Bipacksedel: information for anvandaren

Zithromax 250, tabletter 250 mg
Zithromax 500, tabletter 500 mg
azitromycin-dihydrat

Las hela bipacksedeln noggrant innan du borjar anvanda detta lakemedel eftersom den
innehaller viktig information for dig.
- Spara denna bipacksedel. Du kan behova lasa den igen.
- Har du fler fragor? Kontakta da din lakare eller apotekspersonal.
- Ge inte detta lakemedel till andra, eftersom det ar forskrivet 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

Vad ar Zithromax och vad anvands det for?

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

Mojliga biverkningar

Hur forvarar du detta lakemedel?

Forpackningens innehall och ovrig information

oOU AW S

1. Vad ar Zithromax och vad anvands det for?
Zithromax tillhor en grupp lakemedel som kallas antibiotika. Antibiotika anvands for att hjalpa
till att bekampa infektioner i kroppen orsakade av bakterier.

Zithromax anvands vid behandling av infektioner i:
- andningsorganen (luftstrupe och lungor)
- bihalorna
- halsen och halsmandlarna
- mellanorat
- huden och vavnaderna under huden (med undantag for brannskadeinfektioner)
- for behandling av infektioner i urinroret eller livmoderhalsen orsakade av bakterien
Chlamydia trachomatis.

Zithromax kan ocksa anvandas for att forebygga en sa kallad MAC-infektion hos patienter
som ar smittade med HIV.
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 ndgot av amnena i detta lakemedel. Dessa amnen finns i avsnitt 6.

- Du ar allergisk mot erytromycin eller andra sa kallade makrolid- eller ketolidantibiotika.

Nar ska du vara extra forsiktig med detta lakemedel?
Kontakta din lakare eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.
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- Ibland kan allergiska reaktioner (kldda, hudutslag) uppsta som en foljd av anvandning av
Zithromax. Om en allvarlig allergisk reaktion intraffar, marker du det i form av snabbt
uppkommande svullnad i ansiktet och halsen (angioodem) vilket orsakar andnod eller
genom platslig allvarlig sjukdom (chock). Aven hog feber, hudutslag, blasor pa huden,
hudavflagning, ledvark och/eller goninflammation (Stevens-Johnsons syndrom, toxisk
epidermal nekrolys, DRESS-syndrom eller akut generaliserat pustulost exantem) kan
vara tecken pa allvarliga allergiska reaktioner. | dessa fall maste du omedelbart kontakta
din lakare.

- Om du har en leversjukdom, maste du beratta det for din lakare innan du borjar anvanda
Zithromax. Vid anvandning av Zithromax har fall av mycket allvarlig leverinflammation
observerats som kan leda till livshotande nedsattning av leverfunktionen. Du maste
kontakta din lakare vid tecken som: snabbt uppkommande fysisk svaghet (asteni) som
atfoljs av gulsot, mork urin, blédningsbenagenhet, nedsatt medvetande (hepatisk
encefalopati). Din lakare kommer att undersoka dina leverfunktioner och troligen lata
dig sluta anvanda Zithromax.

- Om du far diarré. Nastan alla antibiotika (medel mot bakteriella infektioner) kan orsaka
diarré som en foljd av en forandring i balansen av tarmbakterier. Detta kan leda till
overdriven tillvaxt av bakterier som ar okansliga for det anvanda medlet och som
producerar vissa (giftiga) avfallsprodukter (toxiner). Allvaret av diarrén kan variera. Om
du, efter att ha borjat med Zithromax, far allvarlig, blodig diarré, maste du kontakta din
lakare.

- Det ar kant att antibiotika som Zithromax kan paverka (funktionen av) hjartat. Om
nagon av foljande situationer galler for dig, sarskilt om du ar kvinna eller aldre, maste du
beratta det for din lakare innan du anvander Zithromax:

- du har ett tillstdnd som kallas forlangt QT-intervall (hjartcellerna behéver mer tid
an normalt for att forbereda sig for nasta hjartslag)

- du anvander ett annat lakemedel som forlanger QT-intervallet (till exempel ett
medel mot oregelbunden hjartrytm)

- du har for lite kalium eller magnesium i ditt blod

- du har en kraftigt fordrojd hjartrytm, en hjartrytmstorning eller hjartats funktion
ar kraftigt nedsatt

- Om du har myasthenia gravis (en viss form av muskelsvaghet).

Barn och ungdomar upp till 18 ar

Om tabletter till exempel inte kan tas val av sma barn, kan anvandningen av Zithromax
suspension overvagas. Tablettformen av Zithromax ar inte lamplig for barn som vager mindre
an 45 kg.

Om du ger detta lakemedel till en nyfodd bebis (mindre an 6 veckor gammal) och den kraks
eller blir irriterad under matning, meddela omedelbart din lakare.

Anvander du andra lakemedel?

Anvander du forutom Zithromax andra lakemedel, eller har du nyligen gjort det eller finns det
mojlighet att du kommer att anvanda andra lakemedel i den narmaste framtiden? Beratta det
da for din lakare eller apotekare.

Antacida:

Om du behandlas for overflodigt magsyra med antacida maste du se till att du inte tar dessa
medel samtidigt med Zithromax. Det maste ga minst tva timmar mellan att du tar Zithromax
och antacidan.
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Ergotaminmedel:
Ergotaminmedel ordineras vid migran. Anvandning av Zithromax i kombination med
ergotaminmedel rekommenderas inte.

Om du anvander nagot av foljande lakemedel kan det handa att du maste kontrolleras oftare
under behandlingen:
- digoxin (anvands vid otillracklig pumpfunktion av hjartat); mangden digoxin i blodet
maste kontrolleras extra och eventuellt maste digoxindosen justeras
- ciklosporin (anvands vid organtransplantationer); mangden ciklosporin i blodet méaste
kontrolleras extra och eventuellt maste dosen ciklosporin justeras
- kolkicin (lakemedel mot gikt och familjar Medelhavsfeber), mangden kolkicin i blodet
maste kontrolleras extra och eventuellt maste dosen kolkicin justeras
- kumarin antikoagulantia (blodfortunnare som motverkar blodkoagulation); aven om den
blodfortunnande effekten av kumarinmedel inte verkar paverkas av Zithromax kan det
vara nodvandigt att din blodkoagulation kontrolleras oftare av tromboskliniken och att
lakemedelsdosen justeras

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

Graviditet
Om du ar gravid, far du endast anvanda Zithromax efter samrad med din lakare.

Amning

Det har rapporterats att Zithromax utsondras i brostmjolk. Inga allvarliga biverkningar av
azitromycin hos spadbarn har observerats. Radfraga din lakare innan du tar Zithromax om du
ammar.

Korformaga och anvandning av maskiner
Om du ska kora bil eller anvanda maskiner, bor du vara medveten om att Zithromax ibland kan
orsaka yrsel och dasighet.

Zithromax innehaller laktos och natrium

Om din lakare har informerat dig om att du inte tal vissa sockerarter, kontakta din lakare innan
du anvander detta lakemedel.

Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol natrium (23 mg) per tablett, vilket innebar att det
i huvudsak

ar ‘natriumfritt’.

3. Hur anvander du detta lakemedel?

Anvand alltid detta Iakemedel exakt som din lakare eller apotekspersonal har sagt till dig. Ar du
osaker pa hur du ska anvanda det? Kontakta da din lakare eller apotekspersonal.

Du ska ta den dagliga dosen av Zithromax i en enda dos.

Du kan ta tabletterna med eller utan mat och vid behov med vatten.
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Det ar mycket viktigt att du fullfoljer den kur som lakaren har ordinerat, aven om symtomen
har forsvunnit.

Den rekommenderade doseringen ar:

Vuxna och barn fran 45 kg

Doseringen ar vanligtvis 500 mg en gang per dag. Vanligtvis ordineras en behandling pa tre
dagar. Men din lakare kan ocksa ordinera en annan dos under en annan period.

Vid livmoderhalsinfektioner och urinrorsinfektioner ar doseringen en engangsdos pa 1000 mag.
Tabletterna ska tas pa en gang.

For att forebygga en s& kallad MAC-infektion (Mycobacterium Avium-intracellular
Komplexinfektion) hos patienter som ar infekterade med HIV ar doseringen per vecka: 1200
mg att tas pa en gang.

Aldre
For aldre kommer en lakare att ordinera samma dos som for vuxna.

Patienter med lever- och njursjukdomar
Beratta for din lakare om du har en lever- eller njursjukdom. Din lakare kan behova justera
doseringen.

Anvandning hos barn och ungdomar under 18 ar

Barn och ungdomar fran 45 kg kan folja vuxendoseringen.

For barn fran 1 ar doseras per kg kroppsvikt och tabletterna ar inte lampliga. Det finns en
suspension tillganglig som kan doseras exakt per ml.

Zithromax 500, tabletter 500 mg: brytlinjen ar inte avsedd for att bryta tabletten.

Har du anvant for mycket av detta lakemedel?

Om du har anvant for mycket Zithromax kan du uppleva allvarlig illamaende, krakningar eller
diarré. Du kan ocksa forlora horseln, men den aterkommer nar du slutar anvanda Zithromax.
Har du glomt att anvanda detta lakemedel?

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

Om du har glomt en dos, ta den sa snart som majligt. Ta nasta dos 24 timmar senare.
Informera aven din lakare.

Om du slutar anvanda detta lakemedel

Om du inte avslutar den foreskrivna behandlingen finns det en risk att infektionen kommer
tillbaka.

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

4. Mojliga biverkningar

Liksom alla lakemedel kan aven detta lakemedel ha biverkningar, aven om inte alla far dem.
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Mycket vanliga biverkningar (féorekommer hos fler an 1 av 10 anvandare): Diarré, buksmarta,
illam&ende, gasbildning (flatulens), obehagskansla i magen, 16s avforing.

Vanliga biverkningar (forekommer hos farre an 1av 10 anvandare):

Brist pa aptit (anorexi), yrsel, huvudvark, dasighet, smakstorning (dysgeusi), kansla av
krypningar, klada eller stickningar utan anledning (parestesi), synnedsattning (visuell
nedsattning), dovhet, krakningar, sura uppstotningar och halsbranna (dyspepsi), hudutslag,
klada (pruritus), ledvark (artralgi), trotthet, minskat antal lymfocyter (en viss typ av vita
blodkroppar), okat antal eosinofiler (en viss typ av roda blodkroppar), minskad mangd
bikarbonat i blodet, 6kat antal basofiler, monocyter och neutrofiler (en viss typ av vita
blodkroppar).

Mindre vanliga biverkningar (férekommer hos farre an 1 av 100 anvandare): Candidiasis (en
viss svampinfektion), oral candidiasis (svampinfektion i munnen), svampinfektion i slidan,
lunginflammation, svampinfektion, bakteriell infektion, halsinflammation (faryngit),
inflammation i mage och tarm (gastroenterit), andningsbesvar, inflammation i nasslemhinnan,
kannetecknad av tappt nasa, nysningar och snuva (rinit), brist pa vissa vita blodkroppar som
leder till okad kanslighet for infektioner (leukopeni, neutropeni och eosinofili), plotslig
vatskeansamling i hud och slemhinnor (t.ex. hals eller tunga), andningssvarigheter och/eller
kldda och hudutslag, ofta som en allergisk reaktion (angio6dem), dverkanslighet, nervositet,
somnldshet, nedsatt formaga att kanna (hypoestesi), horselproblem, yrsel (vertigo),
oronsusningar (tinnitus), hjartklappning (palpitationer), varmevallningar, andfaddhet (dyspné),
nasblod (epistaxis), forstoppning (obstipation), magkatarr (gastrit), svaljsvarigheter (dysfagi),
uppsvalld buk, muntorrhet, rapningar (eruktation), sar i munnen, dverdriven salivavsondring,
onormal leverfunktion, leverinflammation (hepatit), hudutslag med intensiv kldda och knolar
(urtikaria), hudinflammation (dermatit), torr hud, Gverdriven svettning (hyperhidros), allvarlig
allergisk reaktion med hog feber, blasor pa huden, ledvark och/eller dgoninflammation
(Stevens-Johnsons syndrom), ljuskanslighet eller solkanslighet som kan orsaka
hudférandringar (fotosensitivitetsreaktion), vanligtvis hos aldre forekommande ledpaverkan
utan inflammation (osteoartrit), muskelvark (myalgi), ryggsmarta, nacksmarta, svarigheter eller
smarta vid urinering (dysuri), njursmarta, oregelbunden livmoderblddning (metrorragi),
testikelbesvar, (vatskeansamling (6dem), allman kroppslig svaghet (asteni), obehagskansla
(malaise), vatskeansamling i ansiktet (ansiktsodem), brostsmarta, feber, smarta,
vatskeansamling i armar eller ben (perifert dem), forhojda eller sankta blodvarden,
komplikationer efter operation.

Sallsynta biverkningar (férekommer hos farre an 1 av 1000 anvandare): Irritabilitet, gulsot, ett
rott, fjallande hudutslag med fortjockningar under huden och blasor (akut generaliserat
pustulost exantem) och systemisk sjukdom (DRESS-syndrom) som allergisk reaktion pa
lakemedlet.

Mycket sallsynta biverkningar (férekommer hos farre an 1 av 10 000 anvandare): Reaktion pa
lakemedlet som kan orsaka utslag, feber, inflammation i inre organ och blodavvikelser.

Biverkningar med okand frekvens (kan inte faststallas med tillgangliga data): Inflammation i
tjocktarmen (pseudomembrands kolit), blodavvikelse med symtom som bladmarken och
blédningsbendgenhet (trombocytopeni), blodbrist (anemi), allergisk reaktion, aggression,
angest, delirium, uppfattning av saker som inte finns (hallucinationer), medvetsloshet
(synkope), anfall/kramp (konvulsion), dverdrivna rorelser, oformaga att kanna lukt (anosmi),
minskad smak (ageusi), uppfattning av dofter som inte finns (parosmi), myasthenia gravis (en
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viss form av muskelsvaghet), onormal hjartfunktion, sankt blodtryck (hypotoni), inflammation i
bukspottkorteln med symtom som svar smarta i ovre buken som stralar ut mot ryggen och
illam&ende och krakningar (pankreatit), missfargning av tungan, missfargning av tanderna,
leversvikt, onormal leverfunktion, allvarlig plotslig allergisk reaktion med symtom som feber
och blasor pa huden och hudavflagning (toxisk epidermal nekrolys), hudutslag med
oregelbundna roda flackar (erythema multiforme), akut njursvikt, inflammation i njurarna med
symtom som blod i urinen, feber och smarta i flankerna (interstitiell nefrit).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, kontakta din lakare eller apotekspersonal. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte namns i denna bipacksedel. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt
via det svenska Lakemedelsverket, webbplats www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du hjalpa till att ge mer information om sakerheten for detta
lakemedel.

5. Hur ska detta lakemedel forvaras?
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
Forvaras under 30°C.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet. Det finns pa kartongen. Det anges med
en manad och ett ar. Sista dagen i den manaden ar utgangsdatumet. Pa blisterforpackningen
star detta datum efter 'exp'.

Spola inte ner lakemedel i avloppet eller toaletten och kasta dem inte i soporna. Fraga din
apotekspersonal vad du ska gora med lakemedel som du inte langre anvander. De kommer da
att forstoras pa ett ansvarsfullt satt och inte hamna i miljon.

6. Forpackningens innehall och ovrig information
Vilka amnen finns i detta lakemedel?

- Den aktiva substansen i detta lakemedel ar azitromycin-dihydrat.
| Zithromax 250 motsvarar detta 250 mg vattenfritt azitromycin per tablett.
| Zithromax 500 motsvarar detta 500 mg vattenfritt azitromycin per tablett.

- De andra amnena i detta lakemedel ar forgelatiniserad starkelse, vattenfritt
kalciumbifosfat, natriumkroskarmellos (se avsnitt 2 'Zithromax innehaller natrium'),
magnesiumstearat och natriumlaurylsulfat.

Tabletterna ar belagda med ett lager (en coating) av hydroxypropylmetylcellulosa,
laktos (se avsnitt 2 'Zithromax innehaller laktos'), triacetin och titandioxid (E171).

Hur ser Zithromax ut och hur mycket finns det i en forpackning?

Zithromax 250, tabletter ar vita till benvita, ovala filmdragerade tabletter med en brytskara,
markta med “ZTM 250" pa ena sidan och “PFIZER” pa den andra. Brytskaran pa tabletterna ar
inte avsedd for att dela tabletten.

Zithromax 250, filmdragerade tabletter levereras i blisterforpackningar om 4 eller 6 tabletter
och i flaskor om 10 tabletter.
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Zithromax 500, tabletter ar vita till benvita, ovala filmdragerade tabletter med en brytskara,
markta med “ZTM 500" pa ena sidan och “PFIZER" pa den andra. Brytskaran pa tabletterna ar
inte avsedd for att dela tabletten.

Zithromax 500, filmdragerade tabletter levereras i blisterforpackningar om 2 eller 3 tabletter
och i polyetylenflaskor om 10 tabletter.

Det ar mojligt att inte alla namnda forpackningsstorlekar finns tillgangliga pa marknaden.
Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

Pfizer bv

Rivium Westlaan 142

2909 LD Capelle a/d IJssel

Tillverkare

Haupt Pharma Latina S.r.l.

Italien

For fragor om detta lakemedel, ring 0800-MEDINFO (63 34 636).

Zithromax 250, tabletter 250 mg ar registrerade under RVG 194 32er inskriven under RVG
19432

Zithromax 500, tabletter 500 mg ar registrerade under RVG 19433

Denna bipacksedel godkandes senast i oktober 2020.

(\ +Transt0youG>


https://www.transtoyou.com/sv

