara vonatkoz6 helyi informaciok ismerete sziikséges, kiilonosen stlyos fert6zések
kezelésekor. Sziikség szerint szakértd tanacsat kell kikérni, ha a rezisztencia helyi el6forduldsa alapjan
a szer hatékonysaga a fertézések legalabbis néhany tipusaban megkérddjelezheto.

Az azitromicin keresztrezisztenciat mutat az eritromicin-rezisztens Gram-pozitiv izolatumokkal. A
fent részletezettek szerint, néhany riboszomalis modosulas hatarozza meg a keresztrezisztenciat mas
olyan antibiotikum-osztalyokkal, amelyek riboszomalis kdtddési helyei atfedésben vannak a
makrolidokéval: ilyenek a linkozamidok (beleértve a klindamicint), és a sztreptogramin B
antibiotikumok (amelyek ko6z¢ tartozik példaul a kvinuprisztin/dalfoprisztin
kvinuprisztin-komponense). A makrolidokkal szembeni érzékenység idobeni csokkenését észlelték
kiiléndsen a Streptococcus pneumoniae és a Staphylococcus aureus esetében, tovabba megfigyelték
viridans-csoportl Streptococcusok és a Streptococcus agalactiae esetében is

Az azitromicinre altalaban érzékeny organizmusok kozé tartoznak:

Aerob és fakultativ Gram-pozitiv baktériumok (eritromicin-érzékeny izolatumok):
S. aureus

Streptococcus agalactiae™
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S. pneumoniae*

Streptococcus pyogenes*

egyeb béta-hemolizald Streptococcusok (C, F, G csoport)
viridans-csoportl Streptococcusok

A makrolid-rezisztens izolatumok viszonylag gyakoriak az aerob és fakultativ Gram-pozitiv
baktériumok kozott, kiilondsen a meticillin-rezisztens S. aureus (MRSA) és a penicillin-rezisztens
S. pneumoniae (PRSP) fajok kozott.

Aerob ¢és fakultativ Gram-negativ baktériumok:
Bordetella pertussis

Campylobacter jejuni

Haemophilus ducreyi*

Haemophilus influenzae*

Haemophilus parainfluenzae™*

Legionella pneumophila

Moraxella catarrhalis™®

Neisseria gonorrhoeae™

A Pseudomonas spp. és a legtobb Enterobacteriaceae eleve rezisztens az azitromicinre, habar
azitromicint alkalmaztak Salmonella enterica-fertézések gyogyitasara.

Anaerobok:
Clostridium perfringens
Peptostreptococcus spp.
Prevotella bivia

Egyéb baktériumfajok:
Borrelia burgdorferi
Chlamydia trachomatis
Chlamydophila pneumoniae*
Mpycoplasma pneumoniae*
Treponema pallidum
Ureaplasma urealyticum.

HIV-fertézéshez tarsuld opportunista patogének: MAC*, valamint a Pneumocystis jirovecii és
Toxoplasma gondii eukaridta mikroorganizmusok.

*Az azitromicinnek ezen jelolt fajok elleni hatasossagat klinikai vizsgalatokban igazoltak.
5.2 Farmakokinetikai tulajdonsigok

Az azitromicin retard granulatum belséleges szuszpenzidohoz egy modositott hatéanyagleadast
gyogyszerforma, ami egyszeri per os adagban teljes antibakterialis kezelést biztosit. Egészséges
feln6tteknél végzett kiilonboz6 farmakokinetikai vizsgalatokbol szarmaz6 adatok arra utalnak, hogy az
adagolas napjan magasabb azitromicin szérum cstucskoncentraciéd (Cp,y) és nagyobb azitromicin
szisztémas expozicidé (AUC) érhet6 el egyszeri azitromicin retard granulatum belsdleges
szuszpenzidhoz adagot kovetden, mint a hagyomanyos, azonnali hatdoanyagleadasu gyogyszerformak
alkalmazasaval.

Felszivodas

Az azitromicin belséleges szuszpenzidhoz valo retard granulatumbol az azitromicin lassan szabadul
fel a vékonybélben.

Az azitromicin retard granulatum relativ biohasznosulasa az azitromicin azonnali hatbanyagleadasu
gyogyszerformajahoz képest 83%. A szérum csucskoncentraciok kb. 2,5 6ra mulva alakulnak ki.

Az egyidejuleg elfogyasztott étel hatdsa
Magas zsirtartalmu étkezést kovetden 2,0 g azitromicin retard granuldtum belséleges szuszpenzidhoz
adasakor egészséges egyéneknél a szérum csucskoncentracio 115%-kal, a szisztémas expozicid
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23%-kal emelkedett meg. Egészséges egyéneknél, standard étkezést kdvetden a szérum
csticskoncentracié 119%-kal emelkedett, de a szisztémas expozicié nem valtozott.

A klinikai vizsgélatok eredményei arra utalnak, hogy az azitromicin retard granulatum belsdleges
szuszpenziohoz jobban toleralhatd, ha éhgyomorra veszik be.

Eloszlés

Az azitromicin szérumfehérjékhez valo kotddése koncentraciofiiggd, €s a 0,02 pg/ml melletti 51%-r6l
a 2,0 pg/ml melletti 7%-ra csokken. Szajon at torténd alkalmazast kovetden az azitromicin a szervezet
egészében eloszlik, és egyensulyi allapotban a latszolagos eloszlasi térfogat 31,1 1/ttkg. Az
azitromicinkoncentraciok magasabbak a szovetekben mint a plazmaban és a szérumban. A gydgyszer
nagymeértékill szoveti eloszlasa fontos lehet a klinikai hatdsossag szempontjabol. Az azitromicin
antimikrobas hatasa pH-fiiggo, és a pH csokkenésével csokken. A magas szdveti koncentracio ezaltal
nem értelmezhet6 a klinikai hatdsossag mennyiségi mutatojaként.

Biotranszformacio
A szisztémasan hasznosul6 azitromicin tobbsége valtozatlan formaban valasztodik ki az epében. Az
azitromicin metabolizmusat értékeld in vitro és in vivo vizsgalatokat nem végeztek.

Eliminacio

Egyszeri 2,0 g azitromicin retard granulatum bels6leges szuszpenziohoz alkalmazasat kovetden a
szérum azitromicinkoncentraciok polifazisos modon csokkentek, 59 6ras terminalis eliminacios
felezési idével. A megnyult termindlis felezési id6t a megndvekedett latszolagos eloszlasi térfogatnak
tulajdonitjak. Az azitromicin epével torténd kivalasztasa, dontéen valtozatlan formaban, a f6
eliminacioés utvonal. Egy hét alatt az alkalmazott adag mintegy 6%-a jelenik meg a vizeletben
valtozatlan formaban.

Farmakokinetika specialis betegcsoportoknal:

Vesekarosodas

Az azitromicin farmakokinetikéja az enyhe-, kdzepes foku vesekarosodasban szenvedd betegeknél
(GFR 10-80 ml/perc) egyszeri 1 g azonnali hatdéanyagleadasu azitromicin adasa utan nem valtozott.
Statisztikailag szignifikans kiilonbséget figyeltek meg az AUCy.150- (8,8 mg % dra/ml vs.

11,7 mg x 6ra/ml), a Cax- (1,0 mg/ml vs. 1,6 mg/ml) és a clearance (2,3 ml/perc/ttkg vs.

0,2 ml/perc/ttkg) értekekben a stilyos vesekarosodasban szenveddk (GFR<10 ml/perc) és az
egészséges vesemiikddéstiek csoportja kozott.

Mdjkarosodds

Az enyhe (A-csoport) és kozepes foka (B-csoport) majkarosodasban szenvedd betegeknél nincs
bizonyiték az azitromicin szérum farmakokinetikdjanak jelent0s megvaltozasara az egészséges
méajmiikodésiieknél észleltekhez képest. Ugy tiinik, az azitromicin renalis-clearance-e ezeknél a
betegeknél novekszik, talan a csdokkent hepatikus-clearance kompenzacidja miatt.

1dés kor

Otnapos kezelést kovetden idSs (65 év feletti) dnkénteseknél az AUC-értékek kissé magasabbak
voltak, mint a fiatal (40 év alatti) dnkénteseknél, de ezek nem tekinthet6k klinikailag jelentdsnek, és
ezért az adagolas mddositasa nem javasolt.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

Foszfolipidozist (intracellularis foszfolipid akkumulaciét) figyeltek meg patkanyok és kutyak tobb
szovetében (pl. szem, hats6 gyoki ganglionok, maj, epeholyag, vese, 1€p és/vagy pancreas) az
azitromicin ismételt dozisainak alkalmazasat kovetden. Hasonlo mértékii foszfolipidozist figyeltek
meg Ujsziilott patkanyok és kutyak szdveteiben is. A hatas az azitromicin-kezelés felfiiggesztését
kovetden reverzibilisnek mutatkozott. A felismerés jelentésége emberben nem ismert.

Elektrofizioldgiai vizsgalatok gyenge QT-megnytlast kivaltd hatast mutattak.

Az azitromicin in vivo és in vitro vizsgalatokban nem volt genotoxikus.
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Karcinogenitasi vizsgalatokat nem végeztek.

Patkanyoknal, egereknél és nyulaknal végzett vizsgalatokban nem figyeltek meg teratogén hatast. A
magzati csontosodas enyhe foka elmaradasat és a sziiletés utani fejlédés késését csak az anyai toxikus
dozisszinteknél figyelték meg.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

Glicerin-dibehenat

Poloxamer

Tisztitott viz

Szachar6z

Vizmentes natrium-foszfat
Magnézium-hidroxid
Hidroxipropilcelluldz

Xantdn gumi

Vizmentes kolloid szilicium-dioxid
Titan-dioxid (E171)

Mesterséges cseresznyearoma (No. 11929)
Mesterséges bananaroma (No. 15223)

6.2 Inkompatibilitasok
Nem értelmezheto.
6.3 Felhasznalhatésagi idotartam

Retard granulatum: 3 év.
Elkészitést kovetden: 12 ora.

6.4 Kiilonleges tarolasi el6irasok
Legfeljebb 30°C-on tarolando.
6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése

A Zmax felnottek szamara 2,0 g azitromicint (dihidrat formajaban) tartalmazo tartalyban kertil
forgalomba, és 60 ml vizzel kell elkésziteni.

25,169 g por és granulatum keverék gyermekbiztonsagi-zaras [polipropilén (PP)], (HDPE) tartalyba
van csomagolva.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozé kiilonleges 6vintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok

Az elkészitéshez a tartalyt a cimkén talalhato vastagon kiemelt szintjelig (a vastag fekete vonal két
vékonyabb jel kozott) kell vizzel feltdlteni, és a kupakot visszazarni.

Az elkészitett szuszpenziot 12 oran beliil fel kell hasznalni. Hasznélat eldtt jol felrazando. A tartaly
teljes tartalmat meg kell inni.

Bérmilyen fel nem hasznalt gydgyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre
vonatkoz6 el6irasok szerint kell végrehajtani.
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Megjegyzés: FX(két kereszt)

Osztalyozas: II. csoport

Kizarolag orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer (V).

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Pfizer Kft.

1123 Budapest, Alkotas u. 53.

Magyarorszag

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

OGYI-T-20770/01

9. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2009. februar 26.

A forgalomba hozatali engedély legutobbi megujitasanak datuma: 2018. 03. 12.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

2018. 08. 27.



