CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

SUMAMED, 500 mg, tabletki powlekane

2. SKLAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY

Kazda tabletka powlekana zawiera 500 mg azytromy@jxaythromycinum)w postaci azytromycyny
dwuwodne;.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka powlekana

Tabletki powlekane w kolorze jasnoniebieskim, padk) obustronnie wypukie.
Na jednej stronie tabletki jest wytloczone oznakoiwaPLIVA’, a na drugiej - ‘500'.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania

Sumamed, 500 mg, tabletki powlekane, jest wskamal®czeniu wymienionych aej zakeaen,
wywotanych przez drobnoustroje viliave na azytromycya (patrz punkt 5.1).

- Zakazenia goérnych drog oddechowychbakteryjne zapalenie gardia, zapalenie migdatkow,
zapalenie zatok (patrz tak punkt 4.4).

- Ostre zapalenie ucharodkowego.

- Zakazenia dolnych drég oddechowychostre zapalenie oskrzeli, zaostrzenie przewlekieg
zapalenia oskrzeli, lekkie do umiarkowaniezkiego zapalenie ptuc, w tydnédmigzszowe.

- Zakazenia skory i tkanek miegkkich: roza, liszajec oraz wtérne ropne zapalenie skory; eami
wedrujacy - Erythema migrangpierwszy objaw boreliozy z Lyme);atizik pospolity Acne
vulgaris) o umiarkowanym nasileniu, wadznie u dorostych.

- Choroby przenoszone drog ptciowa: niepowiklane zakaenia wywotane prze€hlamydia
trachomatis.

Nalezy uwzgkdni¢ oficjalne miejscowe wytyczne dotygz prawidtowego stosowanieodkow
przeciwbakteryjnych.

4.2. Dawkowanie i sposdb podawania
Dawkowanie u dorostych, rowniew podesztym wieku, oraz u dzieci o masie ciata y@v45 kg
Zakazenia goérnych i dolnych drég oddechowych, zapalenhesrodkowego, zakaenia skory

i tkanek mékkich (z wyjatkiem rumienia wdrujacego i tadziku pospolitego)
Catkowita dawka azytromycyny wynosi 1,5 g vagui 3 dni (500 mg w pojedynczej dawce dobowej).

Rumieh wedrujacy




Dawka catkowita wynosi 3 g i nalg ja zazy¢ w nastpujacym schemacie: pierwszego dnia 1 g
(2 tabletki powlekane po 500 mg), a rpstie 500 mg (1 tabletka powlekana) od drugiegoidtego
dnia, w pojedynczych dawkach dobowych.

Tradzik pospolity 0 umiarkowanym nasileniu — wyknie u dorostych

Dawka catkowita wynosi 6 g i zalecana jest do péglannasgpujacym schemacie: 1 tabletka
powlekana 500 mg raz na doprzez 3 dni, nagpnie 1 tabletka powlekana 500 mg raz na tyizie
przez kolejnych 9 tygodni. W drugim tygodniu kuidek nalezy zazy¢ po 7 dniach od zscia
pierwszej dawki, a hagine osiem dawek zgwac¢, zachowujc 7-dniowe przerwy w stosowaniu.
W zwiazku ze stosowaniem dej dawki azytromycyny w powgzym schemacie dawkowania

u pacjentow z trdzikiem pospolitym o umiarkowanym nasileniu, korziee jest monitorowanie
aktywnaici enzymow vigtrobowych przed rozpoeziem i w okresie prowadzonego kursu leczenia
azytromycyn.

Powyzszy schemat cyklicznego leczenigdiziku pospolitego o umiarkowanym nasileniu (3 dréi +
tygodni) mae by u danego pacjenta zastosowany tylko razzgug ma dotychczas kontrolowanych
bada klinicznych, ktérych wyniki wykazatyby bezpieamtwo i skuteczn& powtarzania tego
schematu leczeniaatiziku pospolitego.

Niepowiktane zakznia wywotane prze€hlamydia trachomatis
1 g (2 tabletki powlekane po 500 mg) w pojedyncizyce.

Stosowanie u pacjentow z zaburzeniem czyuhoerek

U pacjentdéw z zaburzeniem czyrdnbnerek w stopniu lekkim do umiarkowanego (klirdineatyniny
>40 ml/min) modyfikacja dawki nie jest koniecznaaB danych dotycgych stosowania produktu
leczniczego u pacjentéw z klirensem kreatyniny sd0nin, dlatego w takich przypadkach zaleca si
zachowanie oStimosci.

Stosowanie u pacjentow z zaburzeniem czyunavgtroby

U pacjentdéw z zaburzeniem czyrsnbwatroby w stopniu lekkim do umiarkowanego, nie jest
konieczna modyfikacja dawkowania. Jednak z uwadakg iz azytromycyna jest metabolizowana w
watrobie i wydalana z06icia, produktu leczniczego nie nalestosowd u pacjentéw z eika
niewydolndcia watroby. Nie przeprowadzono baddotyczcych stosowania azytromycyny u tych
pacjentow.

Sposéb podawania

Azytromycyre nalezy podawa doustnie, raz na deb

Sumamed w postaci tabletek powlekanych 500 mgna@odawé niezalenie od positkdw. Tabletki
nalezy potykat w cataci.

Poskpowanie w przypadku pomiggia dawki
Pominkta dawle nalezy podd tak szybko, jak to jest mbiwe, a nastpne dawki podawazgodnie z
zaleconym schematem dawkowania.

4.3. Przeciwwskazania

Stosowanie azytromycyny jest przeciwwskazane uepad@yv, u ktdrych wyspuje nadwraliwosé na
azytromycymr, erytromycyr, inne antybiotyki makrolidowe lub ketolidowe onaa ktogkolwiek
substangj pomocnica.

4.4, Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

W rzadkich przypadkach odnotowano veggiwanie otzkich reakcji alergicznych, w tym olgiz

naczynioruchowy i anafilaksjrzadkosmiertelnych). Niektére z nich wygtowaly w postaci
nawracagcych objawdw oraz konieczne bylo odpowiednie le@edtuzsza obserwacja pacjenta.



Poniewa watroba jest gldbwnym naggem uczestniezym w eliminacji azytromycyny, lek natg
stosowa z ostra@noscia u pacjentéw z eizkimi chorobami witroby. Podczas stosowania
azytromycyny opisywano przypadki pioruacggo zapalenia atroby, mogcego prowadzido
zagraajacej zyciu niewydolndci watroby (patrz punkt 4.8). U niektérych pacjentéw nyogczesniej
wystepowa: choroby watroby lub mogli oni przyjmow&inne produkty lecznicze o dziataniu
hepatotoksycznym.

Jesli wystapia przedmiotowe i podmiotowe objawy zabuizzzynndaci watroby, takie jak szybki
rozwdj astenii z jednoczesudttaczlg, ciemnym zabarwieniem moczu, sktodcia do krwawié lub
encefalopati watrobowa, nalery bezzwtocznie wykonabadania czynnigi watroby. Jéli wystapia
zaburzenia czynrigi watroby, naley przerwa& podawanie azytromycyny.

Podczas leczenia innymi antybiotykami makrolidowyrinserwowano wydkenie sercowej
repolaryzacji i odspu QT, wskazujce na ryzyko wyspienia zaburzerytmu itorsade de pointes
Nie mazna wykluczy podobnego dziatania azytromycyny u pacjentéw dnykth ryzyko
przedhizenia sercowej repolaryzacii jest zkézone. (Patrz punkt 4.5. Interakcje z innymi lekam
innerodzaje interakcji oraz 4.8. Dzialania niepdane). Dlatego tenie naley stosowa
azytromycyny:
- U pacjentéw z wrodzonym lub potwierdzonym nabytyyatuzeniem odsgpu QT,;
-z innymi produktami, ktére wydhaja odstp QT, jak leki przeciwarytmiczne natge do klasy
IAilll, z cyzaprydem i terfenadymn
- U pacjentéw z zaburzeniami elektrolitowymi, zvedeza w przypadkach hipokaliemii i
hipomagnezemii;
- U pacjentéw z istotnklinicznie bradykardi, zaburzeniami rytmu serca lulzzka
niewydolndcia krazenia.

W leczeniu zapalenia gardta i migdatkow podniebjemnspowodowanych przé&treptococcus
pyogene®raz w zapobieganiu ostrej gorce reumatycznej lekiem z wyboru jest zwykle pginia.
Azytromycyna jest skuteczna w leczeniu zagagardta wywotanych przez paciorkowce, nie
przeprowadzono badaotwierdzajcych jej skuteczn@ w zapobieganiu ostrej ggrzce
reumatycznej.

W przypadku choréb przenoszonych drgéciowa, nalezy upewnt sie, czy u pacjenta nie
wspotistnieje zakaenieT. pallidum

Podczas leczenia zaleca sbserwowanie pacjenta, czy nie vyaija u niego objawy nadkania
(np. zakaenia grzybicze).

Podczas stosowania antybiotykow makrolidowych ap#yo rzekomobtoniaste zapalenie gikiicy.
Takie rozpoznanie natg rozwazy¢ u pacjentéw, u ktorych wygti biegunka po rozpoeziu leczenia
azytromycyn. W przypadku rzekomobtoniastego zapalenigokcy w wyniku stosowania
azytromycyny, przeciwwskazane jest podawanielkdbw hamujcych perystaltyk.

Brak danych na temat bezpieagava i skuteczrii azytromycyny stosowanej dtugotrwale
w wymienionych wyej wskazaniach. W przypadku szybko nawraogih zakaen, nalezy rozwazy¢
leczenie innymérodkiem przeciwbakteryjnym.

Produktu Sumamed nie najestosowa razem z pochodnymi sporyszu z uwagi nalimmsé¢ zatrucia
alkaloidami sporyszu (ergotyzm).

Nalezy zachowa ostraznoé¢ podczas stosowania azytromycyny u pacjentéw zrzehiami
neurologicznymi lub psychicznymi.

Nie nalery stosowd azytromycyny w leczeniu zakanych ran oparzeniowych.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji



Zaleca st ostraznos¢ podczas stosowania azytromycyny u pacjentow lgedoimnymi lekami, ktore
mog wydtuza¢ odstp QT. (Patrz punkt 4.4. Specjalne ostergia isrodki ostranosci dotycace
stosowania).

Leki zobagtniajgce kwas solny

W badaniu farmakokinetycznym, w ktérym ocenianatiziie stosowanych jednoénée lekdw
zobogtniajacych i azytromycyny, nie stwierdzono wplywu na catiita biodostpnas¢, chocia
najwyzsze st¢zenia w surowicy byly zmniejszone o 30%. Azytromygyralezy podaw& co najmniej
godzirg przed lub 2 godziny po pragiu lekow zobagtniajacych.

Nelfinawir

Jednoczesne podawanie 1,2 g azytromycyny oranaeliiu (750 mg 3 razy na debpowodowato
zmniejszenie wartei AUC nelfinawirusrednio o 16% i zwikszenie AUC azytromycyny o 113%
oraz zwekszenie Gax azytromycyny do 136%. Modyfikacja dawki nie jesnhikeczna, natomiast
nalery zwrécic uwag: na dziatania niepadane azytromycyny.

Karbamazepina
W badaniu interakcji farmakokinetycznej u zdrowyathotnikbéw nie wykazano znagzego wptywu
na farmakokinety& karbamazepiny i jej aktywnego metabolitu.

Cymetydyna
Pojedyncza dawka cymetydyny podawana 2 godzinypggeiu azytromycyny nie wykazata
wptywu na farmakokinetykazytromycyny.

Cyklosporyna

Niektére antybiotyki makrolidowe wptywaja metabolizm cyklosporyny. Przed podaniem
azytromycyny jednoczaie z cyklosporya nalezy ostraznie ocent korzys¢ terapii, poniewa nie
przeprowadzono farmakokinetycznych i klinicznychi#adotyczcych potencjalnie nasilonego
dziatania tych produktow podczas jednoczesnegstimdowania. i skojarzone leczenie uznano za
uzasadnione, natg monitorowa stezenia cyklosporyny i odpowiednio dostosanawie.

Doustne leki przeciwzakrzepowe typu kumaryny

W przypadku jednoczesnego stosowania azytromycyey warfaryny lub doustnych lekéw
przeciwzakrzepowych typu kumaryny opisywanoeisizory sktonna¢ do krwawigi. Nalezy zwrocié
uwag: na czste monitorowanie czasu protrombinowego.

Digoksyna

Wiadomo,ze niektore antybiotyki makrolidowe ograniczapetabolizm digoksyny (w przewodzie
pokarmowym). U pacjentow otrzymygych jednoczénie azytromycyn i digoksyre nalezy
monitorowa stezenie digoksyny, gdymaze ono zweksza& sie.

Pomimoze nie wydaje g, aby azytromycyna hamowata uktad enzymatyczny G¥R3ie mana
wykluczy¢ takiego dziatania u pacjentéw przyjracych azytromycya W zwiazku z powyszym
zaleca si zachowanie osttmosci podczas jednoczesnego stosowania azytromyclekemi o
waskim indeksie terapeutycznym, metabolizowanychzaldm uktadu CYP3A4.

Pochodne ergotaminy
Jednoczesne stosowanie pochodnych ergotaminy magytym moze teoretycznie spowodowa
zatrucie sporyszem (ergotyzm), nie rgleatem podawiaich réwnoczénie.

Metyloprednizolon
Badania farmakokinetyczne u zdrowych ochotnikbwvmpazaly interakcji podczas jednoczesnego
stosowania azytromycyny i metyloprednizolonu.



Terfenadyna

W zwiazku z wystépowaniem powznych wtdrnych zaburzerytmu serca w wyniku wydhkenia
odstpu QTc u pacjentow przyjmagych inne leki przeciwzakae razem z terfenadyn
przeprowadzono badania farmakokinetyczne w celdaia interakcji. Badania te potwierdzity brak
interakcji pomédzy azytromycya i terfenadyn. Notowano rzadkie przypadki, w ktorych aiavosé
takich interakcji nie mogta ktycatkowicie wykluczona. Jednzk nie byly one dowodem na
wystapienie interakcji. Jak wszystkie pozostate maknrglidwniez azytromycyr nalezy stosowaé z
terfenadyn z zachowaniem ostzoosci.

Teofilina

Azytromycyna nie wykazata wptywu na farmakokinetykofiliny podczas przeprowadzonych bada
u zdrowych ochotnikow, otrzymagych jednoczenie azytromycya i teofiline. Skojarzone
stosowanie teofiliny z innymi antybiotykami makadsiwymi prowadzito niekiedy do zekszenia
stezenia teofiliny we krwi.

Zydowudyna

Azytromycyna po podaniu jednorazowym 1 g lub pogod wielokrotnym w dawce 600 mg lub 1,2
g nie miata wptywu na farmakokinetykv osoczu oraz wydalanie przez nerki zydowudynyjijb
glukuronidowych metabolitéw. Jednakpodawanie azytromycyny zkisza s¢zenie fosforylowanej
zydowudyny, aktywnego metabolitu 0 znaczeniu kiinigm, w komaorkach jednagirzastych krwi
obwodowej. Kliniczne znaczenie tego dziatania p& gnane, ale me to by korzystne dla pacjenta.

Dydanozyna
W poréwnaniu z placebo, azytromycyna stosowanawcdalobowej 1,2 g jednocge z
dydanozyn, nie wykazata wplywu na farmakokinetyllydanozyny w grupie 6 badanych osob.

Ryfabutyna

Jednoczesne stosowanie azytromycyny i ryfabutyaymato wptywu na gtenia w surowicy obu
substancji czynnych. U pacjentéw otrzyawyjch jednoczeie azytromycya i ryfabutyre
stwierdzano neutropefiChocia neutropenia wizala s¢ ze stosowaniem ryfabutyny, nie
potwierdzono zwizku przyczynowego z podawaniem jej w skojarzerazyromycyn.

Cyzapryd

Cyzapryd jest metabolizowany watkobie przez enzym CYP3A4. Antybiotyki makrolidoWwamup
dziatanie tego enzymu, dlatego jednoczesne stosewsagtromycyny z cyzaprydem e
powodowd wydtuzenie odstpu QT, komorowe zaburzenia rytmtorsades de pointes

Astemizol, triazolam, midazolam, alfentanyl

Brak danych odnimie interakcji z astemizolem, triazolamem, midag@an lub alfentanylem. Natg
zachowa ostraznos¢ podczas jednoczesnego stosowania tych produksemytromycym, gdyz
opisywano silniejsze dzialanie w skojarzeniu zmenytycyra z grupy antybiotykow makrolidowych.

4.6. Wplyw na ptodnaé¢, ciaze i laktacje

Cigza

Badania dotyczce wplywu na reprodukeju zwierat wykazaly,ze azytromycyna przenika przez
lozysko, ale nie powoduje uszkodzetodu. Jednate nie przeprowadzono odpowiednich i dobrze
kontrolowanych badau kobiet w cizy. Z uwagi na fakt,4 na podstawie badgrowadzonych na
zwierztach nie zawsze mna przewidzié reakcje wysipujace u ludzi, azytromycyna me byt
stosowana u kobiet waiy tylko w przypadku zdecydowanej konieczoio

Karmienie piersi
Azytromycyna przenika do mleka kobiecego. Zaleeaaddy nie karnd piersh w czasie oraz do
dwoch dni po zakiiczeniu leczenia azytromycynNastpnie karmienie piergimazna kontynuowé.



4.7. Wplyw na zdolng¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Nie przeprowadzono baflaad wptywem produktu Sumamed na zdétnprowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn. Naig jednak bré pod uwag mazliwosé¢ wystapienia takich dziaka
niepazadanych, jak zawroty gtowy i drgawki.

4.8. Dziatania niepgadane

Dziatania niepgadane zostaty okétone w naspujacy sposob:
czesto £1/100 do <1/10); niezbyt egto £1/1000 do <1/100); rzadke1/10 000 do <1/1000).

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego

Rzadko: matoptytkow&t. W badaniach klinicznych obserwowano lekkie i pngejace zmniejszenie
liczby granulocytéw obatnochtonnych (neutropenia), ale nie potwierdzonpjest to zwizane z
leczeniem azytromycyn

Zaburzenia psychiczne
Rzadko: zachowanie agresywne, niepokdy, herwowd¢.

Zaburzenia uktadu nerwowego

Niezbyt czsto: zawroty gtowy, sendé, béle gltowy, drgawki (obserwowane réwhnigodczas
stosowania innych makrolidéw), zaburzenia smakedhu, utrata przytomriai.

Rzadko: parestezje i astenia, bezséamoadmierna ruchling.

Zaburzenia ucha i btinika

Rzadko: uszkodzenia stuchu obserwowano podczasveinga antybiotykdw makrolidowych. U
niektérych pacjentow leczonych azytromygypisywano ostabienie stuchu, gluchioszumy uszne.
Wiekszai¢ z tych przypadkow odnosiesiio badéa doswiadczalnych, w ktérych azytromycyna byta
przyjmowana w dizych dawkach przez diugi okres. Jedimakktualnie dogpne dane potwierdzgj
iz wigkszai¢ sparod tych zaburzejest przemijajca.

Zaburzenia oka
Rzadko: zaburzenia widzenia.

Zaburzenia serca
Rzadko: kotatanie serca, arytmie z tachykakdimorows (ktore wystpuja takze podczas stosowania
innych makrolidow). Istnieje ryzyko wydbtenia odstpu QT itorsade de pointefpatrz punkt 4.4).

Zaburzenia naczyniowe
Rzadko: obnienie cénienia ttniczego.

Zaburzenigolgdka i jelit

Czesto: nudnéci, wymioty, biegunka, uczucie dyskomfortu w jarbizusznej (bol, skurcze).
Niezbyt czsto: lwne stolce, wzgkia, zaburzenia trawienia, jadtowstr

Rzadko: zaparcia, zapalenigyka, rzekomobtoniaste zapalenie giiicy, zapalenie trzustki.

Zaburzenia wtroby i drogzotciowych
Rzadko: zapalenie atroby i zéttaczka cholestatyczna z nieprawidtowymi waciami testow
czynndgci watroby, martwica wtroby i niewydolné¢ watroby, rzadko prowadze do zgonu.




Zaburzenia skéry i tkanki podskoérnej

Niezbyt czsto: reakcje alergiczne, takie jakiad i wysypka.

Rzadko: reakcje alergiczne, takie jak afirmaczynioruchowy, pokrzywka i uczulenie dvaiatto;
ciezkie reakcje skorne, jak runtfiavielopostaciowy, zespét Stevensa-Johnsona i meattaksyczno-
rozptywna naskorka.

Zaburzenia misniowo-szkieletowe i tkanki¢znej
Niezbyt czsto: béle stawow.

Zaburzenia nerek i drég moczowych
Rzadko:srddmigzszowe zapalenie nerek, ostra niewydéénoerek.

Zaburzenia ukiadu rozrodczego i piersi
Niezbyt czsto: zapalenie pochwy.

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Rzadko: anafilaksja (rzadko prowada do zgonu), w tym obgk naczynioruchowy.

Zaka&enia i zaraenia paseytnicze
Rzadko: kandydozy.

Zaburzenia ogdlne
Rzadko: ostabienie, uczucie zozenia.

4.9. Przedawkowanie

Dziatania niepgadane, ktore wygpowaty po przygciu produktu w dawkach wkszych nk zalecane,
byly podobne do tych, ktére opisywano po podaniykia/stosowanych dawek. Charakterystyczne
objawy po przedawkowaniu antybiotykow makrolidowyohprzemijajca utrata stuchu, silne
nudndaci, wymioty i biegunka. W przypadku przedawkowangdeca si podanie wgla leczniczego
oraz zastosowanie leczenia objawowegozalijé&onieczne, leczenie podtrzymag czynnéci
zyciowe.

5.  WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wiaciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwbaktergioestosowania ogélnego, makrolidy.
Kod ATC: J01 FA 10

Mechanizm dziatania

Azytromycyna nalgy do antybiotykéw makrolidowych, do grupy azalidGiej casteczka jest
skonstruowana poprzez dodanie atomu azotu dégpaia laktonowego erytromycyny A. Chemiczna
nazwa azytromycyny to 9-deoksy-9a-aza-9a-metylb@aoerytromycyna A.

Masa czsteczkowa wynosi 749,0.

Mechanizm dziatania azytromycyny polega na hamowanpintezy biatka w komérce bakteryjnej w
wyniku przyhczenia do podjednostki 50S rybosomu.

Mechanizm powstawania opood

Oporna¢ na azytromycya maze by wrodzona lub nabyta. Wygiuja trzy gtdwne mechanizmy
oporngci u bakterii: zmiana miejsca docelowego dziatammiana w transporcie antybiotyku oraz
modyfikacja antybiotyku.




Catkowita opornéc krzyzowa na erytromycys) azytromycyr, inne makrolidy oraz linkozamidy
wystepuje pomedzy Streptococcus pneumonjgmciorkowcami beta-hemolizigymi z grupy A,
Enterococcus faecalisStaphylococcus aureus tym metycylinoopornys. aureugMRSA).

Wartosci graniczne
Graniczne wartei wrazliwosci azytromycyny na typowe patogenyrsastpujace:

wedtug NCCLS(National Committee on Clinical Laboratory Stardir

- wrazliwe <2 mg/l; oporne>8 mg/I

- Haemophilus sppwrazliwe <4 mg/I

- Streptococcus pneumonia8. pyogenesvrazliwe <0,5 mg/l; oporne-2 mg/l.

wedlug EUCAST(European Committee on Antimicrobial Susceptibiligsting):
Haemophilus influenzaeH. parainfluenzaewrazliwe <0,125 mg/l; oporne >4 mg/I
Streptococcus pneumonia8. pyogenesvrazliwe <0,25 mg/l; oporne >0,5 mg/l
Staphylococcus aureusrazliwe <1 mg/l; oporne >2 mg/l

Neisseria gonorrhoeaevrazliwe <0,25 mg/l; oporne >0,5 mg/I.

Wrazliwosé

Czestas¢ wystkepowania opornéci nabytej mae by¢ rézna w zaleénosci od potaenia geograficznego
oraz zmienna w czasie, szczegolnie podczas leczeunldch zakaen. W razie konieczniei, nalezy
korzysta z opinii eksperta odiaie miejscowych informacji o oporsai.

Zakres dziatania przeciwbakteryjnego azytromycyogitej:

Zwykle wrazliwe gatunki

Gram-dodatnie bakterie tlenowe
Staphylococcus aurewgrazliwe na metycylig
Streptococcus pneumoniaeazliwe na penicylig
Streptococcus pyogenggupa A)

Gram-ujemne bakterie tlenowe

Haemophilus influenzae

Haemophilus parainfluenzae

Legionella pneumophila

Moraxella catarrhalis

Pasteurella multocida

Escherichia coli ETEC

Escherichia coli EAEC

Bakterie beztlenowe

Clostridium perfringens

Fusobacterium spp.

Prevotella spp.

Porphyromonas spp.

Inne drobnoustroje

Borrelia burgdorferi

Chlamydia trachomatis

Chlamydia pneumoniae

Mycoplasma pneumoniae

Gatunki, u ktérych moze wystpi¢ opornosé nabyta
Gram-dodatnie bakterie tlenowe

Streptococcus pneumonigednio wraliwe i oporne na penicylin
Drobnoustroje, u ktérych opornos¢ jest wrodzona
Gram-dodatnie bakterie tlenowe

Enterococcus faecalis




Staphylococcus spMRSA, MRSE*
Bakterie Gram-ujemne
Pseudomonas aeruginosa
Klebsiella spp.

Escherichia coli

Bakterie beztlenowe
GrupaBacteroides fragilis

* gronkowce oporne na metycytippowszechnie wykazajoporng¢ nabyt, na makrolidy
i zostaly tu umieszczone, gdyzadko wykazuj wrazliwos¢ na azytromycya

5.2. Wiaciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Biodostpnai¢ azytromycyny po podaniu doustnym wynosi okoto 3Rajwicksze stzenie
W 0S0czu osigane jest po 2-3 godzinach od chwili peya leku (G.ax PO podaniu doustnym
jednorazowej dawki 500 mg wynosito okoto Gu@/ml).

Dystrybucja

Doustnie przyjmowana azytromycyna przenika do tkarganizmu. Wyniki badakinetycznych
wskazuj, ze stzenia azytromycyny w tkankach gnacznie wgksze nk w osoczu (do 50 razy
wieksze nk maksymalne gtenie w osoczu).

Wiazanie azytromycyny z biatkami jest zmienne, zaled stzenia w surowicy i wynosi od 12% przy
stezeniu 0,5ug/ml do 52% przy steniu 0,05ug/ml. Srednia obtosé¢ dystrybuciji w stanie
stacjonarnym (V\y) wynosi 31,1 I/kg.

Wydalanie

Okres pottrwania w fazie eliminacji z osocza j@stle zwiazany z okresem poéttrwania w tkankach,
wynoszcym od 2 do 4 dni. Okoto 12% podanepgimie dawki azytromycyny wydalaegz moczem
w postaci niezmienionej wagiu 3 dni. Azytromycyna jest gtéwnie wydalanadicia w postaci
niezmienionej oraz w postaci metabolitow.2dlci zidentyfikowano dziest metabolitéw
azytromycyny, powstatych w procesie N- i O-dematj|dnydroksylacji piescieni deoksyaminowych
i aglikonowych oraz patzenia z koniugatem kladynozy. Poréwnanie wynikoetath
chromatografii cieczowej oraz testéw mikrobiologigzh sugeruj, ze metabolity nie odgrywajroli

w aktywndaci mikrobiologicznej azytromycyny.

W badaniach prowadzonych na zwigerh stwierdzona,e azytromycyna gromadziesiv fagocytach
i jest uwalniana w procesie aktywnej fagocytozyb®daniach u zwiest sttzenia azytromycyny w
ogniskach zapalnych byty wysokie.

Farmakokinetyka w szczegélnych grupach pacjentow

Niewydolndé nerek

Po podaniu azytromycyny w jednorazowej dawce dajistry, wartéci Chaxi AUC.120 ZWickszaly
sie odpowiednio 0 5,1% oraz 4,2% u pacjentow z lek#torumiarkowanego zaburzeniem czyfgio
nerek (wspoétczynnik przeszania kébuszkowego >40 ml/min) w poréwnaniu z ggugacjentéw z
prawidtowg czynndcia nerek (wspotczynnik przeszania >90 ml/min).

U pacjentéw z eizkim zaburzeniem czynsoi nerek,srednie wartéci Cyaxi AUCq 150 ZWickszaly s¢
odpowiednio 0 61% i 35% w poréwnaniu z wadiami prawidtowymi.

Niewydolndé wgtroby

Brak danych dotyegych istotnych zmian parametréw farmakokinetyczngeytromycyny

w surowicy u pacjentéw z lekkim do umiarkowanegbwaeniem czynriei watroby, w poréwnaniu
Z grum pacjentéw z prawidtowczynndcia watroby. U tych pacjentéw wydalanie azytromycyny z



moczem wydaje giby¢ wieksze prawdopodobnie w celu kompensacji zmniejsznkégensu
watrobowego.

Pacjenci w podesztym wieku

Farmakokinetyka azytromycyny u pacjentéw w podaazalyieku jest zbliona do opisywanej

u miodych dorostych, jednak u kobiet w podesztym wieku, u ktérych maksymaiigeenia byly
wieksze 0 30-50%, nie dochodzito do kumulacji leku.

Niemoweéta, dzieci mtodsze i starsze oraz mioglzie

Farmakokinetyk azytromycyny badano u dzieci w wieku od 4 mgegido 15 lat, ktérym podawano
lek w postaci kapsutek, granulatu lub zawiesinyytfamycyre podawano w dawce 10 mg/kg mc. w
pierwszym dniu badania, naphie w dawce 5 mg/kg mc. od 2. do 5. dnia bad&tégenia
maksymalne, 224g/l u dzieci w wieku od 7,5 miegia do 5 lat oraz 383g/l u dzieci w wieku od 6
do 15 lat, byly nieznacznie mniejsze siezenia u 0s6b dorostych. Wagtot,, (36 godzin) u starszych
dzieci migcita sk w zakresie warii wystepujacych u dorostych.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpiechstwie

W badaniach na zwiegtach, w ktérych azytromycyna stosowana w dawkackrdthie
przekraczajcych kliniczne dawki terapeutyczne, stwierdzoag@aowodowata ona przemijgja
fosfolipidoz, generalnie bez zauwanych w nasfpstwie objawdw toksyczrioi. Nie stwierdzono
objawdw toksyczn&i u pacjentdéw, u ktoérych azytromycyna jest stoswavagodnie z zaleceniami.

Dziatanie rakotworcze

Nie przeprowadzono diugoterminowych badezwierat w celu oceny dziatania rakotwdérczego,
szczegolniegze produkt leczniczy jest wskazany do stosowanigrjiedw terapii krétkoterminowej i
nie wykazywat takiej aktywnii.

Dziatanie mutagenne
Nie wykazano mutagennego dziatania azytromycynyandardowych badaniach mutacji genowych i
chromosomowych w warunkad vivo orazin vitro.

Dziatanie teratogenne

W badaniach embriotoksyczéw u myszy i szczuréw nie stwierdzono dziataniategennego. U
szczurdw, ktérym podano azytromyewy dawce 100 do 200 mg/kg mc. na gostwierdzano
niewielkie op&nienie kostnienia u ptodu oraz przybieranie masjaci matek. W badaniach na
szczurach, dotygzych okresu okotoporodowego i pourodzeniowego, n@@ano opanienie
kostnienia po podaniu azytromycyny w dawce 50 mgdkgna dob.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Rdze tabletki powlekanejwapnia wodorofosforan bezwodny, hypromeloza, skroélowana,
skrobia kukurydziana, celuloza mikrokrystalicznads laurylosiarczan, magnezu stearynian.

Otoczka tabletkihypromeloza, indygotyna, lak (E 132), tytanu denék (E 171), polisorbat 80, talk.

6.2. Niezgodnéci farmaceutyczne

Nie dotyczy.
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6.3. Okres wanosci

3 lata

6.4. Specjalngrodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa w temperaturze pongj 25°C.

6.5. Rodzajizawarté¢ opakowania

Blistry PVC/AI, w tekturowym pudeiku.
Opakowania zawiergj2, 3, 6 lub 12 tabletek powlekanych.

6.6. Specjalngrodki ostroznosci dotyczace usuwania produktu leczniczego

Brak specjalnych zalege

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.o0.
ul. Emilii Plater 53, 00-113 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 7424

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN |E DO
OBROTU / DATA PRZEDtU ZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczni@brotu: 04.12.1997 r.

Data ostatniego przedienia pozwolenia: 27.12.2007 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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