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  เอกสารกาํกบัยา 
 

 
 
  

ซิโธรแมกซT์M 
ZITHROMAXTM 

 
 
1. ชือผลิตภณัฑย์า 

ซโิธรแมกซT์M   (ZITHROMAXTM) 
 

2. สตูรยา 
ชนิดเมด็เคลอืบฟิลม์: มตีวัยา azithromycin dihydrate 262.05 มก. เทยีบเทา่กบั  azithromycin 250 มก. 
 
ชนิดผงบรรจุในขวดสาํหรบัผสมนํารบัประทาน: มตีวัยา azithromycin dihydrate .  มก./  มล.  
เทยีบเทา่กบั azithromycin  มก./  มล. 
 
ชนิดผงบรรจุในซองสาํหรบัผสมนํารบัประทานขนาด 100 มก.: มตีวัยา azithromycin dihydrate 100.16 มก. 
เทยีบเทา่กบั azithromycin 100 มก. 
 
ชนิดผงละลายนําสาํหรบัฉดีเขา้หลอดเลอืดดาํ (IV): azithromycin dihydrate (อะซโิธรมยัซนิ  
ไดไฮเดรท) 524.1 มก. เทยีบเทา่กบั azithromycin 500 มก. 
 

3. ลกัษณะยา 
ชนิดเมด็เคลอืบฟิลม์ : ยาเมด็เคลอืบฟิลม์สขีาว azithromycin มลีกัษณะเป็นเมด็ยาวร ีรปูไข ่มตีวัยา 
azithromycin dihydrate เทยีบเทา่กบั azithromycin  มก. และมตีวัอกัษร “ZTM 250” บนเมด็ยาดา้นหนึง 
อกีดา้นหนึงมตีวัอกัษร “Pfizer”   
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ชนิดผงบรรจุในขวดสาํหรบัผสมนํารบัประทาน: azithromycin ผงสาํหรบัผสมเป็นยานําแขวนตะกอน
รบัประทาน อยูใ่นรปูผงแหง้ ซงึเมอืผสมนําจะไดย้านําแขวนตะกอนสขีาวถงึขาวนวล มตีวัยา azithromycin 

 มก./  มล. 
 
ชนิดผงสาํหรบัผสมนํารบัประทานบรรจุในซองขนาด 100 มก.: azithromycin ผงสาํหรบัผสมเป็นยานําแขวน
ตะกอนรบัประทานสาํหรบัเดก็ อยูใ่นรปูผงแหง้ ซงึเมอืผสมนําจะไดย้านําแขวนตะกอนสขีาวถงึขาวนวล รส
เชอรผีสมกลว้ยและวานลิลา มตีวัยา azithromycin 100 มก. 
 
ผงละลายนําสาํหรบัฉีดเขา้หลอดเลอืดดาํ: azithromycin 500 มก. สาํหรบัฉีดเขา้หลอดเลอืดดาํอยูใ่นรปู 
lyophilize บรรจุในขวดแกว้ขนาด 10 มล. ภายใตส้ภาวะสญูญากาศ  หลงัละลายนําแลว้จะไดส้ารละลาย 
azithromycin เทยีบเทา่กบั 100 มก./มล. 
 

4. คณุสมบติัทางคลินิก 
4.1 ข้อบง่ใช้ 

azithromycin มขีอ้บ่งใชร้กัษาการตดิเชอืซงึเกดิจากเชอืทไีวต่อยานี ไดแ้ก่ การตดิเชอืททีางเดนิหายใจ
สว่นล่าง  เชน่  หลอดลมอกัเสบ (bronchitis) และปอดอกัเสบ (pneumonia)  การตดิเชอืทางทนัตกรรม
และชอ่งปาก  การตดิเชอืทางผวิหนงัและเนือเยอื การตดิเชอืในหชูนักลางอยา่งเฉียบพลนั (acute otitis 
media) และการตดิเชอืททีางเดนิหายใจสว่นบน เชน่ ชอ่งโพรงอากาศอกัเสบ (sinusitis) และคอหอย
อกัเสบ/ทอนซลิอกัเสบ (pharyngitis/tonsillitis)  (ตามปกต ิpenicillin เป็นยาทถีูกเลอืกใชร้กัษาคอหอย
อกัเสบทเีกดิจากเชอื Streptococcus pyogenes รวมถงึการป้องกนัไขร้มูาตกิ (rheumatic fever)  แมว้า่ 
azithromycin จะมปีระสทิธภิาพโดยทวัไปในการขจดัเชอื streptococci ใน oropharynx อยา่งไรกต็าม
ในปัจจุบนัยงัไมม่ขีอ้มลูทพีสิจูน์ถงึประสทิธภิาพของ azithromycin และผลทตีามมาในการป้องกนัไขรู้
มาตกิ) 
 
ในโรคตดิต่อทางเพศสมัพนัธใ์นชายและหญงิ azithromycin มขีอ้บ่งใชส้าํหรบัการรกัษาโรคตดิเชอืที
อวยัวะเพศซงึไมม่ภีาวะแทรกซอ้น จากการตดิเชอื Chlamydia trachomatis และยงัมขีอ้บ่งใชส้าํหรบั
การรกัษาแผลรมิอ่อน (chancroid) จากการตดิเชอื Haemophilus ducreyi และรกัษาการตดิเชอืที
อวยัวะเพศซงึไมม่ภีาวะแทรกซอ้นจากการตดิเชอื Neisseria gonorrhoeae  ทไีมด่อืต่อยาหลายตวั 
(non-multiresistant) และไมม่กีารตดิเชอื Treponema pallidum รว่มดว้ย 
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azithromycin มขีอ้บ่งใชป้้องกนัการตดิเชอื Mycobacterium avium-intracellulare complex (MAC) ซงึ
เป็นการตดิเชอืฉวยโอกาสทพีบบ่อยในผูป่้วยตดิเชอื HIV ขนัรุนแรง (advanced human 
immunodeficiency virus) โดยให ้azithromycin ตวัเดยีวหรอืใหร้ว่มกบัยา rifabutin 
 
azithromycin มขีอ้บ่งใชร้กัษาการตดิเชอื MAC แบบแพรก่ระจาย (disseminated MAC หรอืDMAC) ใน
ผูป่้วยตดิเชอื HIV ขนัรุนแรง โดยใหร้ว่มกบั ethambutol 
 
azithromycin ชนิดฉีดเขา้หลอดเลอืดดาํมขีอ้บ่งใชร้กัษาโรคปอดอกัเสบจากการตดิเชอืในชุมชน  
(community-acquired pneumonia) ซงึเกดิจากเชอืทไีวต่อยานี รวมทงั Legionella pneumophila ใน
ผูป่้วยทจีาํเป็นตอ้งเรมิการรกัษาดว้ยยาฉีดเขา้หลอดเลอืดดาํ 
 
azithromycin ชนิดฉีดเขา้หลอดเลอืดดาํมขีอ้บ่งใชร้กัษาโรคอุง้เชงิกรานอกัเสบ (pelvic inflammatory 
diseases) ซงึเกดิจากเชอืทไีวต่อยานี (Chlamydia trachomatis, Neisseria gonorrhoeae, 
Mycoplasma hominis) ในผูป่้วยทจีาํเป็นตอ้งเรมิการรกัษาดว้ยยาฉีดเขา้หลอดเลอืดดาํ 
 

4.2 ขนาดและวิธีใช้ยา 
ควรให ้azithromycin ชนิดรบัประทานวนัละครงัเดยีว ระยะเวลาใหย้าเกยีวเนืองกบัการตดิเชอืเป็น
ดงัต่อไปนี 
 

ยา azithromycin ชนิดเมด็และชนิดผงสาํหรบัผสมนํารบัประทาน สามารถรบัประทานพรอ้มหรอืไม่
พรอ้มกบัอาหาร 
 
ในผูใ้หญ่ 
สาํหรบัการรกัษาโรคตดิต่อทางเพศสมัพนัธซ์งึเกดิจากเชอื Chlamydia trachomatis (หนองในเทยีม) 
และ Haemophilus ducreyi (แผลรมิอ่อน) ขนาดยาทใีหร้บัประทานคอื 1000 มก. เพยีงครงัเดยีว สว่น 
Neisseria gonorrhoeae ทไีวต่อยานนัขนาดยาทแีนะนําคอื azithromycin 1000 มก. หรอื 2000 มก. 
รว่มกบั ceftriaxone 250 มก.หรอื 500 มก. ขนึกบัแนวทางการรกัษาทางคลนิิกในทอ้งถนิ ในกรณีของ
ผูป่้วยทแีพ ้penicillin และ/หรอืยากลุ่ม cephalosporins ผูส้งัยาควรอา้งองิตามแนวทางการรกัษาใน
ทอ้งถนิ 
 



LPD Title: Azithromycin 
LPD rev no.: 17.0 
LPD Date: October 31, 2022 
Country: Thailand  
Reference CDS ver: 17.0 and 18.0; date: May 27, 2022 and August 10, 2022 

4 

สาํหรบัการป้องกนัการติดเชือ MAC ในผูป่้วยตดิเชอื HIV ขนาดยาทใีช ้คอื  มก. สปัดาหล์ะ
ครงั 
 
สาํหรบัการรกัษาการติดเชือ DMAC ในผูต้ดิเชอื HIV ขนัรุนแรง ขนาดยาทแีนะนํา คอื  มก. วนั
ละครงั ควรใหร้ว่มกบัยาฆา่เชอืมยัโคแบคทเีรยี (antimycobacterial) อนืๆ ซงึออกฤทธติ่อเชอื MAC 
เมอืทดสอบในหลอดทดลอง ไดแ้ก่ ethambutol ตามขนาดยาทอีนุมตัใิหใ้ช ้
 
สาํหรบัการรกัษาโรคปอดอกัเสบจากการติดเชือในชุมชนในผูใ้หญ่  ขนาดยา azithromycin ชนิดฉีดเขา้
หลอดเลอืดดาํทแีนะนําในผูป่้วยทตีดิเชอืทรีะบุไว ้คอื  มก.ฉีดเขา้หลอดเลอืดดาํ วนัละครงั เป็นเวลาอยา่ง
น้อย  วนั หลงัจากนนัควรใหย้า azithromycin ชนิดรบัประทานขนาด  มก. วนัละครงัต่อจนครบ
ระยะเวลารกัษา  ถงึ  วนั เวลาของการเปลยีนจากยาชนิดฉีดเป็นยาชนิดรบัประทานขนึกบัการพจิารณา
ของแพทยแ์ละการตอบสนองทางคลนิิก  
 
สาํหรบัการรกัษาโรคอุ้งเชิงกรานอกัเสบในผูใ้หญ่  ขนาดยา azithromycin ชนิดฉีดเขา้หลอดเลอืดดาํที
แนะนําในผูป่้วยทตีดิเชอืทรีะบุไว ้คอื  มก. ฉีดเขา้หลอดเลอืดดาํวนัละครงัเป็นเวลา  หรอื  วนั 
หลงัจากนนัควรใหย้า azithromycin ชนิดรบัประทานขนาด  มก.วนัละครงัต่อจนครบระยะเวลาการ
รกัษา  วนั เวลาของการเปลยีนจากยาชนิดฉีดเป็นยาชนิดรบัประทานขนึกบัการพจิารณาของแพทยแ์ละ
การตอบสนองทางคลนิิก ถา้สงสยัวา่มกีารตดิเชอืเแบคทเีรยีชนิดไมอ่าศยัออกซเิจน (anaerobe) อาจใหย้า
ตา้นเชอืเแบคทเีรยีชนิดไมอ่าศยัออกซเิจนรว่มกบั azithromycin 
 
สาํหรบักรณีการตดิเชอือนืๆ ซงึใหย้าชนิดรบัประทาน ขนาดยารวมทงัหมดทใีหค้อื  มก.โดยแบ่ง
ใหว้นัละ  มก. เป็นเวลา  วนั หรอืในขนาดยาทเีทา่กนัอาจแบ่งรบัประทานภายใน 5 วนั โดยให้
รบัประทานขนาด 500 มก.ในวนัแรกจากนนัวนัท ี2-5 ใหร้บัประทานวนัละ 250 มก. 
 
การใหย้า azithromycin ชนิดฉีดเขา้หลอดเลอืดดาํ 
หลงัละลายและเจอืจางยาฉีด แนะนําใหบ้รหิารโดยการหยดเขา้ทางหลอดเลอืดดาํเทา่นนั  ห้ามฉีด
เข้าทางหลอดเลือดดาํแบบ bolus หรือฉีดเข้ากล้าม (ดหูวัขอ้ 4.4 คาํเตอืนพเิศษและขอ้ควร
ระวงัในการใชย้าและหวัขอ้ 6.5 – คาํแนะนําในการใชย้า)  
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ความเขม้ขน้ของสารละลายและอตัราสาํหรบัหยดเขา้หลอดเลอืดดาํ ควรผสมยา azithromycin ชนิด
หยดเขา้หลอดเลอืดดาํใหไ้ดค้วามเขม้ขน้ของสารละลายเป็น 1 มก./มล.และใหโ้ดยหยดเขา้หลอด
เลอืดดาํเป็นเวลา 3 ชม. หรอืเป็น 2 มก./มล.โดยหยดเขา้หลอดเลอืดดาํเป็นเวลา 1 ชม. ในการให้
ยา azithromycin ชนิดหยดเขา้หลอดเลอืดดาํขนาด 500 มก. ควรใชเ้วลาไมต่าํกวา่ 1 ชม. 
 
ในเดก็  
ขนาดยาทงัหมดทใีชใ้นเดก็ไมว่า่ใชใ้นการรกัษาการตดิเชอืใด แนะนําวา่ไมค่วรเกนิ 1500 มก. 
 
โดยทวัไปขนาดยารวมทงัหมดทใีหใ้นเดก็คอื  มก./กก. การรกัษาคอหอยอกัเสบจากเชอื 
streptococcal pharyngitis ในเดก็นนัควรไดร้บัขนาดยาทแีตกต่างไป (โปรดดขูอ้มลูดา้นล่าง)  
 
ขนาดยารวมทงัหมดทใีหใ้นเดก็คอื  มก./กก. ควรแบ่งให ้  มก./กก. วนัละครงั เป็นเวลา  วนั หรอื
ใหเ้ป็นเวลา 5 วนั โดยในวนัแรกใหย้าขนาด  มก./กก. จากนนัวนัท ี2-5 ใหย้าขนาด 5 มก./กก.   
 
นอกจากขนาดยาในเดก็ดงักล่าวขา้งตน้ การรกัษาการตดิเชอืของหชูนักลางอยา่งเฉียบพลนัในเดก็
สามารถใหย้าในครงัเดยีวขนาด  มก./กก. ได ้
 
สาํหรบัการรกัษาคอหอยอกัเสบจากเชือ streptococci (streptococcal pharyngitis) ในเดก็ 
การให ้azithromycin ในขนาด 10 มก./กก. หรอื 20 มก./กก. วนัละครงั  เป็นเวลา 3 วนั พบวา่มี
ประสทิธภิาพในการรกัษา อยา่งไรกต็ามขนาดยาสงูสดุทใีหต้อ้งไมเ่กนิ 500 มก.ต่อวนั   ในการวจิยั
ทางคลนิิกเปรยีบเทยีบการใหย้าทงัสองขนาด พบวา่มปีระสทิธผิลทางคลนิิกคลา้ยกนั แต่ขนาดยา 20 
มก./กก./วนั ขจดัแบคทเีรยีไดด้กีวา่ อยา่งไรกต็าม ตามปกตเิพนนซิลินิเป็นยาทถีูกเลอืกสาํหรบัการ
รกัษาโรคคอหอยอกัเสบ (pharyngitis) จากเชอื Streptococcus pyogenes รวมถงึการป้องกนัไขรู้
มาตกิ (rheumatic fever) 
 
สาํหรบัเดก็นําหนกัตาํกวา่  กก. ควรวดัปรมิาณยานํา azithromycin ชนิดผงสาํหรบัผสมนํา
รบัประทานใหต้รงกบัขนาดทจีะใชจ้รงิใหม้ากทสีดุ ในเดก็หนกั  กก. หรอืมากกวา่ควรใหย้านํา 
azithromycin ชนิดผงสาํหรบัผสมนํารบัประทานตามคาํแนะนําดา้นล่างดงัต่อไปนี   
 

ยานํา azithromycin ชนิดผงสาํหรบัผสมนํารบัประทาน ขนาดยาทงัหมดทีให้ 30 มก./กก. 
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นําหนัก (กก.) 
 

 
วิธีให้ยารบัประทาน  วนั 

ขวด ซอง 
ขนาด 
(มก.) 

ขนาด
รบัประทานต่อ
ครงั  

ขนาด 
(มก.) 

ขนาด
รบัประทาน 
ต่อครงั  

น้อยกวา่   มก./กก. วนัละครงั ในวนัท ี -  600 * 100  * 
15-25  มก. วนัละครงั ในวนัท ี -  600 5 มล./* 100 2 ซอง/* 
26-35  มก.วนัละครงั ในวนัท ี -  900 7.5 มล./* 100 3 ซอง/* 
36-45  มก. วนัละครงั ในวนัท ี -  1200 10 มล./* 100 4 ซอง/* 

มากกวา่  ตามขนาดยาผูใ้หญ่ 1500 * 100 * 
* คาํนวณตามนําหนกัของผูป่้วย 
 
ยงัไมม่ขีอ้มลูความปลอดภยัและประสทิธผิลของยา azithromycin ชนิดฉีดเขา้หลอดเลอืดดาํในการ
รกัษาการตดิเชอืในเดก็ 
 
ยงัไมม่ขีอ้มลูความปลอดภยัและประสทิธผิลของยา azithromycin ในการป้องกนัหรอืรกัษา MAC ในเดก็  
ถา้พจิารณาตามขอ้มลูเภสชัจลนศาสตรใ์นเดก็  การใหย้าขนาด  มก./กก. จะเหมอืนกบัการใหย้าขนาด 

 มก.ในผูใ้หญ่ แต่ระดบัสงูสดุของยาในเลอืด (Cmax) สงูกวา่ในผูใ้หญ่ 
 

ประชากรกลุ่มเฉพาะ  
ในผูส้งูอาย:ุ ใชข้นาดยาเดยีวกนักบัผูป่้วยผูใ้หญ่ ผูป่้วยสงูวยัอาจเกดิหวัใจเตน้ไมเ่ป็นจงัหวะ torsades 
de pointes ไดง้า่ยกวา่ผูป่้วยอายนุ้อยกวา่ (ดหูวัขอ้ 4.4 คาํเตอืนพเิศษและขอ้ควรระวงัในการใชย้า) 
 
ในผูป่้วยทีไตทาํงานบกพร่อง: ไมจ่าํเป็นตอ้งปรบัขนาดยาในผูป่้วยทมีคีา่ GFR 10-80 มล./นาท ีควร
ระวงัเมอืใหย้า azithromycin ในผูป่้วยทมีคีา่ GFR น้อยกวา่ 10 มล./นาท ี(ดหูวัขอ้ .  – คาํเตอืน
พเิศษและขอ้ควรระวงัในการใชย้าและหวัขอ้ .  คุณสมบตัทิางเภสชัจลนศาสตร)์ 
 
ในผูป่้วยทีตบัทาํงานบกพร่อง: ในผูป่้วยทตีบัทาํงานบกพรอ่งเพยีงเลก็น้อยถงึปานกลาง อาจใหย้า
ขนาดเดยีวกบัผูป่้วยทตีบัทาํงานปกตไิด ้(ดหูวัขอ้ .  - คาํเตอืนพเิศษและขอ้ควรระวงัในการใชย้า) 
 

4.3 ข้อห้ามใช้ 



LPD Title: Azithromycin 
LPD rev no.: 17.0 
LPD Date: October 31, 2022 
Country: Thailand  
Reference CDS ver: 17.0 and 18.0; date: May 27, 2022 and August 10, 2022 

7 

หา้มใชย้านีในผูป่้วยทไีวต่อ azithromycin, erythromycin, ยาปฏชิวีนะกลุ่ม macrolide หรอื ketolide 
ตวัอนืๆ หรอื สว่นประกอบอนืๆ ทแีสดงไวใ้นหวัขอ้ .  (สว่นประกอบอนืในตาํรบั) 
  

4.4 คาํเตือนพิเศษและข้อควรระวงัในการใช้ยา 
ภาวะภมิูไวเกิน 
เชน่เดยีวกบั erythromycin และกลุ่มยา macrolide ตวัอนื มรีายงานการแพอ้ยา่งรา้ยแรงทพีบน้อย
มากไดแ้ก่ angioedema และ anaphylaxis (พบไดน้้อยมากททีาํใหถ้งึกบัเสยีชวีติ) และปฏกิริยิา
ผวิหนงัรวมถงึ Acute Generalized Exanthematous Pustulosis (AGEP), Stevens Johnson 
Syndrome (SJS), Toxic Epidermal Necrolysis (TEN) (พบไดน้้อยมากททีาํใหถ้งึกบัเสยีชวีติ) และ 
Drug Reaction with Eosinophilia and Systemic Symptoms (DRESS) ปฏกิริยิาแพบ้างชนิดต่อยา 
azithromycin มผีลทาํใหเ้กดิอาการขนึมาซําและทาํใหร้ะยะเวลาการสงัเกตอาการและการรกัษานาน
ขนึ 
 
หากเกดิปฏกิริยิาแพย้าขนึ ควรหยดุยาและควรไดร้บัการรกัษาทเีหมาะสม แพทยค์วรทราบวา่อาจ
เกดิอาการแพข้นึอกีหลงัหยดุใหก้ารรกัษาตามอาการแลว้ 
 
ความเป็นพิษต่อตบั 
เนืองจากตบัเป็นอวยัวะหลกัในการขจดั azithromycin การใชย้านีในผูป่้วยทเีป็นโรคตบั  
ชดัเจน จงึควรใชค้วามระมดัระวงั  
 
มรีายงานตบัทาํงานผดิปกต ิตบัอกัเสบ ภาวะดซ่ีานจากทอ่นําดคีงั (cholestatic jaundice) เซลลต์บั
ตาย และตบัวาย บางรายทาํใหถ้งึแก่ชวีติ ถา้มอีาการและอาการแสดงของตบัอกัเสบใหห้ยดุใชย้า 
azithromycin ทนัท ี
 
กระเพาะอาหารส่วนไพลอรสัตีบในทารก (Infantile hypertrophic pyloric stenosis; IHPS) 
มรีายงานกระเพาะอาหารสว่นปลายไพลอรสัตบีในทารก (IHPS) หลงัจากใช ้azithromycin ในทารก
แรกเกดิ (การรกัษาจนถงึอาย ุ  วนั) ควรแจง้ผูป้กครองและผูด้แูลใหต้ดิต่อแพทยห์ากทารกอาเจยีน
หรอืโยเยเมอืป้อนนม 
 
อนุพนัธข์อง ergot  
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ในผูป่้วยทไีดร้บัยาอนุพนัธข์อง ergot การใหย้าปฏชิวีนะกลุ่ม macrolide บางตวัรว่มดว้ยก่อใหเ้กดิ
อาการ ergotism ยงัไมม่ขีอ้มลูรายงานถงึความเป็นไปไดข้องการเกดิปฏกิริยิาระหวา่งยา ergot และ 
azithromycin อยา่งไรกต็ามเนืองจากมคีวามเป็นไปไดใ้นทางทฤษฏขีองการเกดิ ergotism จงึไมค่วร
ให ้azithromycin รว่มกบัยาอนุพนัธข์อง ergot 
 

 การติดเชือซ้อน 
เชน่เดยีวกบัยาปฏชิวีนะตวัอนืๆ   ระหวา่งใช ้azithromycin แนะนําใหส้งัเกตอาการแสดงของการตดิ
เชอืซอ้น (superinfection) จากเชอืทไีมไ่วต่อยาซงึรวมถงึเชอืราดว้ย 
 
ท้องเสียทีสมัพนัธก์บัเชือ Clostridium difficile    
มรีายงานการเกดิอาการทอ้งเสยีสมัพนัธก์บัเชอื Clostridium difficile (CDAD) ทเีกยีวขอ้งกบัการใช้
ยาปฏชิวีนะเกอืบทุกชนิด รวมถงึ azithromycin ดว้ย และอาจจะจดัระดบัความรนุแรงไดต้งัแต่
อาการทอ้งเสยีเพยีงเลก็น้อยไปจนถงึการตายจากภาวะลาํไสใ้หญ่อกัเสบ การรกัษาดว้ยยาปฏชิวีนะ
จะทาํใหเ้กดิการเปลยีนแปลงจุลนิทรยีท์มีอียูป่กตใินลาํไสใ้หญ่ซงึนําไปสูก่ารเจรญิเตบิโตทมีากเกนิ
ของ C. difficile 
 
C. difficile ผลติ toxin A และ B ซงึเป็นสาเหตุทก่ีอใหเ้กดิอาการทอ้งเสยี (CDAD) สายพนัธุท์ผีลติ 
toxin ไดม้ากของ C. difficile เป็นสาเหตขุองการเพมิขนึของอตัราการเกดิโรคและอตัราการตาย 
เนืองจากการตดิเชอืนีไมต่อบสนองต่อการรกัษาดว้ยยาปฏชิวีนะ และอาจจะตอ้งรกัษาโดยวธิผีา่ตดั
ลาํไสใ้หญ่ อาการทอ้งเสยี (CDAD) จะตอ้งไดร้บัการพจิารณาในผูป่้วยทมีอีาการทอ้งเสยีหลงัจาก
ไดร้บัยาปฏชิวีนะทุกคน การตดิตามประวตักิารรกัษาอยา่งรอบคอบเป็นสงิจาํเป็น เนืองจากมี
รายงานวา่เกดิอาการทอ้งเสยี (CDAD) หลงัจากทไีดร้บัการรกัษาดว้ยยาปฏชิวีนะมากกวา่ 2 เดอืน 
 
ไตบกพร่อง 
ในผูป่้วยทมีคีา่ GFR น้อยกวา่ 10 มล./นาท ีพบวา่ปรมิาณยา azithromycin ในเลอืดเพมิขนึ 33% (ดู
หวัขอ้ 5.2 – คุณสมบตัทิางเภสชัจลนศาสตร)์ 
 
เบาหวาน 
Azithromycin 40 มก./มล. ชนิดผงสาํหรบัผสมนํารบัประทาน: 
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ขอ้ควรระวงัสาํหรบัผูป่้วยโรคเบาหวาน: 5 มล.ของผงยาสาํหรบัผสมนํารบัประทานทผีสมนําแลว้
ประกอบดว้ยนําตาลซูโครส 3.87 กรมั 
จากการทมีซูีโครสเป็นสว่นประกอบ (3.87 กรมั/5 มล. ของผงยาสาํหรบัผสมนํารบัประทานทผีสมนํา
แลว้)  ยาชนิดนีจงึไมเ่หมาะสาํหรบัผูท้ไีมส่ามารถยอ่ยนําตาลฟรกัโตสได(้กรรมพนัธุท์ไีมส่ามารถยอ่ย
นําตาลฟรกัโตสได)้ มกีารดดูซมึกลโูคส-กาแลกโตสทผีดิปกตหิรอืขาดเอนไซม ์saccharase-
isomaltase 
 
QT interval ช่วงนานขึน 
การทหีวัใจเกดิ repolarization และชว่ง QT interval นานขนึ ซงึทาํใหท้ราบวา่มคีวามเสยีงทจีะเกดิ
การเตน้ของหวัใจผดิจงัหวะและ torsades de pointes นนั ถูกพบไดใ้นการรกัษาดว้ย ยากลุ่ม 
macrolides รวมทงั azithromycin (ดหูวัขอ้ .  ผลอนัไมพ่งึประสงคข์องยา) ผูส้งัจา่ยยาควรคาํนึงถงึ
ความเสยีงทจีะก่อใหเ้กดิภาวะชว่ง QT interval ยาวขนึซงึอาจเป็นอนัตรายถงึชวีติดว้ยเมอืพจิารณา
ถงึขอ้ดแีละขอ้เสยีของการใช ้azithromycin ในผูป่้วยกลุ่มเสยีง ซงึรวมถงึ  
• ผูป่้วยทมีบีนัทกึชว่ง QT interval นานขนึหรอืเป็นแตก่าํเนิด 
• ผูป่้วยทไีดร้บัการรกัษาดว้ยตวัยาสาํคญัอนืททีราบวา่ทาํใหเ้กดิชว่ง QT interval นานขนึ เชน่ ยา

รกัษาหวัใจเตน้ผดิจงัหวะกลุ่ม IA และ III  ยารกัษาโรคจติเภท ยาตา้นอาการซมึเศรา้ และยา 
กลุ่ม fluoroquinolone 

• ผูป่้วยทรีะบบอเิลคโทรไลซถ์ูกรบกวน โดยเฉพาะรายทมีรีะดบัโปแตสเซยีมในเลอืดตาํกวา่ปกติ
และระดบัแมกนีเซยีมในเลอืดตาํกวา่ปกต ิ

• ผูป่้วยทหีวัใจเตน้ชา้อยา่งมนียัสาํคญัทางคลนิิก หวัใจเตน้ไมเ่ป็นจงัหวะ หรอืหวัใจลม้เหลว 
• ผูป่้วยสงูวยัอาจพบ QT interval นานขนึทเีกยีวขอ้งกบัยา ไดบ้่อยกวา่ผูป่้วยอายนุ้อย 
 
โรคกล้ามเนืออ่อนแรง (Myasthenia gravis) 
มรีายงานการกาํเรบิของอาการของโรคกลา้มเนืออ่อนแรง (myasthenia gravis) ในผูป่้วยทไีดร้บั
การรกัษาดว้ย azithromycin 
 
การให้ยาทางหลอดเลือดดาํ 
Azithromycin สาํหรบัฉีดควรละลายและเจอืจางตามคาํแนะนําและควรหยดยาเป็นระยะเวลาไมต่าํกวา่ 60 
นาท ีไม่ควรให้ยาชนิดฉีดเข้าหลอดเลือดดาํแบบ bolus และฉีดเข้ากล้ามเนือ (ดหูวัข้อ .  ขนาด
และวิธีใช้ยาและหวัข้อ .  คาํแนะนําในการใช้ยา) 
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4.5 อนัตรกิริยาระหว่างยาและอนัตรกิริยาในรปูแบบอืน 

Antacids 
จากการศกึษาทางเภสชัจลนศาสตรถ์งึผลของการใหย้า antacid พรอ้มกบั azithromycin พบวา่ไมม่ผีล
ต่อชวีประสทิธผิล (bioavailability) ทงัหมดของ azithromycin ถงึแมว้า่ความเขม้ขน้สงูสดุในซรีมัลดลง
ประมาณ 4% ในผูป่้วยทไีดร้บัยาทงัสองตวันี จงึไมค่วรจะรบัประทานยาทงัสองนีพรอ้มกนั 
 
Cetirizine 
ในอาสาสมคัรสขุภาพดซีงึไดร้บัยา azithromycin เป็นเวลา 5 วนั รว่มกบั cetirizine 20 มก. ทรีะดบั
ยาคงท ี(steady-state) ไมพ่บวา่เกดิปฏกิริยิาทางเภสชัจลนศาสตรแ์ละไมพ่บการเปลยีนแปลงของ 
QT interval ทมีนียัสาํคญั 
 
Didanosine (dideoxyinosine) 
ผูเ้ขา้รว่มการศกึษาซงึตรวจพบเชอืเอช ไอ ว ีจาํนวน  รายทไีดร้บัยา azithromycin  มก.ต่อวนั 
รว่มกบั didanosine ขนาด 400 มก.ต่อวนั ไมพ่บวา่มผีลต่อเภสชัจลนศาสตรท์รีะดบัยาคงทขีอง 
didanosine เมอืเทยีบกบัยาหลอก 
 
Digoxin และ colchicine 
การใหย้าพรอ้มกนักบัยาปฏชิวีนะในกลุ่ม macrolide รวมถงึ azithromycin กบั P-glycoprotein 
substrates เชน่ digoxin และ colchicine มรีายงานวา่มผีลทาํใหร้ะดบั P-glycoprotein substrates ใน
ซรีมัเพมิขนึ ดงันนั ถา้มกีารให ้azithromycin รว่มกบั P-glycoprotein substrates เชน่ digoxin อาจ
ทาํใหร้ะดบั digoxin ในซรีมัสงูขนึได ้ จาํเป็นตอ้งตรวจตดิตามทางคลนิิกและอาจตรวจระดบั digoxin 
ในซรีมัระหวา่งการรกัษาดว้ย azithromycin และหลงัจากหยดุใหย้าแลว้ 
 
Ergot 
มคีวามเป็นไปไดท้างทฤษฎทีจีะเกดิอนัตรกริยิาระหวา่ง azithromycin กบัอนุพนัธข์อง ergot (ดู
หวัขอ้ท ี4.4 คาํเตอืนพเิศษและขอ้ควรระวงัในการใชย้า) 
 
Zidovudine 
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การใหย้า azithromycin ขนาด  มก.ครงัเดยีว และขนาด  มก.หรอื  มก.หลายครงั
ตดิต่อกนั มผีลเลก็น้อยต่อเภสชัจลนศาสตรข์องยา zidovudine ใน plasma  หรอืต่อการขบัออกของ 
zidovudine หรอื glucuronide metabolite ทางปัสสาวะ  อยา่งไรกต็ามการใหย้า azithromycin จะ
เพมิความเขม้ขน้ของ phosphorylated zidovudine (ซงึเป็นเมตาบอไลทท์อีอกฤทธทิางคลนิิก) ใน
เซลลเ์มด็เลอืดขาวชนิด mononuclear ในกระแสโลหติ  ซงึนยัสาํคญัทางคลนิิกของผลดงักล่าวยงัไม่
ชดัเจน แต่อาจเป็นประโยชน์ต่อผูป่้วย 
 
azithromycin ไมม่ปีฏกิริยิากบัระบบ cytochrome P450 ทตีบัอยา่งมนียัสาํคญั จงึไมน่่าทจีะมผีลต่อ
ปฏกิริยิาระหวา่งยาทางเภสชัจลนศาสตรเ์ชน่ทพีบใน erythromycin หรอื macrolides อนื ไมพ่บวา่ 
azithromycin ทาํใหเ้กดิการเหนียวนําหรอืยบัยงั cytochrome P450 ทตีบัโดยผา่นทาง cytochrome-
metabolite complex 
 
มกีารศกึษาทางเภสชัจลนศาสตรร์ะหวา่งยา azithromycin กบัยาซงึผา่นขบวนการเมตาบอลซิมึของ 
cytochrome P450 อยา่งมนียัสาํคญัดงัตอ่ไปนี 
 
Atorvastatin 
การใหย้า atorvastatin (วนัละ 10 มก.) รว่มกบั azithromycin (วนัละ 500 มก.) ไมท่าํใหค้วามเขม้ขน้
ของยา atorvastatin ในพลาสมาเปลยีนแปลง (วเิคราะหโ์ดยวธิ ีHMG CoA-reductase inhibition)   
อยา่งไรกต็ามมรีายงานหลงัยาวางตลาดพบ rhabdomyolysis ในผูป่้วยทไีดร้บั azithromycin รว่มกบั
ยากลุ่ม statin 
 
Carbamazepine 
จากการศกึษาปฏกิริยิาทางเภสชัจลนศาสตรใ์นอาสาสมคัรทมีสีขุภาพด ีไมพ่บวา่ในการใหย้ารว่มกบั 
azithromycin มผีลทมีนียัสาํคญัต่อระดบัยา carbamazepine หรอืเมตาบอไลทท์อีอกฤทธ ิของยานีใน
พลาสมา  
  
Cimetidine 
จากการศกึษาทางเภสชัจลนศาสตร ์ถงึผลของการให ้cimetidine ครงัเดยีว  ชวัโมงก่อนการให ้
azithromycin ไมพ่บการเปลยีนแปลงทางเภสชัจลนศาสตรข์อง azithromycin 
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ยาต้านการจบัตวัเป็นลิมของเลือดประเภท Coumarin ชนิดรบัประทาน  
จากการศกึษาปฏกิริยิาทางเภสชัจลนศาสตรใ์นอาสาสมคัรทสีขุภาพดซีงึรบัประทานยา warfarin 
ขนาด  มก. ครงัเดยีว azithromycin ไมเ่ปลยีนแปลงฤทธติา้นการจบัตวัเป็นลมิของเลอืดของ 
warfarin  มรีายงานหลงัยาวางจาํหน่ายถงึการเสรมิฤทธติา้นการจบัตวัเป็นลมิของเลอืดเพมิขนึเมอืให้
ยา azithromycin รว่มกบัยาตา้นการจบัตวัเป็นลมิของเลอืดประเภท coumarin ชนิดรบัประทาน ถงึแม้
ยงัไมพ่บวา่ azithromycin เป็นสาเหตุกต็าม ควรพจิารณาถงึความถใีนการตรวจระวงั prothrombin 
time เมอืให ้azithromycin แก่ผูป่้วยทไีดร้บัยาตา้นการจบัตวัเป็นลมิของเลอืดประเภท coumarin ชนิด
รบัประทาน 
 
Cyclosporin 
จากการศกึษาทางเภสชัจลนศาสตรใ์นอาสาสมคัรทสีขุภาพด ีซงึไดร้บั azithromycin ชนิดรบัประทาน
ขนาด 500 มก./วนั เป็นเวลา 3 วนัและให ้cyclosporin ชนิดรบัประทานขนาด 10 มก./กก. ครงัเดยีว 
พบวา่ Cmax และ AUC0-5 ของยา cyclosporin สงูขนึอยา่งมนียัสาํคญั ดงันนัจงึควรพจิารณาอยา่ง
รอบคอบก่อนใหย้าทงัสองตวัรว่มกนั ถา้มคีวามจาํเป็นทตีอ้งใหย้ารว่มกนั ควรตรวจระวงัระดบัยา 
cyclosporin และปรบัขนาดยาตามผลทตีรวจได ้
 
Efavirenz 
การใหย้า azithromycin ขนาด  มก. ครงัเดยีวรว่มกบั efavirenz วนัละ  มก. เป็นเวลา  วนั ไมม่ี
ผลต่อการเกดิปฏกิริยิาทางเภสชัจลนศาสตรท์มีนียัสาํคญัทางคลนิิก   
 
Fluconazole 
การใหย้า azithromycin ขนาด  มก. ครงัเดยีว รว่มกบั fluconazole ขนาด   มก. ครงัเดยีว ไม่
เปลยีนแปลงเภสชัจลนศาสตรข์อง fluconazole ปรมิาณยาในเลอืดและคา่ครงึชวีติของ azithromycin ไม่
เปลยีนแปลงเมอืใชร้ว่มกบั fluconazole  แต่พบวา่คา่ Cmax ของ azithromycin ลดลง ( %) ซงึไมม่ี
นยัสาํคญัทางคลนิิก  
 
Indinavir 
การใหย้า azithromycin ขนาด  มก. ครงัเดยีว รว่มกบั indinavir ขนาด  มก. วนัละ  ครงัเป็น
เวลา  วนั ไมม่ผีลต่อคา่เภสชัจลนศาสตรข์อง indinavir อยา่งมนียัสาํคญัทางสถติ ิ 
 



LPD Title: Azithromycin 
LPD rev no.: 17.0 
LPD Date: October 31, 2022 
Country: Thailand  
Reference CDS ver: 17.0 and 18.0; date: May 27, 2022 and August 10, 2022 

13 

Methylprednisolone 
จากการศกึษาปฏกิริยิาทางเภสชัจลนศาสตรใ์นอาสาสมคัรทสีขุภาพด ีพบวา่ azithromycin ไมม่ผีลที
มนียัสาํคญัต่อเภสชัจลนศาสตรข์อง methylprednisolone   
 
Midazolam 
ในอาสาสมคัรทสีขุภาพด ีการให ้azithromycin ชนิดรบัประทานขนาด 500 มก./วนั เป็นเวลา 3 วนั 
รว่มกบั midazolam ขนาด 15 มก.ครงัเดยีว ไมท่าํใหม้กีารเปลยีนแปลงทางเภสชัจลนศาสตรแ์ละ
เภสชัพลศาสตรข์อง midazolam อยา่งมนียัสาํคญัคลนิิก 
 
Nelfinavir 
การใหย้า azithromycin ขนาด   มก. รว่มกบั nelfinavir ทรีะดบัยาในเลอืดคงท ี(750 มก.วนัละ  
ครงั) มผีลใหค้วามเขม้ขน้ของ azithromycin  เพมิขนึ ไมก่่อใหเ้กดิผลทมีนียัสาํคญัทางคลนิิก  ไมม่คีวาม
จาํเป็นตอ้งปรบัขนาดยา  
 
Rifabutin 
การใหย้า azithromycin รว่มกบั rifabutin ไมม่ผีลต่อความเขม้ขน้ของยาตวัใดตวัหนึงในซรีมั  
พบภาวะเมด็เลอืดขาวชนิด neutrophil ตาํ (neutropenia) ในผูป่้วยทไีดร้บัการรกัษาดว้ย 
azithromycin รว่มกบั rifabutin แมว้า่ภาวะเมด็เลอืดขาวชนิด neutrophil ตาํมคีวามเกยีวเนืองกบั
การใชย้า rifabutin อยา่งไรกต็ามยงัไมม่กีารพสิจูน์วา่ azithromycin เป็นสาเหตุ (ดหูวัขอ้ .  - ผลอนั
ไมพ่งึประสงคข์องยา) 
 
Sildenafil 
ในอาสาสมคัรชายทสีขุภาพด ีไมพ่บวา่ azithromycin (วนัละ 500 มก. เป็นเวลา 3 วนั) มผีลตอ่ 
AUC และ Cmax ของ sildenafil และเมตาบอไลทท์สีาํคญัทอียูใ่นกระแสโลหติ 
 
Terfenadine 
จากรายงานการศกึษาทางเภสชัจลนศาสตรไ์มพ่บหลกัฐานวา่มปีฏกิริยิาระหวา่งยา azithromycin กบั 
terfenadine มรีายงานผูป่้วยซงึพบน้อยมากทคีวามเป็นไปไดข้องการเกดิปฏกิริยิาระหวา่งยาทงัสองไม่
สามารถตดัออกไดอ้ยา่งสนิเชงิ อยา่งไรกต็ามไมม่หีลกัฐานทบี่งเฉพาะวา่มปีฏกิริยิาระหวา่งยาทงัสอง
เกดิขนึ 
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Theophylline 
จากการศกึษาในอาสาสมคัรทสีขุภาพด ีไมพ่บหลกัฐานวา่มปีฏกิริยิาทางเภสชัจลนศาสตรท์มีี
นยัสาํคญัทางคลนิิกเมอืให ้azithromycin รว่มกบั theophylline 
 
Triazolam 
ในอาสาสมคัรทสีขุภาพดจีาํนวน 14 ราย ใหย้า azithromycin ขนาด 500 มก. ในวนัท ี1  และ 250 
มก. รว่มกบั triazolam ขนาด 0.125 มก. ในวนัท ี2 ไมพ่บวา่มผีลตอ่ตวัแปรทางเภสชัจลนศาสตร์
ของ triazolam ทมีนียัสาํคญัเมอืเทยีบการให ้triazolam รว่มกบัยาหลอก 
 
Trimethoprim / sulfamethoxazole 
การใหย้า trimethoprim / sulfamethoxazole DS (160 มก./  มก.) เป็นเวลา  วนั  
รว่มกบั azithromycin  มก. ในวนัท ี  ไมม่ผีลต่อคา่ระดบัความเขม้ขน้สงูสดุของยา ปรมิาณยา
ในเลอืดหรอืการกาํจดั trimethoprim หรอื sulfamethoxazole ออกทางปัสสาวะอยา่งมนียัสาํคญั 
ความเขม้ขน้ของ azithromycin ในเลอืดเหมอืนกบัทพีบในการศกึษาอนืๆ  
 

4.6 การใช้ยาในภาวะเจริญพนัธุ ์ระหว่างมีครรภแ์ละให้นมบตุร 
สตรีมีครรภ ์
การศกึษาการสบืพนัธุใ์นสตัวซ์งึไดร้บัยาจนถงึในระดบัยาททีาํใหเ้กดิพษิต่อสตัวท์มีตีวัอ่อนอยา่งปาน
กลาง ในการศกึษานี ไมม่หีลกัฐานวา่เกดิอนัตรายต่อตวัอ่อนจากยา azithromycin มขีอ้มลูจาํนวน
มากจากการศกึษาเชงิสงัเกตทไีดด้าํเนินการในหลายประเทศเกยีวกบัการสมัผสัยา azithromycin ใน
ระหวา่งตงัครรภเ์มอืเทยีบกบัการไมใ่ชย้าปฏชิวีนะหรอืการใชย้าปฏชิวีนะอกีชนิดหนึงในระหวา่ง
ชว่งเวลาเดยีวกนั แมว้า่การศกึษาสว่นใหญ่ไมไ่ดบ้่งชถีงึความสมัพนัธก์บัผลทไีมพ่งึประสงคต์่อทารก
ในครรภ ์เชน่ สภาพวริปูแตก่าํเนิดรุนแรงหรอืสภาพวริปูทางหวัใจและหลอดเลอืด แต่หลกัฐานทาง
วทิยาการระบาดของการมคีวามเสยีงสงูขนึในการแทง้บุตรหลงัการสมัผสัยา azithromycin ในชว่ง
แรกของการตงัครรภม์อียูจ่าํกดั 
 
ควรใช ้azithromycin ในระหวา่งการตงัครรภเ์มอืมคีวามจาํเป็นทางคลนิิกเทา่นนัและคาดวา่ประโยชน์
ของการรกัษาจะมมีากกวา่ความเสยีงทเีพมิขนึเลก็น้อยใด ๆ ซงึอาจเกดิขนึ 
 



LPD Title: Azithromycin 
LPD rev no.: 17.0 
LPD Date: October 31, 2022 
Country: Thailand  
Reference CDS ver: 17.0 and 18.0; date: May 27, 2022 and August 10, 2022 

15 

สตรีให้นมบตุร 
มขีอ้มลูจาํกดัจากวารสารตพีมิพ ์(การศกึษาดว้ยวธิใีหย้าเพยีงครงัเดยีว (single dose studies) 
จาํนวนสองการศกึษา [ใหย้าโดยการรบัประทานและฉดีเขา้หลอดเลอืดดาํ] และรายงานผูป่้วย 
(case report)) บ่งชวีา่ม ีazithromycin ในนํานมมนุษยท์มีคีา่มธัยฐานของขนาดยาสงูสดุประจาํวนั
โดยประมาณท ี0.1 ถงึ 0.7 มก./กก./วนั ชว่งขนาดยานีมาจากการศกึษาดว้ยวธิใีหย้า azithromycin 
โดยการรบัประทานและฉีดเขา้หลอดเลอืดดาํเพยีงครงัเดยีว ไมพ่บวา่มผีลไมพ่งึประสงคร์า้ยแรง
ของ azithromycin ต่อทารกทดีมืนมแม่ 
 
จะตอ้งพจิารณาวา่ควรจะหยดุใหน้มบุตรหรอืจะหยดุ/งดเวน้การรกัษาดว้ย azithromycin โดย
พจิารณาถงึประโยชน์ของการใหน้มบุตรสาํหรบัทารกและประโยชน์ของการรกัษาทมีตี่อแม ่
 
การเจริญพนัธุ ์
ในการศกึษาการเจรญิพนัธุใ์นหนู rat พบ azithromycin ลดอตัราการตงัทอ้งของหนู  แต่ยงัไมท่ราบ
ความสมัพนัธนี์ในมนุษย ์
 

4.7 ผลต่อความสามารถในการขบัรถยนตห์รือควบคมุเครืองจกัรกล 
ยงัไมม่หีลกัฐานทจีะชใีหเ้หน็วา่ azithromycin อาจมผีลต่อความสามารถในการขบัขเีครอืงยนตห์รอื
ควบคุมเครอืงจกัรกลของผูป่้วย 
 

4.8 ผลอนัไม่พึงประสงคข์องยา 
ผูป่้วยทนต่อยา azithromycin ไดด้ ีโดยมอุีบตักิารเกดิผลขา้งเคยีงตาํ  
 
มีรายงานผลอนัไม่พึงประสงคจ์ากการวิจยัทางคลินิก ดงัต่อไปนี 
ระบบโลหติและนําเหลอืงผดิปกต:ิ บางครงัพบ neutrophil ตาํ (neutropenia) เลก็น้อยชวัคราวในการ
วจิยัทางคลนิิก   
 
หแูละหอ้งหชูนัในผดิปกต:ิ มรีายงานถงึความผดิปกตขิองการไดย้นิ (รวมทงั หตูงึ หหูนวก และ/หรอื 
เสยีงออื (tinnitus)) ในผูป่้วยบางรายทใีช ้azithromycin สว่นมากเกดิรว่มกบัการไดย้าในขนาดสงูเป็น
ระยะเวลานานในโครงการวจิยั จากขอ้มลูการตดิตามผูป่้วยเหล่านีทรีวบรวมได ้พบวา่สว่นใหญ่จะ
กลบัคนืเป็นปกต ิ
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กระเพาะอาหารและลาํไสผ้ดิปกต:ิ คลนืไส ้อาเจยีน ทอ้งเสยี อุจจาระเหลว แน่นทอ้ง (ปวด/ เสยีด) 
และทอ้งอดื 
 
ตบัและทางเดนินําดผีดิปกต:ิ การทาํงานของตบัผดิปกต ิ
 
ผวิหนงัและชนัใตผ้วิหนงัผดิปกต:ิ ปฏกิริยิาการแพย้า รวมทงั ขนึผนื (rash) และ angioedema 
 
ความผดิปกตทิวัๆไปและบรเิวณทใีหย้าเขา้ทางหลอดเลอืด: ปวดและอกัเสบบรเิวณทหียดยาเขา้
หลอดเลอืดดาํ 
 
มีรายงานผลอนัไม่พึงประสงคจ์ากการวิจยัทางคลินิกในการป้องกนัและรกัษา DMAC 
ดงัต่อไปนี 
ผลอนัไมพ่งึประสงคท์พีบบอ่ยทสีดุ (มากกวา่ 5% ในแต่ละกลุ่มการรกัษา) ในผูป่้วยทตีดิเชอื HIV ที
ไดร้บั azithromycin ในการป้องกนั DMAC ไดแ้ก่ ทอ้งเสยี ปวดทอ้ง คลนืไส ้ถ่ายเหลว ทอ้งอดื 
อาเจยีน อาหารไมย่อ่ย ขนึผนื คนั ปวดศรีษะ และปวดขอ้ 
 
เมอืให ้azithromycin วนัละ  มก. เพอืรกัษาการตดิเชอื DMAC เป็นระยะเวลานาน ผลขา้งเคยีง
จากการใชย้าทมีรีายงานบ่อยทสีดุ ไดแ้ก่ ปวดทอ้ง คลนืไส ้อาเจยีน ทอ้งเสยี ทอ้งอดื ปวดศรีษะ การ
มองเหน็ผดิปกตแิละการไดย้นิบกพรอ่ง  
 
มีรายงานเพิมเติมถึงผลอนัไม่พึงประสงคห์ลงัจากยาวางจาํหน่าย ดงันี 
การตดิเชอืและการตดิเชอืปรสติ: โรคเชอืรา (moniliasis) และชอ่งคลอดอกัเสบ   
ระบบโลหติและนําเหลอืงผดิปกต:ิ ภาวะเกลด็เลอืดตาํ  (thrombocytopenia) 
 
ระบบภมูคิุม้กนัรา่งกายผดิปกต:ิ anaphylaxis (มกีารตายน้อยมาก) (ดหูวัขอ้ .  คาํเตอืนพเิศษและ
ขอ้ควรระวงัในการใชย้า 
 
ระบบการเผาผลาญและระบบโภชนาการผดิปกต:ิ เบอือาหาร 
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จติประสาทผดิปกต:ิ ปฏกิริยิากา้วรา้ว ตนืเตน้เกนิไป (nervousness) กระสบักระสา่ย (agitation) 
และวติกกงัวล (anxiety) 
 
ระบบประสาทผดิปกต:ิ มนึงง/วงิเวยีนศรีษะ ชกั ปวดศรีษะ เคลอืนไหวตลอดเวลาไมอ่ยูนิ่ง 
(hyperactivity) ความไวต่อการสมัผสัน้อยลง (hypoesthesia) อาการชา (paresthesia) งว่งนอน และ 
หน้ามดืเป็นลมเนืองจากเลอืดไปเลยีงสมองไมพ่อ มรีายงานการสญูเสยีการไดก้ลนิและรบัรสน้อย 
 
หแูละหอ้งหชูนัในผดิปกต:ิ หหูนวก มเีสยีงในห ูการไดย้นิบกพรอ่ง และอาการรูส้กึหมนุ 
 
หวัใจผดิปกต:ิ มรีายงานอาการใจสนัและหวัใจเตน้ผดิจงัหวะ (arrhythmia) รวมถงึ ventricular 
tachycardia มรีายงานการเกดิ QT prolongation และ torsades de pointes น้อยมาก (ดหูวัขอ้ 4.4 
คาํเตอืนพเิศษและขอ้ควรระวงัในการใชย้า) 
 
หลอดเลอืดผดิปกต:ิ ความดนัโลหติตาํ 
 
กระเพาะอาหารและลาํไสผ้ดิปกต:ิ อาเจยีน/ทอ้งเสยี (ซงึน้อยมากทจีะทาํใหเ้กดิอาการแหง้ขาดนํา
(dehydration) อาหารไมย่อ่ย ทอ้งผกู pseudomembranous colitis ตบัอ่อนอกัเสบ และมรีายงาน
น้อยมากของการเกดิลนิเปลยีนส ี(tongue discoloration)  
  
ตบั/ทางเดนินําดผีดิปกต:ิ โรคตบัอกัเสบและการเกดิดซ่ีานจากการอุดตนัของทอ่นําด ีและมน้ีอยราย
มากทเีซลลต์บัตายและตบัลม้เหลวททีาํใหเ้สยีชวีติ (ดหูวัขอ้ 4.4 คาํเตอืนพเิศษและขอ้ควรระวงัใน
การใชย้า- ความเป็นพษิต่อตบั) 
 
ผวิหนงัและชนัใตผ้วิหนงัผดิปกต:ิ ปฏกิริยิาการแพย้าไดแ้ก่ คนั ขนึผนื (rash) แพแ้สง 
(photosensitivity) บวม ผนืลมพษิ และ angioedema ปฏกิริยิาทางผวิหนงัอยา่งรา้ยแรง ไดแ้ก่ 
erythema multiforme, AGEP, SJS, TEN และ DRESS  มรีายงานเกดิขนึน้อยมาก 
 
กลา้มเนือและกระดกู เนือเยอืเกยีวพนัผดิปกต:ิ อาการปวดขอ้ 
 
ไตและทางเดนิปัสสาวะผดิปกต:ิ interstitial nephritis และไตวายเฉยีบพลนั 
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ความผดิปกตทิวัๆไปและบรเิวณทใีหย้าเขา้ทางหลอดเลอืด:  ภาวะอ่อนแรง (asthenia) ลา้ (fatigue) 
และรูส้กึไมส่บายกาย (malaise) 
 

4.9 การได้รบัยาเกินขนาด 
อาการไมพ่งึประสงคข์องยา azithromycin ในขนาดสงูกวา่ขนาดยาทแีนะนําพบเชน่เดยีวกบัทพีบใน
ขนาดยาปกต ิในกรณีทรีบัประทานยาเกนิขนาดควรใหก้ารรกัษาตามอาการและใหก้ารรกัษาแบบ
ประคบัประคองตามทเีหน็สมควร 
 

5. คณุสมบติัทางเภสชัวิทยา 
5.1 คณุสมบติัทางเภสชัพลศาสตร ์

Pharmacotherapeutic group: Macrolides, ATC code J01FA 
กลไกการออกฤทธ ิ
azithromycin เป็นยาตวัแรกของกลุ่มยายอ่ยในกลุ่มยาปฏชิวีนะ macrolides ทเีรยีกวา่ azalide และมี
เคมตี่างจาก erythromycin ไดจ้ากการสงัเคราะหท์างเคมดีว้ยการเพมิ nitrogen atom ท ีlactone 
ring  ของ  erythromycin A   ชอืทางเคมขีอง azithromycin คอื -deoxy-9a-aza-9a-methyl-9a-
homoerythromycin A มนํีาหนกัโมเลกุลเทา่กบั .  
 
azithromycin ยบัยงัการสงัเคราะหโ์ปรตนีของแบคทเีรยีดว้ยการจบักบั 23S rRNA ของ s 
ribosomal subunit  ทาํใหย้บัยงัการสงัเคราะหโ์ปรตนีในขนัตอน transpeptidation/ translocation 
และยบัยงัการสรา้ง 50S ribosomal subunit  
 
สรรีวทิยาไฟฟ้าของหวัใจ 
มกีารศกึษาการเพมิขนึของ QTc interval ในการทดลองเชงิสุม่แบบคูข่นานทคีวบคุมดว้ยยาหลอกใน
ผูร้บัการทดลองสขุภาพดจีาํนวน  คน ซงึไดร้บั chloroquine (  มก.) เพยีงอยา่งเดยีวหรอื
ไดร้บัรว่มกบั azithromycin (  มก.,  มก. และ  มก. หนึงครงัต่อวนั) พบวา่การให ้
azithromycin รว่มดว้ยเพมิ QTc interval โดยแปรผนัตามขนาดยาและความเขม้ขน้ เมอืเปรยีบเทยีบ
กบัการให ้chloroquine เพยีงอยา่งเดยีวนนั การใหย้ารว่มกบั azithromycin  มก.,  มก., 
และ  มก. จะทาํใหค้า่เฉลยีของการเพมิขนึของ QTcF สงูสดุ (ขอบเขตบนทคีวามเชอืมนั %) 
อยูท่เีทา่กบั ( ) มลิลวินิาท ี ( ) มลิลวินิาท ีและ ( ) มลิลวินิาท ีตามลาํดบั 
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กลไกการดอืต่อยา  
กลไกการดอืยากลุ่ม macrolides รวมถงึ azithromycin ทพีบบ่อยม ี2 กลไก คอืการปรบั target (พบ
บ่อยทสีดุโดยเตมิหมูเ่มธลิท ี23S rRNA) และ active efflux  กลไกการดอืยาเหล่านีแปรผนัตามแต่
สายพนัธุ ์และในสายพนัธุเ์ดยีวกนั ความชกุของการดอืยากต็่างกนัตามสภาพภมูศิาสตร ์
 
การปรบัเปลยีน ribosome ทสีาํคญัทสีดุทลีดการจบัของ macrolide คอื post-transcriptional (N6)-
dimethylation ของ adenine ท ีnucleotide A2058 (ระบบ Escherichia coli numbering) ของ 23S 
rRNA โดย methylase ถูกถอดรหสัโดยยนี erm (erythromycin ribosome methylase)  การ
ปรบัเปลยีน ribosome มกัใชอ้ธบิายการดอืยาตา้นเชอืขา้มกลุ่ม (MLSB phenotype) กบักลุ่มยาที
บรเิวณทจีบักบั ribosome บางสว่นเป็นบรเิวณเดยีวกบักลุ่มยา macrolide เชน่ lincosamides (รวม 
clindamycin) และ streptogramin B (ตวัอยา่ง ซงึรวม quinupristin ซงึเป็นสว่นประกอบของ 
quinupristin/ dalfopristin)  ยนี erm  จะต่างกนัในแบคทเีรยีต่างสายพนัธุ ์โดยเฉพาะ streptococci 
และ staphylococci  ความไวต่อยา macrolide อาจเป็นผลจากการกลายพนัธุข์องยนีทพีบบ่อยน้อย
กวา่ทตีาํแหน่ง nucleotide A2058 และA2059 และ ทบีางตาํแหน่งอนืของ 23S rRNA หรอืสว่น 
subunit ทใีหญ่ของ ribosomal protein L4 และ L22 
 
Efflux pump เกดิในสายพนัธุแ์บคทเีรยีจาํนวนหนึง รวมทงัแกรมลบ เชน่ Haemophilus influenza 
(อาจดจูากทซีงึเชอืมคีา่ความเขม้ขน้ตาํสดุของยาทสีามารถยบัยงัการเจรญิเตบิโตของเชอื [minimal 
inhibitory concentrations; MICs] ทสีงูกวา่) และ staphylococci   efflux pump ของเชอื 
streptococci และ enterococci ถูกถอดรหสัจากยนี mef (A) ซงึจะมผีลต่อยา macrolide ทมีวีงแหวน 
14 และ 15 อะตอม (ไดแ้ก่ erythromycin และ azithromycin ตามลาํดบั)  
 
วิธีตดัสินความไวของเชือแบคทีเรียต่อยา azithromycin ในหลอดทดลอง 
การทดสอบความไวของเชอืต่อยาควรทาํโดยใชว้ธิทีางหอ้งปฏบิตักิารทไีดม้าตรฐาน เชน่  Clinical 
and Laboratory Standards Institute (CLSI) ซงึรวม dilution method (กาํหนดคา่ความเขม้ขน้
ตาํสดุของยาทเีชอืยงัตอบสนอง) และ disc susceptibility method ทงั CLSI และ European 
Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST) มเีกณฑก์ารแปลผลสาํหรบัวธิี
เหล่านีให ้
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จากการศกึษาจาํนวนหนึง แนะนําใหท้ดสอบฤทธขิอง azithromycin ในหลอดทดลองทอุีณหภมูหิอ้ง 
เพอืความเป็นกรด ดา่งของสารเลยีงเชอื ระดบัคารบ์อนไดออกไซดท์สีงูขนึ มกัมผีลลดความเป็นกรด
ดา่งของสารเลยีงเชอืของ streptococci และ anaerobe และบางครงักบัสายพนัธุอ์นื ซงึสง่ผลเสยีต่อ
คา่ความแรงของ azithromycin มากกวา่ยาตวัอนืในกลุม่ macrolide 
 
CLSI susceptibility breakpoint ขนึกบัการเจอืจางอาหารเลยีงเชอืหรอืการทดสอบการเจอืจางวุน้
เลยีงเชอื โดยการบ่มเชอืทอุีณหภมูหิอ้ง แสดงดงัตารางดา้นล่าง: 
 
เกณฑก์ารแปลผล CLSI Dilution Susceptibility 

เชือ Broth microdilution MIC (มก./ลิตร) 
 ตอบสนองต่อยา ปานกลาง ดือยา 
Haemophilus species ≤4 - -b 

Moraxella catarrhalis ≤0.25 - - 
Neisseria meningitidis ≤2 - -b 

Staphylococcus aureus ≤2 4 ≥8 
Streptococcia ≤0.5 1 ≥2 

a รวม streptococcus pneumonia, β - hemolytic streptococci และ viridians streptococci 
b ขอ้มลูปัจจุบนัของเชอืทดีอืยาทาํใหไ้มส่ามารถจดักลุ่มใดๆ นอกเหนือจากไวต่อยา ถา้สายพนัธุท์ใีหผ้ล MIC 
นอกเหนือจากไวต่อยา จะถูกส่งไปใชเ้ป็นตวัอา้งองิในหอ้งปฏบิตักิารสาํหรบัการทดสอบอนืๆ 
การเลยีงเชอืทาํทอุีณหภมูหิอ้ง 
CLSI = Clinical and Laboratory Standards Institute, MIC = คา่ความเขม้ขน้ของยาตาํสดุทสีามารถยบัยงัเชอื 
แหล่งทมีา: CLSIM45, 2015; CLSIM100, 2018 
 
การทดสอบความไวของเชอืต่อยาอาจใชว้ธี ีdisk diffusion เป็นการวดัเสน้ผา่ศนูยก์ลางของเขตทเีชอื
ไมเ่จรญิ (inhibition zone) หลงัจากบ่มเชอืทอุีณหภมูหิอ้ง  disk จะมตีวัยา azithromycin 15 
ไมโครกรมั  เกณฑก์ารแปลผล inhibition zone จดัทาํโดย CLSI บนพนืฐานความสมัพนัธก์บัคา่
ความเขม้ขน้ตาํสดุทยีบัยงัเชอื ดงัตารางดา้นล่าง: 
 
เกณฑก์ารแปลผล CLSI Disk Zone 
 Disk inhibition zone diameter (มม.) 
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เชือ ตอบสนองต่อยา ปานกลาง ดือยา 
Haemophilus species ≥12 - - 
Moraxella catarrhalis ≥26 - - 
Neisseria meningitidis ≥20 - - 
Staphylococcus aureus ≥18 14-17 ≤ 13 
Streptococcia ≥18 14-17 ≤ 13 
a รวม Streptococcus pneumoniae, β-hemolytic streptococci และ viridans streptococci. 
บ่มเชอืทอุีณหภูมหิอ้ง. 
CLSI = Clinical and Laboratory Standards Institute;. 
มม. = มลิลเิมตร 
แหล่งทมีา: CLSIM45, 2015; CLSIM100, 2018 

 
ควรตรวจสอบความถูกตอ้งของทงัสองวธิ ีdilution และ disk diffusion test โดยใชส้ายพนัธุท์คีวบคุม
คุณภาพ ทรีะบุโดย CLSI  คา่ทยีอมรบัไดเ้มอืทดสอบ azithromycin กบัเชอืเหล่านีอยูใ่นตาราง
ดา้นล่าง: 
 

ช่วงการควบคมุคณุภาพสาํหรบัการทดสอบความไวต่อยา azithromycin 

Broth microdilution MIC 
เชือ ช่วงการควบคมุคณุภาพ (มก./ลิตร 

azithromycin) 
Haemophilus influenzae ATCC 49247 1-4 
Staphylococcus aureus ATCC 29213 0.5-2 
Streptococcus pneumoniae ATCC 49619 0.06-0.25 

Disk inhibition zone diameter (disk 15 ไมโครกรมั) 
เชือ ช่วงการควบคมุคณุภาพ (มม.) 
Haemophilus influenzae ATCC 49247 13-21 
Staphylococcus aureus ATCC 25923 21-26 
Streptococcus pneumoniae ATCC 49619 19-25 
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ช่วงการควบคมุคณุภาพสาํหรบัการทดสอบความไวต่อยา azithromycin 

Broth microdilution MIC 
เชือ ช่วงการควบคมุคณุภาพ (มก./ลิตร 

azithromycin) 
บ่มเชอืทอุีณหภูมหิอ้ง 
CLSI = Clinical and Laboratory Standards Institute; MIC = Minimal inhibitory concentration;  
มม. = มลิลเิมตร 
แหล่งทมีา: CLSIM100, 2018 

 
EUCAST ไดจ้ดัทาํ susceptibility breakpoint สาํหรบั azithromycin โดยกาํหนดจากคา่ความเขม้ขน้
ตาํสดุทยีบัยงัเชอื (MIC) เกณฑ ์EUCAST susceptibility เป็นดงัตารางดา้นล่าง: 
 

EUCAST Susceptibility Breakpoints สาํหรบั Azithromycin 
 ความเข้มข้นตาํสดุทียบัยงัเชือ  (มก./ลิตร) 
 ตอบสนองต่อยา ดือยา 
Staphylococcus species ≤ 1 > 2 
Streptococcus pneumoniae ≤ 0.25 > 0.5 
β-hemolytic streptococci a ≤ 0.25 > 0.5 
Haemophilus influenzae ≤ 0.12 > 4 
Moraxella catarrhalis ≤ 0.25 > 0.5 
Neisseria gonorrhoeae ≤ 0.25 > 0.5 
a รวม Groups A, B, C, G. 
EUCAST = European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing; MIC = Minimal inhibitory 
concentration 
แหล่งทมีา: เวบ็ไซตข์อง EUCAST 
EUCAST Clinical Breakpoint Table v. 8.0, valid from 2018-01-01 
www.eucast.org/.../EUCAST.../Breakpoint_tables/v_8.0_Breakpoint_Tables.pdf  

 
ขอบเขตของยาปฏชิวีนะ 
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ความชุกของการดอืต่อยาทเีกดิขนึในภายหลงัอาจแตกต่างกนัไปตามภมูศิาสตร ์และระยะเวลา และ
ควรมขีอ้มลูเฉพาะถนิของการดอืต่อยาโดยเฉพาะในการรกัษาโรคตดิเชอือยา่งรุนแรง ควรปรกึษา
ผูเ้ชยีวชาญตามความจาํเป็นเมอืเกดิความชุกของการดอืต่อยาททีาํใหก้ารใชย้านนัอยา่งน้อยทสีดุใน
การตดิเชอืบางชนิดเป็นทกีงัขา 
 
Azithromycin แสดงใหเ้หน็วา่มกีารดอืยาขา้มสายพนัธุเ์กดิกบัเชอืกรมับวกทดีอืต่อ erythromycin 
ตามทกีล่าวไปแลว้ การปรบัเปลยีนบาง ribosome มผีลดอืยาขา้มกลุ่มกบัยาตา้นเชอืแบคทเีรยีกลุ่ม
อนืทบีรเิวณทจีบักบั ribosome เป็นบรเิวณเดยีวกบักลุม่ยา macrolide เชน่ lincosamide (รวมทงั 
clindamycin) และ streptogramin B (ตวัอยา่ง ซงึรวม quinupristin ซงึเป็นสว่นประกอบของ 
quinupristin/dalfopristin)  การลดความไวต่อเชอืของยา macrolide มบีนัทกึไวโ้ดยเฉพาะใน 
Streptococcus pneumoniae และ Staphylococcus aureus และพบใน viridans streptococci และ
ใน Streptococcus agalactiae 
 
เชือทีปกติไวต่อ azithromycin ไดแ้ก่ 
แบคทเีรยีทอีาศยัออกซเิจนและเป็นกรมับวก (เชอืทไีวต่อ erythromycin): S. aureus, S. 
agalactiae*, S. pneumoniae*, S. pyogenes*, β-hemolytic streptococci (group C, F, G) และ 
viridans group streptococci  เชอืทดีอื macrolide ทพีบคอ่นขา้งบอ่ยระหวา่งเชอืทอีาศยัออกซเิจน
และเชอืกรมับวก โดยเฉพาะ methicillin-resistant S. aureus (MRSA) และ penicillin-resistant S. 
pneumoniae (PRSP) 
 
แบคทเีรยีทอีาศยัออกซเิจนและเป็นกรมัลบ: Bordetella pertussis, Campylobacter jejuni, 
Haemophilus ducreyi*, Haemophilus influenzae*, Haemophilus parainfluenzae*, Legionella 
pneumophila, Moraxella catarrhalis* และ Neisseria gonorrhoeae*, Pseudomonas spp. และ 
Enterobacteriaceae สว่นใหญ่โดยธรรมชาตดิอืต่อ azithromycin แมว้า่ azithromycin ใชร้กัษาการ
ตดิเชอื Samonella enterica 
 
เชอืทไีมอ่าศยัออกซเิจน: Clostridium perfringens, Peptostreptococcus spp. และ Prevotella bivia 
 
แบคทเีรยีสายพนัธุอ์นื: Borrelia burgdorferi, Chlamydia trachomatis, Chlamydophilia 
pneumoniae*, Mycoplasma pneumoniae*, Treponema pallidum และ Ureaplasma urealyticum 



LPD Title: Azithromycin 
LPD rev no.: 17.0 
LPD Date: October 31, 2022 
Country: Thailand  
Reference CDS ver: 17.0 and 18.0; date: May 27, 2022 and August 10, 2022 

24 

 
เชอืฉวยโอกาสทสีมัพนัธก์บัการตดิเชอื HIV: MAC*, และ eukaryotic microorganism 
Pneumocystis jirovecii และ Toxoplasma gondii 
 
*ประสทิธผิลของ azithromycin ต่อสายพนัธุท์รีะบุถูกแสดงใหเ้หน็จากการวจิยัทางคลนิิก 
 

5.2 คณุสมบติัทางเภสชัจลนศาสตร ์
การดดูซึม 
ในคนหลงัจากรบัประทาน  azithromycin ยากระจายทวัรา่งกายโดยมชีวีประสทิธผิล (bioavailability) 
ประมาณ % การใหย้าแคปซูล azithromycin หลงัอาหารหนกัลด 
ชวีประสทิธผิลลงอยา่งน้อย % ระดบัยาในเลอืดจะขนึสงูสดุในเวลา  ถงึ  ชวัโมง   
 
การกระจายตวั 
จากการศกึษาในสตัวท์ดลองพบความเขม้ขน้ของ azithromycin สงูใน phagocyte และในแบบ
ทดลองพบวา่ phagocyte ในระยะ active phagocytosis ปล่อยปรมิาณ azithromycin ออกมาใน
ความเขม้ขน้ทสีงูกวา่ phagocyte ทไีมไ่ดร้บัการกระตุน้ (non-stimulated) เป็นผลใหม้กีารนํายา 
azithromycin ไปยงับรเิวณทตีดิเชอืดว้ยความเขม้ขน้ทสีงูในสตัวท์ดลอง  
 
การศกึษาทางเภสชัจลนศาสตรใ์นมนุษยพ์บวา่ระดบัยา azithromycin ในเนือเยอืจะสงูกวา่ใน
พลาสมามาก (สงูไดถ้งึ  เทา่ของระดบัสงูสดุทพีบในพลาสมา) แสดงใหเ้หน็วา่ยานีจบักบัเนือเยอืได้
ดมีาก หลงัรบัประทานยาขนาด  มก.ครงัเดยีว ระดบัยาในเนือเยอืทเีป็นเป้าหมายของการรกัษา 
เชน่ ทปีอด ทอนซลิ และต่อมลกูหมากสงูเกนิ MIC90 ของเชอืซงึมกัเป็นสาเหตุของโรค 
 
หลงัการรบัประทานยา azithromycin ขนาดยาวนัละ  มก. คา่ Cmax เทา่กบั .  มคก./มล. และ 
.  มคก./มล. ในวนัท ี   และวนัท ี  ตามลาํดบั  คา่เฉลยีความเขม้ขน้สงูสดุของยาในเมด็เลอืด
ขาว (leukocytes) ซงึเป็นตาํแหน่งสาํคญัของการตดิเชอื MAC แบบแพรก่ระจาย (disseminated 
MAC infection) เทา่กบั  มคก./มล. (±49%) และคงคา่ความเขม้ขน้มากกวา่  มคก./มล. (±
33%) เป็นเวลา  ชวัโมงทรีะดบัยาคงท ี 
 
การกาํจดัยา 
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คา่ครงึชวีติของการกาํจดัยาในพลาสมาใกลเ้คยีงกบัคา่ครงึชวีติของการกาํจดัยาในเนือเยอื 2-4 วนั 
โดยการประมาณการณ์ % ของขนาดยาทฉีีดเขา้หลอดเลอืดดาํจะถูกขบัออกทางปัสสาวะในสภาพ
เดมิภายใน  วนั ซงึสว่นใหญ่ถูกขบัออกใน  ชวัโมงแรก  การขบั azithromycin ออกทางนําดเีป็น
วถิหีลกัในการขบัยาออกในสภาพทไีมเ่ปลยีนแปลงหลงัรบัประทานยา พบยาในสภาพไมเ่ปลยีนแปลง
ความเขม้ขน้สงูมากอยูใ่นนําดขีองคน พรอ้มกบัสารเมตาบอไลทข์องยา  ตวั ซงึเกดิจาก N- และ 
O-demethylation, hydroxylation ของ desosamine และ aglycone rings และจากการแยกตวัของ 
cladinose conjugate เมอืทาํการเปรยีบเทยีบการตรวจวเิคราะหโ์ดยวธิ ีHPLC และวธิทีางจุล
ชวีวทิยา (microbiology) ในเนือเยอืพบวา่สาร metabolites ไมม่สีว่นต่อการออกฤทธทิางจุลชวีวทิยา
ของ azithromycin  
 
เภสชัจลนศาสตรใ์นผูป่้วยกลุ่มพิเศษ 
ผูส้งูอาย ุ
หลงัจากใหย้า  วนัพบวา่คา่ AUC ในอาสาสมคัรสงูอาย ุ(อายมุากกวา่  ปี) สงูกวา่ในคนหนุ่มสาว 
(อายตุาํกวา่  ปี) เลก็น้อย แต่ความแตกต่างนีไมม่นียัสาํคญัทางคลนิิก ฉะนนัจงึไมต่อ้งมกีารปรบั
ขนาดยาเมอืใชใ้นผูส้งูอาย ุ
 
ไตบกพร่อง 
เภสชัจลนศาสตรข์อง azithromycin ในผูป่้วยทมีคีา่ GFR 10-80 มล./นาท ีไมเ่กดิผลกระทบใดๆ เมอื
รบัประทานยา azithromycin ขนาด 1 กรมัทนัท ีพบวา่มคีวามแตกต่างอยา่งมนียัสาํคญัทางสถติขิอง
คา่ AUC0-120 (8.8 ไมโครกรมัชม./มล. เทยีบกบั 11.  ไมโครกรมัชม./มล.) Cmax (1.0 ไมโครกรมั/
มล. เทยีบกบั 1.6 ไมโครกรมั/มล.) และ CLr (2.3 มล./นาท/ีกก. เทยีบกบั 0.2 มล./นาท/ีกก.) ในกลุ่ม
ผูป่้วยทมีคีา่ GFR น้อยกวา่ 10 มล./นาท ีและกลุ่มผูป่้วยทมีคีา่ GFR มากกวา่ 80 มล./นาท ี
 
ตบับกพร่อง 
ในผูป่้วยทตีบัทาํงานบกพรอ่งเพยีงเลก็น้อย (Class A) ถงึปานกลาง (Class B) ไมม่หีลกัฐานวา่มกีาร
เปลยีนแปลงอยา่งชดัเจนทางเภสชัจลนศาสตรใ์นซรีมัของ azithromycin เมอืเปรยีบเทยีบกบัผูป่้วยที
ตบัทาํงานปกต ิในผูป่้วยเหล่านีพบการกาํจดั azithromycin ออกทางปัสสาวะเพมิมากขนึซงึอาจเป็น
การทดแทนสว่นทถีูกขบัทางตบัทลีดน้อยลงไป 
 

5.3 ข้อมลูความปลอดภยัในสตัวท์ดลอง 
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Phospholipidosis (intracellular phospholipid accumulation) ถูกพบในเนือเยอืหลายท ี(เชน่ ตา 
dorsal root ganglia ตบั ถุงนําด ีไต มา้ม และ/หรอืตบัอ่อน) ของหนู mice หนู rat และสนุขัซงึไดร้บั
ยา azithromycin หลายๆ ครงั Phospholipidosis ถูกพบในเนือเยอืของหนู rat และสนุขัแรกเกดิ 
ปฏกิริยิานแีสดงใหเ้หน็วา่สามารถผนักลบัไดห้ลงัจากทหียดุการรกัษาดว้ย azithromycin ระดบั
ความสาํคญัของหลกัฐานสาํหรบัสตัวแ์ละมนุษยไ์มท่ราบ 
 

6. รายละเอียดทางเภสชักรรม  
6.1 ส่วนประกอบอืนในตาํรบั 

ยาเมด็เคลือบฟิลม์: ประกอบดว้ย pregelatinized starch, calcium phosphate dibasic 
anhydrous, croscarmellose sodium, magnesium stearate, และ sodium lauryl sulfate  
ฟิลม์เคลอืบเมด็ยา ประกอบดว้ย hydroxypropyl methylcellulose, triacetin และ titanium dioxide 
(E171) 
 
ยาผงสาํหรบัผสมนํารบัประทาน: ประกอบดว้ย sucrose (1.94 กรมั/ ยา azithromycin 100 มก.), 
sodium phosphate tribasic anhydrous, hydroxypropyl cellulose, xanthan gum, artificial cherry, 
กลนิวานลิลาครมีและกลนิกลว้ยหอม 
  
ยาผงบรรจใุนซองสาํหรบัผสมนํารบัประทาน: ประกอบดว้ย sucrose (1.85 กรมั/ ยา 
azithromycin 100 มก.), sodium phosphate tribasic anhydrous, hydroxypropyl cellulose, 
xanthan gum, artificial cherry, กลนิวานิลลาครมีและกลนิกลว้ยหอม   
 
ยาผงละลายนําชนิดฉีดเข้าหลอดเลือดดาํ: สตูรยาชนิดฉีดเขา้หลอดเลอืดดาํประกอบดว้ย citric 
acid (anhydrous) และ sodium hydroxide 
 

6.2 ความไม่เข้ากนักบัยาอืน (Incompatibilities) 
ยาชนิดฉีดเข้าหลอดเลือดดาํ: ไมค่วรเตมิสารอนืทใีชฉ้ีดเขา้หลอดเลอืดดาํ additives หรอืยาใดๆ 
ลงใน azithromycin ชนิดฉดีเขา้หลอดเลอืดดาํ หรอืหยดผา่นทางสายใหย้าเดยีวกนัพรอ้มกนั 
 

6.3 อายยุา 
ยาเมด็เคลือบฟิลม์: โปรดดรูายละเอยีดบนกล่อง 
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ยาผงบรรจใุนขวดสาํหรบัผสมนํารบัประทาน:  วนัสาํหรบัยาทผีสมนําแลว้ และสาํหรบัผงแหง้โปรดดู
รายละเอยีดบนกล่อง 
 
ยาผงบรรจใุนซองสาํหรบัผสมนํารบัประทาน: 24 ชวัโมงสาํหรบัยาทผีสมนําแลว้ สาํหรบัผงแหง้โปรดดู
รายละเอยีดบนกล่อง 
 
ยาผงละลายนําชนิดฉีดเข้าหลอดเลือดดาํ: โปรดดรูายละเอยีดบนกล่อง 
 

6.4 ข้อควรระวงัเป็นพิเศษในการเกบ็ยา 
ยาเมด็เคลือบฟิลม์: เกบ็ไวท้อุีณหภมูติาํกวา่ 30ºC 
 
ยาผงบรรจใุนขวดสาํหรบัผสมนํารบัประทาน: เกบ็ไวใ้นอุณหภมูทิอุีณหภมูติาํกวา่ 25ºC สาํหรบัผงยา
และทอุีณหภมูติาํกวา่ 30ºC สาํหรบัยาทผีสมนําแลว้ 
 
ยาผงบรรจใุนซองสาํหรบัผสมนํารบัประทาน: เกบ็ไวท้อุีณหภมูติาํกวา่ 30ºCสาํหรบัผงยาและยาทผีสม
นําแลว้ 
 
ยาผงละลายนําชนิดฉีดเข้าหลอดเลือดดาํ: เกบ็ไวท้อุีณหภมูติาํกวา่ ºC (ดหูวัขอ้ . - คาํแนะนําใน
การใช้ยา) 
 

6.5 คาํแนะนําในการใช้ยา 
ยาผงบรรจใุนขวดสาํหรบัผสมนํารบัประทาน: ใหเ้คาะขวดเพอืใหผ้งยาแยกจากกนัไมจ่บัตวัเป็น
กอ้น  เตมินําลงในขวดโดยใชถ้ว้ยตวงทมีขีดีบอกปรมิาณทกีาํกบัมากบักล่องยา  สาํหรบัขวดขนาด 

 มก.(  มล.)ใหเ้ตมินําลงไป 9 มล. เขยา่ใหเ้ขา้กนั ใหเ้ขยา่ขวดยาทนัทก่ีอนรบัประทานทุกครงั 
 
ในเดก็นําหนกัตาํกวา่  กก. ควรวดัปรมิาณยานําแขวนตะกอนของ azithromycin ใหต้รงกบัขนาดที
จะใชจ้รงิใหม้ากทสีดุ   สาํหรบัเดก็หนกั  กก.หรอืมากกวา่ ควรใหย้าโดยใชช้อ้นตวงยาทกีาํกบัมา
กบักล่อง 
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ยาผงบรรจใุนซองสาํหรบัผสมนํารบัประทาน: เทยาในซองทงัหมดลงในนํา 4 มล. จะไดย้านํา
แขวนตะกอน 5 มล. หรอืเทยาในซองทงัหมดลงในนํา 5 มล. จะไดย้านําแขวนตะกอน 6 มล. แลว้
คนใหท้วัก่อนรบัประทาน 
 
ยาผงละลายนําชนิดฉีดเข้าหลอดเลือดดาํ  
การผสมยา - เตรยีมสารละลายเรมิตน้ของ azithromycin ชนิดฉีดเขา้หลอดเลอืดดาํ โดยเตมินํา
ปราศจากเชอืสาํหรบัฉีด .  มล. ลงในขวดยา (vial) ซงึม ีazithromycin ชนิดผง  มก. และ 
 
เขยา่จนกระทงัยาละลายหมด เนืองจาก azithromycin ชนิดฉีดเขา้หลอดเลอืดดาํถูกบรรจุภายใต้
สภาวะสญูญากาศ แนะนําใหใ้ชห้ลอดฉีดยามาตรฐานขนาด  มล. (non-automated) เพอืตวงนํา
ปราศจากเชอืสาํหรบัฉีดใหไ้ดป้รมิาณทแีน่นอน .  มล. สารละลายทไีดม้ตีวัยา azithromycin 100 
มก.ต่อสารละลาย  มล. 
 
ยาทผีสมแลว้พบวา่มคีวามคงตวัทางเคมแีละกายภาพเป็นเวลา  ชวัโมง เมอืเกบ็ไวท้อุีณหภมูติาํกวา่ 
30ºC ยาทเีจอืจางตามคาํแนะนําจะมคีวามคงตวัทางเคมแีละกายภาพเป็นเวลา  ชวัโมง ทอุีณหภมู ิ
30ºCหรอืตาํกวา่ หรอืเป็นเวลา  วนั ถา้เกบ็ในตูเ้ยน็ทอุีณหภมู ิ ºC 
 
อยา่งไรกต็ามตามหลกัจุลชวีวทิยา ควรใชย้าทนัท ีถา้ไมใ่ชท้นัทผีูใ้ชต้อ้งรบัผดิชอบควบคุมสภาวะทเีกบ็
และเวลาทเีกบ็ก่อนนําไปใช ้โดยปกตไิมค่วรเกบ็ยาทผีสมแลว้เกนิ 24 ชวัโมง ทอุีณหภมู ิ2ºC - 8ºC 
(สาํหรบักรณีทกีารผสมยาไมไ่ดท้าํในสภาวะปลอดเชอืทไีดค้วบคุมและตรวจสอบแลว้) 
 
ใหเ้จอืจางสารละลายนีก่อนใชฉ้ีดเขา้หลอดเลอืดดาํตามขอ้แนะนําดา้นล่าง 
 
การเจือจาง – เตรยีมสารละลาย azithromycin ความเขม้ขน้ .  มก./มล.ถงึ .  มก/มล.. โดยดดู
สารละลาย azithromycin ความเขม้ขน้  มก./มล. จาํนวน  มล. ใสใ่นสารเจอืจางในปรมิาณที
เหมาะสมต่อไปนี 
 
 ความเข้มข้นของสารละลายสดุท้าย (มก./มล.) ปริมาณสารเจือจาง (มล.) 
 1.0 500 
 2.0 250 
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สารละลายทใีชเ้จอืจางไดม้ดีงันี 
Normal Saline (0.9% sodium chloride) 
½ Normal Saline (0.45% sodium chloride) 
5% Dextrose in Water 
Lactated Ringer’s Solution 
5% Dextrose in ½ Normal Saline (0.45% sodium chloride) with 20 mEq KCl 
5% Dextrose in Lactated Ringer’s Solution 
5% Dextrose in ⅓ Normal Saline (0.3% sodium chloride) 

 5% Dextrose in ½ Normal Saline (0.45% sodium chloride) 
 Normosol-M in 5% Dextrose 
 Normosol-R in 5% Dextrose 

 
ควรตรวจสารละลายยาฉีดทไีดด้ว้ยตาเปล่าวา่ไมม่สีงิปลอมปนก่อนใช ้ถา้ปรากฏสงิปลอมปนใน
สารละลายควรทงิยาฉีดนนั 

 
7. ชือผูร้บัอนุญาตนําหรือสงัยาแผนปัจจบุนัเข้ามาในราชอาณาจกัร 

บรษิทัไฟเซอร ์(ประเทศไทย) จาํกดั 
 
คาํเตือน (ตามประกาศกระทรวงสาธารณสขุ) 
1. หา้มใชใ้นผูท้แีพย้านี 
2. ยานีอาจทาํใหเ้กดิอนัตรายตอ่ตบัได ้
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ZITHROMAXTM 

 

 

1. NAME OF THE MEDICINAL PRODUCT 
ZITHROMAXTM 

 

2. QUALITATIVE AND QUANTITATIVE COMPOSITION 
Film-coated Tablets: Azithromycin dihydrate 262.05 mg equivalent to 250 mg azithromycin 

base. 

 

Powder for Oral Suspension: Azithromycin dihydrate 209.64 mg/5 mL equivalent to 

200 mg/5 mL of azithromycin base. 

 

Sachet 100 mg: Azithromycin dihydrate 100.16 mg equivalent to 100 mg azithromycin base. 

 

Powder for Intravenous (IV) Solution: Azithromycin dihydrate 524.1 mg equivalent to 500 mg 

azithromycin base. 

 

3. PHARMACEUTICAL FORM 
Film-coated Tablets: Azithromycin film-coated tablets are capsular shaped and contain 

azithromycin dihydrate equivalent to 250 mg azithromycin and engraved with “ZTM250” on one 

side and “Pfizer” on the reverse. 

 

Powder for Oral Suspension: Azithromycin powder for oral suspension is presented as a dry 

powder which yields, on reconstitution with water, a white to off-white suspension containing the 

equivalent of 200 mg azithromycin per 5 mL. 

 

Sachets: Azithromycin pediatric sachets contain a dry powder which yields, when added to 
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water, a white to off-white suspension, cherry/banana with a slight vanilla odor containing the 

equivalent of 100 mg. 

 

Powder for Intravenous Solution: Azithromycin is supplied in a lyophilized form under a 

vacuum in a 10 mL vial equivalent to 500 mg azithromycin for IV administration. Upon 

reconstitution, azithromycin powder yields a solution containing the equivalent of 100 mg 

azithromycin per 1 mL. 

 

4. CLINICAL PARTICULARS 
4.1 Therapeutic Indications 

Azithromycin is indicated for infections caused by susceptible organisms; in lower respiratory 

tract infections including bronchitis and pneumonia, in odontostomatological infections, in 

skin and soft tissue infections, in acute otitis media and in upper respiratory tract infections 

including sinusitis and pharyngitis/tonsillitis. (Penicillin is the usual drug of choice in the 

treatment of Streptococcus pyogenes pharyngitis, including the prophylaxis of rheumatic 

fever. Azithromycin is generally effective in the eradication of streptococci from the 

oropharynx; however, data establishing the efficacy of azithromycin and the subsequent 

prevention of rheumatic fever are not available at present.) 

 

In sexually transmitted diseases in men and women, azithromycin is indicated for the 

treatment of uncomplicated genital infections due to Chlamydia trachomatis. It is also 

indicated for the treatment of chancroid due to Haemophilus ducreyi and uncomplicated 

genital infections due to non-multiresistant Neisseria gonorrhoeae; concurrent infection with 

Treponema pallidum should be excluded. 

 

Azithromycin is indicated, either alone or in combination with rifabutin, for prophylaxis 

against Mycobacterium avium-intracellulare complex (MAC) infection, an opportunistic 

infection prevalent in patients with advanced human immunodeficiency virus (HIV). 

 

Azithromycin is indicated in combination with ethambutol for the treatment of disseminated 

MAC (DMAC) infection in patients with advanced HIV infection. 
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Azithromycin IV is indicated for the treatment of community-acquired pneumonia (CAP) 

caused by susceptible organisms, including Legionella pneumophila, in patients who require 

initial IV therapy. 

 

Azithromycin IV is indicated for the treatment of pelvic inflammatory diseases (PID) caused 

by susceptible organisms (Chlamydia trachomatis, Neisseria gonorrhoeae, Mycoplasma 

hominis) in patients who require initial IV therapy. 

 

4.2 Posology and Method of Administration 

Oral azithromycin should be administered as a single daily dose. The period of dosing with 

regard to infection is given below. 

 

Azithromycin tablets and powder for oral suspension can be taken with or without food. 

 

In adults 

For the treatment of sexually transmitted diseases caused by Chlamydia trachomatis and 

Haemophilus ducreyi, the dose is 1000 mg as a single oral dose. For susceptible 

Neisseria gonorrhoeae, the recommended dose is 1000 mg or 2000 mg of azithromycin in 

combination with 250 mg or 500 mg ceftriaxone according to local clinical treatment 

guidelines. For patients who are allergic to penicillin and/or cephalosporins, prescribers 

should consult local treatment guidelines. 

 

For prophylaxis against MAC infections in patients infected with the HIV, the dose is 1200 

mg once per week. 

 

For the treatment of DMAC infections in patients with advanced HIV infection, the 

recommended dose is 600 mg once a day. Azithromycin should be administered in 

combination with other antimycobacterial agents that have shown in vitro activity against 

MAC, such as ethambutol, at the approved dose. 

 

For the treatment of adult patients with CAP due to the indicated organisms, the 

recommended dose of IV azithromycin is 500 mg as a single daily dose by the IV route for 
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at least 2 days. IV therapy should be followed by oral azithromycin at a single daily dose of 

500 mg to complete a 7- to 10-day course of therapy. The timing of the conversion to oral 

therapy should be done at the discretion of the physician and in accordance with clinical 

response. 

 

For the treatment of adult patients with PID due to the indicated organisms, the 

recommended dose of IV azithromycin is 500 mg as a single daily dose by the IV route for 1 

or 2 days. IV therapy should be followed by oral azithromycin at a single daily dose of 250 

mg to complete a 7-day course of therapy. The timing of the conversion to oral therapy 

should be done at the discretion of the physician and in accordance with clinical response. If 

anaerobic microorganisms are suspected of contributing to the infection, an antimicrobial 

anaerobic agent may be administered in combination with azithromycin. 

 

For all other indications in which the oral formulation is administered, the total dosage of 

1500 mg should be given as 500 mg daily for 3 days. As an alternative, the same total dose 

can be given over 5 days with 500 mg given on Day 1, then 250 mg daily on Days 2 to 5. 

 

Intravenous administration 

After reconstitution and dilution, the recommended route of administration for IV azithromycin 

is by IV infusion only. Do not administer as an IV bolus or an intramuscular injection 

(see section 4.4 Special Warnings and Precautions for Use and section 6.5 Special 

Precautions for Disposal and Other Handling). 

 

The infusate concentration and rate of infusion for azithromycin IV should be either 1 mg/mL 

over 3 hours or 2 mg/mL over 1 hour. An IV dose of 500 mg azithromycin should be infused 

for a minimum duration of 1 hour. 

 

In children 

The maximum recommended total dose for any treatment is 1500 mg for children. 

 

In general, the total dose in children is 30 mg/kg. Treatment for pediatric streptococcal 

pharyngitis should be dosed at a different regimen (see below). 
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The total dose of 30 mg/kg should be given as a single daily dose of 10 mg/kg daily for 

3 days, or given over 5 days with a single daily dose of 10 mg/kg on Day 1, then 5 mg/kg 

on Days 2-5. 

 

As an alternative to the above dosing, treatment for children with acute otitis media, can be 

given as a single dose of 30 mg/kg. 

 

For pediatric streptococcal pharyngitis, azithromycin given as a single dose of 10 mg/kg 

or 20 mg/kg for 3 days has been shown to be effective; however, a daily dose of 500 mg 

must not be exceeded. In clinical trials comparing these two dosage regimens, similar 

clinical efficacy was observed but greater bacteriologic eradication was evident at the 20 

mg/kg/day dose. However, penicillin is the usual drug of choice for the treatment of 

Streptococcus pyogenes pharyngitis, including prophylaxis of rheumatic fever. 

 

For children weighing less than 15 kg, azithromycin suspension should be measured as 

closely as possible. For children weighing 15 kg or more, azithromycin suspension should be 

administered according to the guide provided below: 

 

Azithromycin Suspension 30 mg/kg Total Treatment Dose 

Weight 

(kg) 
3-Day Regimen 

Bottle Sachet 

Size 

(mg) 

Amount 

used per 

dose 

Size Amount 

used per 

dose 

<15 10 mg/kg once daily on Days 1-3 600 * 100 mg * 

15-25 200 mg once daily on Days 1-3 600 5 mL/* 100 mg  2 sachets/* 

26-35 300 mg once daily on Days 1-3 900 7.5 mL/* 100 mg  3 sachets/* 

36-45 400 mg once daily on Days 1-3 1200 10 mL/* 100 mg  4 sachets/* 

>45 Dose as per adults 1500 * 100 mg * 

*Calculate according to patient’s weight. 

 

The safety and efficacy of IV azithromycin for the treatment of infections in children have not 
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been established. 

 

Safety and efficacy for the prevention or treatment of MAC in children have not been 

established. Based on pediatric pharmacokinetic data, a dose of 20 mg/kg would be similar 

to the adult dose of 1200 mg but with a higher Cmax. 

 

Special populations 

In the Elderly: The same dosage as in adult patients is used in the elderly. Elderly patients 

may be more susceptible to the development of torsades de pointes arrhythmia than 

younger patients (see section 4.4 Special Warnings and Precautions for Use). 

 

In Patients with Renal Impairment: No dose adjustment is necessary in patients with 

GFR 10-80 mL/min. Caution should be exercised when azithromycin is administered to 

patients with GFR <10 mL/min (see section 4.4 Special Warnings and Precautions for Use 

and section 5.2 Pharmacokinetic Properties). 

 

In Patients with Hepatic Impairment: The same dosage as in patients with normal hepatic 

function may be used in patients with mild to moderate hepatic impairment (see section 4.4 

Special Warnings and Precautions for Use). 

 

4.3 Contraindications 

The use of this product is contraindicated in patients with a hypersensitivity to azithromycin, 

erythromycin, any macrolide or ketolide antibiotic, or to any excipient listed in section 6.1 

(List of Excipients). 

 

4.4 Special Warnings and Precautions for Use 

Hypersensitivity 

As with erythromycin and other macrolides, rare serious allergic reactions, including 

angioedema and anaphylaxis (rarely fatal), and dermatologic reactions, including Acute 

Generalized Exanthematous Pustulosis (AGEP), Stevens-Johnson Syndrome (SJS), Toxic 

Epidermal Necrolysis (TEN) (rarely fatal) and Drug Reaction with Eosinophilia and Systemic 

Symptoms (DRESS) have been reported. Some of these reactions with azithromycin have 

Lora
Ref 2, page 5

Lora
Ref 2, page 5
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resulted in recurrent symptoms and required a longer period of observation and treatment. 

 

If an allergic reaction occurs, the drug should be discontinued and appropriate therapy 

should be instituted. Physicians should be aware that reappearance of the allergic symptoms 

may occur when symptomatic therapy is discontinued. 

 

Hepatotoxicity 

Since liver is the principal route of elimination for azithromycin, the use of azithromycin 

should be undertaken with caution in patients with significant hepatic disease. 

 

Abnormal liver function, hepatitis, cholestatic jaundice, hepatic necrosis and hepatic failure 

have been reported, some of which have resulted in death. Discontinue azithromycin 

immediately if signs and symptoms of hepatitis occur. 

 

Infantile hypertrophic pyloric stenosis (IHPS) 

Following the use of azithromycin in neonates (treatment up to 42 days of life), infantile 

hypertrophic pyloric stenosis (IHPS) has been reported. Parents and caregivers should be 

informed to contact their physician if vomiting or irritability with feeding occurs. 

 

Ergot derivatives 

In patients receiving ergot derivatives, ergotism has been precipitated by co-administration of 

some macrolide antibiotics. There are no data concerning the possibility of an interaction 

between ergot and azithromycin. However, because of the theoretical possibility of ergotism, 

azithromycin and ergot derivatives should not be co-administered. 

 

Superinfection 

As with any antibiotic preparation, observation for signs of superinfection with 

non-susceptible organisms, including fungi is recommended. 

 

Clostridium difficile-associated diarrhea 

Clostridium difficile-associated diarrhea (CDAD) has been reported with the use of nearly all 

antibacterial agents, including azithromycin, and may range in severity from mild diarrhea to 
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fatal colitis. Treatment with antibacterial agents alters the normal flora of the colon, leading 

to overgrowth of C. difficile. 

 

C. difficile produces toxins A and B, which contribute to the development of CDAD. 

Hypertoxin-producing strains of C. difficile cause increased morbidity and mortality, as these 

infections can be refractory to antimicrobial therapy and may require colectomy. CDAD must 

be considered in all patients who present with diarrhea following antibiotic use. Careful 

medical history is necessary since CDAD has been reported to occur over 2 months after 

the administration of antibacterial agents. 

 

Renal impairment 

In patients with GFR <10 mL/min a 33% increase in systemic exposure to azithromycin was 

observed (see section 5.2 Pharmacokinetic Properties). 

 

Diabetes 

Azithromycin 40 mg/mL powder for oral suspension: 

Caution in diabetic patients: 5 mL of reconstituted suspension contains 3.87 g of sucrose. 

 

Due to the sucrose content (3.87 g/5 mL of reconstituted suspension), this medicinal product 

is not indicated for persons with fructose intolerance (hereditary fructose intolerance), 

glucose-galactose malabsorption or saccharase-isomaltase deficiency. 

 

Prolongation of the QT interval 

Prolonged cardiac repolarization and QT interval, imparting a risk of developing cardiac 

arrhythmia and torsades de pointes, have been seen in treatment with macrolides, including 

azithromycin (see section 4.8 Undesirable Effects). Prescribers should consider the risk of 

QT prolongation, which can be fatal when weighing the risks and benefits of azithromycin for 

at-risk groups including: 

• Patients with congenital or documented QT prolongation. 

• Patients currently receiving treatment with other active substances known to prolong QT 

interval, such as antiarrhythmics of Classes IA and III, antipsychotic agents, 

antidepressants and fluoroquinolones. 

Lora
Ref 2, page 5
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• Patients with electrolyte disturbance, particularly in cases of hypokalemia and 

hypomagnesemia. 

• Patients with clinically relevant bradycardia, cardiac arrhythmia or cardiac insufficiency. 

• Elderly patients: elderly patients may be more susceptible to drug-associated effects on 

the QT interval. 

 

Myasthenia gravis 

Exacerbations of the symptoms of myasthenia gravis have been reported in patients 

receiving azithromycin therapy. 

 

Intravenous administration 

Azithromycin for injection should be reconstituted and diluted as directed and administered 

as an IV infusion over not less than 60 minutes. Do not administer as an IV bolus or an 

intramuscular injection (see section 4.2 Posology and Method of Administration and 

Section 6.5 Special Precautions for Disposal and Other Handling). 

 

4.5 Interaction with Other Medicinal Products and Other Forms of Interaction 

Antacids 

In a pharmacokinetic study investigating the effects of simultaneous administration of antacid 

with azithromycin, no effect on overall bioavailability was seen, although peak serum 

concentrations were reduced by approximately 24%. In patients receiving both azithromycin 

and antacids, the drugs should not be taken simultaneously. 

 

Cetirizine 

In healthy volunteers, co-administration of a 5-day regimen of azithromycin with 20 mg 

cetirizine at steady-state resulted in no pharmacokinetic interaction and no significant 

changes in the QT interval. 

 

Didanosine (Dideoxyinosine) 

Co-administration of 1200 mg/day azithromycin with 400 mg/day didanosine in 

six HIV-positive subjects did not appear to affect the steady-state pharmacokinetics of 

didanosine as compared to placebo. 
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Digoxin and colchicine 

Concomitant administration of macrolide antibiotics, including azithromycin with 

P-glycoprotein substrates, such as digoxin and colchicine, has been reported to result in 

increased serum levels of the P-glycoprotein substrate. Therefore, if azithromycin and 

P-glycoprotein substrates, such as digoxin are administered concomitantly, the possibility of 

elevated serum digoxin concentrations should be considered. Clinical monitoring, and 

possibly serum digoxin levels, during treatment with azithromycin and after its 

discontinuation are necessary. 

 

Ergot 

There is a theoretical possibility of interaction between azithromycin and ergot derivatives 

(see section 4.4 Special Warnings and Precautions for Use). 

 

Zidovudine 

Single 1000 mg doses and multiple 1200 mg or 600 mg doses of azithromycin had little 

effect on the plasma pharmacokinetics or urinary excretion of zidovudine or its glucuronide 

metabolite. However, administration of azithromycin increased the concentrations of 

phosphorylated zidovudine, the clinically active metabolite, in peripheral blood mononuclear 

cells. The clinical significance of this finding is unclear, but it may be of benefit to patients. 

 

Azithromycin does not interact significantly with the hepatic cytochrome P450 system. It is 

not believed to undergo the pharmacokinetic drug interactions as seen with erythromycin 

and other macrolides. Hepatic cytochrome P450 induction or inactivation via 

cytochrome-metabolite complex does not occur with azithromycin. 

 

Pharmacokinetic studies have been conducted between azithromycin and the following drugs 

known to undergo significant cytochrome P450-mediated metabolism. 

 

Atorvastatin 

Co-administration of atorvastatin (10 mg daily) and azithromycin (500 mg daily) did not alter 

the plasma concentrations of atorvastatin (based on a HMG CoA-reductase inhibition assay). 
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However, post-marketing cases of rhabdomyolysis in patients receiving azithromycin with 

statins have been reported. 

 

Carbamazepine 

In a pharmacokinetic interaction study in healthy volunteers, no significant effect was 

observed on the plasma levels of carbamazepine or its active metabolite in patients 

receiving concomitant azithromycin. 

 

Cimetidine 

In a pharmacokinetic study investigating the effects of a single dose of cimetidine, given 

2 hours before azithromycin, on the pharmacokinetics of azithromycin, no alteration of 

azithromycin pharmacokinetics was seen. 

 

Coumarin-type oral anticoagulants 

In a pharmacokinetic interaction study, azithromycin did not alter the anticoagulant effect of a 

single dose of 15 mg warfarin administered to healthy volunteers. There have been reports 

received in the post-marketing period of potentiated anticoagulation subsequent to 

co-administration of azithromycin and coumarin-type oral anticoagulants. Although a causal 

relationship has not been established, consideration should be given to the frequency of 

monitoring prothrombin time when azithromycin is used in patients receiving coumarin-type 

oral anticoagulants. 

 

Cyclosporin 

In a pharmacokinetic study with healthy volunteers who were administered a 500 mg/day 

oral dose of azithromycin for 3 days and were then administered a single 10 mg/kg oral 

dose of cyclosporin, the resulting cyclosporin Cmax and AUC0-5 were found to be significantly 

elevated. Consequently, caution should be exercised before considering concurrent 

administration of these drugs. If co-administration of these drugs is necessary, cyclosporin 

levels should be monitored and the dose adjusted accordingly. 

 

Efavirenz 

Co-administration of a single dose of 600 mg azithromycin and 400 mg efavirenz daily for 7 
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days did not result in any clinically significant pharmacokinetic interactions. 

 

Fluconazole 

Co-administration of a single dose of 1200 mg azithromycin did not alter the 

pharmacokinetics of a single dose of 800 mg fluconazole. Total exposure and half-life of 

azithromycin were unchanged by the co-administration of fluconazole; however, a clinically 

insignificant decrease in Cmax (18%) of azithromycin was observed. 

 

Indinavir 

Co-administration of a single dose of 1200 mg azithromycin had no statistically significant 

effect on the pharmacokinetics of indinavir administered as 800 mg three times daily for 

5 days. 

 

Methylprednisolone 

In a pharmacokinetic interaction study in healthy volunteers, azithromycin had no significant 

effect on the pharmacokinetics of methylprednisolone. 

 

Midazolam 

In healthy volunteers, co-administration of 500 mg/day azithromycin for 3 days did not cause 

clinically significant changes in the pharmacokinetics and pharmacodynamics of a single 

dose of 15 mg midazolam. 

 

Nelfinavir 

Co-administration of azithromycin (1200 mg) and nelfinavir at steady-state (750 mg three 

times daily) resulted in increased azithromycin concentrations. No clinically significant 

adverse effects were observed and no dose adjustment was required. 

 

Rifabutin 

Co-administration of azithromycin and rifabutin did not affect the serum concentrations of 

either drug. 

 

Neutropenia was observed in subjects receiving concomitant treatment of azithromycin and 
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rifabutin. Although neutropenia has been associated with the use of rifabutin, a causal 

relationship to combination with azithromycin has not been established (see section 4.8 

Undesirable Effects). 

 

Sildenafil 

In normal healthy male volunteers, there was no evidence of an effect of azithromycin (500 

mg daily for 3 days) on the AUC and Cmax of sildenafil or its major circulating metabolite. 

 

Terfenadine 

Pharmacokinetic studies have reported no evidence of an interaction between azithromycin 

and terfenadine. There have been rare cases reported where the possibility of such an 

interaction could not be entirely excluded; however, there was no specific evidence that such 

an interaction had occurred. 

 

Theophylline 

There is no evidence of a clinically significant pharmacokinetic interaction when azithromycin 

and theophylline are co-administered to healthy volunteers. 

 

Triazolam 

In 14 healthy volunteers, co-administration of 500 mg azithromycin on Day 1 and 250 mg on 

Day 2 with 0.125 mg triazolam on Day 2 had no significant effect on any of the 

pharmacokinetic variables for triazolam compared to triazolam and placebo. 

 

Trimethoprim/sulfamethoxazole 

Co-administration of trimethoprim/sulfamethoxazole DS (160 mg/800 mg) for 7 days with 

1200 mg azithromycin on Day 7 had no significant effect on peak concentrations, total 

exposure or urinary excretion of either trimethoprim or sulfamethoxazole. Azithromycin serum 

concentrations were similar to those seen in other studies. 

 

4.6 Fertility, Pregnancy and Lactation 

Pregnancy 

Animal reproduction studies have been performed at doses up to moderately maternally 



LPD Title: Azithromycin 

LPD rev no.: 17.0 

LPD Date: October 31, 2022 

Country: Thailand 

Reference CDS ver: 17.0 and 18.0; date: May 27, 2022 and August 10, 2022 

14 

toxic dose concentrations. In these studies, no evidence of harm to the fetus due to 

azithromycin was found. There is a large amount of data from observational studies 

performed in several countries on exposure to azithromycin during pregnancy, compared to 

no antibiotic use or use of another antibiotic during the same period. While most studies do 

not suggest an association with adverse fetal effects such as major congenital malformations 

or cardiovascular malformations, there is limited epidemiological evidence of an increased 

risk of miscarriage following azithromycin exposure in early pregnancy.  

 

Azithromycin should only be used during pregnancy if clinically needed and the benefit of 

treatment is expected to outweigh any small increased risks which may exist.  

 

Lactation 

Limited information available from published literature (two single dose studies [Oral and IV] 

and a case report) indicates that azithromycin is present in human milk at an estimated 

highest median daily dose of 0.1 to 0.7 mg/kg/day. This range comes from azithromycin 

single dose studies following oral and IV administrations. No serious adverse effects of 

azithromycin on the breast-fed infants were observed. 

 

A decision must be made whether to discontinue breast-feeding or to discontinue/abstain 

from azithromycin therapy taking into account the benefit of breast-feeding for the child and 

the benefit of therapy for the woman. 

 

Fertility 

In fertility studies conducted in rats, reduced pregnancy rates were noted following 

administration of azithromycin. The relevance of this finding to humans is unknown. 

 

4.7 Effects on Ability to Drive and Use Machines 

There is no evidence to suggest that azithromycin may have an effect on a patient’s ability 

to drive or operate machinery. 

 

4.8 Undesirable Effects 

Azithromycin is well tolerated with a low incidence of side effects. 

Lora
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In clinical trials, the following undesirable effects have been reported: 

Blood and Lymphatic System Disorders: Transient episodes of mild neutropenia have 

occasionally been observed in clinical trials. 

Ear and Labyrinth Disorders: Hearing impairment (including hearing loss, deafness and/or 

tinnitus) has been reported in some patients receiving azithromycin. Many of these have 

been associated with prolonged use of high doses in investigational studies. In those cases 

where follow-up information was available, the majority of these events were reversible. 

Gastrointestinal Disorders: Nausea, vomiting, diarrhea, loose stools, abdominal discomfort 

(pain/cramps) and flatulence. 

Hepatobiliary Disorders: Abnormal liver function. 

Skin and Subcutaneous Tissue Disorders: Allergic reactions including rash and angioedema. 

General Disorders and Administration Site Conditions: Local pain and inflammation at the 

site of infusion. 

 

The following undesirable effects have been reported in association with DMAC 

prophylaxis and treatment clinical trials: 

The most frequent (>5% in any treatment group) adverse reactions in HIV-infected patients 

receiving azithromycin for prophylaxis for DMAC were diarrhea, abdominal pain, nausea, 

loose stools, flatulence, vomiting, dyspepsia, rash, pruritus, headache and arthralgia. 

 

When 600 mg azithromycin is given daily for the treatment of DMAC infection for prolonged 

periods, the most frequently reported treatment-related side effects are abdominal pain, 

nausea, vomiting, diarrhea, flatulence, headache, abnormal vision and hearing impairment. 

 

In post-marketing experience, the following additional undesirable effects have been 

reported: 

Infections and Infestations: Moniliasis and vaginitis. 

Blood and Lymphatic System Disorders: Thrombocytopenia. 

Immune System Disorders: Anaphylaxis (rarely fatal) (see section 4.4 Special Warnings and 

Precautions for Use). 

Metabolism and Nutrition Disorders: Anorexia. 
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Psychiatric Disorders: Aggressive reaction, nervousness, agitation and anxiety. 

Nervous System Disorders: Dizziness, convulsions, headache, hyperactivity, hypoesthesia, 

paresthesia, somnolence and syncope. 

There have been rare reports of taste/smell perversion and/or loss. 

Ear and Labyrinth Disorders: Deafness, tinnitus, hearing impaired and vertigo. 

Cardiac Disorders: Palpitations and arrhythmias including ventricular tachycardia have been 

reported. There have been rare reports of QT prolongations and torsades de pointes (see 

section 4.4 Special Warnings and Precautions for Use). 

Vascular Disorders: Hypotension. 

Gastrointestinal Disorders: Vomiting/diarrhea (rarely resulting in dehydration), dyspepsia, 

constipation, pseudomembranous colitis, pancreatitis and rare reports of tongue discoloration. 

Hepatobiliary Disorders: Hepatitis and cholestatic jaundice have been reported, as well as 

rare cases of hepatic necrosis and hepatic failure, which have resulted in death (see section 

4.4 Special Warning and Precautions for Use, Hepatotoxicity). 

Skin and Subcutaneous Tissue Disorders: Allergic reactions including pruritus, rash, 

photosensitivity, edema, urticaria and angioedema. Rarely, serious cutaneous adverse 

reactions including erythema multiforme, AGEP, SJS, TEN, and DRESS have been reported. 

Musculoskeletal and Connective Tissue Disorders: Arthralgia. 

Renal and Urinary Disorders: Interstitial nephritis and acute renal failure. 

General Disorders and Administration Site Conditions: Asthenia, fatigue and malaise. 

 

4.9 Overdose 

Adverse events experienced in higher than recommended doses were similar to those seen 

at normal doses. In the event of overdosage, general symptomatic and supportive measures 

are indicated as required. 

 

5. PHARMACOLOGICAL PROPERTIES 
5.1 Pharmacodynamic Properties 

Pharmacotherapeutic group: Macrolides, ATC code J01FA. 

 

Mode of action 

Azithromycin is the first of a subclass of macrolide antibiotics, known as azalides, and is 
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chemically different from erythromycin. Chemically it is derived by insertion of a nitrogen 

atom into the lactone ring of erythromycin A. The chemical name of azithromycin is 9-deoxy-

9a-aza-9a-methyl-9a-homoerythromycin A. The molecular weight is 749.0. 

 

Azithromycin binds to the 23S rRNA of the 50S ribosomal subunit. It blocks protein synthesis 

by inhibiting the transpeptidation/translocation step of protein synthesis and by inhibiting the 

assembly of the 50S ribosomal subunit. 

 

Cardiac electrophysiology 

QTc interval prolongation was studied in a randomized, placebo-controlled parallel trial in 

116 healthy subjects who received either chloroquine (1000 mg) alone or in combination with 

azithromycin (500 mg, 1000 mg and 1500 mg once daily). Co-administration of azithromycin 

increased the QTc interval in a dose- and concentration-dependent manner. In comparison 

to chloroquine alone, the maximum mean (95% upper confidence bound) increases in QTcF 

were 5 (10) ms, 7 (12) ms and 9 (14) ms with the co-administration of 500 mg, 1000 mg and 

1500 mg azithromycin, respectively. 

 

Mechanism of resistance 

The two most frequently encountered mechanisms of resistance to macrolides, including 

azithromycin, are target modification (most often by methylation of 23S rRNA) and active 

efflux. The occurrence of these resistance mechanisms varies from species to species and, 

within a species, the frequency of resistance varies by geographical location. 

 

The most important ribosomal modification that determines reduced binding of macrolides is 

post-transcriptional (N6)-dimethylation of adenine at nucleotide A2058 (Escherichia coli 

numbering system) of the 23S rRNA by methylases encoded by erm (erythromycin ribosome 

methylase) genes. Ribosomal modifications often determine cross-resistance (MLSB 

phenotype) to other classes of antibiotics whose ribosomal binding sites overlap those of the 

macrolides: the lincosamides (including clindamycin), and the streptogramin B (which 

include, for example, the quinupristin component of quinupristin/dalfopristin). Different erm 

genes are present in different bacterial species, in particular streptococci and staphylococci. 

Susceptibility to macrolides can also be affected by less frequently encountered mutational 
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changes in nucleotides A2058 and A2059, and at some other positions of 23S rRNA, or in 

the large subunit ribosomal proteins L4 and L22. 

 

Efflux pumps occur in a number of species, including gram-negatives, such as Haemophilus 

influenzae (where they may determine intrinsically higher minimal inhibitory concentrations 

[MICs]) and staphylococci. In streptococci and enterococci, an efflux pump that recognizes 

14- and 15-membered macrolides (which include, respectively, erythromycin and 

azithromycin) is encoded by mef (A) genes. 

 

Methodology for determining the in vitro susceptibility of bacteria to azithromycin 

Susceptibility testing should be conducted using standardized laboratory methods, such as 

those described by the Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI). These include 

dilution methods (MIC determination) and disk susceptibility methods. Both CLSI and the 

European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST) provide interpretive 

criteria for these methods. 

 

Based on a number of studies, it is recommended that the in vitro activity of azithromycin be 

tested in ambient air, to ensure physiological pH of the growth medium. Elevated 

CO2 tensions, as often used for streptococci and anaerobes, and occasionally for other 

species, result in a reduction in the pH of the medium. This has a greater adverse effect on 

the apparent potency of azithromycin than on that of other macrolides. 

 

The CLSI susceptibility breakpoints, based on broth microdilution or agar dilution testing, 

with incubation in ambient air, are given in the table below: 

 

CLSI Dilution Susceptibility Interpretive Criteria 

 Broth microdilution MIC (mg/L) 

Organism Susceptible Intermediate Resistant 

Haemophilus species ≤4 - -b 

Moraxella catarrhalis ≤0.25 - - 

Neisseria meningitidis ≤2 - -b 

Staphylococcus aureus ≤2 4 ≥8 



LPD Title: Azithromycin 

LPD rev no.: 17.0 

LPD Date: October 31, 2022 

Country: Thailand 

Reference CDS ver: 17.0 and 18.0; date: May 27, 2022 and August 10, 2022 

19 

CLSI Dilution Susceptibility Interpretive Criteria 

 Broth microdilution MIC (mg/L) 

Organism Susceptible Intermediate Resistant 

Streptococcia ≤0.5 1 ≥2 

a Includes Streptococcus pneumoniae, β-hemolytic streptococci and viridans streptococci. 
b The current absence of data on resistant strains precludes defining any category other than 

susceptible. If strains yield MIC results other than susceptible, they should be submitted to a 

reference laboratory for further testing. 

Incubation in ambient air. 

CLSI = Clinical and Laboratory Standards Institute; MIC = Minimal inhibitory concentration. 

Source: CLSIM45, 2015; CLSIM100, 2018. 

 

Susceptibility can also be determined by the disk diffusion method, measuring inhibition zone 

diameters after incubation in ambient air. Susceptibility disks contain 15 µg of azithromycin. 

Interpretive criteria for inhibition zones, established by the CLSI on the basis of their 

correlation with MIC susceptibility categories, are listed in the table below: 

 

CLSI Disk Zone Interpretive Criteria 

 Disk inhibition zone diameter (mm) 

Organism Susceptible Intermediate Resistant 

Haemophilus species ≥12 - - 

Moraxella catarrhalis ≥26 - - 

Neisseria meningitidis ≥20 - - 

Staphylococcus aureus ≥18 14-17 ≤13 

Streptococci a ≥18 14-17 ≤13 

a Includes Streptococcus pneumoniae, β-hemolytic streptococci and viridans streptococci. 

Incubation in ambient air. 

CLSI = Clinical and Laboratory Standards Institute; mm = Millimeters. 

Source: CLSIM45, 2015; CLSIM100, 2018. 

 

The validity of both the dilution and disk diffusion test methods should be verified using 

quality control (QC) strains, as indicated by the CLSI. Acceptable limits when testing 
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azithromycin against these organisms are listed in the table below: 

 

Quality Control Ranges for Azithromycin Susceptibility Tests 

Broth microdilution MIC 

Organism Quality control range (mg/L azithromycin) 

Haemophilus influenzae ATCC 49247 1-4 

Staphylococcus aureus ATCC 29213 0.5-2 

Streptococcus pneumoniae ATCC 49619 0.06-0.25 

Disk inhibition zone diameter (15 µg disk) 

Organism Quality control range (mm) 

Haemophilus influenzae ATCC 49247 13-21 

Staphylococcus aureus ATCC 25923 21-26 

Streptococcus pneumoniae ATCC 49619 19-25 

Incubation in ambient air. 

CLSI = Clinical and Laboratory Standards Institute; MIC = Minimal inhibitory concentration; 

mm = Millimeters. 

Source: CLSIM100, 2018. 

 

EUCAST has also established susceptibility breakpoints for azithromycin based on MIC 

determination. The EUCAST susceptibility criteria are listed in the table below: 

 

EUCAST Susceptibility Breakpoints for Azithromycin 

 MIC (mg/L) 

 Susceptible Resistant 

Staphylococcus species ≤1 >2 

Streptococcus pneumoniae ≤0.25 >0.5 

β-hemolytic streptococcia ≤0.25 >0.5 

Haemophilus influenzae ≤0.12 >4 

Moraxella catarrhalis ≤0.25 >0.5 

Neisseria gonorrhoeae ≤0.25 >0.5 
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EUCAST Susceptibility Breakpoints for Azithromycin 

 MIC (mg/L) 

 Susceptible Resistant 

a Includes Groups A, B, C, G. 

EUCAST = European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing; MIC = Minimal 

inhibitory concentration. 

Source: EUCAST Web site. 

EUCAST Clinical Breakpoint Table v. 8.0, valid from 2018-01-01 

www.eucast.org/.../EUCAST.../Breakpoint_tables/v_8.0_Breakpoint_Tables.pdf  

 

Antibacterial Spectrum: 

The prevalence of acquired resistance may vary geographically and with time for selected 

species and local information on resistance is desirable, particularly when treating severe 

infections. As necessary, expert advice should be sought when the local prevalence of 

resistance is such that the utility of the agent in at least some types of infections is 

questionable. 

 

Azithromycin demonstrates cross-resistance with erythromycin-resistant gram-positive 

isolates. As discussed above, some ribosomal modifications determine cross-resistance with 

other classes of antibiotics whose ribosomal binding sites overlap those of the macrolides: 

the lincosamides (including clindamycin), and the streptogramin B (which include, for 

example, the quinupristin component of quinupristin/dalfopristin). A decrease in macrolide 

susceptibility over time has been noted in particular in Streptococcus pneumoniae and 

Staphylococcus aureus, and has also been observed in viridans streptococci and in 

Streptococcus agalactiae. 

 

Organisms that are commonly susceptible to azithromycin include: 

 

Aerobic and facultative gram-positive bacteria (erythromycin-susceptible isolates): S. aureus, 

S. agalactiae*, S. pneumoniae*, S. pyogenes*, other β-hemolytic streptococci (Groups C, F, 

G), and viridans group streptococci. Macrolide-resistant isolates are encountered relatively 

frequently among aerobic and facultative gram-positive bacteria, in particular among 



LPD Title: Azithromycin 

LPD rev no.: 17.0 

LPD Date: October 31, 2022 

Country: Thailand 

Reference CDS ver: 17.0 and 18.0; date: May 27, 2022 and August 10, 2022 

22 

methicillin-resistant S. aureus (MRSA) and penicillin-resistant S. pneumoniae (PRSP). 

 

Aerobic and facultative gram-negative bacteria: Bordetella pertussis, Campylobacter jejuni, 

Haemophilus ducreyi*, Haemophilus influenzae*, Haemophilus parainfluenzae*, Legionella 

pneumophila, Moraxella catarrhalis*, and Neisseria gonorrhoeae*. Pseudomonas spp. and 

most Enterobacteriaceae are inherently resistant to azithromycin, although azithromycin has 

been used to treat Salmonella enterica infections. 

 

Anaerobes: Clostridium perfringens, Peptostreptococcus spp. and Prevotella bivia. 

 

Other bacterial species: Borrelia burgdorferi, Chlamydia trachomatis, Chlamydophila 

pneumoniae*, Mycoplasma pneumoniae*, Treponema pallidum, and Ureaplasma urealyticum. 

 

Opportunistic pathogens associated with HIV infection: MAC*, and the eukaryotic 

microorganisms Pneumocystis jirovecii and Toxoplasma gondii. 

 

*The efficacy of azithromycin against the indicated species has been demonstrated in clinical 

trials. 

 

5.2 Pharmacokinetic Properties 

Absorption 

Following oral administration in humans, azithromycin is widely distributed throughout the 

body; bioavailability is approximately 37%. Administration of azithromycin capsules following 

a substantial meal reduces bioavailability by at least 50%. The time taken to peak plasma 

levels is 2 to 3 hours. 

 

Distribution 

In animal studies, high azithromycin concentrations have been observed in phagocytes. In 

experimental models, higher concentrations of azithromycin are released during active 

phagocytosis than from non-stimulated phagocytes. In animal models, this results in high 

concentrations of azithromycin being delivered to the site of infection. 
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Pharmacokinetic studies in humans have shown markedly higher azithromycin levels in 

tissues than in plasma (up to 50 times the maximum observed concentration in plasma), 

indicating that the drug is heavily tissue bound. Concentrations in target tissues, such as 

lung, tonsil and prostate exceed the MIC90 for likely pathogens after a single dose of 

500 mg. 

 

Following oral administration of daily doses of 600 mg azithromycin, Cmax was 0.33 µg/mL 

and 0.55 µg/mL at Day 1 and Day 22, respectively. Mean peak concentrations observed in 

leukocytes, the major site of disseminated MAC infection, were 252 µg/mL (±49%) and 

remained above 146 µg/mL (±33%) for 24 hours at steady-state. 

 

Elimination 

Plasma terminal elimination half-life closely reflects the tissue depletion half-life of 2 to 

4 days. Approximately 12% of an intravenously administered dose is excreted in the urine 

over 3 days as the parent drug, the majority in the first 24 hours. Biliary excretion of 

azithromycin is a major route of elimination for unchanged drug following oral administration. 

Very high concentrations of unchanged drug have been found in human bile, together with 

10 metabolites, formed by N- and O-demethylation, hydroxylation of the desosamine and 

aglycone rings, and cleavage of the cladinose conjugate. Comparison of HPLC and 

microbiological assays in tissues suggests that metabolites play no part in the 

microbiological activity of azithromycin. 

 

Pharmacokinetics in Special Patient Groups 

Elderly 

In elderly volunteers (>65 years), slightly higher AUC values were seen after a 5-day 

regimen than in young volunteers (<40 years), but these are not considered clinically 

significant, and hence no dose adjustment is recommended. 

 

Renal Impairment 

The pharmacokinetics of azithromycin in subjects with GFR 10-80 mL/min were not affected 

following a single 1 g dose of immediate-release azithromycin. Statistically significant 

differences in AUC0-120 (8.8 µg⋅h/mL vs. 11.7 µg⋅h/mL), Cmax (1.0 µg/mL vs. 1.6 µg/mL) and 

Lora
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CLr (2.3 mL/min/kg vs. 0.2 mL/min/kg) were observed between the group with 

GFR <10 mL/min and GFR >80 ml/min. 

 

Hepatic Impairment 

In patients with mild (Class A) to moderate (Class B) hepatic impairment, there is no 

evidence of a marked change in serum pharmacokinetics of azithromycin compared to those 

with normal hepatic function. In these patients, urinary clearance of azithromycin appears to 

increase, perhaps to compensate for reduced hepatic clearance. 

 

5.3 Preclinical Safety Data 

Phospholipidosis (intracellular phospholipid accumulation) has been observed in several 

tissues (e.g., eye, dorsal root ganglia, liver, gallbladder, kidney, spleen and/or pancreas) of 

mice, rats and dogs given multiple doses of azithromycin. Phospholipidosis has been 

observed to a similar extent in the tissues of neonatal rats and dogs. The effect has been 

shown to be reversible after cessation of azithromycin treatment. The significance of the 

finding for animals and humans is unknown. 

 

6. PHARMACEUTICAL PARTICULARS 
6.1 List of Excipients 

Film-coated Tablets: The tablets contain pre-gelatinized starch, calcium phosphate dibasic 

anhydrous, croscarmellose sodium, magnesium stearate and sodium lauryl sulfate. The film 

coating contains hydroxypropyl methylcellulose, triacetin and titanium dioxide (E171). 

 

Powder for Oral Suspension: The powder for oral suspension contains sucrose (1.94 g per 

100 mg dose), sodium phosphate tribasic anhydrous, hydroxypropyl cellulose, xanthan gum, 

artificial cherry, creme de vanilla and banana flavors. 

 

Sachet: The powder for oral suspension contains sucrose (1.85 g per azithromycin 100 mg 

dose), sodium phosphate tribasic anhydrous, hydroxypropyl cellulose, xanthan gum, artificial 

cherry, creme de vanilla and banana flavors. 

 

Powder for Intravenous Solution: The IV formulation contains citric acid (anhydrous), 

Lora
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sodium hydroxide. 

 

6.2 Incompatibilities 

Intravenous: Other IV substances, additives or medications should not be added to 

IV azithromycin, or infused simultaneously through the same IV line. 

 

6.3 Shelf-Life 

Film-coated Tablets: Please see details on carton. 

Powder for Oral Suspension: 10 days for the reconstituted product and for the dry powder, 

please see details on carton. 

 

Sachets: 24 hours for the reconstituted product and for the dry powder, please see details 

on carton. 

 

Powder for Intravenous Solution: Please see details on carton. 

 

6.4 Special Precautions for Storage 

Film-coated Tablets: Store below 30°C. 

 

Powder for Oral Suspension: Store below 25°C for the powder and store below 30°C for 

the reconstituted suspension. 

 

Sachet: Store below 30°C for the powder and the reconstituted suspension. 

 

Powder for Intravenous Solution: Store vial below 30°C (see section 6.5 Special 

Precautions for Disposal and Other Handling). 

 

6.5 Special Precautions for Disposal and Other Handling 

Powder for Oral Suspension: Tap the bottle to loosen the powder. To the 600-mg bottle, 

add 9 mL of water. Shake well. Shake prior to use everytime. 

 

For children weighing less than 15 kg, the suspension should be measured as closely as 



LPD Title: Azithromycin 

LPD rev no.: 17.0 

LPD Date: October 31, 2022 

Country: Thailand 

Reference CDS ver: 17.0 and 18.0; date: May 27, 2022 and August 10, 2022 

26 

possible. For children weighing 15 kg or more, the suspension should be administered using 

an appropriate measuring spoon. 

 

Sachets: Empty the contents of each sachet into 4 mL of water (the total volume of 

suspension will be 5 mL) or empty the contents of each sachet into 5 mL of water (the total 

volume of suspension will be 6 mL) and stir thoroughly before taking. 

 

Powder for Intravenous Solution 

Reconstitution - Prepare the initial IV solution for infusion by adding 4.8 mL of sterilized 

Water for Injection to the 500 mg vial and shaking the vial until all of the drug is dissolved. 

Since azithromycin IV is supplied under vacuum, it is recommended that a standard 5 mL 

(non-automated) syringe be used to ensure that the exact amount of 4.8 mL of sterilized 

Water for Injection is dispensed. Each mL of reconstituted solution contains 100 mg 

azithromycin. 

 

Chemical and physical in-use stability of the reconstituted product has been demonstrated 

for 24 hours below 30°C. When diluted according to the instructions, the diluted solution is 

chemically and physically stable for 24 hours at or below 30°C or for 7 days if stored under 

refrigeration at 5°C. 

 

From a microbiological point of view, the product should be used immediately. If not used 

immediately, in-use storage times and conditions prior to use are the responsibility of the 

user and would normally be no longer than 24 hours at 2°C to 8°C, unless reconstitution and 

dilution have taken place in controlled and validated aseptic conditions. 

 

Dilute this solution further prior to administration as instructed below: 

 

Dilution - To provide azithromycin over a concentration range of 1.0 mg/mL to 2.0 mg/mL, 

transfer 5 mL of the 100 mg/mL azithromycin solution into the appropriate amount of any of 

the diluents listed below: 

 

Final Infusion Solution Concentration (mg/mL) Amount of Diluent (mL) 
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1.0 500 

2.0 250 

 

The reconstituted solution can be diluted with: 

Normal Saline (0.9% sodium chloride) 

½ Normal Saline (0.45% sodium chloride) 

5% Dextrose in Water 

Lactated Ringer’s Solution 

5% Dextrose in ½ Normal Saline (0.45% sodium chloride) with 20 mEq KCl 

5% Dextrose in Lactated Ringer’s Solution 

5% Dextrose in ⅓ Normal Saline (0.3% sodium chloride) 

5% Dextrose in ½ Normal Saline (0.45% sodium chloride) 

Normosol-M in 5% Dextrose 

Normosol-R in 5% Dextrose 

 

Parenteral drug products should be inspected visually for particulate matter prior to 

administration. If particulate matter is evident in reconstituted fluids, the drug solution should 

be discarded. 

 

7. MARKETING AUTHORIZATION HOLDER 
Pfizer (Thailand) Limited 

 

Warnings (based on the Ministry of Public Health Announcement) 

1. Do not use in hypersensitive patients. 

2. This drug may cause liver damage. 
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	Hepatobiliary Disorders: Hepatitis and cholestatic jaundice have been reported, as well as rare cases of hepatic necrosis and hepatic failure, which have resulted in death (see section 4.4 Special Warning and Precautions for Use, Hepatotoxicity).
	Musculoskeletal and Connective Tissue Disorders: Arthralgia.
	Renal and Urinary Disorders: Interstitial nephritis and acute renal failure.
	Adverse events experienced in higher than recommended doses were similar to those seen at normal doses. In the event of overdosage, general symptomatic and supportive measures are indicated as required.
	Pharmacotherapeutic group: Macrolides, ATC code J01FA.
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	Powder for Intravenous Solution: Store vial below 30 C (see section 6.5 Special Precautions for Disposal and Other Handling).
	Powder for Intravenous Solution: Store vial below 30 C (see section 6.5 Special Precautions for Disposal and Other Handling).

	Dilute this solution further prior to administration as instructed below:
	Lactated Ringer’s Solution

	5% Dextrose in Lactated Ringer’s Solution


