PAKKAUSSELOSTE: TIETOA KAYTTAJALLE

Azitromysiini Aurobindo 250 mg, kalvopaallysteiset tabletit
Azitromysiini Aurobindo 500 mg, kalvopaallysteiset tabletit
Azitromysiini

Lue tama pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat taman laakkeen kayttamisen, silla se

haitallista muille, vaikka heilla olisi samat oireet kuin sinulla.

Saatko jonkin haittavaikutuksen, joka mainitaan kohdassa 4? Tai saatko
haittavaikutuksen, jota ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa? Ota silloin yhteytta
laakariisi tai apteekkiin.

Taman pakkausselosteen sisalto

1. Mita Azitromysiini Aurobindo on ja mihin sita kaytetaan?
2. Milloin tata laaketta ei saa kayttaa tai milloin sita on kaytettava erityisen varovaisesti?
3. Kuinka kaytat tata laaketta?
4. Mahdolliset haittavaikutukset
5. Kuinka sailytat tata laaketta?
6. Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa
1. MITA AZITROMYCIN AUROBINDO ON JA MIHIN SITA KAYTETAAN
KAYTETAAN?

Azitromysiini Aurobindo kuuluu makrolidiantibioottien ryhmaan. Antibiootteja kaytetaan mikro-
organismien, kuten bakteerien, aiheuttamien infektioiden hoitoon.

Azitromysiini Aurobindoa kaytetaan tiettyjen infektioiden hoitoon, jotka ovat aiheutuneet

rinta-, kurkku- tai nenainfektiot (kuten keuhkoputkentulehdus, keuhkokuume,
nielurisatulehdus, kurkkukipu (faryngiitti) ja poskiontelotulehdus (sinuiitti))

korvainfektiot

ihon ja ihonalaisen kudoksen infektiot (kuten paise tai furunkkeli)

virtsaputken (uretra) tai kohdunkaulan (cervix) infektiot, jotka ovat aiheutuneet Chlamydia
trachomatis -bakteerista.

MILLOIN TATA LAAKETTA El SAA KAYTTAA TAI MILLOIN SITA ON KAYTETTAVA
ERITYISEN VAROVAISESTI?

Milloin tata laaketta ei saa kayttaa?

olet allerginen atsitromysiini-dihydraatille, erytromysiinille tai jollekin makrolidi- tai
ketolidiantibioottien ryhmaan kuuluvalle antibiootille

(} Transtoyou®
( eHealth ® Be Your Best


https://www.transtoyou.com/fi

olet allerginen jollekin taman laakkeen aineosalle. Nama aineet loytyvat kohdasta 6.

Milloin sinun on oltava erityisen varovainen taman laakkeen kanssa?
Ota yhteytta laakariin tai apteekkiin ennen taman laakkeen kayttoa, jos:

jos sinulla on ollut vakava allerginen reaktio, joka on aiheuttanut kasvojen ja kurkun
turvotusta esiintyi mahdollisesti hengitysvaikeuksien ihottuman kuumeen turvonneiden
jos sinulle kehittyy vakava ja jatkuva ripuli hoidon aikana tai sen jalkeen

jos sinulla on vakavia maksa- tai munuaisongelmia

jos sinulla on vakavia sydanongelmia tai sydamen rytmihairioita, kuten pitka QT-
oireyhtyma (osoitettu elektrokardiogrammilla tai EKG:IId)

jos sinulla on liian vahan kaliumia tai magnesiumia veressasi

jos saat oireita toisesta infektiosta

jos kéytét myos ergotamiinijohdannaista kuten ergotamiinia (kéytetéén migreenin

naita Iaakke|ta ei tule kayttaa samanaikaisesti atsitromysiinin kanssa kohta "kaytatko mwta
lagkkeita?") jos sinulla on tietty lihasheikkous nimelta myasthenia gravis

jos sinulla on neurologisia ongelmia (ongelmia hermostosi kanssa) tai
mielenterveysongelmia (psykiatrisia)

neurologisia ongelmia (ongelmia hermostosi kanssa) tai mielenterveydellisia (psykiatrisia)
ongelmia on

Kaytatko muita laakkeita?

Kerro laakarillesi tai apteekkarillesi, jos kaytat, olet kayttanyt tai jos on mahdollista, etta aiot
kayttaa muita laakkeita lahitulevaisuudessa.

Kerro laakarillesi tai apteekkarillesi, jos kaytat, olet kayttanyt tai jos on mahdollista, etta kaytat
lahitulevaisuudessa muita laakkeita.

Kerro laakarillesi tai apteekkarillesi, jos kaytat yhta tai useampaa seuraavista laakkeista:

mahahapon neutraloijat (antasidit) - kdytetaan narastykseen ja ruoansulatushairicihin.
Sinun tulee ottaa Azitromysiini Aurobindo vahintaan 1 tunti ennen tai 2 tuntia antasidin
jalkeen

ergotamiini - (kaytetaan migreenin hoitoon) ei saa ottaa samanaikaisesti, koska se voi
aiheuttaa vakavia sivuvaikutuksia (kuten raajojen tunnottomuutta tai pistelya,
lihaskramppeja, paansarkya, kouristuksia, vatsakipua tai rintakipua)

kolesterolia alentavat laakkeet (statiinit)

varfariini tai vastaavat aineet - kaytetaan veren ohentamiseen. Azitromysiini

Aurobindo voi ohentaa verta entisestaan

Hydroksiklorokiini (kaytetaan reumaattisten sairauksien tai malarian hoitoon): voi aiheuttaa
sydanongelmia.

sisaprid - (kaytetaan vatsavaivojen hoitoon) tai terfenadiini - (kaytetaan heinanuhan
hoitoon) ei saa ottaa samanaikaisesti, koska se voi aiheuttaa vakavia sydanongelmia (nakyy
elektrokardiogrammissa tai EKG:ssa)

tsidovudiini tai nelfinaviiri - kaytetaan HIV-infektioiden hoitoon. Nelfinaviirin ja
Azitromysiini Aurobindon samanaikainen kaytto voi johtaa siihen, etta saat enemman tassa
pakkausselosteessa mainittuja sivuvaikutuksia

rifabutiini - kaytetaan tuberkuloosin (TBC) hoitoon
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* kinidiini - kaytetaan sydamen rytmihairioiden hoitoon
. siklosporiini kéyteta'a‘n estéméa’n hylkimisreaktio eIinsiirronjéIkeen Laakarisi tarkistaa

Kerro laakarillesi tai apteekkarillesi, kun kaytat jotain seuraavista aineista. Azitromysiini Aurobindo
voi vahvistaa naiden aineiden vaikutuksia. Laakarisi saataa tarvittaessa annostusta:
* teofylliini - kaytetaan hengitysvaikeuksiin kuten astmaan ja krooniseen obstruktiiviseen
keuhkosairauteen (COPD)
* digoksiini - kaytetaan sydanongelmien hoitoon
* pimosidi - kaytetaan psykiatristen ongelmien hoitoon.

Raskaus, imetys ja hedelmallisyys
Oletko raskaana, luuletko olevasi raskaana, haluatko tulla raskaaksi tai imetatko?
Ota sitten yhteytta laakariisi tai apteekkiisi ennen taman laakkeen kayttoa.

Azitromysiinin kaytosta raskauden aikana ei ole riittavasti tietoa.
Siksi tata laaketta ei tule kayttaa raskauden aikana, ellei [aakari nimenomaisesti
suosittele sita.

Azitromysiini erittyy osittain aidinmaitoon, joten imetysta ei saa jatkaa
taman laakkeen kayton aikana.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Eiole tietoa azitromysiinin vaikutuksesta ajokykyyn tai

ottaa huomioon, etta a2|tromysun|n kaytto voi aiheuttaa huimausta ja kohtauksia.
Azitromysiini Aurobindo sisaltaa laktoosia

Jos laakarisi on kertonut, etta et sieda tiettyja sokereita, ota yhteytta
laakariisi ennen taman laakkeen ottamista.
Natrium

Natrium
kaytannossa “natriumvapaa”.
on olennaisesti "natriumvapaa”.

3. MITEN KAYTAT TATA LAAKETTA?

Kayta tata laaketta aina tarkalleen laakarisi tai apteekkarisi ohjeiden mukaisesti. Epailetko oikeaa
kayttoa? Ota sitten yhteytta laakariisi tai apteekkariisi. suositeltu kaytto? Ota sitten
yhteytta laakariisi tai apteekkariisi.

Suositeltu annos

Aikuiset, lapset ja nuoret, joiden paino on 45 kg tai enemman
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500 mg ensimmaisena palvanaJa 250 mg tabletti paivina 2-5.

Kohdunkaulan ja virtsaputken infektiot, jotka johtuvat Chlamydia trachomatis -bakteerista
Yksi annos 1000 mg, otetaan kerralla.

Lapsetja nuoret joiden paino on aIIe 45 kg'

muodossa.

Potilaat, joilla on munuais- tai maksavaivoja
Sinun tulee kertoa laakarillesi, etta sinulla on munuais- tai maksavaivoja, koska laakarisi saattaa

Annostus vanhuksille
Vanhuksille voidaan kayttaa samaa annosta kuin aikuisille.

Tabletti voidaan jakaa yhta suuriin annoksiin.

Ottotapa
Tabletit tulee ottaa V2 lasillisen veden kanssa.
Tabletit voidaan ottaa ruoan kanssa tai ilman.

Oletko kayttanyt liikaa tata laaketta?
Jos olet ottanut liikaa tata laaketta, ota heti yhteytta
laakariisi tai apteekkiin tai mene lahimpaan sairaalaan.

Yliannostuksen oireita ovat kuulon heikkeneminen, pahoinvointi, oksentelu ja
ripuli. Yliannostustapauksessa sairaalahoito voi olla tarpeen.

Oletko unohtanut kayttaa tata laaketta?

Jos oIet unohtanut ottaa taman laakkeen, ota se mahdollisimman pian. Jos

normaalin annostusaikataulun mukaan. Kysy aina neuvoa laakariltasi tai apteekista, jos olet
epavarma. Vaikka

olisit unohtanut annoksen sinun tulee silti ottaa kaikki tabletit. Tama tarkoittaa, etta

Al3 ota kaksinkertaista annosta unohtuneen annoksen korvaamiseksi.

Jos lopetat taman laakkeen kayton
Ala koskaan Iopeta Azithromycin Aurobindon kayttoa itse vaan keskustele ensin laakarisi kanssa.
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laakariisi tai apteekkiin.

4. MAH DOLLISET HAITTAVAIKUTU KSET

kaikilla on tekemlsta sen kanssa.

Jos saat jonkin seuraavista vakavan allergisen reaktion oireista, lopeta
taman laakkeen kaytto ja ota valittomasti yhteytta laakariisi tai
mene lahimman sairaalan ensiapuosastolle.
* akillinen hengitys-, puhe- tai nielemisvaikeus
* huulten, kielen, kasvojen ja kurkun turvotus
* erittain voimakas huimaus tai pyortyminen (romahdus)
* vakava tai kutiava ihottuma, erityisesti jos siihen liittyy rakkuloita ja silmat, suu tai
sukuelimet ovat kipeita.

Jos saat jonkin seuraavista haittavaikutuksista, ota mahdollisimman pian yhteytta laakariisi:

* ripuli, joka on vakava, pitkakestoinen tai verinen, johon liittyy vatsakipua ja kuumetta. Tama
voi olla merkki vakavasta suolistotulehduksesta. Tama voi joskus tapahtua antibioottien
kayton yhteydessa

* ihon tai silmanvalkuaisten keltaisuus, joka johtuu maksavaivoista

. haiman tulehdus joka aiheuttaa voimakasta kipua vatsassa ja selassa

* ihottuma, joka johtuu yliherkkyydesta auringonvalolle
ep'a'tavallisia mustelmia tai verenvuotoa

* ripuli.

* paansarky

* pahoinvointi (oksentelu)

* vatsakipu tai kouristukset

* ruokahaluttomuus, muutokset valkosolujen maarassa ja veren bikarbonaattipitoisuudessa.

Joskus (esiintyy harvemmalla kuin 1 kayttajalla 100:sta)
* sammal (kandidiaasi) - sienitulendus
* sienitulendus
* bakteeri-infektio
* kurkun tulehdus (nielutulehdus)
* hengenahdistus, rintakipu, hengenahdistus ja yska (hengityshairio)
* nenan limakalvon tulehdus (nuha)
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vatsatauti (gastroenteriitti)
ematintulehdus

keuhkokuume

angioedeema

yliherkkyys

ruokahaluttomuus (anoreksia)
hermostuneisuus

uneliaisuus (unisuus)
muutokset makuaistissa
kihelmainnin tai tunnottomuuden tunne (parestesia)
nakohairio

univaikeudet (unettomuus)
korvahairio

huimaus

pyorrytyksen tunne (vertigo)
sydamentykytys

kuumat aallot

hengenahdistus
nenaverenvuoto

mahalaukun limakalvon tulehdus (gastriitti)
ummetus

ilmavaivat (flatulenssi)
nielemisvaikeudet

turvonnut vatsa

kuiva suu

narastys

suun haavauma

ihottuma

kutina

ihon tulehdus (dermatiitti)
kuiva iho

liikahikoilu

kipu, turvotus ja liikkeen vaheneminen nivelissa (artroosi)
lihasarkuus

selkakipu

niskakipu

veren ureapitoisuuden nousu
kivulias tai vaikea virtsaaminen
ylaselan kipu (munuaiskipu)
kiveksien hairio

ihottuma, johon liittyy voimakasta kutinaa ja paukamia (nokkosihottuma, urtikaria)
rintakipu

kasvojen turvotus

kuume
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Kipu

nesteen kertyminen kasivarsiin ja jalkoihin (perifeerinen turvotus)
nesteen kertyminen kudokseen (edeema)

yleinen huonovointisuus (huonon olon tunne)

vasymys

heikkous (astenia)

muutokset maksaentsyymeissa ja veriarvoissa

toimenpiteen jalkeiset komplikaatiot.

virtsa, vaalea uloste
allergiset iho-oireet, kuten herkkyys auringonvalolle
ihottuma onIe on ominaista nopeasti ilmestyv'a't punaiset ihoalueet jotka ovat téynné

vakava allerginen reaktio (anafylaktinen reaktio)

tuntea itsensa vihaiseksi tai aggressiiviseksi

ahdistus

sekavuus

havainnot (nakeminen, kuuleminen, haistaminen, tunteminen) asioista, joita ei ole
(hallusinaatio)

pyortyminen (synkopee)

tajuttomuuskohtaus lihaskouristuksilla (kouristukset)

heikentynyt tuntoaisti (hypestesia)

tuntea itsensa hyperaktiiviseksi

muutos hajuaistissa (anosmia, parosmia)

muutos makuaistissa (ageusia)

tietyn lihasheikkouden muodon paheneminen (myasthenia gravis)
epaselva nako

heikentynyt kuulo mukaan Iukien kuulon menetys tinnitusta
muutoksia sydamen rytmin muutokset, jotka havaitaan elektrokard|ogramm|lla (QT-ajan
pidentyminen ja torsade de pointes)

matala verenpaine

haimatulehdus (pankreatiitti)

kielen varimuutokset

maksavaurio

vakavat allergiset ihoreaktiot

nivelsarky (artralgia)

munuaisten vajaatoiminta, munuaistulehdus.
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Seuraavia haittavaikutuksia on raportoitu Mycobacterium Avium -kompleksin (MAC)
ennaltaehkaisevassa hoidossa:

* ripuli

* vatsakipu

* pahoinvointi
* ilmavaivat

* vatsavaivat
* loysa uloste.

* ruokahaluttomuus (anoreksia)

* huimaus

* paansarky

* kihelmainti tai tunnottomuus (parestesia)

* muutokset hajuaistissa

* huonompi nako

* kuurous

* sairastuminen (oksentelu), vatsakipu tai -kouristukset, ruokahaluttomuus,
ruoansulatusongelmat

* jhottuma ja kutina

* nivelkipu (artralgia)

* vasymys.

heikentynyt tuntoaisti (hypoeste5|a)
* kuulon heikkeneminen tai korvien soiminen
* sydamentykytys
* maksavaivat kuten hepatiitti
* vakava punastuminen
» allergiset ihoreaktiot kuten herkkyys auringonvalolle, punainen, hilseileva ja turvonnut iho
* yleinen huonovointisuus (huonon olon tunne)
* heikkous (astenia).

Haittavaikutusten ilmoittaminen

Jos koet haittavaikutuksia, ota yhteytta laakariisi tai apteekkiin. Tama koskee myos mahdollisia
haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa. Voit myos ilmoittaa
haittavaikutuksista suoraan Suomen Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimeaan,
www.fimea.fi. Haittavaikutuksista ilmoittamalla voit auttaa meita saamaan lisatietoa taman
laakkeen turvallisuudesta.

5. MITEN SAILYTAT TATA LAAKETTA?
Pida poissa lasten nakyvilta ja ulottuvilta.

(\ +TranstoyouG>


https://www.transtoyou.com/fi

Ala kayta tata laaketts viimeisen kayttopaivan jalkeen. Se 16ytyy pakkauksesta merkinnan “Exp”

Talle laakkeelle ei ole erityisia sailytysolosuhteita.

Ala huuhtele la3kkeita viemariin tai WC:hen alaka heita niita roskakoriin. Kysy apteekista, mita

ymparistoon.

6. PAKKAUKSEN SISALTO JA MUUTA TIETOA
Mita aineita tama valmiste sisaltaa?
* Taman valmisteen vaikuttava aine on atsitromysiini-dihydraatti.
Azithromycin Aurobindo 250 mg: Jokainen kalvopaallysteinen tabletti sisaltaa 250 mg

* Muut aineet tassa valmisteessa ovat:
Tabletin ydin: kalsiumvetyfosfaatti, esigelatinoitu tarkkelys (maissitarkkelys),
natriumkroskarmelloosi, natriumlauryylisulfaatti, magnesiumstearaatti.
Tabletin paallyste: Laktoosimonohydraatti, hypromelloosi, titaanidioksidi (E 171), triatsetiini.

Kalvopaallysteinen tabletti.

Azithromycin Aurobindo 250 mg, kalvopaallysteiset tabletit:
Valkoiset tai melkein valkoiset, pitkanomaiset, kalvopaallysteiset kaksoiskuperat tabletit, joissa on
merkinta "66" toisella puolella ja "D" toisella puolella. Koko on 13,5 mm x 6,6 mm.

Azithromycin Aurobindo 500 mg, kalvopaallysteiset tabletit:

Valkoiset tai melkein valkoiset, soikeat, kalvopaallysteiset kaksoiskuperat tabletit, joissa on
merkinta "6" ja "7" molemmin puolin jakoviivaa toisella puolella ja "D" toisella puolella. Koko on 17,1
mm x 8,5 mm.

Azithromycin Aurobindo kalvopaallysteiset tabletit ovat saatavilla kirkkaissa PVC-
alumiiniblisteripakkauksissa. Blisteripakkaukset: 2, 3, 4, 6 ja 12 kalvopaallysteista tablettia.

Kaikkia pakkauksia ei valttamatta ole markkinoilla.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Myyntiluvan haltija
Aurobindo Pharma B.V., Baarnsche Dijk 1, 3741 LN, Baarn

Valmistaja
APL Swift ServicesLimited

HF26, Hal Far
Teollisuusalue, Hal Far
Birzebbugia, BBG 3000
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Malta

Rekisteroity seuraavasti:
RVG 117669 - Azitromycine Aurobindo 250 mg, kalvopaallysteiset tabletit.
RVG 117670 - Azitromycine Aurobindo 500 mg, kalvopaallysteiset tabletit.

Belgia: Azithromycin AB 250 mg/500 mg kalvopaallysteiset tabletit

TSekki: Azithromycin Aurovitas 250 mg/500 mg potahované tablety

Alankomaat: Azitromycine Aurobindo 250 mg/500 mg, kalvopaallysteiset tabletit
Portugali: Azitromicina Aurovitas

Puola: Azithromycin Aurovitas

Espanja: Azitromicina aurovitas 500 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG

Tama pakkausseloste on viimeksi hyvaksytty toukokuussa 2023

verkkosivustolla www.cbg-meb.nl.
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