Zithromax 250, tabletit 250 mg
Zithromax 500, tabletit 500 mg
atsitromysiini-dihydraatti

Lue tama pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat taman laakkeen kayttamisen, silla se
sisaltaa sinulle tarkeita tietoja.
- Sailyta tama pakkausseloste. Saatat tarvita sita myohemmin uudelleen.
- Onko sinulla kysyttavaa? Ota yhteytta laakariisi tai apteekkiin.
- Al3 anna tata laaketta muille, silla se on maaratty vain sinulle. Se voi olla haitallista
muille, vaikka heilla olisi samanlaisia oireita kuin sinulla.
- Saatko jonkin haittavaikutuksen, joka on mainittu kohdassa 47 Tai saatko
haittavaikutuksen, jota el ole mainittu tassa pakkausselosteessa? Ota silloin yhteytta

laakariisi tai apteekkiin.

Taman pakkausselosteen sisalto

Mita Zithromax on ja mihin sita kaytetaan?

Milloin et saa kayttaa tata laaketta tai milloin sinun on oltava erityisen varovainen?
Kuinka kaytat tata laaketta?

Mahdolliset haittavaikutukset

Kuinka sailytat tata laaketta?

Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa
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1. Mita Zithromax on ja mihin sita kaytetaan?
Zithromax kuuluu laakeryhmaan, jota kutsutaan antibiooteiksi. Antibiootteja kaytetaan
auttamaan bakteerien aiheuttamien infektioiden torjunnassa kehossa.

Zithromaxia kaytetaan seuraavien infektioiden hoitoon:
- hengityselimet (henkitorvi ja keuhkot)
- nenan sivuontelot
- kurkku ja nielurisat
- keskikorva
- iho ja ihonalaiset kudokset (lukuun ottamatta palovammojen infektioita)
- virtsaputken tai kohdunkaulan infektiot, jotka johtuvat Chlamydia trachomatis
-bakteerista.

Zithromaxia voidaan kayttaa myos MAC-infektion ehkaisyyn HIV-tartunnan saaneilla potilailla.

2. Milloin tata laaketta ei saa kayttaa tai on oltava erityisen varovainen?
Milloin tata laaketta ei saa kayttaa?
- Olet allerginen jollekin taman laakkeen aineosalle. Nama aineet loytyvat kohdasta 6.
- Olet allerginen erytromysiinille tai muille niin sanotuille makrolidi- tai
ketolidiantibiooteille.

Milloin on oltava erityisen varovainen taman laakkeen kanssa?
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Ota yhteytta laakariisi tai apteekkiisi ennen taman laakkeen kayttoa.

- Joskus Zithromaxin kaytto voi aiheuttaa allergisia reaktioita (kutina, inottuma). Jos
kuitenkin ilmenee vakava allerginen reaktio, se voi ilmeta nopeasti kehittyvana kasvojen
ja kurkun turvotuksena (angioedeema), joka aiheuttaa hengitysvaikeuksia tai akillista
voimakasta sairastumista (shokki). Myos korkea kuume, ihottuma, rakkulat iholla, ihon
kuoriutuminen, nivelkivut ja/tai silmatulehdus (Stevens-Johnsonin oireyhtyma, toksinen
epidermaalinen nekrolyysi, DRESS-oireyhtyma tai akuutti yleistynyt pustulaarinen
eksanteema) voivat olla merkkeja vakavista allergisista reaktioista. Naissa tapauksissa
sinun on valittomasti otettava yhteytta laakariisi.

- Jos sinulla on maksasairaus, sinun on kerrottava siita laakarillesi ennen Zithromaxin
kayton aloittamista. Zithromaxin kayton yhteydessa on havaittu erittain vakavia
maksatulehduksia, jotka voivat johtaa hengenvaaralliseen maksan toiminnan
heikkenemiseen. Sinun on otettava yhteytta laakariisi, jos ilmenee merkkeja, kuten
nopeasti kehittyva fyysinen heikkous (astenia), johon liittyy keltaisuus, tumma virtsa,
taipumus verenvuotoon, alentunut tajunnantaso (hepatiittinen enkefalopatia). Laakarisi
tutkii maksan toimintaa ja todennakoisesti kehottaa sinua lopettamaan Zithromaxin
kayton.

- Jos saat ripulia. Lahes kaikki antibiootit (bakteeri-infektioiden hoitoon tarkoitetut
ladkkeet) voivat aiheuttaa ripulia suolistobakteerien tasapainon muutoksen
seurauksena. Tama voi johtaa sellaisten bakteerien liialliseen kasvuun, jotka ovat
vastustuskykyisia kaytetylle 1adkkeelle ja jotka tuottavat tiettyja (myrkyllisia) jatteita
(toksiineja). Ripulin vakavuus voi vaihdella. Jos saat vakavaa, verista ripulia Zithromaxin
kayton aloittamisen jalkeen, sinun on otettava yhteytta laakariisi.

- On tunnettu, etta antibiootit, kuten Zithromax, voivat vaikuttaa sydamen toimintaan.
Jos jokin seuraavista tilanteista koskee sinua, erityisesti jos olet nainen tai iakas, sinun
on kerrottava siita laakarillesi ennen Zithromaxin kayttoa:

- sinulla on tila, jota kutsutaan pidentyneeksi QT-ajaksi (sydansolut tarvitsevat
enemman aikaa kuin normaalisti valmistautuakseen seuraavaan sydamenlyontiin)
sydamen rytmin hoitoon tarkoitettu laake)

- sinulla on liilan vahan kaliumia tai magnesiumia veressasi

- sinulla on voimakkaasti hidastunut syke, sydamen rytmihairio tai sydamesi
toiminta on voimakkaasti heikentynyt

- Jos sinulla on myasthenia gravis (tietynlainen lihasheikkous).

Lapset ja nuoret alle 18 vuotta

Jos tabletteja ei voida ottaa hyvin, esimerkiksi pienten lasten toimesta, Zithromax-suspension
kayttoa voidaan harkita. Zithromax-tablettimuoto ei sovellu alle 45 kg painaville lapsille.

Jos annat tata laaketta vastasyntyneelle vauvalle (alle 6 viikkoa vanha) ja han oksentaa tai
artyy ruokinnan aikana, kerro siita valittomasti laakarillesi.

Kaytatko muita laakkeita?
Kaytatko Zithromaxin lisaksi muita laakkeita, oletko askettain kayttanyt tai onko mahdollista,
etta kaytat lahitulevaisuudessa muita laakkeita? Kerro siita laakarillesi tai apteekkarillesi.

Mahalaukun happoa sitovat laakkeet (antasidit):
Jos sinua hoidetaan liiallisen mahahapon vuoksi happoa sitovilla laakkeilla, varmista, ettet ota

ottamisen valilla on oltava vahintaan kaksi tuntia.
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Ergotamiinivalmisteet:

ergotamiinivalmisteiden kanssa ei suositella.

Jos kaytat jotakin seuraavista laakkeista, sinua saatetaan joutua tarkkailemaan useammin
hoidon aikana:

- digoksiini (kaytetaan sydamen pumppaustoiminnan riittamattomyyteen); digoksiinin
maaraa veressa on tarkkailtava erityisesti ja tarvittaessa digoksiiniannosta on
muutettava

- siklosporiini (kaytetaan elinsiirroissa); siklosporiinin maaraa veressa on tarkkailtava
erityisesti ja tarvittaessa siklosporiiniannosta on muutettava
veressa on tarkkailtava erityisesti ja tarvittaessa kolkisiiniannosta on muutettava

- kumariiniantikoagulantit (verenohennuslaakkeet, jotka estavat veren hyytymista);
vaikka kumariinilaakkeiden verenohennusvaikutus ei nayta muuttuvan Zithromaxin
vaikutuksesta, voi olla tarpeen, etta veren hyytymistasi tarkkaillaan useammin
trombosyyttipalvelussa ja laakkeen annosta on muutettava

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

Raskaus
Jos olet raskaana, voit kayttaa Zithromaxia vain laakarisi kanssa neuvoteltuasi.

Imetys
On raportoitu, etta Zithromax erittyy aidinmaitoon. Azitromysiinin vakavia haittavaikutuksia
imevaisilla ei ole havaittu. Ota yhteys laakariisi ennen Zithromaxin kayttoa, jos imetat.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Jos aiot ajaa autoa tai kayttaa koneita, ota huomioon, etta Zithromax voi joskus aiheuttaa
huimausta ja uneliaisuutta.

Zithromax sisaltaa laktoosia ja natriumia
Jos laakarisi on kertonut, etta et sieda tiettyja sokereita, ota yhteytta laakariisi ennen taman
laakkeen kayttoa.

‘natriumiton’.

3. Kuinka kaytat tata laaketta?

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

Sinun tulee ottaa paivittainen Zithromax-annos kerralla.
Voit ottaa tabletit ruoan kanssa tai ilman ja tarvittaessa veden kanssa.

On erittain tarkeaa, etta suoritat laakarin maaraaman kuurin loppuun, vaikka oireet olisivat
havinneet.
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Suositeltu annostus on:
Aikuiset ja yli 45 kg painavat lapset

kuitenkin maarata sinulle myos toisen annoksen eri ajaksi.

Kohdunkaulan ja virtsaputken infektioiden annostus on kertaluonteisesti 1000 mg. Tabletit
tulee ottaa kerralla.

HIV-tartunnan saaneiden potilaiden MAC-infektion (Mycobacterium Avium-
intracellulaarikompleksi-infektio) ehkaisyyn annostus viikossa on: 1200 mg kerralla.

Iékkéét

annostusta.

Kaytto lapsilla ja nuorilla alle 18 vuotta

Lapset ja nuoret, joiden paino on vahintaan 45 kg, voivat kayttaa aikuisten annostusta.
Yli 1-vuotiaille lapsille annostellaan painon mukaan, eika tabletit sovellu. Saatavilla on
suspensio, joka voidaan annostella tarkasti millilitroina.

Zithromax 500, tabletit 500 mg: jakoviiva ei ole tarkoitettu tabletin jakamiseen.

Oletko kayttanyt tata laaketta liikaa?

Jos olet kayttanyt liikkaa Zithromaxia, saatat kokea voimakasta pahoinvointia, oksentelua tai
ripulia. Myos kuulon menetys on mahdollista, mutta se palautuu, kun lopetat Zithromaxin
kayton.

Oletko unohtanut kayttaa tata laaketta?

Al3 ota kaksinkertaista annosta unohtuneen annoksen korvaamiseksi.

Jos olet unohtanut annoksen, ota se silti. Ota seuraava annos 24 tunnin kuluttua. limoita
asiasta myos laakarillesi.

Jos Iopetat taman Iéékkeen kéytb’n

saakaan.

Hyvin yleiset haittavaikutukset (esiintyvat yli 1 kayttajalla 10:sta): Ripuli, vatsakipu,
pahoinvointi, iimavaivat (flatulenssi), epamukava tunne vatsassa, I0ysat ulosteet.
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Ruokahaluttomuus (anoreksia), huimaus, paansarky, unellalsuus, makuhairio (dysgeusia),
kihelmainnin, kutinan tai pistelyn tuntemukset ilman syyta (parestesia), nakokyvyn
rajoittuminen (ndkdvamma), kuurous, oksentelu, royhtaily ja narastys (dyspepsia), inottuma,
kutina (pruritus) nivelkipu (artralgia) vésymys Iymfosyyttien (tietyn tyyppisten valkosolujen)

(tietty sieni-infektio), suun kandidiaasi (suun sieni-infektio), emattimen sieni- mfektlo,
keuhkokuume, sieni-infektio, bakteeri-infektio, nielutulehdus (faryngiitti), mahalaukun ja
suoliston tulehdus (gastroenteriitti), hengityselinsairaus, nenan limakalvon tulehdus, jolle on
ominaista tukkoisuus aivastelu ja nuha (riniitti) tiettyjen valkosolujen puute joka iimenee
kertyminen ihoon ja limakalvoihin (esim. kurkku tai kieli), hengltysvalkeudetja/tal kutina ja
ihottuma, usein allergisena reaktiona (angioedeema), yliherkkyys, hermostuneisuus,
unettomuus, heikentynyt tuntoaisti (hypoestesia), kuulovaikeudet, huimaus (vertigo), korvien
soiminen (tinnitus), sydamentykytys (palpitaatiot), kuumat aallot, hengenahdistus (dyspnea),
nenaverenvuoto (epistaksis), ummetus (konstipaatio), mahatulehdus (gastriitti),
nielemisvaikeus (dysfagia), vatsan turvotus, suun kuivuminen, royhtaily (eruktatio), suun
haavaumat, liiallinen syljeneritys, poikkeava maksan toiminta, maksatulehdus (hepatiitti),
ihottuma, johon liittyy voimakasta kutinaa ja paukamien muodostumista (urtikaria),
ihotulehdus (dermatiitti), kuiva iho, liiallinen hikoilu (hyperhidroosi), vakava allerginen reaktio,
johon liittyy korkea kuume, rakkuloita iholla, nivelkipuja ja/tai silmatulehdus (Stevens-
Johnsonin oireyhtyma), valoherkkyysreaktio, joka voi aiheuttaa inomuutoksia, yleensa
vanhemmilla esiintyva nivelten vaurioituminen ilman tulehdusta (osteoartriitti), lihaskipu
(myalgia), selkékipu niskakipu, vaikea tai kivulias virtsaaminen (dysuria) munuaiskipu,
kertyminen (edeema), yleinen fyysinen heikkous (astenla), epamukava olo (malalse), kasvojen
turvotus (kasvoedeema), rintakipu, kuume, kipu, nesteen kertyminen kasivarsiin tai jalkoihin
(perifeerinen edeema), kohonneet tai alentuneet veriarvot, leikkauksen jalkeiset komplikaatiot.
(pahoinvointi), kasvojen turvotus (kasvoodeema), rintakipu, kuume, kipu, kasien tai jalkojen
turvotus (perifeerinen 6deema), kohonneet tai alentuneet veriarvot, komplikaatiot leikkauksen
jalkeen.

Artyneisyys, keltaisuus, punainen, hilseileva ihottuma, jossa on ihon alla paksuuntumla ja
rakkuloita (akuutti yleistynyt pustulaarinen eksanteemi) ja systeeminen sairaus (DRESS-
oireyhtyma) laakkeen allergisena reaktiona.

Hyvin harvoin esiintyvét haittavaikutukset (esiintyvét alle yhdellé kymmenestétuhannesta

olevien tietojen perusteella). Paksusuolen tulehdus (pseudomembranoottlnen koliitti),
verihairio, jonka oireina ovat mustelmat ja verenvuototaipumus (trombosytopenia), anemia,
allerginen reaktio, aggressio, ahdistus, sekavuus, hallusinaatiot, tajunnanmenetys (synkopee),
kohtaus (kouristus), liialliset liikkeet, kyvyttomyys haistaa (anosmia), maun heikkeneminen

(\ +TranstoyouG>


https://www.transtoyou.com/fi

(ageusia), hajujen aistiminen, joita ei ole (parosmia), myasthenia gravis (tietty lihasheikkouden
muoto), sydamen poikkeava toiminta, alhainen verenpaine (hypotensio), haimatulehdus, jonka
oireina ovat voimakas ylavatsakipu, joka sateilee selkaan, pahoinvointi ja oksentelu

poikkeava toiminta, vakava akillinen allerginen reaktio, jonka oireina ovat kuume ja rakkulat
iholla ja ihon kuoriutuminen (toksinen epidermaalinen nekrolyysi), ihottuma, jossa on
epasaanndllisia punaisia laiskia (erythema multiforme), akuutti munuaisten vajaatoiminta,
munuaisten tulehdus, jonka oireina ovat veri virtsassa, kuume ja kylkikipu (interstitiaalinen
nefriitti).

Haittavaikutusten ilmoittaminen

Jos koet haittavaikutuksia, ota yhteytta laakariisi tai apteekkiisi. Tama koskee myos mahdollisia
haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa. Voit myos ilmoittaa
haittavaikutuksista suoraan Hollannin haittavaikutuskeskukseen Lareb, verkkosivusto
www.lareb.nl. lImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan lisatietoa taman laakkeen
turvallisuudesta.

5. Miten sailytat tata laaketta?
Pida poissa lasten nakyvilta ja ulottuvilta.

Sailyta alle 30°C.

ymparistoon.

6. Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa

kalsiumvetyfosfaatti, natriumkroskarmelloosi (katso kohta 2 'Zithromax sisaltaa
natriumia'), magnesiumstearaatti ja natriumlauryylisulfaatti.

Tablettien ymparilla on kerros (paallyste), joka sisaltaa
hydroksipropyylimetyyliselluloosaa, laktoosia (katso kohta 2 'Zithromax sisaltaa
laktoosia'), triatsetiinia ja titaanidioksidia (E171).
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Zithromax 250, tabletit ovat valkoisia tai murtovalkoisia, jakoviivalla varustettuja, soikeita
kalvopaallysteisia tabletteja, joihin on merkitty toiselle puolelle “ZTM 250" ja toiselle puolelle
“PFIZER". Jakoviiva ei ole tarkoitettu tabletin jakamiseen.

Zithromax 250, kalvopaallysteiset tabletit toimitetaan lapipainopakkauksissa, joissa on 4 tai 6
tablettia, ja pulloissa, joissa on 10 tablettia.

Zithromax 500, tabletit ovat valkoisia tai murtovalkoisia, jakoviivalla varustettuja, soikeita
kalvopaallysteisia tabletteja, joihin on merkitty toiselle puolelle “ZTM 500" ja toiselle puolelle
“PFIZER". Jakoviiva ei ole tarkoitettu tabletin jakamiseen.

Zithromax 500, kalvopaallysteiset tabletit toimitetaan lapipainopakkauksissa, joissa on 2 tai 3
tablettia, ja polyeteenipulloissa, joissa on 10 tablettia.

Kaikkia mainittuja pakkauskokoja ei valttamatta ole markkinoilla.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Pfizer bv

Rivium Westlaan 142

2909 LD Capelle a/d IJssel

Valmistaja

Haupt Pharma Latina S.r.l.
Italia

Zithromax 250, tabletit 250 mg on rekisteroityrekisteriin numerolla RVG 19432
Zithromax 500, tabletit 500 mg on rekisteroity numerolla RVG 19433

Tama pakkausseloste on viimeksi hyvaksytty lokakuussa 2020.
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