Azithromycin Sandoz
250 mg och 500 mg Filmdragerade tabletter

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel.
- Spara denna bipacksedel, du kan behdva lasa om den.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till din lakare eller farmaceut.

- Detta lakemedel har ordinerats at dig personligen. Du bér inte ge det vidare till andra. Det kan skada
dem, aven om de uppvisar symptom som liknar dina.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad ar Azithromycin Sandoz och vad anvands det fér?

2. Innan du anvander Azithromycin Sandoz

3. Hur du anvander Azithromycin Sandoz

4. Eventuella biverkningar

5. Forvaring av Azithromycin Sandoz

6. Ovriga upplysningar

Vad innehaller Azithromycin Sandoz ?
- Azithromycin Sandoz 250 mg filmdragerade tabletter: Den aktiva substansen ar
azitromycinmonohydrat motsvarande 250 mg azitromycin.

Azithromycin Sandoz 500 mg filmdragerade tabletter: Den aktiva substansen ar
azitromycinmonohydrat motsvarande 500 mg azitromycin.

- Ovriga innehallsamnen &r:

Tablettkdrna: mikrokristallin cellulosa, pregelatiniserad majsstérkelse, natriumstarkelseglykolat typ A,
vattenfri kolloidal kiseldioxid, natriumlaurilsulfat och magnesiumstearat.

Filmdragering: polyvinylalkohol, titandioxid (E 171), talk, sojalecitin och xantangummi.

Innehavare av godkannande for férsaljning
andoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, DK-2300 Képenhamn S, Danmark

Tillverkare )

Sandoz GmbH, Biochemiestrasse 10, A-6250 Kundl, Osterrike

eller

LEK Pharmaceuticals d.d., Verovskova 57, 1000 Ljubljana, Slovenien
eller

Sandoz S.R.L., Livezeni Street no 7A, Targu Mures, Rumanien
1. VAD AR AZITHROMYCIN SANDOZ OCH VAD ANVANDS DET FOR?

Lakemedilets utseende:

Azithromycin Sandoz 250 mg filmdragerade tabletter &r vita eller nastan vita, ovala, filmdragerade och
slata pa bada sidorna.

Azithromycin Sandoz 500 mg filmdragerade tabletter &r vita eller nastan vita, ovala, filmdragerade och
forsedda med en djup brytskara pa den ena sidan och med skarad linje pa den andra sidan av
tabletten. Tabletten kan delas i tva lika stora delar.

Lakemedelsgrupp
Azithromycin Sandoz &r ett antibiotikum. Det tillhdr en grupp av antibiotika som kallas makrolider. Det
anvands for att behandla infektioner orsakade av bakterier.



Vad anvéands Azithromycin Sandoz f6r?

Denna medicin ordineras vanligen fér behandling av:

- infektioner i luftrér och lungor sdsom kronisk luftrérskatarroch lunginflammation

- infektion i halsmandlarna, svalget eller bihalorna

- droninfektioner (akut otitis media)

- infektioner i hud och mjukvédvnad, med undantag for infekterade brannskador

- klamydiainfektioner i urinvagar och livmoderhals.

Azitromycin som finns i Azithromycin Sandoz kan ocksa vara godként fér att behandla andra
sjukdomar som inte nAmns i denna produktinformation. Fraga lakare, apotek eller annan
halsovardspersonal om du har ytterligare fragor och 6lj alltid deras instruktion.

2. INNAN DU ANVANDER AZITHROMYCIN SANDOZ

Anvand inte Azithromycin Sandoz :

- azitromycin

- andra antibiotika av makrolid- eller ketolidtyp

- ndgot av de dvriga innehallsimnen i Azithromycin Sandoz (se "Viktig information om nagot
innehallsdmne i Azithromycin Sandoz” fér information om sojalecitin).

Var sarskilt férsiktig med Azithromycin Sandoz :

Tala om fér din lakare om du har nagon av féljande sjukdomar innan du bérjar anvanda denna
medicin:

- Problem med levern: lakaren kan behéva kontrollera din leverfunktion eller avsluta behandlingen

- Problem men njurarna: om du har svara njurproblem kan ldkaren behdva andra dosen.

- Problem med nervsystemet eller psykiska problem

- En sarskild typ av muskelsvaghet som kallas myasthenia gravis

Eftersom azitromycin kan 6ka risken for avvikande hjartrytm ska du tala om fér din I&kare om du har
nagot av féljande tillstdnd innan du bdérjar ta denna medicin:

- Hjartproblem sasom ett svagt hjarta (hjartsvikt) mycket langsam hjartrytm, oregelbundna hjartslag,
eller nagot som kallas for "langt QT-syndrom” (diagnostiseras med ettelektrokardiogram)

- Lag halt av kalium eller magnesium i blodet

Intag av Azithromycin Sandoz med mat och dryck:
Tabletterna kan tas med eller utan mat.

Graviditet

Tala om for l1&kare eller apotekspersonal om du &r gravid, eller planerar att bli gravid, eller om du
ammar innan du tar nagot lakemedel. Du ska inte ta detta lAkemedel under graviditeten om inte din
lakare sarskilt har rekomenderat det.

Amning
Detta lakemedel gar éver i brostmjdlken. Du ska darfér avbryta amningen och ateruppta den 2 dagar
efter avslutad behandling.

Koérférmaga och anvdandning av maskiner:
Denna medicin kan orsaka biverkningar som yrsel och kramper. Detta kan géra dig mindre ldmpad att
g0ra vissa saker, som att kéra bil eller anvanda maskiner.



Du &r sjalv ansvarig for att beddma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbete
som kraver skarpt vaksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férmaga i dessa avseenden ar
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 f6r
vagledning. Diskutera med din l&kare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Viktig information om nagot(ra) av hjalpamne(na) i Azithromycin Sandoz :
Detta lakemedel innehaller sojalecitin. Om du ar allergisk mot jordndtter eller soja ska du inte anvanda
detta lAkemedel.

Anvandning av andra lakemedel:
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra lakemedel, &ven
receptfria sddana. Det ar sarskilt viktigt att nAmna om du tar nagot av féljande lakemedel:

- Teofyllin (anvands vid behandling av astma): effekten av teofyllin kan 6ka.
- Warfarin, eller nagon annan liknande medicin for att férhindra blodpropp: samtidig anvandning kan
Oka risken for blédning.

- Ergotamin, dihydroergotamin (anvénds vid behandling avmigran): mjéldrygesjuka (d.v.s. klada i
armar och ben, muskelkramper och kallbrand i hander och fétter pa grund av dalig cirkulation) kan
férekomma. Samtidig anvandning rekomenderas darfor inte.

- Ciklosporin (anvands fér att hamma immunsystemet fér att férebygga och behandla avstétning av ett
organ ellerbenmarg vid transplantation): om samtidig anvandning ar nédvandig, kommer din |kare att
regelbundet méta dina blodvarden och kanske anpassa dosen.

- Digoxin (mot hjartsvikt): koncentrationen av digoxin kan éka. Din lakare kommer att méata dina
blodvéarden.

- Antacida (mot matsmaltningsbesvér): se avsnitt 3.

- Cisapirid (mot magbesvar), terfenadin (anvénds vid behandling av hésnuva): samtidig anvandning
med azithromycin kan orsaka hjartstérning.

- Mediciner mot oregelbundna hjartslag (sa kalladeantiarytmika).

- Nelfinavir (anvands vid behandling av HIV infektioner): samtidigt anvandande kan 6ka biverkningarna
av azitromycin.

- Alfentanil (anvands vid narkos) eller astemizol (anvands vid behandling av hésnuva): samtidig
behandling med azitromycin kan 6ka effekten av dessa mediciner.

3. HUR DU ANVANDER AZITHROMYCIN SANDOZ

Doseringsanvisning

Ta alltid Azithromycin Sandoz enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om
du &r oséker.Doserna nedan ar fér vuxna och barn som vager mer an 45 kg. Barn som vager mindre
an 45 kg ska inte ta dessa tabletter.

Azithromycin Sandoz tas som en 3- eller 5-dagarskur:

« 3-dagarskur: Ta 500 mg (tva 250 mg eller en 500 mg tablett) en gang dagligen

« 5-dagarskur:

0 Ta 500 mg dag 1 (tva 250 mg tabletter)

0 Ta 250 mg (en 250 mg tablett) dag 2, 3, 4 och 5

Mot klamydiainfektioner i urinvagar och livmoderhals tasdosen som en endagskur:

» Endagskur: 1000 mg (fyra 250 mg tabletter eller tva 500 mg tabletter). Ta tabletterna tillsammans pa
endast en dag.

Patienter med nedsatt njur- eller leverfunktion

Tala om for lakare om du har nedsatt njur- eller leverfunktion, eftersom lakaren kan behéva
andradoseringen.

Svilj dessa tabletter hela med vatten.

* Du kan ta dem med eller utan mat.

Intag av Azithromycin Sandoz tilsammans med lakemedel mot matsmaltningsbesvar



» Om du behdver ta mediciner mot matsmaltningsbesvar, sdsom antacida (syraneutraliserande
medel), s& ska tabletterna tas minst en timme fére eller tva timmar efter antacidumet.

Om du anvander mera Azithromycin Sandoz &n du borde:

Om du tar fér manga tabletter kan du ma illa. Du kan ocksa uppleva andra biverkningar sasom dévhet
och diarré. Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av
misstag kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen ((i Sverige tel. 112, i Finland tel. 09-
471 977) for bedébmning av risken samt radgivning. Om mdjligt, ta dina tabletter eller férpackningen
med dig och visa lakaren vad du har tagit.

Om du glomt att ta Azithromycin Sandoz :
Om du har glémt att ta en dos, ta den da sa snart som méjligt. Fortsatt sedan som tidigare. Ta inte
mer an en dosper dag.

Effekter som kan upptrada nar behandling med Azithromycin Sandoz avslutas:
Fortsétt alltid att ta tabletterna tills kuren ar fardig, &ven om du mar béttre. Om du slutar ta tabletterna
for tidigt kaninfektionen komma tillbaka. Bakterierna kan aven bli resistenta mot medicinen, vilket leder
till att de blir svarare att behandla.

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

4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Liksom alla lakemedel kan Azithromycin Sandoz orsakabiverkningar men alla anvéndare behdver inte
fa dem.

Allvarliga biverkningar:

Om du far nagot av féljande symtom pa en allvarlig allergisk reaktion ska du avbryta behandlingen
och kontakta din ldkare omedelbart eller bes6ka akutmottagningen pa narmaste sjukhus:

* plétslig svarighet att andas, prata och svélja

« uppsvullnad av lappar, tunga, ansikte och hals
* extrem yrsel eller kollaps

« svar eller kliande hudutslag, sarskillt om blasor uppkommer och det dmmar i 6gonen, munnen eller
kénsorganen

Om du upplever nagon av féljande biverkningar ska du kontakta din ldkare sa snart som méjligt:

« diarré som é&r allvarlig, varar under lang tid eller innehaller blod, med magont eller feber. Detta kan
vara tecken pa en allvarlig tarminflammation. Detta &r nagot som i séllsynta fall kan intraffa efter intag
av antibiotika

+ gulnande av huden eller 6gonvitorna orsakat av leverproblem

« inflammation i bukspottkérteln, vilket medfér svar smarta i magen och ryggen

« 0kad eller minskad urinutséndring, eller spar av blod i urinen orsakat av njurproblem
* hudutslag orsakade av kéanslighet for solljus

« |4tt att f& blamarken och blédningar

« oregelbunden eller snabb puls

Dessa ar alla allvarliga biverkningar. Du kan behdva akutmedicinsk vard. Allvarliga biverkningar ar
mindre vanliga (férekommer hos farre &n 1 av 100 anvéndare), séllsynta (forekommer hos farre &n 1
av 1 000 anvandare) eller s& kan frekvensen inte beraknas fran tillgangliga data.

Mojliga biverkningar:

Mycket vanliga biverkningar (férekommer hos fler &n 1 av 10 anvandare):
* magbesvar, magkramper, illamaende, diarré, vaderspanningar

Vanliga biverkningar (férekommer hos fler &n 1 av 100 anvandare):

* aptitiéshet eller smakférandringar

« trétthet, yrsel, stickning eller domning i handerna eller fétterna
* nedsatt syn

* horselbortfall

» matsmaltningsbesvér, kréakningar



« hudutslag, klada
* ledsmarta

« férandrat antal vita blodkroppar och minskad méangdbikarbonat i blodet
Mindre vanliga biverkningar (férekommer hos farre an 1 av 100 anvandare):
» svampinfektioner sarskilt i munnen, vaginala infektioner

* nervositet, nedsatt kénsel, dasighet, sémnsvarigheter

« dronsusningar, nedsatt horsel

* snabb puls
« tarminflammation, férstoppning

* leverinflammation, férandrade leverenzymvérden

« dverkanslighet, kliande hudutslag, kénslighet for solljus

* bréstsmarta, svullnad, allméan sjukdomskénsla, svaghet

« avvikande resultat i njurfunktionstest, avvikande kaliumnivaer i blodet

» minskat antal vita blodkroppar
Sallsynta biverkningar (férekommer hos farre &n 1 av 1000 anvandare):
* upphetsning, kansla av identitetsléshet, svindel

* nedsatt leverfunktion

» minskat antal réda blodkroppar, vilket kan géra huden blekgul och orsaka svaghet eller andnéd
» minskat antal blodplattar, vilket dkar risken fér blédning och blaméarken

Biverkningar utan kénd frekvens:

» muskelsvaghet (myasthenia gravis)

- angest, svimning, krampanfall, hyperaktivitet, aggressivitet

« férandrat luktsinne, smak- eller kanselbortfall

* lagt blodtryck

» missfargning av tunga

Om nagra biverkningar blir varre eller om du marker nagrabiverkningar som inte namns i denna
information, kontakta l&ékare eller apotekspersonal.

5. FORVARING AV AZITHROMYCIN SANDOZ

Fdrvaras utom syn- och rackhall fér barn.

Anvéands fére utgangsdatum som anges pa kartongen efter Utg.dat. Utgangsdatumet &r den sista
dagen i angiven manad.

Inga sérskilda férvaringsanvisningar.

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man gor
med mediciner som inte lAngre anvands. Dessa atgarder ar till fér att skydda miljén.

6. OVRIGA UPPLYSNINGAR
Azithromycin Sandoz 250 mg och 500 mg filmdragerade tabletter ar férpackade i blister av
PVC/PVdC//Aluminium.

250 mg tabletten packas i féljande férpackningsstorlekar:

Ytterkartong med blister innehallande: 4, 6, 12, 24, 50 eller 100 filmdragerade tabletter.
500 mg tabletten packas i féljande férpackningsstorlekar:

Ytterkartong med blister innehallande: 2, 3, 6, 12, 24, 50 eller 100 filmdragerade tabletter.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsféras.

Denna bipacksedel godkéndes senast den 2011-04-15



