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Azithromycin Sandoz

250 mg och 500 mg Filmdragerade tabletter

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta
lakemedel.

- Spara denna bipacksedel, du kan behdva ldsa om den.
- Om du har ytterligare frdgor vind dig till din ldkare eller farmaceut.

- Detta ldkemedel har ordinerats at dig personligen. Du bor inte ge det vidare till andra. Det
kan skada dem, &ven om de uppvisar symptom som liknar dina.

I denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad ar Azithromycin Sandoz och vad anvénds det for?
2. Innan du anvénder Azithromycin Sandoz

3. Hur du anvinder 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 &r
azitromycinmonohydrat motsvarande 250 mg azitromycin.

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

- Ovriga innehallsémnen r:

Tablettkdrna: mikrokristallin cellulosa, pregelatiniserad majsstirkelse,
natriumstérkelseglykolat, vattenfri kolloidal kiseldioxid, natriumlaurilsulfat och
magnesiumstearat.

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

Innehavare av godkannande for forsaljning
Sandoz A/S

C. F. Tietgens Boulevard 40

DK-5220 Odense SO

Danmark
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Ombud: Sandoz AB, Berga All¢ 1E, 254 52 Helsingborg

Tillverkare
Sandoz GmbH, Biochemiestrasse 10, A-6250 Kundl, Osterrike
LEK Pharmaceuticals d.d., Verovskova 57, 1000 Ljubljana, Slovenien

Sandoz S.R.L., Livezeni Street no 7A, Targu Mures, Ruménien

1. VAD AR AZITHROMYCIN SANDOZ OCH VAD ANVANDS DET FOR?
Lakemedlets utseende:

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

Azithromycin Sandoz 500 mg filmdragerade tabletter &r vita eller benvita, ovala,
filmdragerade och forsedda med en djup brytskéra pa den ena sidan och med skérad linje pa
den andra sidan av tabletten.

Lakemedelsgrupp

Azithromycin Sandoz ér ett antibiotikum. Det tillhor en grupp av antibiotika som kallas
makrolider. Det anvinds for att behandla infektioner orsakade av bakterier.

Vad anvéands Azithromycin Sandoz for?

Denna medicin ordineras vanligen for behandling av:

- infektioner i luftror och lungor sdsom luftrérskatarr och lunginflammation
- infektion i halsmandlarna, svalget eller bihdlorna

- Oroninfektioner

- inflammationer 1 hud och mjukvavnad

- klamydiainfektioner i urinvdgar och livmoderhals.

Azitromycin som finns i Azithromycin Sandoz kan ocksa vara godként for att behandla andra
sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Friga lékare, apotek eller annan
hilsovardspersonal om du har ytterligare fragor och {6lj alltid deras instruktion.

2. INNAN DU ANVANDER AZITHROMYCIN SANDOZ
Anvand inte Azithromycin Sandoz :

- azitromycin

- andra antibiotika av makrolidtyp
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- ndgot av de dvriga innehdllsdmnen 1 denna medicin (se ”Viktig information om négot
innehallsimne 1 Azithromycin Sandoz” for information om sojalecitin).

Var sarskilt forsiktig med Azithromycin Sandoz

Tala om for din ldkare om du har ndgon av foljande sjukdomar innan du borjar anvinda denna
medicin:

- Problem med levern: om du har allvarliga leverproblem, eller om dessa uppstar under
behandlingen, kan din ldkare avbryta behandlingen

- Problem men njurarna: om du har allvarliga njurproblem kan ldkaren behova dndra dosen.
- Problem med nervsystemet eller psykiska problem.

Eftersom azitromycin kan 0ka risken for onormal hjartrytm ska du tala om f6r din ldkare om
du har ndgot av foljande problem innan du bérjar ta denna medicin:

- Hjéartproblem sdsom ett svagt hjérta (hjartsvikt) mycket ldngsam hjartrytm, oregelbundna
hjartslag, eller ndgot som kallas for ”1dngt QT syndrom” (diagnostiseras med ett
elektrokardiogram).

- Lag halt av kalium eller magnesium i blodet.

Intag av Azithromycin Sandoz med mat och dryck

Tabletterna kan tas med eller utan mat.

Graviditet

Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar gravid, eller planerar att bli gravid, eller om
du ammar innan du tar nagot lakemedel. Du bor inte ta detta ldkemedel under graviditeten om
inte din lékare sérskilt har rekomenderat det.

Amning

Detta lakemedel gar 6ver 1 brostmjolken. Du bor dérfor avbryta amningen tills 2 dagar efter
avslutad behandling.

Korformaga och anviandning av maskiner

Denna medicin kan orsaka biverkningar som yrsel och kramper. Detta kan gora dig mindre
lampad att gora vissa saker, som att kora eller anvinda maskiner.

Du ér sjélv ansvarig for att bedoma om du ér i1 kondition att framféra motorfordon eller
utfora arbete som kréaver skérpt vaksamhet. En av faktorerna som kan péverka din formaga
i dessa avseenden dr anvandning av ldkemedel pa grund av deras effekter och/eller
biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lis
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dérfor all information i denna bipacksedel for vigledning. Diskutera med din lékare eller
apotekspersonal om du ér oséker.

Viktig information om nagot(ra) av hjalpamne(na) i Azithromycin Sandoz

Detta lidkemedel innehaller sojalecitin. Om du dr allergisk mot jordnétter eller soja ska du inte
anvinda detta lakemedel.

Anvandning av andra lakemedel

Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra ldkemedel,
aven receptfria sddana. Det dr sdrskilt viktigt att ndmna om du tar ndgot av foljande
lakemedel:

- Teofyllin (anvinds vid behandling av astma): effekten av teofyllin kan oka.

- Warfarin, eller nagon annan liknande medicin for att forhindra blodpropp: samtidig
behandling kan 6ka risken for blodning.

- Ergotamin, dihydroergotamin (anvéinds vid behandling av migrén): mjoldrygesjuka (t ex
klada i armar och ben, muskelkramper och kallbrand 1 hdnder och fotter pa grund av dalig
cirkulation) kan férekomma. Samtidig behandling rekomenderas dérfor inte.

- Ciklosporin (anvinds for att himma immunsystemet for att féorebygga och behandla
avstotning av ett organ eller benmaérg vid transplantation): om samtidig behandling &r
nddvindig, kommer din ldkare att regelbundet méita dina blodvarden och kanske anpassa
dosen.

- Digoxin (mot hjértsvikt): koncentrationen av digoxin kan 6ka. Din ldkare kommer att méta
dina blodvirden.

- Antacida (mot matsmaltningsbesvér): se avsnitt 3.

- Cisapirid (mot magbesviér), terfenadin (anvénds vid behandling av hosnuva): samtidig
behandling med azithromycin kan orsaka hjértstérning.

- Mediciner mot oregelbundna hjértslag (sa kallade antiarytmika).

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

- Triazolam (anvénds vid behandling av sémnstorningar), midazolam (anvands vid behandling
av somnstérningar och vid narkos), alfentanil (anvénds vid narkos) eller astemizol (anvands
vid behandling av hosnuva): samtidig behandling med azitromycin kan 6ka effekten av dessa
mediciner.
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3. HUR DU ANVANDER AZITHROMYCIN SANDOZ
Doseringsanvisning

Ta alltid denna medicin enligt ldkarens anvisningar. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om
du &r oséker. Doserna nedan dr for vuxna och barn som viger mer dn 45 kg. Barn som véger
mindre dn 45 kg bor inte ta denna medicin.

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

* 3-dagarskur: Ta 500 mg (tvd 250 mg eller en 500 mg tablett) en gdng dagligen

* 5-dagarskur:

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

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

Mot klamydiainfektioner i urinvdgar och livmoderhals tas dosen som en endagskur:

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

Administrering
Intag av Azithromycin Sandoz tillsammans med ldkemedel mot matsmdltningsbesvdr

Om du behover ta mediciner mot matsméltningsbesvér, sisom antacida (syraneutraliserande
medel), sa ska tabletterna tas minst en timme fore eller tvd timmar efter antacidumet.

Svilj dessa tabletter hela med vatten. Du kan ta dem med eller utan mat.

Om du anvander mera Azithromycin Sandoz an du borde

Om du fatt 1 dig for stor méngd ldkemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig ldkemedlet av
misstag kontakta lékare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) f6r bedomning av
risken samt rddgivning.

Om du tar for manga tabletter kan du ma illa. Du kan ocksd uppleva andra biverkningar sdsom
dovhet och diarré. Tala med din doktor eller med ndrmsta sjukhus snarast. Om mdjligt, ta dina
tabletter eller forpackningen med dig och visa doktorn vad du har tagit.

Om du glomt ta Azithromycin Sandoz

Om du har glomt att ta en dos, ta den da sa snart som mojligt. Fortsétt sedan som tidigare. Ta
inte mer &n en dos per dag.
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Effekter som kan upptrada nar behandling med Azithromycin Sandoz
avslutas

Fortsitt alltid att ta tabletterna tills kuren &r fardig, &ven om du mér battre. Om du slutar ta
tabletterna for tidigt kan infektionen komma tillbaka. Bakterierna kan @ven bli resistenta mot
medicinen.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel kontakta lékare eller apotekspersonal.

4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Liksom alla likemedel kan denna medicin orsaka biverkningar men alla anvindare behover
inte fa dem.

Allvarliga biverkningar:

Om du féar nagot av foljande symtom pé en allvarlig allergisk reaktion ska du avbryta
behandlingen och kontakta din ldkare omedelbart eller besoka nidrmaste sjukhus:

- Plotslig svarighet att andas, prata och svélja
- Uppsvullnad av ldppar, tunga, ansikte och hals
- Extrem yrsel eller kollaps

- Allvarliga eller kliande hudutslag, sdrskillt om blasor uppkommer och det dmmar i 6gonen,
munnen eller kdnsorganen.

Om du upplever niagon av foljande biverkningar ska du kontakta din liikare si snart
som mojligt:

- Diarré som ér allvarlig, varar under lang tid eller innehéller blod, med magont eller feber.
Detta kan vara tecken pa en allvarlig tarminflammation. Detta ar ndgot som i sdllsynta fall kan
intrdffa efter intag av antibiotika

- Gulnande av huden eller 6gonvitorna orsakat av leverproblem

- Inflammation i bukspottkorteln, vilket medfor svér vérk i magen och ryggen
- Okad eller minskad urinutséndring, eller spar av blod i urinen

- Hudutslag orsakade av kinslighet for solljus

- Latt att fa blaméarken och blodningar.

Dessa dr alla allvarliga biverkningar. Du kan behova akut medicinsk vard. Allvarliga
biverkningar &r séllsynta (forekommer hos mindre &n 1 av 1000 anvindare).

Maojliga biverkningar:
Vanliga biverkningar (forekommer hos fdrre dn 1 av 10 anvindare):

[llaméende, krikningar, diarré, magbesvir, magkramper.
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Mindre vanliga biverkningar (forekommer hos fdrre dn 1 av 100 anvindare):

Yrsel, yrsel ndr man stér upp, kramper (anfall), huvudvirk, trétthet, storningar av lukt eller
smak, 16s avforing, vaderspdnningar, matsméltningsbesvir, forsdmrad aptit, hudutslag, klada,
ledviark och inflammation 1 slidan.

Sdllsynta biverkningar (forekommer hos fdrre dn 1 av 1000 anvindare):

Kraftloshet, trotthet, sjukdomskénsla, svampinfektion (candidainfektion), forstoppning,
tarminflammation (pseudomembrands kolit), inflammation 1 bukspottkdrteln, missfargning
av tinder eller tunga, fordndrade leverenzymvérden (konstateras med hjilp av blodprov),
leverinflammation (hepatit), gulsot, leverskada, leversvikt (séllan livshotande),
njurinflammation eller njursvikt, snabb eller oregelbunden hjértrytm, dovhet eller 6ronsus,
stickningar/domningar 1 hiander eller fotter (parestesier), svimning, sémnloshet, dveraktivitet,
aggressivitet, nervositet, upprordhet, dngest, kénsla av overklighet/framlingskap infor

sig sjélv, kdnsla av stor forvirring, sdankt halt av vita eller roda blodkroppar, blamérken,
ovanligt lang blodningstid i samband med eventuella sar, allvarliga allergiska reaktioner,
overkinslighet for solljus, allvarliga hudsymtom med obehag, rodnande hud, fjéllning och
svullnad.

Om négra biverkningar blir vérre eller om du méarker nagra biverkningar som inte ndmns i
denna information, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

5. FORVARING AV AZITHROMYCIN SANDOZ
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter Utg.dat. Utgdngsdatumet dr den
sista dagen i angiven manad.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Medicinen ska inte kastas 1 avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur
man gor med mediciner som inte ldngre anvénds. Dessa dtgéirder ar till for att skydda miljon.

6. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Azithromycin Sandoz 250 mg och 500 mg filmdragerade tabletter dr forpackade i blister av
PVC/PVdAC//Aluminium.

250 mg tabletten packas i foljande forpackningsstorlekar:

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

Ytterkartong med blister innehallande: 2, 3, 6, 12, 24, 50 eller 100 filmdragerade tabletter.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Detta likemedel ar godkint inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:
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Finland Azithromycin Sandoz 250 mg tabletti, kalvopééllysteinen
Azithromycin Sandoz 500 mg tabletti, kalvopaillysteinen

Osterrike Azithromycin Sandoz 500 mg — Filmtabletten

Danmark Azithromycin Sandoz 500 mg

Tyskland Azithromycin Sandoz 250 mg Filmtabletten

Azithromycin Sandoz 500 mg Filmtabletten

Estland Azithromycin Sandoz 250 mg dhukese poliimeerkilega kaetud tabletid
Azithromycin Sandoz 500 mg Shukese poliimeerkilega kaetud tabletid
Ungern Azi Sandoz 250 mg filmtabletta

Azi Sandoz 500 mg filmtabletta

Italien AZITROMICINA Sandoz 500 mg compresse rivestite con film
Litauen Azithromycin Sandoz 250 mg plévele dengtos tabletes
Azithromycin Sandoz 500 mg plévele dengtos tabletés

Luxemburg Azithromycine Sandoz 250 mg comprimés pelliculés
Azithromycine Sandoz 500 mg comprimés pelliculés

Nederldnderna Azitromycine Sandoz tablet 250, film-omhulde tablet
Azitromycine Sandoz tablet 500, film-omhulde tablet

Polen Azi Sandoz® 250 mg tabletki powlekane

Azi Sandoz® 500 mg tabletki powlekane

Portugal AZITROMICINA SANDOZ 250 mg COMPRIMIDOS
AZITROMICINA SANDOZ 500 mg COMPRIMIDOS

Storbritannien Azithromycin 500mg tablets

Denna bipacksedel godkiindes senast den 2008-04-11
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