FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Azithromycin Krka

250 mg, 500 mg filmdragerade tabletter
azitromycin

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

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

= Om du har ytterligare frdgor vand dig till Iakare eller apotekspersonal.

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

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler &ven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Azithromycin Krka ar och vad det anvands for

2. Vad du behdver veta innan du anvander Azithromycin Krka
3. Hur du anvander Azithromycin Krka

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Azithromycin Krka ska férvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Azithromycin Krka ar och vad det anvands for

Azitromycin, den aktiva substansen i Azithromycin Krka, tillhér en grupp av antibiotika som kallas makrolid
er. Lakemedlet anvands for att behandla olika infektioner inklusive:

akuta bakteriella infektioner i bihalorna

- akuta bakteriella éroninfektioner

- infektioner i svalg eller hals

akut bakteriell férsamring av kronisk luftrérskatarr

- latt till mattlig lunginflammation

- latta till mattliga infektioner i hud och mjukdelar, t.ex. harsacksinflammation (follikulit),
bakterieinfektioner i huden eller underliggande hudvavnad (cellulit), rosfeber

infektion i urinvagarna eller infektion i livmoderhalsen (cervix) orsakade av bakterien Chlamydia
trachomatis
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Azitromycin som finns i Azithromycin Krka kan ocksa vara godkant for att behandla andra sjukdomar som
inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apotek eller annan halsovardspersonal om du har
ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvander Azithromycin Krka

Anvand inte Azithromycin Krka

om du ar allergisk mot azitromycin, mot andra makrolidantibiotika (t ex erytromycin eller
klaritromycin), ketolidantibiotika eller nagot annat innehallsamne i detta ldkemedel (anges i avsnitt
6).

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Azithromycin Krka.

om du har svara leverproblem: din ldkare kan behdva dvervaka din leverfunktion eller avsluta
behandlingen,

om du har vissa hjartproblem (t ex allvarliga hjartproblem, "langt QT syndrom”) eller om du tar
mediciner som orsakar forandrad elektrisk funktion hos hjartat sdsom cisaprid (anvands for att
stimulera tarmrérelse) eller hydroxiklorokin eller klorokin (anvands fér behandling av malaria),

om du har langsam eller oregelbunden hjartrytm,

om du har férandrade elektrolytnivaer i blodet, speciellt om blodnivaerna av kalium eller magnesium
ar for laga,

om du tar andra mediciner som resulterar i onormala EKG-férandringar (se avsnitt "Andra lakemedel
och Azithromycin Krka"),

om du tar ergotaminderivat (se avsnitt "Andra lakemedel och Azithromycin Krka”), da dessa
lakemedel ej bor tas tillsammans med Azithromycin Krka,

om du har svara njurproblem,

om du har muskelsvaghet (myasthenia gravis),

du har problem med nervsystemet (neurologiska problem) eller mentala (psykiska) problem.

Under behandlingen, tala omedelbart om for din lakare:

om du har allvarliga dverkanslighetsreaktioner med svarigheter att andas, yrsel, svullnad av ansikte
eller hals, utslag, nasselutslag (kliande upphdéjda utslag), blasbildning (ibland livshotande). Om
sadana symtom uppkommer ska du sluta ta Azithromycin Krka och omedelbart kontakta lakare,

om du upptacker tecken pa leverproblem under behandlingen (t.ex. mork urin, markbart minskad
aptit eller gulfargning av hud och égonvitor): sluta ta detta lakemedel och kontakta omedelbart
lakare,

om du utvecklar diarré, vilket kan vara ett tecken pa en allvarlig tarminflammation. Om du drabbas
av diarré som ar vattnig eller blodig, ska du genast ringa lakare. Anvand inget Idkemedel mot
diarrén, om inte din lakare har rekommenderat detta,

om du kan kanna ditt hjartslag i brostet eller har onormal hjartrytm, far yrsel eller svimmar, eller om
du lider av muskelsvaghet da du tar Azithromycin Krka,

om du har en ny infektion (vilket kan vara ett tecken pa dvervaxt av motstandskraftiga organismer).
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Barn och ungdomar

Azithromycin Krka filmdragerade tabletter &r inte lampliga for spadbarn eller smabarn (under 2 ar) eller
barn och ungdomar (upp till 17 ar) som vager under 45 kg.

Information om administrering av Azithromycin Krka till barn och ungdomar 6ver 45 kg finns i avsnitt 3 "Hur
du tar Azithromycin Krka”.

Andra lakemedel och Azithromycin Krka

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.
Det ar sarskilt viktigt att du talar om for |akare eller apotekspersonal om du tar:

Lakemedel som kallas ergotaminderivat t ex ergotamin eller dihydroergotamin (anvands for att
behandla migran eller minska blodfléde), eftersom dessa lakemedel inte ska tas tillsammans med
Azithromycin Krka,

Ciklosporin (ett Iakemedel som anvands mot hudproblem, reumatism eller efter
organtransplantation),

Atorvastatin (mot hdga nivaer av kolesterol i blodet),

Cisaprid (mot magproblem),

Teofyllin (mot andningsproblem),

Warfarin eller andra blodfértunnande lakemedel,

Digoxin (mot hjartproblem),

Kolkicin (anvands fér behandling av gikt och familjar medelhavsfeber),

Zidovudin, efavirenz, indinavir, nelfinavir, didanosin (anvands for att behandla HIV-infektioner),
Rifabutin (anvands for att behandla HIV-infektioner eller tuberkulos),

Terfenadin (anvands for att behandla allergi),

Flukonazol (mot svampinfektioner),

Lakemedel som kallas antacida (lakemedel som neutraliserar magsyra). Dina Azithromycin Krka
tabletter ska tas minst en timme fore eller tva timmar efter att du tar antacida,

Astemizol (anvands for att behandla allergi), alfentanil (smartstillande),

Hydroxiklorokin och klorokin (fér behandling av malaria).

Azithromycin Krka med mat, dryck och alkohol

Tabletterna ska tas med vatten.
Detta lakemedel kan tas med eller utan mat eftersom det inte paverkar absorptionen av azitromycin.

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 Iakemedel.

Du ska inte anvanda detta lakemedel under graviditet eller amning, om inte lakaren uttryckligen sager att
du ska gora det.

Korformaga och anvandning av maskiner

Detta lakemedel kan orsaka yrsel. Du bér undvika att kéra bil eller anvanda maskiner om du kanner dig yr.

Du ar sjalv ansvarig for att beddéma 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 &r
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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 lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Azithromycin Krka innehaller natrium

Detta Idkemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per dos, d v s ar nast intill “natriumfritt”.

3. Hur du anvander Azithromycin Krka

Ta alltid detta Iakemedel enligt Iakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

Vuxna och barn och ungdomar som vager 45 kg eller mer:

Behandling for; Dosering

- akuta bakteriella infektioner i bihalorna, 500 mg en gang dagligen i 3 dagar med en

akuta bakteriella éroninfektioner, totaldos pa 1 500 mg.

infektioner i svalg eller hals,

- akut bakteriell féorsamring av kronisk luftrérska

tarr,

latt till mattlig lunginflammation,

- latta till mattliga infektioner i hud och
mjukdelar

eller

500 mg som engangsdos den forsta dagen och
250 mg en gang dagligen dag 2-5, med en
totaldos pa 1 500 mg

infektioner i livmoderhalsen eller urinréret 1 000 mg som engangsdos

orsakade av Chlamydia trachomatis

Barn och ungdomar som vager mindre én 45 kg:
Tabletterna rekommenderas inte. Barn och ungdomar som vager mindre an 45 kg ska anvanda andra
former av azitromycininnehallande Idkemedel.

Patienter med njur- eller leverproblem:
Tala om fér [dkaren om du har njur- eller leverproblem eftersom lakaren kan behdva andra den normala dos
en.

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

Hur du tar detta lakemedel:
Svalj tabletterna utan att tugga dem, med vatten. Detta ldkemedel kan tas med eller utan mat eftersom det
inte paverkar absorptionen av azitromycin.

Om du anvant for stor mangd av Azithromycin Krka

Det ar viktigt att du tar den dos som lakaren har ordinerat dig. Om du fatt i dig fér stor mangd lakemedel
eller om t ex ett barn fatt i sig Iakemedlet av misstag kontakta lakare, sjukhus eller
Giftinformationscentralen (tel. 112) fér bedémning av risken samt radgivning. Om mdjligt, ta dina tabletter
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och férpackningen med dig och visa lakaren vad du har tagit. Symtom pa éverdos kan vara illamaende,
krakningar, diarré och tillfallig horselnedsattning.

Om du har glomt att anvanda Azithromycin Krka

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glémd dos. Om du har glémt en dos, ta den glémda dosen s
snart du kommer ihag det. Om det strax ar dags for nasta dos, hoppa éver den glémda dosen och ta nasta
nar det ar dags for den.

Om du slutar att anvdnda Azithromycin Krka

Sluta inte ta tabletterna férran hela kuren ar fardig, dven om du mar battre. Det ar viktigt for dig att
fortsatta ta tabletterna enligt din lakares anvisning.

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

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla Iakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa dem.

Om du har nagot av féljande symtom pa en allvarlig allergisk reaktion, avbryt din behandling och kontakta
omedelbart din lakare eller bege dig till akutmottagningen pa narmaste sjukhus.

lagt blodtryck, hastig eller oregelbunden hjartrytm (anafylaktisk reaktion),

uppsvullnad av hander, fétter, anklar, ansikte, lappar, mun eller hals (angio6dem),

svarigheter att svalja eller andas,

allvarliga hudreaktioner inklusive Stevens-Johnson syndrom (ett allvarligt hudutslag) och andra
allvarliga hudutslag som kan innebéra blasbildning eller fjalining (toxisk epidermal nekros),

Om du upplever ndgon av féljande biverkningar kontakta din lékare s& snart som mojligt:

diarré som &r svar och langvarig, sarskilt om den innehaller blod eller slem (detta kan vara
pseudomembrands kolit, en inflammation i tjocktarmen)

mork urin, kraftig aptitloshet eller gulfargning av huden eller 6gonvitorna, vilket ar tecken pa
leverstorningar (leversvikt som i sallsynta fall ar livshotande, vavnadsdéd i levern), inflammation i
levern (hepatit).

Dessa ar alla allvarliga biverkningar. Du kan behéva akut sjukvard. Allvarliga biverkningar ar mindre
vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare), eller sa har de rapporterats men
férekommer hos ett okant antal anvandare.

Féljande biverkningar har rapporterats:

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

diarré

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

huvudvark
krakningar, buksmarta, illamaende
forandrat antal vita blodkroppar

Texten utskriven fran Fass.se 2024-04-26 20:36



andra forandringar i blodet (1dg halt av bikarbonat)

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

torsk (candidainfektion) - en svampinfektion i mun eller underliv

lunginflammation, bakteriell infektion i halsen, inflammation i magtarmkanalen, andningssvarigheter,
inflammation i ndsslemhinnan

férandringar av vita blodkroppar (leukopeni, neutropeni, eosinofili)

allergiska reaktioner

dalig aptit (anorexi)

nervositet, sémnsvarigheter (insomni)

yrsel, dasighet (somnolens), smakférandringar (dysgeusi), stickningar eller domningar (parestesi)
synstdérning

forsamrad horsel, yrsel (vertigo)

hjartklappning

varmevallning

plétslig vasande andning, nasblod

férstoppning, vaderspanning, matsmaltningsbesvar (dyspepsi), inflammation av magsackens
slemhinna (gastrit), svaljsvarigheter (dysfagi), utspand buk, muntorrhet, rapning, munsar, ékad
salivutséndring

utslag, kliande nasselutslag, hudinflammation, torr hud, onormalt ékad svettning (hyperhidros)
nedbrytande ledsjukdom (osteoartrit), muskelsmarta, ryggsmarta, nacksmarta

svarigheter att urinera (dysuri), njursmarta

oregelbunden blédning fran livmodern (metrorragi), testikelbesvar

odem (svullnad pa grund av vatskeansamling), kraftloshet, allman obehagskansla, ansiktsédem,
bréstsmarta, feber, smarta, perifert ddem (t ex i hander och fotter)

onormala laboratorietestvarden (t ex blod- eller levervarden)

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare)

kanna sig irriterad

onormal leverfunktion, gulfargning av hud eller 6gon

allergiska hudreaktioner sdsom 6kad solkanslighet

hudutslag som kannetecknas av snabb uppkomst av omraden med réd hud med utspridda sma
pustler (sma blasor fyllda med vit/gul vatska)

lakemedelsutslag med eosinofili (6kat antal av en sorts vita blodkroppar) och systemiska symtom
som feber och svullna lymfkértlar (DRESS)

Har rapporterats (férekommer hos ett okant antal anvandare)

minskat antal réda blodkroppar pga. 6kad nedbrytning av celler (hemolytisk anemi), minskat antal
trombocyter (blodplattar)

kanna sig arg, aggressivitet, kanna sig radd och orolig (angest), férvirring (delirium), hallucination
svimning (synkope)

krampanfall

minskad kansel (hypoestesi)

kansla av hyperaktivitet

forandrat luktsinne (anosmi, parosmi)

smakférlust (ageusi)
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muskelsvaghet (myasthenia gravis)

livshotande oregelbunden hjartfrekvens (arytmi, torsades de pointes), onormalt EKG (langt QT
-syndrom)

férsamrad horsel inklusive dévhet och éronsusningar

- lagt blodtryck

inflammation i bukspottkdrteln (pankreatit)

missfargning av tungan

ledsmarta (artralgi)

njurinflammation (interstitiell nefrit) och njursvikt

Féljande biverkningar har rapporterats vid profylaktisk behandling mot Mycobacterium Avium komplex
(MAC):

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

diarré

magsmarta

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

I6s avforing

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare)

nedsatt aptit (anorexi)

kansla av yrsel

huvudvark

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

- ddvhet

hudutslag och klada

ledsmarta (artralgi)

- trotthet

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

nedsatt beréringskansla (hypoestesi)

hérselnedsattning eller ringning i 6ronen

hjartklappning (palpitationer)

leverproblem som inflammation i levern (hepatit)

allvarliga allergiska hudreaktioner (Stevens-Johnson syndrom)
onormal kanslighet mot solljus

svaghet (asteni)

allman sjukdomskansla

Rapportering av biverkningar
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Om du far biverkningar, tala med |&kare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler dven 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 Krka ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvands fére utgangsdatum som anges pa forpackningen efter EXP. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

Inga sarskilda férvaringsanvisningar.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar azitromycin.

Azithromycin Krka 250 mg filmdragerade tabletter:

Varje filmdragerad tablett innehaller 250 mg azitromycin (som azitromycindihydrat).
Azithromycin Krka 500 mg filmdragerade tabletter:

Varje filmdragerad tablett innehaller 500 mg azitromycin (som azitromycindihydrat).

Ovriga innehallsdmnen (hjalpamnen) ar mikrokristallin cellulosa (E460), pregelatiniserad
potatisstarkelse, natriumlaurilsulfat, hypromellos (E464), kroskarmellosnatrium (E468), kolloidal
vattenfri kiseldioxid (E551) och magnesiumstearat (E470b) i tablettkarnan och hypromellos 5 cP
(E464), titandioxid (E171) och makrogol 400 i filmdrageringen fér 250 mg tabletter och
makrogolpoly(vinylalkohol)-ympsampolymer, titandioxid (E171), talk, glycerolmonokaprylokaprat och
poly(vinylalkohol) i filmdrageringen for 500 mg tabletter.

Se avsnitt 2 "Azithromycin Krka innehaller natrium”.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

250 mg: De filmdragerade tabletterna ar vita till benvita, kapselformade (langd: 13,8 mm-14,2 mm, bredd:
6,3 mm-6,7 mm), markta med "S19” pa ena sidan och utan markning pa andra sidan.

500 mg: De filmdragerade tabletterna ar vita till benvita, kapselformade (langd: 16,7 mm-17,3 mm, bredd:
8,2 mm-8,8 mm), markta med ”S5” pa ena sidan och med skara pa andra sidan. Tabletten kan delas i tva
lika stora doser.

250 mg: Kartonger med 4 och 6 filmdragerade tabletter i blister finns tillgangliga.
500 mg: Kartonger med 2, 3 och 30 filmdragerade tabletter i blister finns tillgangliga.
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http://www.lakemedelsverket.se/

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsféras.

Innehavare av godkdannande fér forsaljning och tillverkare

KRKA, d. d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenien

Lokal foretradare:
KRKA Sverige AB, Géta Ark 175, 118 72 Stockholm

Denna bipacksedel andrades senast 2022-09-20

Ovriga informationskallor

Ytterligare information om detta Idkemedel finns pa Lakemedelsverkets webbplats
www.lakemedelsverket.se
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