FASS ()

Las mer om avregistrerade lakemedel
Bipacksedel: Information till anvandaren

Azithromycin Actavis

250 mg and 500 mg filmdragerade tabletter
azitromycin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta
lakemedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till Iakare eller apotekspersonal.

- Detta ldkemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella biverkningar
som inte n@mns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Azithromycin Actavis ar och vad det anvands for

2. Vad du behdéver veta innan du anvander Azithromycin Actavis
3. Hur du anvander Azithromycin Actavis

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Azithromycin Actavis ska férvaras

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad Azithromycin Actavis ar och vad det anvands for

Azitromycin tillhér en grupp lakemedel som kallas makrolidantibiotika. Antibiotika anvands for att behandla
infektioner orsakade av mikroorganismer som bakterier.

Azitromycin anvands for behandling av vissa infektioner orsakade av bakterier som ar kansliga for
lakemedlet, t.ex.:

lung , svalg eller nasinfektioner (som luftrérskatarr, lunginflammation, halsfluss, halsont och
bihaleinflammation)

oroninfektioner

hud och mjukdelsinfektioner, med undantag for infekterade brannskador, t.ex. infektion i réret som
transporterar urin fran urinbldsan (uretra) eller i livmoderhalsen (cervix) orsakade av Chlamidia
trachomatis (bakterier).

Azitromycin som finns i Azithromycin Actavis kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar
som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apotekspersonal eller annan halso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.
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2.Vad du behover veta innan du anvander Azithromycin Actavis

Ta inte Azithromycin Actavis

du ar allergisk mot azitromycindihydrat, erytromycin eller andra makrolid- eller ketolidantibiotika
om du ar allergisk mot nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (se avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Azithromycin Actavis om:

du har allvarliga lever- och/eller njurproblem

du har allvarliga hjartproblem eller problem med hjartslagen, t.ex. Iangt QT syndrom (visas pa ett
elektrokardiogram eller pa en EKG apparat)

blodnivaerna av kalium eller magnesium ar for laga

du utvecklar tecken pa en annan infektion

du tar andra ergotderivat t.ex. ergotamin (for att behandla migran) eftersom dessa lakemedel inte
ska tas tillsammans med azitromycin (se avsnittet "Andra lakemedel och Azithromycin Actavis”)
du har en viss typ av muskelsvaghet som kallas myasthenia gravis

du har neurologiska eller mentala problem (psykiska).

Andra lakemedel och Azithromycin Actavis

Tala om for lakaren om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.

Tala om for lakaren eller apotekspersonal om du tar nagot av féljande ldkemedel:

antacida - anvands for att behandla halsbranna och matsmaltningsproblem. Azithromycin Actavis ska
tas minst en timme fore eller tva timmar efter ett antacidum

ergotamin - (anvands mot migran) ska inte tas samtidigt eftersom allvarliga biverkningar kan
uppkomma (med domningar eller stickningar i armar och ben, muskelkramper, huvudvark,
krampanfall, buk eller bréstsmarta)

kolesterolsankande lakemedel (statiner)

warfarin eller liknande ldakemedel - anvands for att tunna ut blodet. Azithromycin Actavis kan
fértunna blodet ytterligare

cisaprid - (anvands for att behandla magproblem) ska inte tas samtidigt eftersom det kan orsaka
allvarliga hjartproblem (visas pa ett elektrokardiogram eller pa en EKG apparat)

terfenadin - (anvands for att behandla hdsnuva) ska inte tas samtidigt eftersom det kan orsaka
allvarliga hjartproblem (visas pa ett elektrokardiogram eller pa en EKG apparat)

zidovudin eller nelfinavir - anvands for att behandla hiv infektioner. Om du tar nelfinavir med
Azithromycin Actavis kan det innebar att du far fler av de biverkningar som anges i den har
informationen

rifabutin - anvands for att behandla tuberkulos

kinidin - anvands for att behandla problem med hjartrytmen

cyklosporin - anvands for att férhindra att kroppen stoter bort ett organtransplantat. Din lakare
kommer regelbundet att kontrollera dina blodnivaer av cyklosporin och kan andra din dos.
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Tala om for lakaren eller apotekspersonal om du tar ndgot av foljande ldkemedel. Azithromycin Actavis kan
Oka effekten av dessa lakemedel. Lakaren kan andra dosen for féljande:

alfentanil - smartstillande som anvands under t.ex. operationer

teofyllin - anvands vid andningsproblem som astma och kronisk obstruktiv lungsjukdom (KOL).
digoxin - anvands for att behandla hjartproblem

astemizol - anvands fér att behandla hésnuva

pimozid - anvands for att behandla mentala halsoproblem.

Intag av Azithromycin Actavis med mat och dryck

Detta lakemedel kan tas med eller utan mat.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller
apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Det finns bara begransad erfarenhet av anvandning av azitromycin under graviditet. Du ska saledes inte
anvanda azitromycin under graviditet, om inte |akaren uttryckligen sager att du ska géra det.

Azitromycin gar delvis éver till modersmjélken. Det ar inte kant om azitromycin kan ha skadliga effekter pa
det ammande barnet. Amning ska darfér avbrytas under behandling med Azitromycin Actavis. Det
rekommenderas att kassera brostmjélken under behandling och upp till 2 dagar efter avslutad behandling.
Dérefter kan amningen aterupptas.

Korformaga och anvandning av maskiner

Det finns ingen information om att azitromycin paverkar formagan att kéra bil eller anvanda maskiner.
Azitromycintabletterna kan orsaka yrsel och krampanfall, sa kontrollera att du inte ar paverkad innan du kor
bil eller anvander maskiner.

Du ar sjalv ansvarig for att bedéma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten som
kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férmaga i dessa avseenden ar
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfér all information i denna bipacksedel fér vagledning.
Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Azithromycin Actavis innehaller laktos

Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta lakaren innan du tar detta lakemedel.

3. Hur du anvander Azithromycin Actavis

Ta alltid detta lakemedel enligt ldkarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar
osaker.

Rekommenderad dos

Vuxna, barn och ungdomar som vager 45 kg eller mer:
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500 mg en gang dagligen i 3 dagar med en totaldos pa 1 500 mg. Lakaren kan ordinera en totaldos pa 1
500 mg under en period pa 5 dagar, med 500 mg den forsta dagen och en tablett pa 250 mg dag 2-5.

Vid infektioner i livmoderhalsen och urinréret orsakade av Chlamydia trachomatis:
En dos pa 1 000 mg som tas en gang.

Barn och ungdomar som vager mindre &n 45 kg:
Tabletterna rekommenderas inte. Unga personer som vager mindre an 45 kg ska anvanda andra former av
detta lakemedel.

Patienter med njur- och leverproblem:
Tala om for lakaren om du har njur eller leverproblem eftersom lakaren kan behéva andra den normala dos
en.

Dosering till dldre:
Aldre kan ta samma dos som vuxna.

Administreringsatt
Tabletterna kan tas med eller utan mat.
Tabletterna ska tas med ett halvt glas vatten.

Om du har tagit for stor mangd av Azithromycin Actavis

Om du fatt i dig fér stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel.112) for bedémning av risken samt radgivning.

Symtom pa 6verdosering ar horselnedsattning, sjukdomskansla och diarré. Vid 6verdosering kan det kravas
sjukhusinlaggning.

Om du glomt att ta Azithromycin Actavis

Om du har glémt att ta Azithromycin Actavis, ta den gldémda dosen sa snart du kommer ihdg det. Om det
strax ar dags for nasta dos, hoppa dver den gldmda dosen och ta nasta nar det ar dags fér den. Om du ar
tveksam, kontakta ldkare eller apotekspersonal. Om du maste hoppa dver en dos ska du anda ta alla
tabletter. Det innebar att du avslutar kuren en dag senare.

Ta inte dubbel dos for att kompensera for gldmd dos.

Om du slutar att anvanda Azithromycin Actavis

Sluta aldrig behandlingen med Azithromycin Actavis pa egen hand. Diskutera det férst med lakare. Om du
inte avslutar hela den ordinerade dosen, kan infektionen komma tillbaka.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behéver inte fa dem.
Om du far ndgot av nedanstdende symtom pa en svar allergisk reaktion, ska du sluta ta ldkemedlet och

omedelbart kontakta din lakare eller s6ka upp narmaste akutmottagning. Dessa biverkningar har ingen
kénd frekvens (kan inte beraknas fran tillgdngliga data).

Texten utskriven fran Fass.se 2024-04-25 02:49



plétsliga problem med att andas, prata och svalja

svullnad av lappar, tunga, ansikte och hals

extrem yrsel eller kollaps

svara kliande hudutslag, speciellt vid samtidig blasbildning och dmhet i 6gon, mun eller kénsorgan.
hudutslag, feber, svullna koértlar, 6kning av en typ av vita blodkroppar (eosinofili) och inflammation
av inre organ (lever, lungor, hjarta, njurar och tjocktarm) eftersom de kan vara tecken pa en
overkanslighetsreaktion (Lakemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom (DRESS))

Om du drabbas av nagot av foljande, tala om det for din Idkare sa snart som majligt:

Séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1000 anvéndare):

okad eller minskad urinméangd, eller spar av blod i urinen.

Ingen kénd frekvens (kan inte berdknas fran tillgdngliga data):

diarré som ar allvarlig, varar lange eller innehaller blod och atféljs av magsmarta eller feber. Detta
kan vara tecken pa en allvarlig tarminflammation. Detta kan intraffa i enstaka fall efter intag av
antibiotika.

gulfargning av huden eller 6gonvitorna orsakade av leverproblem

inflammation i bukspottkérteln, som orsakar svar smarta i magen och ryggen

hudutslag orsakad av kanslighet mot solljus

ovanliga blamarken eller blédning

oregelbundna hjartslag

Dessa ar allvarliga biverkningar. Du kan beh6va akut medicinsk vard.

Ovriga biverkningar omfattar:

Mycket vanliga (kan fdrekomma hos fler an 1 av 10 anvandare)

diarré

magsmarta

sjukdomskansla (illamaende)
gaser i magen

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)

nedsatt aptit (anorexi)

kansla av yrsel

huvudvark

stickningar eller domningar (parestesi)

férandringar av smak

synnedsattning

dovhet

krakningar, magsmarta eller kramper, nedsatt aptit, problem med att smalta maten
hudutslag och klada

ledsmarta (artralgi)

trotthet

férandringar i antalet vita blodkroppar och koncentrationen av bikarbonat i blodet
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Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare)

torsk (candidia) - en svampinfektion
svampinfektion

bakteriell infektion

inflammation i svalget (faryngit)
andfadddhet, brostsmarta, vasande och hosta (andningsbesvar)
inflammation i nasans slemhinna (rinit)
maginfluensa (gastroenterit)

inflammation i slidan (vaginit)
lunginflammation

minskat antal vita blodkroppar
angioddem

Overkanslighet

nervositet

nedsatt beréringskansla (hypoestesi)
somnighet (somnolens)

sémnldshet (insomni)

oronsjukdom

kansla av att det snurrar (vertigo)
hdrselnedsattning eller ringning i éronen
hjartklappning (palpitationer)
varmevallningar

- andfaddhet

nasblod

inflammation i magens slemhinna (gastrit)
forstoppning

svarighet att svalja

svullen buk

munntorrhet

rapningar

munsar

okad salivering

leverproblem som inflammation (hepatit)
allergiska hudreaktioner som kanslighet mot solljus, réd, fjallande och svullen hud
svar hudrodnad

hudinflammation (dermatit)

- torr hud

Okad svettning

smarta, svullnad och minskad roérlighet i lederna (artros)
muskelsmarta

ryggvark

nacksmarta

okning av urea i blodet

smarta eller svarigheter vid urinering
smarta i dvre delen av ryggen (njursmarta)
genombrottsblédning

sjukdom i testikel

nasselfeber (urtikaria)
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bréstsmarta

ansiktssvullnad

feber

smarta, domningar, muskelsvaghet, bréannande eller stickande kansla (perifer smarta)
svullnad (6dem)

allman sjukdomskansla

svaghet (asteni)

behandlingskomplikationer efter ingrepp

Séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1000 anvéndare)

kansla av agitation (upprordhet), overklighetskanslor mot det egna jaget och de egna kanslorna
avvikande leverfunktion

allergiska hudreaktioner

svullnad av hander, fotter, lappar, kdnsorgan eller hals (angioneurotiska ddem) njurproblem

Ingen kénd frekvens (kan inte beréknas fran tillgdngliga data)

infektion i tjocktarmen (pseudomembrands kolit)

minskat antal roda blodkroppar pa grund av nedbrytning av desamma (hemolytisk anemi), minskat
antal blodplattar (trombocytopeni)

anafylaktisk reaktion

kansla av ilska, aggressivitet

angest

férrvirring

hallucination

svimning (synkope)

krampanfall (konvulsioner)

kansla av Overaktivitet

forandring av luktsinnet (anosmi, parosmi)

férandring av smaksinnet (ageusi)

férsamring eller férvarring av muskelsvaghet (myasthenia gravis)

snabba (kammartakykardi) eller oregelbundna hjartslag, ibland livshotande, férandringar av
hjartrytmen som ses pa ett elektrokardiogram (QT-férlangning och torsade de pointes)
lagt blodtryck

inflammation i bukspottkdrteln (pankreatit)

fargforandringar i tungan och tanderna

leversvikt

allergiska hudreaktioner

Féljande biverkningar har rapporterats vid profylaktisk behandling mot Mycobacterium Avium komplex

(MAC):

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvandare)

diarré

magsmarta

sjukdomskansla (illamaende)
gaser i magen (flatulens)
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obehagskansla i buken
I6s avforing

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)

nedsatt aptit (anorexi)

kansla av yrsel

huvudvark

kansla av stickningar eller domningar (parestesi)
forandringar av lukt och smak

synnedsattning

- dovhet

krakningar, magsmarta eller kramper, nedsatt aptit, problem med att smalta maten
= hudutslag och klada

ledsmarta (artralgi)

©  trétthet

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare)

nedsatt beréringskansla (hypoestesi)

hdrselnedsattning eller ringning i éronen

hjartklappning

leverproblem som inflammation i levern (hepatit)

- allergiska hudreaktioner som kanslighet mot solljus, réd, fjallande och svullen hud
allman sjukdomskansla

svaghet (asteni)

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med |dkare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att dka
informationen om lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Azithromycin Actavis ska forvaras

Férvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fére utgangsdatum som anges pa kartongen efter Utg.dat. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

PVC/Alu-blister: Férvaras vid hégst 25 °C. Férvaras i originalférpackningen. Fuktkansligt.
OPA PVC Alu/Alu blister: Inga sarskilda férvaringsanvisningar.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Frdga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.
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http://www.lakemedelsverket.se/

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar azitromycindihydrat.
- Azithromycin Actavis 250 mg filmdragerade tabletter innehaller 250 mg azitromycin (som dihydrat).
- Azithromycin Actavis 500 mg filmdragerade tabletter innehaller 500 mg azitromycin (som dihydrat).

Ovriga innehdllsdmnen &r:

Tablettkarna: kroskarmellosnatrium (E468), magnesiumstearat (E 572), mikrokristallin cellulosa (E460),
kiseldioxid (E551), poloxamer, povidon (E1201), talk och vattenfri laktos.

Dragering: hypromellos (E464), hydroxipropylcellulosa, makrogol och titandioxid (EL71).

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Filmdragerad tablett.

Azithromycin Actavis 250 mg filmdragerade tabletter ar vita till benvita, ovala, 6,7 x 13,5 mm, bikonvexa
filmdragerade tabletter markta med "250” pa ena sidan och slata pa andra sidan.

Azithromycin Actavis 500 mg filmdragerade tabletter ar vita till benvita, ovala, 9,7 x 17,9 mm, bikonvexa
filmdragerade tabletter markta med "500” pa ena sidan och slata pa andra sidan.

250 mg tabletter finns i ett PVC/Alu och OPA PVC Alu/Alu blister med 4 och 6 filmdragerade tabletter.
500 mg tabletter finns i ett PVC/Alu och OPA PVC Alu/Alu blister med 2 och 3 filmdragerade tabletter.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

Actavis Group PTC ehf.
Reykjavikurvegur 76-78
IS-220 Hafnarfjordur
Island

Denna bipacksedel andrades senast 2016-07-26
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