BIPACKSEDEL: INFORMATION FOR ANVANDAREN
Azitromycin Aurobindo 250 mg, filmdragerade tabletter
Azitromycin Aurobindo 500 mg, filmdragerade tabletter
Azitromycin

Las hela bipacksedeln noggrant innan du borjar anvanda detta lakemedel, eftersom det finns
viktig information for dig.

. Spara denna bipacksedel. Du kan behova lasa den igen.

. Har du fler fragor? Kontakta din lakare eller apotekspersonal.

. Ge inte detta lakemedel till andra, eftersom det ar ordinerat endast till dig Det kan vara
skadligt for andra, aven om de har samma symtom som du.

. Far du biverkningar som namns i avsnitt 4? Eller far du en biverkning som inte namns i

denna bipacksedel? Kontakta da din lakare eller apotekspersonal.

Innehall i denna bipacksedel
1. Vad ar Azitromycin Aurobindo och vad anvands det for?

Nar ska du inte anvanda detta lakemedel eller vara extra forsiktig med det?
Hur anvander du detta lakemedel?

Mojliga biverkningar

Hur forvarar du detta lakemedel?

Innehall i forpackningen och ovrig information
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1. VAD AR AZITROMYCIN AUROBINDO OCH VAD ANVANDS DETTA LAKEMEDEL FOR
ANVANDS?

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

Azitromycin Aurobindo anvands for behandling av vissa infektioner som orsakas av bakterier som
ar kansliga for detta lakemedel, sdsom till exempel:
* brost-, hals- eller nasinfektioner (sdsom bronkit, lunginflammation, tonsillit, halsont
(faryngit) och bihaleinflammation (sinusit)
* oroninfektioner
* infektioner i huden och underliggande vavnader (sdsom en abscess eller bold)
* infektioner i urinroret (uretra) eller livmoderhalsen (cervix) orsakade av Chlamydia
trachomatis (bakterie).

2. NAR SKA DU INTE ANVANDA DETTA LAKEMEDEL ELLER VARA EXTRA FORSIKTIG MED
DET?

Nar ska du inte anvanda detta lakemedel?

* du ar allergisk mot azitromycin-dihydrat, erytromycin eller mot nagot av antibiotika fran
den sa kallade makrolidgruppen eller ketolidgruppen
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du ar allergisk mot ndgon av ingredienserna i detta lakemedel. Dessa ingredienser finns i
avsnitt 6.

Nar ska du vara extra forsiktig med detta lakemedel?
Kontakta din lakare eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel om:

du ndgonsin har haft en allvarlig allergisk reaktion som orsakat svullnad i ansiktet och
halsen intraffade, eventuellt med andningssvarigheter, hudutslag, feber, svullna kortlar
eller en okning av eosinofiler (vissa typer av vita blodkroppar);

du utvecklar svar och ihallande diarré under eller efter behandlingen

du har allvarliga lever- eller njurproblem

du har allvarliga hjartproblem eller problem med din hjartrytm, sdsom langt QT-syndrom
(visat med ett elektrokardiogram eller EKG)

du har for lite kalium eller magnesium i ditt blod

du far symtom pa en annan infektion

du ocksa anvander ett ergotaminderivat som ergotamin (anvands for behandling av
migran); dessa lakemedel bor inte anvandas samtidigt med azitromycin (se avsnittet
“anvander du andra lakemedel?”)

du lider av en viss muskelsvaghet som kallas myasthenia gravis

du har neurologiska problem (problem med ditt nervsystem) eller mentala (psykiatriska)
problem

din nyfodda bebis kraks och blir irriterad under matningen.

Anvander du andra lakemedel?
Beratta for din lakare eller apotekare om du anvander andra lakemedel, har anvant eller om det
finns mojlighet att du kommer att anvanda andra lakemedel i den narmaste framtiden.

Tala om for din lakare eller apotekare om du anvander en eller flera av foljande lakemedel:

antacida - anvands mot halsbranna och matsmaltningsbesvar. Du bor ta Azitromycin
Aurobindo minst 1 timme fore eller 2 timmar efter antacidan

ergotamin - (anvands for behandling av migran) bor inte tas samtidigt eftersom allvarliga
biverkningar kan uppsta (med domningar eller stickningar i extremiteterna, muskelkramp,
huvudvark, anfall, buksmarta eller brostsmarta)

kolesterolsankande lakemedel (statiner)

warfarin eller liknande medel - anvands for att tunna ut blodet. Azitromycin

Aurobindo kan tunna ut blodet ytterligare

Hydroxiklorokin (anvands for behandling av reumatiska sjukdomar eller malaria): kan orsaka
hjartproblem.

cisaprid - (anvands for behandling av magbesvar) eller terfenadin - (anvands for
behandling av hdsnuva) bor inte tas samtidigt eftersom allvarliga hjartproblem kan uppsta
(synliga pa ett elektrokardiogram eller EKG)

zidovudin eller nelfinavir - anvands for behandling av HIV-infektioner. Samtidig
anvandning av nelfinavir och Azitromycin Aurobindo kan leda till att du far fler av de
biverkningar som namns i denna bipacksedel

rifabutin - anvands for behandling av tuberkulos (TBC)

kinidin - anvands for behandling av hjartrytmrubbningar
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» ciklosporin - anvands for att forhindra avstotning efter en organtransplantation. Din lakare
kommer regelbundet att kontrollera ciklosporinnivan i ditt blod och vid behov justera
dosen.

Tala om for din lakare eller apotekare nar du anvander ndgot av foljande medel. Azitromycin
Aurobindo kan forstarka effekterna av dessa medel. Din lakare kommer vid behov att justera
doseringen:
* teofyllin - anvands vid andningsproblem som astma och kronisk obstruktiv lungsjukdom
(KOL)
* digoxin - anvands for behandling av hjartproblem
* pimozid - anvands for behandling av psykiatriska problem.

Vad ska du tanka pa med mat och dryck?
Detta lakemedel kan tas med eller utan mat.

Graviditet, amning och fertilitet
Ar du gravid, tror du att du ar gravid, vill du bli gravid eller ammar du?
Kontakta da din lakare eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Det finns otillrackliga data om anvandningen av azitromycin under graviditet.
Darfor bor du inte anvanda detta lakemedel under graviditet, om inte uttryckligen
pa rad av din lakare.

Azitromycin passerar delvis over i brostmjolken, darfor bor amning inte ske
under behandling med detta lakemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner

Det finns inga kanda data om paverkan av azitromycin pa korformaga eller
formaga att anvanda maskiner. Vid utforande av dessa aktiviteter bor du
ta hansyn till att yrsel och anfall kan uppsta vid anvandning av azitromycin.
Azitromycin Aurobindo innehaller laktos

Om din lakare har sagt att du inte tal vissa sockerarter, kontakta da
din lakare innan du tar detta lakemedel.
Natrium

Natrium

det i huvudsak ar “natriumfritt”.

ar i huvudsak "natriumfri".

3. HUR ANVANDER DU DETTA LAKEMEDEL?

Anvand alltid detta lakemedel exakt som din Iakare eller apotekare har sagt till dig. Ar du osaker pa
den ratta anvandningen? Kontakta da din lakare eller apotekare.

Den rekommenderade dosen

Vuxna, barn och ungdomar med en kroppsvikt pa 45 kg eller mer
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500 mg en gang per dag i tre dagar med en total dos pa 1500 mg. Din lakare
kan besluta att forskriva den totala dosen pa 1500 mg over en period av 5
dagar, med 500 mg den forsta dagen och en tablett pa 250 mg dag 2 till och med 5.

Infektioner i livmoderhalsen och urinroret orsakade av Chlamydia trachomatis
En dos pa 1000 mg, tas pa en gang.

Barn och ungdomar med en kroppsvikt under 45 kg:
Tabletter rekommenderas inte. Unga personer med en kroppsvikt under 45 kg bor anvanda
azitromycin i en annan form.

Patienter med njur- eller leverproblem
Du bor informera din lakare om att du har njur- eller leverproblem, eftersom det kan vara
nodvandigt for din lakare att justera doseringen.

Dosering for aldre
For aldre kan samma dos som for vuxna tillampas.

Tabletten kan delas i lika stora doser.

Administreringssatt
Tabletterna ska tas med ett V2 glas vatten.
Tabletterna kan tas med eller utan mat.

Har du anvant for mycket av detta lakemedel?
Om du har tagit for mycket av detta lakemedel, kontakta omedelbart
din lakare eller apotekare eller ga till narmaste sjukhus.

Symtom pa overdosering ar horselnedsattning, illamaende, krakningar och
diarré. Vid overdosering kan sjukhusvard behovas.

Har du glomt att anvanda detta lakemedel?

Om du har glomt att ta detta lakemedel, gor det sa snart som mojligt. Om det

nastan ar dags for nasta dos, hoppa over den missade dosen och fortsatt

med ditt vanliga doseringsschema. Radfraga alltid din lakare eller apotekare vid osakerhet. Aven
om

du har missat en dos, maste du anda ta alla tabletter. Detta innebar att

kuren varar en dag langre.

Ta inte dubbel dos for att kompensera for en glomd dos.

Om du slutar anvanda detta lakemedel

Sluta aldrig behandlingen med Azitromycin Aurobindo pa egen hand, utan radfraga forst din lakare.
Om den foreskrivna kuren inte fullfoljs finns det risk att infektionen

kommer tillbaka.

Har du fler fragor om anvandningen av detta lakemedel? Kontakta da
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din lakare eller apotekare.

4. MOJLIGA BIVERKNINGAR
Liksom alla lakemedel kan aven detta lakemedel ha biverkningar, aven om inte
alla har att gora med det.

Om du far nagot av foljande symtom pa en allvarlig allergisk reaktion, sluta
da anvanda detta lakemedel och kontakta omedelbart din Iakare eller
ga till akutmottagningen pa narmaste sjukhus.
* plotsliga andningssvarigheter, svarigheter att prata eller svalja
* svullnad av lappar, tunga, ansikte och hals
* mycket svar yrsel eller svimning (kollaps)
* allvarligt eller kliande hudutslag, sarskilt om det ocksa uppstar blasor och 6gon, mun eller
konsorgan ar smartsamma.

Om du far ndgon av foljande biverkningar, kontakta din lakare sa snart som mojligt:

* diarré som ar allvarlig, langvarig eller innehaller blod, med magsmarta och feber. Detta kan
vara ett tecken pa en allvarlig tarminflammation. Detta kan ibland handa vid anvandning av
antibiotika

* gulning av huden eller ogonvitorna orsakat av leverproblem

* inflammation i bukspottkorteln, vilket orsakar svar smarta i buken och ryggen

* Okad eller minskad urinproduktion, eller spar av blod i urinen.

* hudutslag orsakat av overkanslighet mot solljus
ovanliga bldmarken eller blodningar

* oregelbunden hjartrytm.

Dessa ar alla allvarliga biverkningar. Du kan behova akut medicinsk hjalp.
Allvarliga biverkningar forekommer ibland (férekommer hos farre an 1av 100 anvandare)
eller de frekvensen kan inte faststallas utifran tillgangliga data.

Andra biverkningar ar:
Mycket vanliga (forekommer hos fler an 1av 10 anvandare)
* diarré.

Vanliga (forekommer hos farre an 1av 10 anvandare)
* huvudvark
* illam&ende (krakningar)
* magont eller kramper
* aptitloshet, forandring i mangden vita blodkroppar och koncentrationen av bikarbonat i
blodet.

Mindre vanliga (forekommer hos farre an 1av 100 anvandare)
* torsk (candidiasis) - en svampinfektion
* svampinfektion
* Dbakteriell infektion
* halsinflammation (faryngit)
* andfaddhet, brostsmarta, andndd och hosta (andningsstorning)
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inflammation i nasslemhinnan (rinit)
maginfluensa (gastroenterit)
inflammation i slidan (vaginit)
lunginflammation

minskning av antalet vita blodkroppar
angioodem

overkanslighet

aptitloshet (anorexi)

nervositet

dasighet (somnighet)

forandringar i din smakupplevelse
kansla av stickningar eller domningar (parestesi)
synnedsattning

att ha somnproblem (insomni)
oronstorning

yrsel

svindelkansla (vertigo)

hjartklappning

vallningar

andfaddhet

nasblod

inflammation i magslemhinnan (gastrit)
forstoppning

gasbildning (flatulens)

svarigheter att svalja

uppsvalld buk

torr mun

sura uppstotningar

munsar

okad salivproduktion

hudutslag

klada

hudinflammation (dermatit)

torr hud

overdriven svettning

smarta, svullnad och minskad rorlighet i lederna (artros)
muskelvark

ryggsmarta

nacksmarta

okning av ureanivan i blodet

smartsam eller svar urinering

smarta i Ovre delen av ryggen (njursmarta)
genombrottsblodning (spotting)
testikelstorning

hudutslag med intensiv kldda och kndlar (nasselfeber, nasselutslag)
brostsmarta

ansiktssvullnad
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feber

smarta

vatskeansamling i armar och ben (perifert 6dem)
vatskeansamling i vavnad (6dem)

allman kansla av obehag (kanner sig inte bra)
trotthet

svaghet (asteni)

forandring i leverenzym och blodvarden
postprocedurkomplikationer.

Sallan (forekommer hos farre an 1 av 1000 anvandare)

kanner sig upprord, rastlos (agitation)

onormal leverfunktion, gul missfargning av huden och ogonvitorna, mork urin, blek
avforing

allergiska hudreaktioner som kanslighet for solljus

hudutslag som kannetecknas av snabb uppkomst av omraden med rod hud bestrodd med
sma pustler (sma blasor fyllda med vit/gul vatska).

Okand (kan inte faststallas med tillgangliga data)

tjocktarmsinfektion (pseudomembrands kolit)

minskning av antalet roda blodkroppar pa grund av forstorelse (hemolytisk anemi)
minskning av antalet blodplattar (trombocytopeni)

allvarlig allergisk reaktion (anafylaktisk reaktion)

kanna sig arg eller aggressiv

angest

forvirring

upplevelser (se, hora, lukta, kdanna) av saker som inte finns (hallucination)
svimning (synkope)

anfall av medvetsloshet med muskelryckningar (kramper)

nedsatt kansel (hypestesi)

kanna sig hyperaktiv

forandring i ditt luktsinne (anosmi, parosmi)

forandring i din smakupplevelse (ageusi)

forsamring av en viss form av muskelsvaghet (myasthenia gravis)

suddig syn

nedsatt horsel inklusive horselnedsattning, tinnitus

snabb (ventrikular takykardi) eller oregelbunden hjartslag, ibland livshotande, forandringar
av hjartrytmen funna genom ett elektrokardiogram (QT-forlangning och torsade de
pointes)

lagt blodtryck

inflammation i bukspottkorteln (pankreatit)

fargforandring av tungan

leversvikt

allvarliga allergiska hudreaktioner

ledvark (artralgi)

njursvikt, inflammation i njurarna.
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Foljande biverkningar har rapporterats vid forebyggande behandling mot Mycobacterium Avium-
komplex (MAC):

Mycket vanliga (forekommer hos fler an 1av 10 anvandare)
* diarré
* buksmarta
* illamaende
* Qgaser
* magbesvar
* |os avforing.

Vanliga (forekommer hos farre an 1av 10 anvandare)
* aptitloshet (anorexi)
* yrsel
* huvudvark
* stickningar eller domningar (parestesi)
» forandringar i luktsinnet
* samre syn
* dovhet
* illamaende (krakningar), magont eller -kramper, aptitloshet, matsmaltningsproblem
* hudutslag och klada
* ledvark (artralgi)
* trotthet.

Ibland (forekommer hos farre an 1av 100 anvandare)
* minskad kansel (hypoestesi)
* horselnedsattning eller tinnitus
* hjartklappning
* leverproblem sasom hepatit
* allvarlig form av rodnad
* allergiska hudreaktioner sasom ljuskanslighet, rod, fjallande och svullen hud
¢ allméan kansla av obehag (kanner sig inte bra)
* svaghet (asteni).

Rapportering av biverkningar

Om du upplever biverkningar, kontakta din lakare eller apotekare. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte namns i denna bipacksedel. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du hjalpa
oss att fa mer information om sakerheten for detta lakemedel.

5. HUR FORVARAR DU DETTA LAKEMEDEL?
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet. Det finns pa forpackningen efter “Exp”. Dar
star en manad och ett ar. Den sista dagen i den manaden ar utgangsdatumet.
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For detta lakemedel finns inga sarskilda forvaringsanvisningar.

Spola inte ner lakemedel i avioppet eller toaletten och kasta dem inte i soporna. Fraga din
apotekare vad du ska gora med lakemedel som du inte langre anvander. De forstors da pa ett
ansvarsfullt satt och hamnar inte i miljon.

6. INNEHALL | FORPACKNINGEN OCH OVRIG INFORMATION
Vilka amnen finns i detta lakemedel?
* Den aktiva substansen i detta lakemedel ar azitromycin dihydrat.
Azithromycin Aurobindo 250 mg: Varje filmdragerad tablett innehaller 250 mg azitromycin
(som dihydrat).
Azithromycin Aurobindo 500 mg: Varje filmdragerad tablett innehaller 500 mg
azitromycin (som dihydrat).
* De andra amnena i detta lakemedel ar:
Tablettkarna: kalciumvatefosfat, forgelatiniserad starkelse (majsstarkelse),
natriumkroskarmellos, natriumlaurylsulfat, magnesiumstearat.
Tablettoverdrag: Laktosmonohydrat, hypromellos, titandioxid (E 171), triacetin.

Hur ser Azithromycin Aurobindo ut och hur mycket finns i en forpackning?
Filmdragerad tablett.

Azithromycin Aurobindo 250 mg, filmdragerade tabletter:
Vita till benvita, avlanga, filmdragerade bikonvexa tabletter, med inskriptionen "66" pa ena sidan
och "D" pa den andra sidan. Storleken ar 13,5 mm x 6,6 mm.

Azithromycin Aurobindo 500 mg, filmdragerade tabletter:
Vita till benvita, ovala, filmdragerade bikonvexa tabletter med inskriptionen "6" och "7" pa bada
sidor av brytskaran pa ena sidan och "D" pa den andra sidan. Storleken ar 17,1 mm x 8,5 mm.

Azithromycin Aurobindo filmdragerade tabletter finns i klara PVC-Aluminium
blisterforpackningar. Blisterforpackningar: 2, 3, 4, 6 och 12 filmdragerade tabletter.

Alla forpackningar marknadsfors inte.

Innehavare av forsaljningstillstand och tillverkare
Innehavare av forsaljningstillstand
Aurobindo Pharma B.V., Baarnsche Dijk 1, 3741 LN, Baarn

Tillverkare

APL Swift ServicesLimited
HF26, Hal Far

Industrial Estate, Hal Far
Birzebbugia, BBG 3000
Malta

Registrerad under:
RVG 117669 - Azitromycin Aurobindo 250 mg, filmdragerade tabletter.
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RVG 117670 - Azitromycin Aurobindo 500 mg, filmdragerade tabletter.

Detta lakemedel ar registrerat i EES-landerna under foljande namn:

Belgien: Azithromycin AB 250 mg/ 500 mg filmdragerade tabletter

Tjeckien: Azithromycin Aurovitas 250 mg/ 500 mg potahované tablety
Nederlanderna: Azitromycin Aurobindo 250 mg/ 500 mg, filmdragerade tabletter
Portugal: Azitromicina Aurovitas

Polen: Azithromycin Aurovitas

Spanien: Azitromicina aurovitas 500 mg filmdragerade tabletter EFG

Denna bipacksedel godkandes senast i maj 2023

Mer information om detta lakemedel finns pa webbplatsen for Lakemedelsverket www.cbg-
meb.nl.
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