1.3.1 Azithromycin
SPC, Labeling and Package Leaflet KO-Kosovo

PERMBLEDHJE E KARAKTERISTIKAVE TE PRODUKTIT

1. EMRI I PRODUKTIT MEDICINAL

Azibiot® 500 mg film tableta té mbéshtjellura

2. PERBERJA KUALITATIVE DHE KANTITATIVE
1 film tableté e mbéshtjellur pérmban 500 mg azitromicin né formé t&€ 524 mg azitromicin dihidrati.

Substanca ndihmése me efekt t€ njohur
1 film tableté e mbéshtjellur pérmban 2,85 mg laktozé.

Pér listén e ploté t€ substancave ndihmése, shihni seksionin 6.1.

3. FORMA FARMACEUTIKE
Film tableta t€ mbéshtjellura

Tabletat jané né formé ovale, t€ bardha me linjé ndar€se.
Tabletat mund t€ ndahen né dy doza té barabarta.

4. KARAKTERISTIKAT KLINIKE
4.1 Indikacionet terapeutike

Azibioti éshté i indikuar pér trajtimin e infeksioneve t€ shkaktuara me bakterie t€ cilat jané t&€ ndjeshme

ndaj azitromicinés:

- infeksionet e traktit respirator t& poshtém dhe t€ sipé€rm (otitis media, sinuzitis, faringotonzilitis,
bronkiti bakterial akut, bronkiti kronik ekzacerbal akut, pneumonia e arritur n€ bashkési);

- infeksionet e l€kurés dhe indit té buté (eritema migrans, erisipelas, impetigo dhe inflamacioni
purulent sekondar);

- sémundjet seksuale ngjité€se (uretritis dhe cervicitis e shkaktuar me bakterien Chlamydia
trachomatis ose Neisseria gonorrhoeae dhe ulgera e buté e shkaktuar me bakterien Haemophilus
ducreyi).

4.2 Dozimi dhe ményra e aplikimit

Dozimi

Té rriturit dhe fémijét me peshé trupore mé té madhe se 45 kg

Doza e pérgjithshme e azitromicinés éshté 1,5 g. Mund té merret né doz€ prej 500 mg, njé heré né dité
pér 3 dité, pas t€ cilés duhet t€ merren 25 mg né dité pér 4 dité.

Eritema migrans: 1 g né ditén e paré€, pastaj 500 mg né dité edhe 4 dité.

Sémundjet seksuale ngjité€se (Chlamydia trachomatis, Haemophilus ducreyi): mjafton doza
afatshkurtér prej 1 g. Pér Neisseria gonorrhoea-n ¢ ndjeshme, doza e rekomanduar éshté 2000 mg
azitromicin si doz€ e vetme orale s€ bashku me 500 mg ceftriakson intramuskular si doz€ e vetme
sipas udhézimeve lokale pér trajtimin klinik. P&r pacientét q€ jané alergjiké ndaj penicilinés dhe/ose
cefalosporinave, mjekét qé e pérshkruajné terapiné duhet t’i lexojné udhézimet lokale pér trajtim.
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Pacientét e moshuar

Pér pacientét ¢ moshuar mund té aplikohet doza e njéjté si edhe pér té rriturit. Duke marr€ parasysh se
pacientét e moshuar kan€ gjendje proaritmike t€ caktuara, rekomandohet kujdes i posacém pér shkak t&
rrezikut nga zhvillimi i aritmis€ s€ zemrés dhe forsades de pointes (shihni seksionin 4.4).

Pacientét me insuficiencé renale
Nuk nevojitet pérshtatja e dozés te pacientét me démtim t€ lehté t€ veshkave (klirensi i kreatininés
> 0,6 ml/s (40 ml/min)). Nuk ekzistojné t€ dhéna relevante pér pacientét me démtim serioz t€ veshkave.
(shih pjesén 4.4 dhe pjesén 5.2).

Pacientét me démtim té mélcisé
Nuk nevojitet pérshtatja e dozgs te pacientét me mosfunksion té lehté ose t€ mesém té mélgisé. Nevojitet
kujdes tek pacientét me démtim serioz t€ mélgisé.

4.3 Kundérindikimet

Ndjeshméria né azitromicing, eritromicing, makrolide t€ tjera ose antibiotiké ketolid ose né ciléndo
substancé ndihmése g€ jané€ renditur né pjesén 6.1.

4.4 Paralajmérime té posacme dhe masat e kujdesit gjaté aplikimit té barit

Si edhe tek pérdorimi i eritromicinés dhe antibiotikéve makrolide t€ tjera, jané lajméruar reagime
alergjike serioze t€ rralla, duke pérfshiré angioedemén dhe anafilaksén (rrall€¢ fatale), jané lajm&ruar
reaksione dermatologjike pérfshiré pustulozén ekzantematoze t€ gjeneralizuar (AGEP), sindromin
Steven Jonson (SJS), Nekrolizén Epidermale Toksike (TEN) (rrallé fatale) dhe reaksionin né barin me
Eozinofilin€ dhe Sindromin Sistemik (DRESS). Disa nga kéto reaksione me azitromicing kané rezultuar
deri te simptomi recidiv dhe kané€ kérkuar periudhé té gjaté t€ vézhgimit dhe terapisé.

Nése vjen deri tek reagimi alergjik, bari duhet t€ ndérpritet dhe duhet t€ vendoset terapia pérkatése.
Mjekét duhet té jené t€ vetédijshém se pérséritja e paraqitjes t€ simptomave alergjike mund t& ndodhé
kur t€ ndérpritet terapia simptomatike.

Pasi g€ mélcia €shté rruga kryesore e eliminimit t€ azitromicinés, bari duhet té pérdoret me kujdes tek
té sémuarit me démtimin e konsiderueshém t€ mélgis€. Gjaté pérdorimit té€ azitromicinés jané regjistruar
rastet e hepatitit fulminant i cili mund t€ sjellé deri tek pérkeqésimi i mélgisé i rrezikshém pér jetén (shih
pjesén 4.8). Disa t€ sémuar ndoshta edhe prej mé herét e kan€ pasur sémundjen e mélgis€ ose kan€ marré
barna té tjera hepatotoksike.

Jang raportuar funksioni jonormal i mél¢is€, hepatiti, verdhéza kolestatike, nekroza hepatike dhe
déshtimi i mélgisé, disa nga té cilat kan€ rezultuar n€ vdekje. Ndérpriteni menjéheré azitromicinén
nése shfagen shenja dhe simptoma té hepatitit.

NE€ rast t€ paragqitjes sé shenjave dhe simptomave té mosfunksionimit t& mélgis€, sikur zhvillimi i
shpejtuar i astenisé€ lidhur me verdhézén, paraqitja e urinés s€ errét, tendenca pér gjakderdhje ose
encefalopatisé sé mélgisé, duhet t€ kryhen testet e funksionit té€ mélgisé. Pé€rdorimi i azitromicinés
duhet té ndérpritett né rast té paraqitjes s€ ¢rregullimeve té funksionit té mélgisé.

Stenoza pilorike hipertrofike infantile (IHPS)

Stenoza pilorike hipertrofike infantile (IHPS) éshté raportuar pas pérdorimit t€ azitromicinés tek té
sapolindurit (trajtimi deri n€ 42 dit€ t€ jet€s). Prindérit dhe kujdestarét duhet t€ informohen qé té
kontaktojné me mjekun e tyre né€se shfagen t€ vjellat ose nervozizmi gjat€ ushqyerjes.

Tek pacientét té cilét marrin derivate t€ ergotaminés, paraqitja e ergotizmit mund té shpejtohet me
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pérdorimin e njékohshém t€ disa antibiotikéve makrolide. Nuk ekzistojné t&€ dhéna t€ cilat kané t& b&jné
me ndérveprimin ¢ mundshém né mes té derivateve t€ ergotaminés dhe azitromicinés. Megjithaté, pér
shkak t€ mundésis€ teorike t€ paraqitjes s€ ergotizmit, azitromicini dhe derivatet e ergotaminit nuk
guxojné té pérdoren njékohésisht.

Si edhe me té& gjith€ antibiotikét tjeré, rekomandohet pércjellja me kujdes e shenjave t€ superinfeksionit
né€ mikroorganizmat e ndjeshém, pérfshiré edhe infeksionet fungale.

Jashtéqitja e lidhur me infeksionin Clostridium difficile (CDAD) €shté€ lajméruar gjaté pérdorimit t€ gati
té gjitha barnave antibakteriale, pérfshiré edhe azitromicinén, dhe mund té€ ndodhé né varg prej
jashtéqitjeve té buta deri te koliti me pasoja fatale. Trajtimi me mjete antibakteriale ndérron florén
normale té zorrés s€ trashé e cila ¢on né rritjen e tepruar t€ C. difficile.

C. difficile prodhon toksinat A dhe B g€ kontribuon zhvillimin e CDAD. Sindromi i prodhimit té&
hipertoksinés C. difficile shkakton morbiditet dhe mortalitet t& rritur, sepse kéto infeksione mund t€ jené
rezistente né terapiné antimikrobike dhe mund t€ kérkojné kolektomi. CDAD duhet t€ merret parasysh
tek té gjithé pacientét tek té cilét €shté prezente diarrea pas pérdorimit t€ antibiotikéve. Nevojitet historia
e kujdeshme medicinale sepse éshté regjistruar se CDAD lajmérohet dy muaj pas pérdorimit té mjeteve
antibakteriale.

Tek pacientét me démtimin e réndé té veshkave (GFR < 10 ml/min) ésht€ vérejtur rritja 33% e
ekspozimit sistemik ndaj azitromicinés (shih seksionin 5.2).

Repolarizimi i zgjatur i zemrés dhe intervalit QT, t€ cilét shtojné rrezikun nga zhvillimit t€ aritmisé sé&

zemrés dhe forsades de pointes, jané vérejtur tek pacientét e trajtuar me antibiotiké makrolid té tjeré

(shih seksionin 4.8). Prandaj, duke pasur parasysh se situatat e méposhtme mund té ¢ojné deri te

rreziku i shtuar pér aritming ventrikulare (pérfshiré torsades de pointes) t€ cilat mund té ¢ojné deri tek

ngecja e zemrés (ndoshta fatale).

Azitromicina duhet té pérodoret me kujdes tek pacientét me gjendje té pérhershme proaritmike

(posageérisht tek femrat dhe pacientét e moshuar), si¢ jan€ pacientét:

- Me intervale t€ zgjatur t€ lindur ose t€ dokumentuar té QT

- T& cilét aktualisht € marrin terapin€ e barnave pér t€ cilat dihet se zgjasin intervalin QT sig jané
antiaritmikét e grupit [A (quinidine dhe procainamide) dhe grupi III (dofetilide amiodarone dhe
sotalol), cisapride dhe terfenadine; barnat antipsikotike, si¢ jané€ pimozidi; antidepresantét si¢
&shté citaloprami; dhe fluorohinolonét si¢ jané moxifloxacini dhe levofloxacini dhe
hidroksikloroking;

- Me crregullimin e barazpeshés sé elektrolitéve, posacérisht né€ rastet e hipokalemis€¢ dhe
hipomagnezemisé

- Me bradikardi té€ konsiderueshme klinike, aritminé e zemrés ose formén e réndé té démtimit té
zemrés

- Pacientét e moshuar: pacientét e moshuar mund t€ jené mé t€ ndjeshém ndaj efekteve té
ndérlidhen me barin né intervalin QT.

Tek pacientét t€ cilét kané marré azitromicin€ jané regjistruar rastet e pérkeqésimit t€ simptomeve
miastenia gravis dhe njé simptom i ri i sindromit miastenia (shih seksionin 4.8).

Nuk &shté vértetuar siguria dhe efikasiteti 1 azitromicinit intravenoz pér trajtimin e infeksionit tek
fémijét.

Nuk éshté vértetuar siguria dhe efikasiteti pér parandalimin ose trajtimin ¢ Micobacterium Avium
Compleks (MAC) tek fémijét.

Laktoza
Pacientét me probleme t€ rralla trashéguese té intolerancés ndaj galaktozés, deficit total té laktazEs dhe
malapsorbim té glukozé-galaktozés nuk duhet t€ marrin kété bar.
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Natriumi
Ky bar pérmban mé pak se 1 mmol natrium (23 mg) pér dozé, qé mund t€ thuhet se n€ esencé €shté
“pa natrium”.

4.5 Ndérveprimet me barnat e tjera dhe llojet tjera té ndérveprimit

Antacidi: N€ hulumtimet farmakokinetike t&€ efektit t€ pérdorimit t€ njékohshém té anatacidit dhe
azitromicinés nuk jané regjistruar efektet e biodisponueshméris€ sé pérgjithshme, edhe pse pérqgéndrimet
né serum kan€ gené t€ zvogéluara pér rreth 25%. Tek pacientét t€ cilét marrin edhe azitromicing€ edhe
antacide, medikamentet nuk guxojné té merren njékohésisht (antacidét e ngadal€sojné€ apsorbimin e
azitromicinit; prandaj, azitromicini duhet t€ merret 1 oré para ose 2 oré pas antacidit). Aplikimi i
njékohshém i granules pér ¢lirimin e zgjatur t€ azitromicinit pér suspension oral me njé dozé prej 20 ml
té produktit i cili pé€rmban pérzierjen hidroksid alumini dhe hidroksid magnezi nuk ka ndikuar né
shpejtésiné dhe véllimin e apsorbimit t€ azitromicinit.

Cetirizini: Tek t€ anketuarit e shéndoshé, pérdorimi i njékohshém 5-ditor i azitromicinés dhe cetirizinit
20 mg né gjendjen e barazpeshés dinamike nuk ka rezultuar me kurrfaré ndérveprimi farmakokinetik
dhe ndryshime t€ réndésishme té intervalit QT.

Didanozini (Dideoksidinozoni): Pérdorimi i njékohshém i azitromicin€s prej 1200 mg/né dit€ me
400 mg/né dité t€ didanozinés tek 6 subjektet HIV-pozitive nuk ka ndikuar né farmakokinetikén e
didanozinés n€ gjendjen stabile né krahasim me placebo.

Digoksina dhe kolhicina: Eshté raportuar pérdorimi i njékohshém i antibiotikéve makrolid, pérfshiré
azitromicinén, me substratet e P-glikoprotein€s si¢ &sht€ digoksini dhe kolhicina, ¢on deri te rritja e
nivelit té€ serumit t& substartit P-glikoproteinik. Prandaj, nése pérdoret njékohésisht azitromicina dhe
substratet ¢ P-glikoprotein€s si¢ éshté digoksini, duhet marré parasysh mundésin€ e rritjes sé
pérgéndrimit t& shtuar t& digoksinés né serum. Eshté e domosdoshme pércjellja klinike dhe sipas
mundésive pércjellja e nivelit t€ digoksin€s né serum gjaté trajtimit me azitromiciné dhe pas ndérprerjes
sé tij.

Zidovudini: Dozat e vetme prej 1000 mg dhe dozat e shuméfishta prej 600 mg ose 1200 mg t&
azitromicinés kané pasur efekt né farmakokinetikén e plazmés respektivisht sekretimin e zidovudinit
ose metabolitit glukuronid té tij n€ uriné. Megjithaté, pérdorimi i azitromicin€s ka shtuar pérgéndrimet
e zidovudinit t€ fosforiluar, metabolitit aktiv klinik t€ tij, n€ stacionet mononukleare periferike té gjakut.
Edhe pse réndésia klinike e késaj gjetje nuk &shté e qarté, ai mund té jeté i dobishém pér pacientét.

Azitromicina nuk hyné né ndérveprimet e rénd€sishme me sistemin hepatik té€ citokromit P450.
Konsiderohet se nuk hyné né€ ndérveprimet farmakokinetike sikur atyre t€ vértetuar tek eritromicina dhe
makrolidét tjeré. Gjaté pérdorimit t€ azitromiciné€s nuk vjen deri te induksioni ose inaktivizimi i
citokromit hepatik P450 pérmes kompleksit metabolik té citokromit.

Ergot alkaloidet: Pér shkak t€ mund€sisé teorike t€ ergotizmit, pérdorimi i njékohshém i azitromicinés
dhe derivateve té ergotaminit nuk rekomandohet (shih seksionin 4.4).

Jané realizuar hulumtimet farmakokinetike t€ ndérveprimit t€ azitromicinés dhe barnave t€ méposhtém
pér té cilét éshté e njohur se metabolizohen dukshém pérmes citokromit P450.

Atorvastatini: Pérdorimi i njokohshém i atorvastatinit (10 mg n€ dit€) dhe azitromicinés (500 mg né
dité) nuk e ka ndryshuar pérqéndrimin e atorvastatinit né plazmé (né€ bazé té testit pér ndalimin e
reduktazés HMG CoA). Mirépo, jané regjistruar rastet ¢ postmarketingut t€ rabdomiolizés tek pacientét
té cilét e marrin azitromicinén me statinét.
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Karbamazepini: Né studimin farmakokinetik té ndérveprimit tek t€ anketuarit e shéndoshé, nuk éshté
vérejtur efekti i dukshém né nivelet e plazmés s€ karbamazepinit ose metabolitéve aktiv té tij tek
pacientét t€ cilét e marrin njékohésisht azitromicinin.

Cimetidini: N& hulumtimin farmakokinetik t¢ efektit t€ dozés s€ vetme t&€ cimetidinit né
farmakokinetikén e azitromicinés, nuk €shté vérejtur ndryshimi i farmakokinetikés t€ azitromicinit né
rastet kur cimetidini €shté pérdoré 2 oré para azitromicinés.

Antikoagulantét oral té llojit kumarin: N&€ hulumitmiet farmakokinetike t€ ndérveprimit, azitromicina
nuk e ka ndryshuar efektin antikoagulant t¢ dozés sé vetme prej 15 mg t€ varfarinit t€ realizuar tek t&
anketuarit ¢ shéndoshé. Né periudhén pas vendosjes s€ barit né qarkullim jané regjistruar rastet e efektit
té shtuar antikoagulant pas pérdorimit t€ njékohshém té azitromicinés dhe antikoagulantéve t€ llojit
kumarin. Edhe pse nuk éshté lidhja shkaqget-pasojat, nevojitet t€ shqyrtohet frekuenca e kontrollit t&
koh&s protrombike kur azitromicini p€rdoret tek pacientét né terapiné orale t€ antikoagulantéve té llojit
kumarin.

Ciklosporini: Né hulumtimin farmakokinetik tek t€ anketuarit ¢ shéndoshé tek t€ cilét €shté pérdoré
doza orale prej 500 mg té azitromicin€s gjaté 3 dit€, dhe pastaj doza e vetme orale prej 10 mg/kg té
ciklosporinés, jané vérejtur vlerat dukshém té shtuara t&€ Cmax dhe AUC 0-5 ciklosporinés. Prandaj
nevojitet kujdes para se t€ shqyrtohet pérdorimi i njékohshém i kétyre dy barnave. Nése pérdorimi i
njékohshém éshté i domosdoshém, nevojitet t& pércillen nivelet e ciklosporinit dhe sipas nevojés té
pérshtatet doza.

Efavirenzi: Pérdorimi i njékohshém i dozés sé vetme t€ azotromicinit prej 600 mg dhe 400 mg té
efavirenzit n€ dité gjat€ 7 dit€ve nuk ka rezultuar me kurrfar€ nd€rveprimi farmakokinetik klinik t&
réndé€sishém.

Flukonazoil: Pérdorimi i njékohshé€m i dozés sé€ vetme t€ azitromicinit prej 1200 mg nuk e ka ndryshuar
farmakokinetikén e dozés s€ vetme prej 800 mg t€ flukonazolit. Eksponimi i pérgjithshém dhe
gjysméjeta e azitromicinit kané mbetur t€ pandryshueshém tek p€rdorimi i njokohshém i flukonazolit,
edhe pse éshté vérejtur zvogélimi i parénd€sishém klinik n€ Cmax (18%) i azitromicinit.

Indinaviri: Pérdorimi i njékohshé€m i dozés sé vetme prej 1200 mg té azitromicinit nuk ka pasur efekt té
réndésishém statistikor n€ farmakokinetikén e indinavirit né dozat prej 800 mg tri heré€ né dité gjaté 5
ditéve.

Metilprednizoloni: Né hulumtimet farmakokinetike t€ ndérveprimit tek té anketuarit e shéndoshé,
azitromicina nuk ka pasur efekt t€ réndésishém né farmakokinetikén e metilprednizolonit.

Midazolami: Tek té anketuarit e shéndoshé, pérdorimi i njékohshém i azitromicinés prej 500 mg/né dité
gjaté 3 dit€ve ka shkaktuar ndryshime t€ konsiderueshme té farmakokinetikés dhe farmakodinamikés té
dozé€s sé vetme prej 15 mg t€ midazolamit.

Nelfinaviri: Pérdorimi i njékohshém i azitromicinés (1200 mg) dhe nelfinavirit n€ gjendjen stabile
(750 mg tri heré né dit€) ka rezultuar me rritjen e pérqgéndrimit t€ azitromicinés. Nuk jané regjistruar
efektet anésore t€ réndésishme klinike dhe nuk nevojitet pérshtatja e dozes.

Rifabutini: Pé&rdorimi i njékohshém i azitromicinés dhe rifabutinit nuk ka ndikuar n€ pérgéndrimet e tyre
né serum.

Neutropenia €shté vérejtur tek personat né terapin€ e njékohshme t€ azitromicinés dhe rifabutinit. Edhe
pse neutropenia lidhet me pérdorimin e rifabutinit, nuk &shté vértetuar lidshméria shkaget-pasojat né
pérdorimin e kombinuar me azitromicing (shih seksionin 4.8).

| PI Text074310 2 | 24.07.2024 - Updated: 13.12.2024 | Page 5 of 13 \




1.3.1 Azithromycin

SPC, Labeling and Package Leaflet KO-Kosovo

Sildenafiil: Tek t€ anketuarit meshkuj t€ shéndoshé nuk éshté vérejtur efekti i azitromicinit (500 mg né
dit€ gjaté 3 dit€) né AUC dhe Cmax sildenafil ose metabolitin qarkullues kryesor té tij.

Terfenadini: Hulumitmet farmakokinetike nuk kané vértetuar ekzistimin e ndérveprimit n€ mes té
azitromicinit dhe terfenadinit. Jané regjistruar rastet e rralla ku nuk ka mund t€ pérjashtohet mundésia e
ndérveprimit té till€; megjithaté, nuk ka pasur indikator specifik se ka ardhé deri tek ai ndérveprim.

Teofilini: Nuk ekzisojné déshmi pér ndérveprimet farmakokinetike t€ réndésishme klinike gjaté
pérdorimit t€ njékohshém té azitromicinit dhe teofilinit tek t&€ anketuarit e shéndoshé.

Triazolami: Tek 14 t&€ anketuarit e shéndoshé, pérdorimi i njékohshém i azitromicinés 500 mg né ditén
e par€ dhe 250 mg né ditén e dyt€ me 0,125 mg triazolam dité€n e dyt€ nuk ka ndikuar dukshém né
variablet farmakokinetike té triazolamit n€ krahasim me pérdorimin e njékohshém té triazolamit dhe
placebos.

Trimetoprimi/sulfametoksazoli: Pérdorimi 1 njékohshém 1 trimetoprimit/sulfametoksazol DS
(160 mg/800 mg) gjaté 7 dité€ dhe azitromicinit n€ dozén prej 1200 mg né ditén e 7. nuk ka ndikuar
dukshém né pérgendrimet e kulminacionit, ekspozimin e pérgjithshém ose sekretimin e urinés me
trimetoprim dhe sulfametoksazol. Pérgéndrimet e azitromicinés né serum kané gené t€ ngjashme me ato
té vérejtura né hulumtimet e tjera.

Substancat qé e zgjasin intervalin QT
Azitromicina nuk duhet t€ pérdoret njékohésisht me substancat e tjera aktive qé e zgjasin intervalin
QT (shih pjesén 4.4).

4.6 Fertiliteti, shtatzénia dhe gjidhénia

Shtatzénia

Nuk ekzistojné€ t€ dhéna adekuate pér pérdorimin e azitromicin€s tek shtatzénat. Né hulumtimet e
toksicitetit tek kafshét azitromicina ka treguar se kalon né placenté, por nuk jané€ vérejtur efektet
teratogjene. Siguria e azitromicinés nuk éshté vértetuar pér sa i pérket pérdorimit t€ substancave aktive
gjaté shtatz€nis€. Prandaj, azitromicina gjaté shtatzénisé mund t€ p€rdoret vetém nése dobia &sht€ mé e
madhe se rreziku.

T& ushqyerit me gji

Informatat e kufizuar n€ dispozicion nga literatura e botuar tregojné€ se azitromicina €shté e pranishme
né€ quméshtin e njeriut me njé dozé mesatare ditore mé té larté té€ vlerésuar prej 0,1 deri né

0,7 mg/kg/dité. Nuk jan€ vérejtur efekte negative serioze té azitromicinés tek foshnjat qé ushqehen me
gji. Duhet t€ vendoset nése do t€ ndérpritet ushqyerja me gji ose ndérpritet/abstenohet nga terapia me
azitromicin, duke marré€ parasysh dobiné e ushqyerjes me gji pér fémijén dhe dobiné e terapisé pér
gruan.

Fertiliteti
Né studimet e fertilitetit t€ cilat jané€ realizuar tek minjté, jané regjistruar norma té€ zvogéluara t&
shatatz€nisé pas pérdorimit t€ azitromicinés. Réndésia e kétij zbulimi tek njerézit nuk éshté e njohur.

4.7 Ndikimi né aftésiné e drejtimit té automjeteve dhe pérdorimit té makinave

Nuk ka t€ dhéna té cilat tregojné se azitromicina ndikon n€ aft€siné€ e drejtimit t€ automjeteve dhe punés
me makina.

| PI Text074310 2 | 24.07.2024 - Updated: 13.12.2024 | Page 6 of 13 \




1.3.1

Azithromycin

SPC, Labeling and Package Leaflet

KO-Kosovo

4.8 Reagimet e padéshiruara

Efektet anésore t€ cilat mund t€ lajmérohen gjaté trajtimit me azitromicin jané klasifikuar né grupet né
vijim né bazg té frekuencés:
- Shumé té shpeshta (> 1/10)

- T& shpeshta (> 1/100 deri < 1/10)
- T& pazakonshme (> 1/1,000 deri < 1/100)

- Té rralla (> 1/10,000 deri < 1/1,000)

- Shumété rralla (< 1/10,000)
- T&€ panjohura (nuk mund té€ vlerésohet né bazg t€ t&€ dhénave né dispozicion)

Né kuadér té secilés kategori t€ frekuencés, efektet e pad€shiruara jané regjistruar né vargun e zvogélimit

té seriozitetit.

Efektet e padéshiruara té mundshme ose té sigurta t€ lidhura me azitromicinén, n€ bazé t€ pérvojave nga
hulumtimet klinike dhe pércjellja pas vendosjes sé barit né qarkullim:

Shumé té Té Té Té rralla Shumé | Té panjohura
shpeshta shpeshta pazakonshme té rralla
Infeksionet Kandidiaza, Koliti
dhe Infeksioni pseudomembr
infektimet vaginal, anoz (shihni
pneumonia, seksionin 4.4)
infeksioni
fungal,
infeksioni
bakterial
Crregullimet Leukopenia, Trombocito
e gjakut dhe neutropenia, penia, anemia
sistemit eosinofilia hemolitike
limfatik
Crregullimet Angioedema, Reagime
e sistemit ndjeshméria anafilaktike
imun (shihni
seksionin 4.4)
Crregullimet Anoreksia
e
metabolizmit
dhe té
ushqyerit
Crregullimet Nervozé, Agjitacion Agresion,
psikiatrike pagjumeési anksiozg,
delirium,
halucinacione
Crregullimet Dhimbje Marramendje, Sinkopa,
e sistemit koke pagjumeési, konvulzione,
nervor disgesi, hipoestezia,
parestezia hiperaktiviteti
psikomotorik,
anosmia,
ageusia,
parosmia,
miastenia
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gravis (shihni
seksionin 4.4)
Crregullimet Crregullim 1
e syrit shikimit
Crregullimet Crregullim i Crregullimet e
e veshit dhe dégjimit, vertigo dégjimit, duke
labirinthit pérfshiré
shurdhimin
dhe/ose tinitus
Crregullimet Palpitacione Torsades de
e zemrés pointes (shihni
seksionin 4.4),
aritmia (shihni
seksionin 4.4),
duke pérfshiré
takikardiné
ventrikulare,
electrocardiogr
amin QT té
prolonguar
(shihni
seksionin 4.4)
Crregullimet Ndjenjé e Hipotension
vaskulare nxehtesisé
Crregullimet Dispnea,
respiratore, epistaksa
torakale dhe
mediastinale
Crregullimet | Diarea Vijellje, Opstipacion, Pankreatit,
gastrointestin dhimbje né | fryrje, dispepsi, diskoloracion i
ale bark, gastrit, gjuhés
nauzea distension i
barkut,
erupcioni i
buzéve té thata,
ulgeré e buzéve,
rritje e
peshtymés
Crregullimet Funksioni Démtim i
hepatobiliare abnormal i mélgisé (q€
mélgisé rralléheré ka
rezultuar me
vdekje) (shihni
seksionin 4.4),
hepatitis
fulminant,
hepatic
necrosis
Crregullimet Skugje, prurit Reagime té Sindroma
e lékurés dhe urtikaria, fotosenzitiv Stevens-
indit dermatit, Iékura | itetit, Johnson,
nénlékuror e thaté, pustuloza nekroliza
hiperhidroza akute toksike
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ekzantemat epidermale,
oze e eritema
gjeneralizu multiforme
ar (AGEP),
Reagimi i
barit me
eozinofili
dhe
simptoma
sistemike
(DRESS)
(shih pjesén
4.4)
Crregullimet Osteoartriti, Artralgjia
e sistemit mialgjia,
muskular- dhimbje né
skeletor dhe shpindé,
indit lidhés dhimbje né qafé
Crregullimet Disuria, dhimbje Crregullim i
e veshkave né veshka veshkave,
dhe sistemit nefriti akut
urinar intersticial
Crregullime Metroragia,
té sistemit crregullimi
reproduktiv testikular
dhe gjirit
Crregullimet Edema, astenia,
e dobési, lodhje,
pérgjithshme shenja né fétyre,
dhe dhimbje né
reaksionet né gjoks, pireksia,
vendin e dhimbje, edemi
pérdorimit periferik
Hulumtimet Zvogélimii | Rritja e aspartat
numrit té aminotransferaz
limmfocite | ave, rritja e
ve, rritjae | alanin
eozinofilev | aminotransferaz
e, ave, rritja e
zvogélimi i | bilirubinés né
bikarbonati | gjak, rritja e
tné gjak, ureas né gjak,
rritja e rritja e
bazofileve, | kreatininés né
rritja e gjak, kaliumi
monociteve | abnormal né
, ritja e gjak, fostataza
neutrofilev | alkaline né gjak
e e rritur, jon
kloridi i rritur,
glukoza e rritur,
trombocitet e
rritura,
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hematokritet e
zvogéluara,
bikarbonati 1
rritur, natriumi

abnormal
Léndimet, Komplikimet
helmimet dhe postprocedurale
komplikimet
postprocedural
e

Nése paragqiten efekte an€sore t€ rralla, trajtimi duhet t€ ndérpritet.

Raportimi i reagimeve t& padéshiruara t&€ dyshimta

Raportimi i i reagimeve t€ padéshiruara té dyshimta pas lejimit t& barit €sht€ i réndésishém. Me kété
mundésohet pércjellja e vazhdueshme e balansit t€ dobisé dhe rrezikut t€ barit. Nga punétorét
shéndetésor kérkohet té regjistrojné secilin reaksion té padéshiruar t€ dyshimté pé€rmes sistemit nacional
pér raportim.

4.9 Mbidozimi

Efektet an€sore me doza mé t€ médha se sa ato t€ rekomanduara jané t€ ngjajshme me ato tek dozat
normale. N€ rast t€ mbidozimit, masat simptomatike t€ pérgjithshme dhe masat suportive jané té
indikuara sipas nevojés.

5. KARAKTERISTIKAT FARMAKOLOGJIKE
5.1 Karakteristikat farmakodinamike
Grupi farmakoterapeutik: bar antibakterial pér pérdorim sistematik, makrolid, ATC kodi: JO1FA10.

Mekanizmi i veprimit

Si edhe makrolidet tjera, azitromicini lidhet pér 50S gelizat bakteriale t€ nén njésis€ ribosomale dhe e
frenon sintezén e proteinave. Si rezultat, qeliza bakteriale pushon té funksionojé normalisht.
Azitromicina ka efekt bakteriostatik dhe baktericid né€ aerobe t€ réndésishme klinike t€ shumta dhe né
bakteriet anaerobe Gram-pozitive dhe Gram-negative, patogjen atipik (mikoplazmé, ureaplasmé,
hlamidi) dhe mikobakterie atipike.

Mekanizmi i rezistencés

Rezistenca e bakterieve né azitromicin mund t€ jeté natyrore (inherente) ose arritur. Ekzistojné tre
mekanizma kryesor t€ rezistencés né bakterie: ndryshimi i vendit t€ synuar, ndryshimi né transportin e
antibiotikut (pompimi aktiv nga gelizat) dhe modifikimi i antibiotikut.

Tabela 1: Bakteriet e réndésishme t€ cilat jané t€ ndjeshme né azitromicin

Aerobe, Aerobe,

Bakterie Gram-pozitive Bakterie Gram-negative
Streptococcus pyogenes Haemophilus influenzae* (1,6%)
Streptococcus pneumoniae™ (37%) Haemophilus parainfluenzae
Staphylococcus aureus® (osetljiv na meticilin; | Moraxella catarrhalis™* (2%)
17%) Legionella pneumophila
Streptococcus agalactiae Neisseria gonorrhoeae
Streptococcus viridans Campylobacter spp.
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Corynebacterium spp. Bordetella pertussis

Pasteurella multocida
Haemophilus ducreyi

Anaerobe, bakterie Gram-pozitive

Anaerobe, bakterie Gram-negative

Fusobacterium necrophorum
Clostridium perfringens
Peptococcus spp.

Bacteroides spp.
Bacteroides fragilis
Prevotella bivia

Peptostreptococcus spp.
Propionibacterium acnes
Mikroorganizma tjeré
Chlamydia pneumoniae
Chlamydia trachomatis
Mpycoplasma pneumoniae
Mycoplasma hominis
Ureaplasma urealyticum
Borrelia burgdorferi
Treponema pallidum
Toxoplasma gondii
Mycobacterium avium complex
* T€ dhénat pér rezistencén e arritur té mikroorganizmave té caktuar ose frekuenca e rezistencés
né EU (vlerat e pérbashkéta)

Pér pércaktimin ¢ ndjeshmérisé bakteriale ndaj azitromicin€s pérdoret procedura e standardizuar
(NCCLS; National Committee on Clinical Laboratory Standards) n€ baz€ t€ metodés s€ hollimit.
Bakteria €shté e ndjeshme nése éshté MIC < 2 pg/ml dhe rezistente nése éshté MIC > 8 pg/ml. Pér
streptokoka, pérfshiré Streptococcus pneumoniae dhe Streptococcus piogenes, kufiri i ndjeshmérisé
ésht€ MIC < 0,5 ug/ml, ndérsa kufiri i rezistencés ésht€ MIC > 2,0 ug/ml. Haemophilus influenzae éshté
e ndjeshme nése €shté MIC <4 pg/ml.

Aktualisht nuk ekzistojné pika kontrolluese t€ rekomanduara NCCLS pér Enterobacteriaceae, Neisseria
gonorrhoeae, Morakella catarrhalis dhe Micobacterium avium kompleks.

Popullata pediatrike

Pas vlerésimit t€ studimeve g€ jané béré me fémij€, pérdorimi i azitromicinés nuk rekomandohet pér
trajtimin e malaries, as si monoterapi, as € kombinuar me barna me bazé€ klorokine ose artemisining,
meqé€ nuk €shté konstatuar mungesa ¢ inferioritetit ndaj barnave kundér malaries qé rekomandohen pér
trajtimin e malaries pa komplikime.

5.2 Karakteristikat farmakokinetike

Pérthithja
Biodisponueshméria pas pérdorimit oral éshté rreth 37%. Pérqéndrimet maksimale né plazmé arrihen 2
deri 3 oré€ pas pérdorimit té barit.

Shpérndarja
Studimet farmakokinetike kané treguar se nivelet e azitromicinit n€ inde jané dukshém mé t€ médha

(deri 50 heré) se sa ato né serum. Azitromicini lehté kalon né leukocite polimorfonukleare fibroblaste,
monocite dhe makrofage alveolare. Pérqéndrimet e larta t& azitromicinit mbahen né€ mushkéri, tonzila
dhe prostaté madje edhe kur pérgéndrimet n€ serum ulen nén nivelet detektabile. Pérqéndrimet né
objektivat ¢ indeve si¢ jané mushkérité, bajamet dhe prostata tejkalojné MICq patogjenét ¢ mundshém
pas dozés s€ vetme prej S00 mg.
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Biotransformimi dhe eliminimi

Gjysméjeta e azitromicinit éshté péraférsisht 68 oré. Bari n€ masé t€ madhe metabolizohet n€ mélgi.
Metabolitét nuk jané mikrobiologjikisht aktiv. Sekretohet kryesisht né feces dhe mé pak se 10% né
uring.

5.3 Té dhénat paraklinike pér siguriné e barit

Né studimet n€ kafshé, pérqéndrime té larta t€ azitromicinit jané€ gjetur né fagocite. Né modelet
eksperimentale, pérqéndrime mé t€ médha jané gjetur né fagocite té aktivizuara se sa né fagocite t€ jo
stimuluara. Né modelet e kafshéve, kjo sjell deri te pérqéndrimet e larta t€ azitromicinit t€ cilat barten
né vendin e infeksionit.

N¢é studimet né kafshé me doza té larta té cilat kané treguar se pérgéndrimi i substancés aktive éshté 40
heré mé i lart€ nga ai i cili pritet n€ praktikén klinike, €shté vértetuar se azitromicini shkakton
fosfolipidozén, kryesisht pa vérejt€ pasoja toksikologjike. Nuk ka déshmi se kjo €shté relevante pér
aplikimin normal té azitromicinit tek njerézit.

Efektet e azitromicinit né€ studimet joklinike jan€ vérejtur vetém tek ekspozimet té cilat konsiderohen
mjaft t€ médha nga ekspozimi maksimal tek njerézit, € tregon pér réndésiné e vogél pér aplikim klinik.
6. KARAKTERISTIKAT FARMACEUTIKE

6.1 Lista e substancave ndihmése

- Bérthama e tabletés:

Amidon i prexhelatinizuar

Krospovidon

Kalcium hidrogjen fosfat anhidér

Natrium laurilsulfat

Stearat magnezi (E470b)

- Film mbéshtjellési:

Hipromelozg (E464)

Titan dioksid (E171)

Monohidrat laktoze

Triacetin (E1518)

6.2 Inkompatibiliteti

Nuk jané t€ zbatueshme.

6.3 Afatii pérdorimit

5 vjet

6.4 Masat e posacme té paralajmérimit gjaté ruajtjes
Ky bar nuk kérkon kushte té posagme pér ruajtje.

6.5 Natyra dhe pérmbajtja e ambalazhit

Blister (Alu folia/PVC folia): 3 film tableta t&€ mbéshtjellura (1 blister prej 3 tableta), né kuti.
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6.6 Masat e posacme té kujdesit pér asgjésim

Nuk ka masa t€ posagme pér asgjésim.
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