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NEM EGESZSEGUGYI SZAKEMBEREKNEK SZOLO OSSZEFOGLALO

A Gyogyszerészeti ¢s Egészségiigyi Mindség- €s Szervezetfejlesztési Intézet Orszagos
Gyodgyszerészeti Intézet f0igazgatosaga ertékelte az Azibiot 250 mg filmtabletta gyogyszerkeé-
szitményre vonatkozo kérelmet mindségi, valamint nem-klinikai és klinikai biztonsagossag €s
hatasossag szempontjabol, azt megfelelonek taldlta, majd az Intézet kiadta a gydgyszer forga-
lomba hozatali engedélyét. A forgalomba hozatali engedély jogosultja a Krka d.d.

A készitmény hatéanyaga: azitromicin. Egy filmtabletta 250 mg azitromicint tartalmaz
(azitromicin-dihidrat formajaban).

Egyéb OsszetevOk (segédanyagok):

e tablettamag: mikrokristalyos celluloz, hidegen duzzadd keményitd, natrium-lauril-
szulfat, hipromelldéz, kroszkarmelloz-natrium, vizmentes kolloid szilicium-dioxid,
tisztitott viz €s magnézium-sztearat;

e filmbevonat: hipromelldz, titan-dioxid és makrogol 400.

Fehér vagy csaknem fehér, kapszula alakt, egyik oldaldn ’S19° jeloléssel ellatott, masik olda-
lan jeloletlen filmtabletta, buborékcsomagolasban.

Az Azibiot filmtabletta hatdanyaga, az azitromicin a makrolid antibiotikumok csoportjaba

tartozik. A gyogyszer a kovetkezd, baktériumok okozta fertdzések kezelésére alkalmazhato:

o felsd léguti fertdzések: mandulagyulladas, torokgyulladas, orrmellékiireg-gyulladas;

e  akut bakterialis kozépfiilgyulladas;

e also léguti fertdzések: kronikus horgdgyulladas bakterialis feliilfert6zédése és tiidogyul-
ladas;

e  bor ¢és lagyrész fertdzések, példaul szortiiszogyulladas, a bor mélyebb rétegeinek gyulla-
dasa (cellulitisz), orbanc;

e a Chlamydia nevii baktérium altal okozott nemi Uton terjedd betegségek: szovodmény-
mentes hugycségyulladas/méhnyakgyulladas.

Tudnivaldk az Azibiot filmtabletta szedése elott

Ne szedje az Azibiot filmtablettat, aki allergids az azitromicinre vagy mas makrolid antibiotikumra,
mint példaul az eritromicinre vagy a klaritromicinre, illetve a gyogyszer egyéb Osszetevojére.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

Az Azibiot filmtabletta szedése eldtt beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével:

e akinek szivproblémai vannak (Gigynevezett ,.hosszu QT szindroma”, EKG vizsgélattal
mutathat6 ki) vagy, ha a szivritmust befolydsold gydgyszereket szed; ha lassi vagy rend-
ellenes a szivverése, szivelégtelensége van;

e akia vérének — vérvizsgalat alapjan — elektrolitszintje eltér a normalistol, kiilondsen tul-
sadgosan alacsony kalium- vagy a magnéziumszint esetén;

e akinek sulyos veseproblémaja van;
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e akinek stlyos majproblémdja van: kezeldorvosa ellendrizheti a majmiikodését vagy
leallithatja a kezelést;

e aki magan egy masik fertdzés tiineteit észleli. Antibiotikum-kezelés folyaman eléfordul-
hat arra nem érzékeny kérokozok, koztiikk gombak okozta fertdzeEs;

e aki ergot szarmazékot, pl. ergotamint szed (ami migrén kezelésére szolgal), mivel ezen
gyogyszerek azitromicinnel torténd egyidejii alkalmazdsa nem ajanlott. Egyidejii
alkalmazas esetén ugynevezett ergotizmus Iéphet fel (potencialisan sulyos tiinetegyiittes,
mely a végtagok zsibbadasaval, izomgdrccsel, fejfajassal, gorcsokkel, hasi ¢s mellkasi
fajdalommal jar);

e aki bizonyos tipust izomgyengeségben szenved, amit miaszténia gravisznak neveznek.

Ritkan beszamoltak az arc, a szaj és a torok megduzzadasaval jard (esetenként haldlos kime-
netell) sulyos tulérzékenységi reakciokrdl. Aki ilyen tiineteket tapasztal, hagyja abba az
Azibiot filmtabletta szedését €s azonnal forduljon orvoshoz.

Az antibiotikumok megvaltoztathatjak a normal bélflorat, igy hasmenést okozhatnak, amely
egy sulyos bélgyulladas jele is lehet. Akinek vizes vagy véres széklettel jaro, sulyos és tarto-
san fennallo hasmenése van, hivja fel kezel6orvosat. Ne szedjen semmilyen gyogyszert a
hasmenés kezelésére an¢lkiil, hogy eldszor kezeldorvosaval egyeztetne.

Gyermekek és serdiilok

Az Azibiot filmtabletta nem alkalmas 45 kg alatti gyermekek ¢és serdiilok kezelésére. A 45 kg
feletti gyermekek és serdiilok kezelését lasd alabb.

o  FEgyéb gyogyszerek és az Azibiot filmtabletta

e  Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben
szedett, valamint szedni tervezett egyéb gyodgyszereirdl, kiilondsen, ha az alabbi gyogy-
szereket szedi:

e ergot szarmazekok, pl. ergotamin vagy dihidroergotamin (migrén kezelésére szolgal);

ciklosporin (bdérbetegségek, reumatoid artitisz kezelésére vagy beiiltetett szervek kiloko-

désének meggatlasara hasznalt gyogyszer);

atorvasztatin (a magas koleszterinszint kezelésére hasznalt gyogyszer);

teofillin (1égzési problémakra);

warfarin vagy barmely hasonld véralvadasgatlo gydgyszer;

digoxin (szivproblémakra);

zidovudin, nelfinavir (HIV-fert6zés kezelésére hasznalatos gyogyszer);

rifabutin (HIV-fert6zés vagy tuberkulozis kezelésére hasznalatos gyogyszer);

flukonazol (gombas fertézések kezelésére hasznalt gydgyszer);

az antacidoknak nevezett gyogyszerek (gyomorsavkotd gyodgyszerek). Az Azibiot film-

tablettat az antacid bevétele eldtt legalabb 1 6raval vagy utdna 2 6raval kell bevenni;

e asztemizol (az allergia kezelésére hasznalatos gyogyszer);

e az alabbi gyogyszerek egyidejii alkalmazasa sulyos szivproblémakat idézhet eld (ami

elektrokardiogrammon (EKG) észlelhet6):

szivritmust szabalyozd, ugynevezett antiarritmias szerek (pl. kinidin, prokainamid,

dofetilid, amiodaron, szotalol),
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e ciszaprid (gyomorbantalmak kezelésére szolgald gyogyszer),
e terfenadin (allergia kezelésére szolgalo gyogyszer),
- egyes elmebetegségek kezelésére alkalmazott szerek (antipszichotikumok, pl.
pimozid),
- bizonyos depresszid elleni gyogyszerek (triciklusos antidepresszansok, pl.
citalopram),
- egyes korokozok elleni szerek (antibiotikumok, pl. moxifloxacin, levofloxacin).

Terhesség, szoptatds és termékenység

Aki terhes vagy szoptat, illetve akinél fennall a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne,

a gyogyszer szedése eldtt beszéljen kezeldorvosaval vagy gydgyszerészével. Ugyanis

e terhesség: nincsenek megfeleld adatok az Azibiot filmtabletta terhesség idején torténd
alkalmazasara vonatkozdan, ezért a kezelforvos csak a kezelés eldnyének ¢és lehetséges
kockazatanak mérlegelése utan rendeli ezt a filmtablettat;

e szoptatas: az azitromicin kivalasztodik az anyatejbe. Elegendd €s megfelelden ellendrzott
klinikai vizsgalatokat nem végeztek szoptatd anyaknal, ezért a kezelés ideje alatt a szop-
tatas nem ajanlott.

A készitmény hatdsai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

Az azitromicin gépjarmiivezetésre €s a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre gyakorolt
hatasarol nem allnak rendelkezésre adatok. Az Azibiot filmtabletta azonban szédiilést okoz-
hat. Aki szédiil, ne vezessen gépjarmiivet és ne kezeljen gépeket.

Hogyan kell szedni az Azibiot filmtablettat?

A készitmény ajanlott adagja:

felnottek és 45 kg-os vagy annal nagyobb testtomegii gyermekek és serdiilok szamara

naponta 1 izben 500 mg (2 db Azibiot 250 mg filmtabletta), 3 napon keresztiil, ami 6sz-

szesen 1500 mg-os adagot jelent.

A kezel6orvos donthet ugy, hogy a teljes 1500 mg-os adagot 5 napra osztja el, eb-
ben az esetben 500 mg-ot (2 db Azibiot 250 mg filmtabletta) kell bevenni egyszerre az
elsd napon, majd naponta egyszer 250 mg-ot (1 db Azibiot 250 mg filmtabletta) a maso-
diktol az 6todik napig;

a Chlamydia trachomatis elnevezésii baktérium dltal okozott méhnyak- és hugycso-

fertozésekben egyetlen 1000 mg-os adag (4 db Azibiot 250 mg filmtabletta), amit egy-

szerre kell bevenni;

o 45 kg testtomeg alatti testtomegii gyermekek és serdiilok: ez a tabletta szamukra nem ja-
vasolt. A 45 kg testtomeg alatti gyermekek ¢és serdiilok esetén az azitromicin masik
gyogyszerformajat kell alkalmazni;

e vese- vagy mdjkarosodasban szenvedo betegek tajékoztassadk orvosukat, ha ilyen problé-
majuk van, mivel az orvosnak ilyenkor esetleg mddositania kell a szokasos adagot.
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Az alkalmazas modja: az Azibiot filmtablettat naponta egyszer kell alkalmazni. A tablettat
Osszeragas nélkiil, vizzel kell bevenni. A tabletta étkezés kozben vagy attol fiiggetleniil is be-
veheto.

Mit tegyen, aki az eldirtndl tobb Azibiot filmtablettdt vett be

Fontos, hogy a beteg tartsa magat a kezeldorvos altal eldirt adagolashoz. Ha mégis egyszerre
tobb tablettat vett be, vagy ha ugy gondolja, hogy gyermek vette be ezt a tablettat, azonnal
forduljon kezeldorvosdhoz, gyogyszerészéhez vagy a legkdzelebbi korhdz siirgésségi oszta-
lydhoz. Mindig vigye magéaval a megmaradt tablettakat és a dobozt is, hogy a gydgyszer azo-
nositasa egyszeriibb legyen.

A tuladagolas tiinetei lehetnek: hényinger, hanyéas és hasmenés, valamint visszafordithato
hallasvesztés.

Mit tegyen, aki elfelejtette bevenni az Azibiot filmtablettat

Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott tabletta pdtlasara. Ha elfelejtett bevenni egy ada-
got az eldirt idében, vegye be azonnal, amint eszébe jut. Ha kdzel van a kdvetkezd adag beve-
telének ideje, hagyja ki az elfelejtett adagot, €s folytassa a maradék gyogyszer szedését az
eredeti adagolasi utasitas szerint.

Az Azibiot filmtabletta szedésének ido elotti abbahagyasa

Nem célszer abbahagyni a gyogyszer szedését ido elott. Még ha a beteg jobban is érzi magat,
fontos, hogy a gyogyszert a kezeldorvos altal eldirt ideig szedje.

Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy az Azibiot filmtabletta is okozhat mellékhatdsokat, amelyek
azonban nem mindenkinél jelentkeznek.

Ha a beteg az alabbi, nem ismert gyakorisagu (gyakorisaguk a rendelkezésre allo adatokbol
nem allapithatd meg) mellékhatdsokat észleli, hagyja abba a gydgyszer szedését, és azonnal
forduljon kezeldorvosahoz vagy a legkdzelebbi kérhaz siirgdsségi osztalyahoz. A kovetkezd,
sulyos allergias reakciokat tapasztalhatja:

e akéz, 1ab, boka, arc, ajkak, szaj vagy torok duzzanata;

e nyelési vagy légzési problémak;

e sulyos borreakciok, beleértve a Stevens-Johnson szindromat (sulyos borkiiités) és a st-
lyos borkititéseket, amelyek holyagosak vagy hadmldak lehetnek (toxikus epidermalis
nekrozis);

e sulyos, allandoan fenndllo hasmenés, kifejezetten abban az esetben, ha vér talalhatd a
székletben (ez lehet pszeudomembrandzus kolitisz, amely a vastagbélgyulladas egyik ti-
pusa).

Tovabbi mellékhatasok, tobbek kozott:
e nagyon gyakori (10-bol 1-nél tobb beteget €rinthet): hasmenés;
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gyakori (10-bdl legfeljebb 1 beteget érinthetnek):
fejfajas,
hanyas, hasi fajdalom, hanyinger,
a fehérvérsejtek szamanak valtozasa,
egyeb vérvizsgalati értékek valtozasa (vér bikarbonatszintjének csokkenése);
nem gyakori (100-bol legfeljebb 1 beteget érinthetnek):
kandidiazis — a szdjiireg és a hiively gombas fertézése,
tiidégyulladas, gombak és baktériumok okozta fertézések, a torok fertézése, a gyomor-
bélrendszer gyulladésa, 1égzési rendellenességek, az orr nydlkahartydjanak gyulladésa,
a fehérvérsejtek szdmanak valtozasa (leukopénia, neutropénia, eozinofilia),
a szemh¢;j, az arc vagy az ajkak duzzanata (angio6déma), allergias reakciok,
¢tvagytalansag,
idegesség, almatlansag (inszomnia),
szédiilés, aluszékonysag (szomnolencia), az izérzés megvaltozasa, bizsergd, illetve ti-
szurasszeru €rzés, €rzészavar (paresztézia),
lataskarosodas,
hallaskarosodas, forgo jellegli szédiilés (vertigo),
szivdobogas-érzés (palpitacio),
héhullam,
nehézlégzés, orrvérzes,
székrekedés, bélgazossag, emésztési zavar (diszpepszia), a gyomornyalkahartya gyulla-
dasa (gasztritisz), nyelési nehézség (diszfagia), puffadés, szajszarazsag, bofoges, szdj-
iiregi fekély, fokozott nyalelvalasztas,
borkiiités, viszketés, csalankiiités, borgyulladas (dermatitisz), szadraz bor, rendellenesen
fokozott izzadés (hiperhidrézis),
degenerativ iziileti megbetegedés (oszteoartritisz), izomfajdalom, hatfijdalom, nyaki
fajdalom
vizelési nehézség (diszuria), vesefajdalom,
rendellenes havivérzés (metrorragia), a here rendellenességei,
0déma, gyengeség, rossz kozérzet, faradtsag, arcédéma, mellkasi fajdalom, laz, fajda-
lom, periférids 6déma,
a majenzim-szintek és vérvizsgalati értékek valtozasa,
a kezelés miatt kialakulo szovédmények;
ritka (1000-bd1 legfeljebb 1 beteget érinthetnek):
1zgatottsag érzése,
rendellenes majfunkcio, a bor vagy a szem sargas elszinezddése,
allergias borreakcidok, mint amilyen a fényérzékenység;
nem ismert gyakorisdgu (a gyakorisag a rendelkezésre allo adatokbol nem allapithato
meg):
a vérlemezkék szamanak csokkenése; a vorosvérsejtek szamanak csokkenése a sejtek
pusztuldsa miatt (hemolitikus anémia),
diih, agresszivitas, félelem €s szorongas érzése, akut zavartsag (delirium), hallucinacio,
ajulas (szinkopé),
gorcsrohamok (konvulzidk),
érzéscsokkenés (hipesztézia),
hiperaktivitas,
a szaglas zavara, illetve hidnya,
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- izérzés hianya,
- izomgyengeséggel jard betegség (miaszténia gravisz) kiujuldsa vagy sulyosbodésa
- hallaskéarosodas, beleértve a siiketséget vagy a fiilzagast

- szabalytalan szivverés (torsade de pointes), szivritmuszavar, rendellenes EKG

(QT-szakasz megnyulas)
- alacsony vérnyomas
- hasnyalmirigy-gyulladas (pankreatitisz)
- anyelv elszinezddése
- majproblémak (majelégtelenség, majnekrozis), majgyulladas (hepatitisz)
- iziileti f4jdalom (artralgia)
- vesegyulladas (intersticidlis nefritisz) €és veseelégtelenség.

Az alabbi mellékhatasokrol a Mycobacterium Avium komplex (MAC) altal okozott betegséget

megeldzo kezelések soran szamoltak be:

. nagyon gyakori (10-bol 1-nél tobb beteget érinthetnek):
- hasmenés,
- hasi fajdalom,
- hanyinger,
- bélgazossag,
- kellemetlen érzés a hasi tajékon,
- laza széklet;
e gyakori (10-bdl legfeljebb 1 beteget érinthetnek):
- étvagytalansag,
- szédiilés,
- fejfajas,
- bizsergd, illetve tliszrasszerl érzés (paresztézia),
- az izérzés megvaltozasa,
- lataskarosodas,
- siiketség,
- borkiiités és viszketés,
- izileti f4jdalom (artralgia),
- faradtsag;
e nem gyakori (100-bol legtfeljebb 1 beteget érinthetnek):
- érzéscsokkenés (hipesztézia),
- hallaskéarosodas, fiilzugas,
- szivdobogas-érzés (palpitacid),
- majgyulladas,
- sulyos allergias borreakciok (Stevens-Johnson szindréma, napfény-érzékenység),
- gyengeseg,
- rossz kozérzet.

Hogyan kell az Azibiot filmtablettat tarolni

Ez a gyogyszer nem igényel kiilonleges tarolast, de gyermekektdl elzarva tartando!
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Tudomanyos osszefoglalo

Ez a modul az Azibiot 250 mg filmtabletta forgalomba hozatali engedélyezési eljarasa soran
végzett tudomanyos értékelését tartalmazza. Az eljaras 2014. januar 22-én fejezodott be. Az el-
jaras lezarasa utani lényeges valtoztatasokat lasd a “Médositasok” modulban.
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I. BEVEZETES

A Gyogyszerészeti ¢s Egészségiigyi Mindség- ¢s Szervezetfejlesztési Intézet Orszagos
Gyodgyszerészeti Intézet f0igazgatosaga ertekelte az Azibiot 250 mg filmtabletta gyogyszerkeé-
szitményre vonatkozo kérelmet mindségi, valamint nem-klinikai és klinikai biztonsagossag €s
hatasossag szempontjabol, azt megfelelonek taldlta, majd az Intézet kiadta a gydgyszer forga-
lomba hozatali engedélyét. A forgalomba hozatali engedély jogosultja a Krka d.d., Szlovénia.

A kérelmez6 az emberi felhasznélasra szant gydgyszerek kozosségi kodexérdl szo616 Eurdpai
Parlament és a Tanacs 2001/83/EK iranyelvének 10. cikk (1) bekezdése és I. melléklet II. rész
2. pontja, valamint az ezzel harmonizalt magyar jogszabalyok: az emberi alkalmazasra keriild
gyogyszerekrol és egyeb, a gyogyszerpiacot szabalyozo torvények modositasardl szolo 2005.
évi XCV. torvény felhatalmazasa alapjan kiadott, az emberi alkalmazasra keriilé gyogyszerek
forgalomba hozatalarol szolo 52/2005 (XI. 18.) EiiM rendelet 7. § (1) bekezdés €s 1. szdmt
melléklete 2. rész 2. pontjaban foglaltaknak megfeleld generikus kérelmet nyujtott be.

Az 500 mg hataserdsségli (az Azibiot 250 mg filmtablettaval dozis proporcionalis dsszetételil,
de 500 mg hatdéanyagot tartalmazo) filmtablettdnak a referens gyogyszerrel valo
bioegyenértékiiséget megfeleld biohasznosulasi vizsgalatokkal igazoltak. A referens készit-
mény a Zithromax 500 mg filmtabletta (Pfizer AB), mely Magyarorszdgon a Sumamed 500
mg filmtabletta néven forgalomban levd készitménynek felel meg. A bioegyenértékiiségi
vizsgalat eredménye az Azibiot 250 mg filmtablettara is kiterjeszthetd.

A forgalomba hozatali engedély igy az emberi alkalmazésra keriilé gyogyszerek forgalomba
hozatalardl sz616 52/2005. (X1. 18.) EiiM rendelet 7. § (1) bekezdése alapjan (nemzeti eljaras,
generikus beadvany) keriilt kiadasra.

Az Azibiot 250 mg filmtabletta javallatai: fels6 léguti, also léguti fertdzések, bor- €s
lagyrészfertdzések, valamint a Chlamydia nevii koérokoz6 altal okozott, szexualis érintkezés-
sel atvihetd megbetegedések, mint a szovOidménymentes hiugycsdgyulladds ¢€s méh-
nyak-gyulladas.

A javallatok €s az adagolas részletes leirasa az alkalmazasi eldirasban talalhato.
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II. MINOSEGI SZEMPONTOK

I1.1 Bevezetés

Az Azibiot 250 mg filmtabletta gyogyszerkészitmény azitromicin-dihidratot tartalmaz hato-
anyagként.

Az 500 mg hataserdsségli referens gyogyszerrel vald bioegyenértékiiséget megfeleld
biohasznosulasi vizsgalattal igazoltdk. Az eredmények vonatkoztathatok a 250 mg
hataserdsségre is. A referencia készitmény a Zithromax 500 mg filmtabletta (Pfizer Pharma
GmBH) volt.

I1.2 Hatéanyag

Az azitromicin-dihidrat hatbanyag mindségére €s gyartasara vonatkozé adatokat a kérelmezd
Eurdpai Gyogyszerkonyvi (Ph. Eur.) Megfeleldségi Tanusitvany (CEP) formajaban nyujtotta
be.

Nemzetk6zi szabadnév (INN): azitromicin

Kémiai név: (2R,3S,4R,5R,8R,10R,11R,12S,13S,14R)-13-[(3-C-Metil-3-O-metil-
2,6-didezoxi-a-L-ribo-hexopiranozil)oxi]-2-etil-3,4,10-trihidroxi-
3,5,6,8,10,12,14-heptametil-11-[3-(dimetilamino)-3,4,6-tridezoxi-p-
D-xilo-hexopiranozilJoxi]-1-oxa-6-azaciklopentadekan-15-on,

dihidrat.
Szerkezet:
CcH
HC /N .ch,
Hj Hon
H,C, He—_ =
HoY HO | ~CH
CH, CH, wH
O y
) H, i " /\~CH3 e 2H,0

Az azitromicin-dihidrat fehér vagy csaknem fehér por. Vizben gyakorlatilag nem oldodik; etanol-
ban és diklormetanban béségesen oldodik. A hatéanyagnak nincs izomer formaja és polimorf médo-
sulata sem.

A hatéanyag-gyartasra vonatkozd adatokat az Europai Gydgyszermindségi Igazgatosag
(EDQM) a CEP megszerzésére iranyuld eljaras soran értékelte. A tantsitvany kiegészitd in-
formaciot tartalmaz gyartas-specifikus oldoszer-maradékra €s Gjravizsgalati idore.

A CEP tantsitvanyt alatamaszté dokumentéacioban az analitikai vizsgalatokat a Ph. Eur. vo-

natkozdé cikkelyei alapjan, valamint a hatdanyaggyart6 altal kifejlesztett, validalt médszerek-
kel végzik.
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A mindségi kovetelményekben rogzitett hatarértekeket megfelelden indokoltak, gyartasi téte-
lek adataival alatamasztottak. Ez utobbiak egyben igazoljak az analitikai médszerek jo teljesi-
tOképességét €s a gyartas egyenletességét is. Stabilitdsi vizsgdlatok soran egyetlen vizsgalt
paraméterben sem ¢€szleltek jelentds valtozast. A javasolt csomagoldanyagban az 1jra-
vizsgalati idOt a benyujtott stabilitasi adatok megfelelden alatdmasztottak.

A hatdanyag mindsitésekor alkalmazott referencia-anyagokat megfelelden jellemezte mind a
hat6anyaggyart6, mind a termékgyarto.

A hatdéanyag megfelel az Europai Gyodgyszeriigynokség (EMA) genotoxikus szennyezdkrodl
kiadott irdnymutatasanak.

A hatdéanyaggyartas helyes gyogyszergyartasi gyakorlatnak valdé (GMP) megfeleldségét a
kérelmez6 megfelelden igazolta.

I1.3 Gyogyszerkészitmény

A gyogyszerészeti fejlesztés célja az originalis készitményhez alapvetden hasonlod készitmény
kifejlesztése volt, melyet megfelelden dokumentaltak. A készitmény végsé mindségi €s meny-
nyiségi Osszetételének kivalasztasat a vizsgalt Osszetételek gydgyszerészeti vizsgalatainak
eredményei alatamasztjak.

A fejlesztés eredményeképpen a készitmény a kovetkezod sszetevoket tartalmazza: mikrokris-
talyos-celluloz, natrium-lauril-szulfat, magnézium-sztearat, hidegen duzzado keményitd, hipromelloz,
kroszkarmelldz-natrium, vizmentes, kolloid szilicium-dioxid, tisztitott viz, titan-dioxid, makrogol 400.

A termék kiilleme: fehér vagy csaknem fehér, hosszikas alaku, egyik oldaldn *S19” jeloléssel
ellatott, masik oldalan jeldletlen filmtabletta.

A segédanyagok mindsége megfelel a Ph. Eur. vonatkozé egyedi és altalanos cikkelyeinek.

A termék mentessége a fert6z0 szivacsos agyvelObetegség korokozojatol (TSE) — 6sszhang-
ban a Ph. Eur. altaldnos cikkelyével — garantélt. Osszehasonlitd szennyezésprofil- €s a kioldo-
dasi vizsgalatok eredményei igazoljak a referencia termékkel valo in vitro egyenértékiiséget.

A gyartéas folyamatébraja és a szoveges leiras a gyartaskozi vizsgalatokkal megfeleléen rész-
letes. A gyartasi tételek mérete rogzitett. A gyartohely helyes gyogyszergyartasi gyakorlatnak
val6é megfelelosége bizonyitott.

A késztermék mindségi kdvetelményei megfelelnek a Ph. Eur. relevans gyogyszerforma cik-
kelyének és a Nemzetkdzi Harmonizacidos Konferencia (ICH) Q6A iranymutatdsanak. A ter-
mék analitikai médszereinek leirdsa kellden részletes, a nem gydgyszerkonyvi modszerek
validalasa az ICH iranymutatasoknak megfelel6. A benyUjtott gyartasi tételek analitikai
eredményei megfelelnek a specifikacionak. A bioegyenérteékiiségi vizsgalatban szerepld gyar-
tasi tételek analitikai bizonylatat mellékelték.
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A készitmény mindsitéséhez alkalmazott referencia-anyagokat megfelelden jellemezték, ana-
litikai bizonylatait benyujtottak.

A készitmény csomagolasa: a tablettdk PVC/PVdAC//Alu buborékcsomagolasban ¢s dobozban
vannak.

A csomagoldanyag mindsége megfelel az elsddleges csomagoloanyagokra vonatkozé Ph. Eur.
cikkelynek.

A termék stabilitasi vizsgalatait a relevans utmutatoknak megfeleléen végezték. A stabilitdsi
adatok alatdmasztjak az 30 honap lejarati idot. A készitmény nem igényel kiilonleges tarolast.

A gyogyszerkészitmény alkalmazési eldirasa (SmPC), betegtajékoztatdja €s cimkéje gyogysze-
részeti szempontbol elfogadhato.

I1.4 A kémiai, gyogyszerészeti és biologiai szempontok osszefoglalasa, megvitatasa

Az Azibiot 250 mg filmtabletta mindsége megfelel az érvényes hatdsagi kovetelményeknek.

A kért lejarati 1d6 végéig bizonyitott a hatdanyag és a készitmény megfeleld mindsége. A
gyartas €s a mindségi eldirasok kellden alatdmasztjak a termék biztonsagossagat €s hatékony-
sagat.

Kémiai-gyogyszerészeti szempontbol nincs akadéalya a készitmény forgalomba hozatali enge-
délye kiadasanak.
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III. NEM-KLINIKAI SZEMPONTOK

II1.1 Bevezetés

Az azitromicin farmakologiai, farmakokinetikai és toxikoldgiai tulajdonsagai jol ismertek.
Ennek megfelelden a készitmény kockéazat/haszon aranydnak eldontéséhez tovabbi kisérletes
farmakologiai, farmakokinetikai €s toxikologiai vizsgalatok elvégzésére nem volt sziikséges.
A beadvany a szakirodalmon alapuld értékelésben Osszegezi a jelenlegi ismereteket a
hatébanyag farmakologiai, farmakokinetikai ¢€s toxikoldgiai tulajdonsagairol. Ilyen,
szakirodalmon alapuld Osszefoglalas a jelen beadvanytipus esetében megtelel a vonatkozo
eurdpai €s magyar hatdsagi kovetelményeknek.

I11.2 Farmakologia

Az azitromicin a makrolid antibiotikumok k6zé tartozik. Hatasmechanizmusa a baktériumok
fehérjeszintézisének gatlasan alapszik. Az azitromicin kotddik a riboszomak 50S
alegységéhez, €s igy meggatolja a peptidlancok transzlokaciojat.

II1.3 Farmakokinetika

Per os alkalmazés utan az azitromicin a test nagy részében eloszlik. A farmakokinetikai vizs-
galatokban kimutattak, hogy a szovetekben az azitromicin szintje jelentdsen nagyobb, mint a
plazmaban, mely azt jelzi, hogy az azitromicin erésebben kotddik a szovetekhez. Az intravé-
nasan alkalmazott azitromicin adagjanak mintegy 12%-a valtozatlan formaban {iriil a vizelet-
tel 3 napos idOtartam alatt, nagy része az elsé 24 oOra soran. Az azitromicin metabolitjainak
nincs mikrobioldgiai aktivitdsa.

I11.4 Toxikolégia

A hatdanyagra vonatkozoan 1) toxikologiai vizsgalatok eredményei nem kertiltek benyujtasra.
Ilyenek elvégzése nem is volt indokolt, mivel a készitmény hatdéanyaga jol ismert vegyiilet
ismert toxikologiai tulajdonsagokkal.

I11.5 Kornyezetterhelési kockazatbecslés

A beadvany nem tartalmaz részletes kornyezeti kockazatbecslést, ami megfelel a vonatkozé
europai iranyelvnek (EMEA/CHMP/SWP/4447/00). A készitmény hasznalata nem fokozza a

kornyezeti terhelést, mivel alapvetden hasonld kornyezeti terheléssel jard készitmények
helyettesitésére szolgal.

I11.6 A nem-klinikai szempontok 6sszefoglalasa, megvitatasa
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Hivatkozd, generikus beadvany esetében nem sziikséges 1j, sajat nem-klinikai vizsgélatok
elvégzése. A  benyujtott irodalmi Osszefoglalok az azitromicin farmakologiai,
farmakokinetikai s toxikologiai sajatsagairdl megfeleldek.

Az Azibiot 250 mg filmtabletta gyogyszerkészitmény forgalomba hozatal iranti kérelme nem-
klinikai szempontbol nem kifogasolhato.
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IV. KLINIKAI SZEMPONTOK

IV.1 Bevezetés

Az Azibiot 250 mg filmtabletta azitromicinre érzékeny korokozok altal okozott fertdzeések
kezelésére javallt.

A beadvany generikus, forgalomban 1évé referens készitménnyel valo bioegyenértékiiségre hivatko-
zik. A klinikai dokumentacid tobbi része irodalmi Gsszefoglalokat tartalmaz. Jelen tipust beadvany
esetében ez megfeleld.

1V.2 FarmakoKkinetika
IV.2.1 Irodalmi adatok

Az azitromicin oralis alkalmazast kovetéen a plazma csticskoncentraciojat a bevételt
kovetd 2-3 ora elteltével éri el. Az egyszeri, 500 mg-os dozis alkalmazasat kdvetden
megtigyelt atlagos cstcskoncentracid (Cpax) kb. 0,4 mikrogramm/ml. Az ajanlott adag
alkalmazasaval sem a plazméaban, sem a szérumban nem torténik akkumuldcio. A
szovetekben, ahol a szérum-, illetve plazmaszinteknél sokkal magasabb a koncentracio,
az azitromicin akkumuldlodik. A célszévetekben (pl. tiidd, tonsilla és prostata) mért
koncentracid egyetlen 500 mg-os adag alkalmazasat kovetden meghaladta a valdszinii
kérokozdk MICqpértékét.

1V.2.2 A bioegyenértékiiségi vizsgalat

Szabvanyos kétkarti keresztezett bioekvivalencia vizsgalatot végeztek. Az Onkéntesek
¢hgyomorra vettek be egy-egy tablettat a teszt- (T), illetve a referens (R) készitménybdl.
A referens készitmény a Zithromax 500 mg filmtabletta (Pfizer AB) volt, mely Magya-
rorszagon a Sumamed 500 mg filmtabletta néven forgalomban levd készitménynek felel
meg.

A hatéanyagot a plazmaban validalt LC-MS/MS eljaréssal hataroztak meg.

Az onkéntesek bevonasa, a vizsgalat vezetése ¢s dokumentacidja megtelelt a vonatkozo
GCP kovetelményeknek

A vizsgalat soran az alabbi farmakokinetikai paramétereket hatdrozzak meg a T és a R
készitmények esetében:

e clsddleges paraméterek: AUCy.72n, Craxs-

e masodlagos paraméterek: AUC., t1/2, tmax, Kel-

A tmax kivételével a kinetikai szamitasok eredményeképpen kapott farmakokinetikai pa-
ramétereket természetes logaritmus alapjan (In) transzformaltak, majd kiszamoltak a
vizsgalati készitmény (T) és az R kinetikai paramétereinek atlag-aranyat, valamint azok
90%-0s konfidencia intervallumat. A bioegyenértékiiséget akkor tekintették igazoltnak,
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ha az AUCy.7o1 €s a Cmax konfidencia intervallumai a kiindulasi skalan a 80,00 -125,00%
intervallumba estek. Ezt az eredmények igazoltak.

Eredmények

Farmakokinetikai paraméter | Arany T/R | Konfidencia-intervallum

AUCo721n 95,62% 89,02% - 102,72%
Crnax 97,31% 88,82% - 106,60 %

A vizsgalati eredmények kiterjesztése a 250 mg-os hatdserdsségre

A bioegyenértékiliségi vizsgalat eredménye a 250 mg azitromicint tartalmazo Azibiot
filmtablettara is kiterjeszthetd volt, mert a kérelmez6 igazolta, hogy a bioekvivalencia
vizsgalatban hasznalt hatdserdsségili tablettaval 6sszevetve az 6sszetétel dozisardnyos, €s
a kioldodasok hasonloak.

I1.3 Farmakodinamia

A tabletta hatéanyagénak hatdsmodja ismert, a hatdsmoddal kapcsolatos 1) vizsgalati
eredményt a kérelmezd nem nytjtott be.

I1.4 Klinikai hatasossag

A bioegyenértékiiségi vizsgalaton kiviil klinikai hatdsossagot kozvetleniil igazold sajat
eredményt nem nyujtottak be. Ez generikus beadvany esetében elfogadhato.

I1.5 Klinikai biztonsagossag

A benyujtott bioegyenértékiiségi vizsgalat soran 1j, nem vart mellékhatids nem jelentkezett. A

vizsgalat bizonyitotta, hogy a kérelmezett gyogyszer egyenértékil a referens gydgyszerrel, igy
klinikai biztonsagossaguk is azonosnak tekinthetd.

IV.6 Kockazatkezelési terv
A kérelmez0 altal benyujtott kockazatkezelési terv megfeleld.

Lényeges elemeit a kdvetkezo tablazatok foglaljak ossze.
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A biztonsagossagi aggalyok dsszefoglalo tablazata

arrhythmia, torsades de pointes, megnyult QT szakasz
majkarosodas

Clostridium difficile okozta hasmenés

anaphylaxia

Fontos azonositott kockazatok

kolcsonhatas a CYP3A4 gatlo ciszapriddal

F ialis kocka k e , )
ontos potencialis kockazato kolesonhatas terfenadinnal

_ _ ) <45 kg-os gyermekek
Fontos hianyz6 informécio

terhesség €s szoptatas

A farmakovigilancia tervben szereplo, folyamatban lévé és tervezett tovabbi farmako-
vigilanciai vizsgalatok/tevékenységek tablazata

Ilyen nem sziikséges.

Az engedélyezést koveto hatasossagi fejlesztési terv osszefoglalasa

Ilyen nem sziikséges.

A kockazat-minimalizalasi intézkedések osszefoglalasa

. RC a Rutin kockazat-minimalizalasi Tov.a lfbl k(.)c}a!z%lt-
Biztonsagi aggaly intézkedések minimalizalasi
intézkedések

Az SmPC-ben szerepld szoveg:

4.2 Adagolas és alkalmazas

Idds betegek

Id6seknél ugyanazt az adagolast alkalmazzak, mint
felnott betegeknél. Mivel id6s betegeknél arrhythmia
Arrhythmia, torsades | kialakulasanak kedvez6 allapotok allhatnak fenn, koriil-
de pointes, megnyalt | tekintés sziikséges a szivritmuszavar és a torsades de Nem javasoltak.
QT-szakasz pointes kialakuldsanak kockéazata miatt (lasd 4.4 pont).

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal
kapcsolatos ovintézkedések

A szivizomzat elhiz6d6 repolarizaciojat és a QT-
szakasz megynyulasat észlelték makrolidekkel (koztiik
azitromicinnel) végzett kezelés soran — ez szivritmusza-
var és torsades de pointes kialakulasanak kockazataval
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jar (lasd 4.8 pont). Ezért, mivel a kovetkez6 helyzetek
kamrai ritmuszavar (t6bbek kozott torsades de pointes)
fokozott kockazatahoz vezethetnek, ill. emiatt szivmeg-
allas 1éphet fel, az azitromicint koriiltekintéen kell al-
kalmazni, ha a betegnél (mindenekel6tt ndknél és id6s-
koruaknal) mar fennall a szivritmuszavar kialakulasa-
nak kedvez6 allapot, Ggymint:

o a QT-szakasz velesziiletett, vagy kimutatott meg-
nyulasa;

e mas, a QT-szakaszt tudottan meghosszabbito hato-
anyagokkal, pl. IA (kinidin és prokainamid) és III
(dofetilid, amiodaron, és szotalol) osztalyt
antiarrhythmias szerekkel, ciszapriddal,
terfenadinnal, antipszichotikumokkal (pl. pimozid),
antidepresszansokkal (pl. citalopram), és fluoroki-
nolonokkal (pl. moxifloxacin és levofloxacin) vég-
zett kezelés;

o clektrolitzavarok — mindenekel6tt hypokalaemia és
hypomagnesaemia;

o klinikai szempontbdl Iényeges bradycardia, szivrit-
muszavar, vagy sulyos szivelégtelenség.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

Szivbetegségek

Torsades de pointes (lasd 4.4 pont), arrhythmia (lasd 4.4
pont), tobbek k6zott kamrai ritmuszavar, megnyult QT-
szakasz az EKG-n (lasd 4.4 pont)

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredmé-
nyei

Elektrofiziologiai vizsgalatok kimutattak, hogy az

azitromicin megnyujtja a QT-szakaszt.

Az SmPC-ben szerepl6 (javasolt) szoveg:

4.2 Adagolas és alkalmazas

Majkarosoddasban szenvedd betegek:

Enyhe-kozepesen sulyos majmiikddési zavar esetén

nem sziikséges modositani az adagolast. Stilyos majbe- )
Majkarosodas tegségben szenvedd betegeken koriiltekintden kell al- Nem javasoltak.
kalmazni az azitromicint (lasd 4.4 pont).

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal
kapcsolatos ovintézkedések

Mivel az azitromicin elsdsorban a majban eliminalodik,
jelent6s majbetegségben szenvedd betegeken koriilte-
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kintéen kell alkalmazni. Az azitromicin alkalmazasa
soran esetenként beszamoltak fulminans hepatitisrol,
amely életveszélyes majelégtelenséghez vezethet (lasd
4.8 pont). Egyes betegeknél mar fennallhatott majbeteg-
ség, vagy pedig hepatotoxikus gydgyszereket szedhet-
tek.

A maj miikddészavarat jelzé panaszok és tiinetek esetén
(pl. rovid ido6 alatt kialakuld gyengeség sargasaggal, a
vizelet s6tétre szinezodésével, vérzéshajlammal, vagy
hepaticus encephalopathiaval) haladéktalanul majfunk-
cios teszteket/vizsgalatokat kell végezni. Az azitromicin
alkalmazasat le kell allitani, ha majmiikddési zavar
Iépett fel.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

Maj- és epebetegségek, illetve tiinetek: koros majfunk-
cid, cholestaticus sargasag (ritka).

Majelégtelenség (amely ritkan halalt eredményezett)
(1asd 4.4 pont), fulminans hepatitis, majnecrosis (nem
ismert).

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Majelégtelenség

Enyhe-kozepes mértékii majkarosodasban nincs bizo-
nyiték arra, hogy az azitromicin farmakokinetikaja a
szérumban jelentds mértékben valtozna a normalis
méajmitkodéshez képest. Ugy tiinik, hogy ezeknél a be-
tegeknél a vizeletbdl visszanyert azitromicin mennyisé-
ge megnd, valosziniileg a csokkent hepatikus clearance
kompenzalasaként.

Clostridium difficile
okozta hasmenés

Az SmPC 4.4 pontjaban szerepl6 figyelmeztetés:

Makrolid antibiotiokumok alkalmazasa soran alhartyas
vastagbél-gyulladasrol szamoltak be. Emiatt ennek a
kérismének a lehetéségét szem el6tt kell tartani azoknal a
betegeknél, akiknél hasmenés alakul ki az azitromicin-
kezelés megkezdése utan. Ha az azitromicin valt ki alhar-
tyas colitist, akkor ellenjavallt az antiperisztaltikumok
alkalmazasa.

Ez mellékhatasként keriil emlitésre a 4.8 pontban
(Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok).

Nem javasoltak.

Anaphylaxia

Ellenjavallat az SmPC 4.3 pontjaban; figyelmeztetés a
4.4 szakaszban:

Ritkan beszamoltak sulyos allergias reakciokrol, tobbek
kozott (olykor végzetes) anafilaxiarol.

Nem javasoltak.

20




Gyodgyszerészeti és Egészségligyi Mindség- Azibiot
¢és Szervezetfejlesztési Intézet 250 mg filmtabletta
Orszagos Gyogyszerészeti Intézet Nyilvanos értékeld jelentés
Foéigazgatosag
Budapest

. . . . Rutin kockazat-minimalizalasi Tov.a lfbl k(.)c}afz?t-
Biztonsagi aggaly intézkedések minimalizalasi
intézkedések

Az SmPC-ben szerepl6 (javasolt) szoveg:

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal
kapcsolatos ovintézkedések

A szivizomzat elhiz6d6 repolarizaciojat és a QT-
szakasz megnyulasat észlelték makrolidekkel (koztiik
azitromicinnel) végzett kezelés soran — ez szivritmusza-
var és torsades de pointes kialakulasanak kockazataval
jar (lasd 4.8 pont). Ezért, mivel a kdvetkez6 helyzetek
Koélesonhatas a kamrai ritmuszavar (t6bbek kozott torsades de pointes)
CYP3A4 gatlo fokozott kockazatahoz vezethetnek, ill. emiatt szivmeg- | Nem javasoltak.
ciszapriddel allashoz Iéphet fel, az azitromicint kdriiltekintéen kell
alkalmazni, ha a betegnél (mindenekeldtt ndknél és
idéskoruaknal) mar fennall szivritmuszavar kialakula-
sanak kedvez6 allapot, pl. mas, a QT-szakaszt tudottan
meghosszabbitd hatéanyagokkal, pl. IA (kinidin és pro-
kainamid) és III (dofetilid, amiodaron, és szotalol) osz-
talyu antiarrthythmias szerekkel, ciszapriddal, terfena-
dinnal, antipszichotikumokkal (pl. pimozid), antide-
presszansokkal (pl. citalopram), és fluorokinolonokkal
(pl. moxifloxacin és levofloxacin) kezelik.

Az SmPC-ben szerepl6 szdveg:

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal
kapcsolatos ovintézkedések

A szivizomzat elhiz6d6 repolarizaciojat és a QT-
szakasz megnyulasat észlelték makrolidekkel (koztiik
azitromicinnel) végzett kezelés soran — ez szivritmusza-
var és torsades de pointes kialakulasanak kockazataval
jar (lasd 4.8 pont). Ezért, mivel a kovetkez6 helyzetek
kamrai ritmuszavar (t0bbek kozott torsades de pointes)
fokozott kockazatahoz vezethetnek, ill. emiatt szivmeg-
Kélesdnhatas allas 1éphet fel, az azitromicint koriiltekintéen kell al-
terfenadinnal kalmazni, ha a betegnél (mindenekel6tt néknél és idds-
kortaknal) mar fennall szivritmuszavar kialakulasanak
kedvezd allapot, pl. mas, a QT-szakaszt tudottan meg-
hosszabbit6 hatéanyagokkal, pl. IA (kinidin és prokain-
amid) és III (dofetilid, amiodaron, és szotalol) osztalyu
antiarrhythmias szerekkel, ciszapriddal, terfenadinnal,
antipszichotikumokkal (pl. pimozid), an-
tidepresszansokkal (pl. citalopram), és fluoro-
kinolonokkal (pl. moxifloxacin és levofloxacin) kezelik.

Nem javasoltak.

4.5 Gyodgyszerkolesonhatasok és egyéb interakciok

Terfenadin: A farmakokinetikai vizsgalatok soran nem
szamoltak be az azitromicin és a terfenadin k6zotti kol-

21



Gyodgyszerészeti és Egészségligyi Mindség- Azibiot
¢és Szervezetfejlesztési Intézet 250 mg filmtabletta
Orszagos Gyogyszerészeti Intézet Nyilvanos értékeld jelentés
Foéigazgatosag
Budapest

. . . . Rutin kockazat-minimalizalasi Tov.a lfbl k(.)c}afz?t-
Biztonsagi aggaly intézkedések minimalizalasi
intézkedések

csOnhatasrol. Ritkan bejelentettek olyan eseteket, ame-
lyekben ennek a kdlcsonhatasnak a lehetGségét nem
lehetett teljesen kizarni. Mindazonaltal, nincs konkrét
bizonyiték arra, hogy ilyen kdlcsdnhatas el6fordult.

A 4.2 pontban figyelmeztetést tartalmaz (0-27 napos)
ujsziilottek, (28 napos - 23 honapos) csecsemok és kis-
gyermekek, (2-11 éves) gyermekek, (12-17 éves) serdii-
16k — 45 kg alattiak — szamara, miszerint az azitromicin
tabletta nem megfelel6 <45 kg-os gyermekgyogyaszati
betegek szamara. Negyvenot kilogramm alatti gyer-
mekgydgyaszati betegeken az azitromicin mas gyogy-
szerformai (pl. szuszpenzio) alkalmazhatok.

<45 kg-os gyermekek Nem javasoltak.

Figyelmeztetés a 4.6 pontban, hogy nincsenek megfele-
16 adatok az azitromicin terhes nékon torténd alkalma-
zasarol. Az allatokon elvégzett reprodukcios toxicitasi
vizsgalatokban kimutattak, hogy az azitromicin atjut a
placentan, azonban teratogén hatast nem figyeltek meg.
Az azitromicin biztonsagossagat a hatdanyag terhesség
alatti alkalmazasa tekintetében nem erdsitették meg.
Emiatt az azitromicint csak akkor szabad terhességben
alkalmazni, ha ez mindenképpen javallott.

Terhesség és szoptatas Nem javasoltak.

Tajékoztatas a 4.6 pontban arrol, hogy nincsenek adatok
az azitromicin férfi termékenyitoképességre, vagy a noi
termékenységre kifejtett, lehetséges hatasairol Nincse-
nek human adatok.

Beszamoldk szerint, az azitromicin kivalasztodik az
emberi anyatejbe, azonban szoptatd nékon nem végez-
tek megfeleld és szakszeriien kontrollalt klinikai vizsga-
latokat azért, hogy feltarjak az azitromicin emberi anya-
tejbe torténd kivalasztasanak farmakokinetikajat.

I1.7 A Kklinikai szempontok megbeszélése

Generikus beadvany esetén a bioegyenértékiiség bizonyitasa a kdvetelmény és nem sziikséges
embereken tovabbi hatasbizonyitd vizsgalatok elvégzése. Az Azibiot 250 mg filmtabletta
bioegyenértékiiségét az EU originalisnak tekinthetd filmtablettaval a kérelmezd bizonyitotta,
ezért klinikai szempontbol a forgalomba hozatali engedély megadhato.
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V. VEGSO KOVETKEZTETES, A TERAPIAS ELONY/HATRANY
ERTEKELESE ES JAVASLAT

A beadvany az azitromicin hatdéanyag generikus készitménye.

A kért javallat:

e  akut bakterialis sinusitis (megfeleléen diagnosztizalt);

akut bakterialis otitis media (megfelelden diagnosztizalt);

pharyngitis, tonsillitis;

krénikus bronchitis akut exacerbacioja (megfelelden diagnosztizalt);

enyhe-, kozepesen sulyos, kozdsségben szerzett pneumonia;

enyhe és kdzepesen sulyos bor-, €s lagyrész fertdzések, pl. folliculitis, cellulitis,
erysipelas;

o  Chlamydia trachomatis okozta szovodménymentes urethritis és cervicitis.

A benyujtott dokumentéacido formailag megfeleld és tudomanyosan alatdmasztott. A készit-
mény mindsége megfeleld. Nem-klinikai vagy klinikai kétségek nem mertiiltek fel. Az
azitromicinre vonatkozo széles korii klinikai tapasztalat bizonyitja a vegyiilet terdpias értékét.
Az Azibiot 250 mg filmtabletta bioegyenértékiisége az Eurdpai Unidban originalisnak tekint-
hetd Zithromax filmtablettaval fennall.

A teréapias haszon/kockazat értékelése ennél fogva pozitiv.

Osztalyozas

Kizérolag orvosi vényre kiadhat6 gydgyszer.

Betegtajékoztato és konzultacio betegek célcsoportjaival
A betegtdjékoztato és a cimke szovege egyeztetésre keriilt a betegek célcsoportjanak képvise-

16ivel az emberi alkalmazasra keriild gydgyszerek cimkéjérdl €s betegtajékoztatojardl szolo
30/2005. (VIIL. 2.) EiM rendelet 3. § (4) bekezdése eldirasai szerint.
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VI. Modositasok: az eredeti eljaras lezarasa utan tett 1épések, amelyek érintik a
Nyilvanos értékelo jelentés szovegét

Ez a modul az eredeti eljaras befejezése utan tett Iépésekre vonatkozo informacidkat tartalmazza.

Az eljaras Az eljdris Engedélyezve Ertékels
Targy Iktatészam A termékinformaciot érinti: i befejezésének geceyez jelentés
megkezdésének kelte Kelte vagy elutasitva esatolva:




