Bipacksedel: Information till anvéandaren
Azithrocare 500 mg filmdragerade tabletter
azitromycin

L&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

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

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem,
aven om de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande
Vad Azithrocare ar och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du tar Azithrocare
Hur du tar Azithrocare

Eventuella biverkningar

Hur Azithrocare ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

oukrwbdE

1. Vad Azithrocare ar och vad det anvands for
Azithrocare ar ett antibiotikum. Det tillndr en grupp av antibiotika som kallas makrolider.
Det anvands for att behandla infektioner orsakade av bakterier.

Denna medicin ordineras vanligen for behandling av:

- infektioner i luftrér och lungor sdsom kronisk luftrorskatarr och lunginflammation
- infektion i halsmandlarna, svalget eller bihalorna

- oroninfektioner (akut otitis media)

- infektioner i hud och mjukvavnad, med undantag av infekterade brannskador

- klamydiainfektioner i urinvégar och livmoderhals.

Azitromycin som finns i Azithrocare kan ocksa vara godkant for att behandla andra sjukdomar
som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du tar Azithrocare

Ta inte Azithrocare om du ar allergisk (6éverkanslig) mot:

- azitromycin

- erytromycin

- andra antibiotika av makrolid- eller ketolidtyp

- nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Azithrocare om du har:

- problem med levern: lakaren kan behtva kontrollera din leverfunktion eller avsluta
behandlingen

- problem med njurarna: om du har svara njurproblem kan lékaren beh6va andra dosen

- problem med nervsystemet eller psykiska problem



- en sarskild typ av muskelsvaghet som kallas myasthenia gravis

- om du har haft en infektion orsakad av bakterier som &r resistenta mot azitromycin,
erytromycin, linkomycin och/eller klindamycin eller av stafylokocker som é&r resistenta
mot meticillin (risk for korsresistens).

Eftersom azitromycin kan 6ka risken for avvikande hjartrytm ska du tala om for din lakare om

du har nagot av foljande tillstand innan du borjar ta denna medicin:

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

- Lag halt av kalium eller magnesium i blodet.

Om du far diarré eller 16s avforing under eller efter behandlingen ska du omedelbart tala om
det for lakaren. Ta inga lakemedel mot diarré utan att forst diskutera detta med din l&ékare. Om
diarrén fortsatter ska du tala om det for l&karen.

Tala om for l&karen
- om du marker att dina symtom forvérras under eller en kort tid efter behandlingen
(risk for superinfektion eller resistens).

Azitromycin ar inte lampat for behandling av svara infektioner dar det kravs att en hog
koncentration av antibiotika i blodet snabbt uppnas.

Andra lakemedel och Azithrocare

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra
lakemedel, dven receptfria sddana. Det ar sarskilt viktigt att namna om du tar nagot av
foljande lakemedel:

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

- Warfarin eller nagon annan liknande medicin for att férhindra blodproppar:
samtidig anvéndning kan 6ka risken for blédning.

- Ergotamin, dihydroergotamin (anvands vid behandling av migrén): mjoldrygesjuka
(d.v.s. klada i armar och ben, muskelkramper och kallbrand i hander och fotter pa grund
av dalig cirkulation) kan forekomma. Samtidig anvandning rekommenderas darfor inte.

- Ciklosporin (anvénds for att hAmma immunsystemet for att férebygga och behandla
avstotning av ett organ eller benmérg vid transplantation): om samtidig anvandning ar
nddvéndig, kommer din l&kare att regelbundet kontrollera dina blodvérden och kanske
anpassa dosen.

- Digoxin (mot hjartsvikt): koncentrationen av digoxin kan 6ka. Din ldkare kommer att
kontrollera dina blodvarden.

- Kolkicin (anvands for behandling av gikt och familjar medelhavsfeber).

- Antacida (mot matsméaltningsbesvér): se avsnitt 3.

- Cisaprid (mot magbesvar), terfenadin (anvands vid behandling av hésnuva), pimozid
(anvénds vid vissa psykiska sjukdomar), citalopram (mot depression),
fluorokinoloner (antibiotika sasom moxifloxacin och levofloxacin, anvands mot
bakterieinfektioner): samtidig anvandning med azitromycin kan ge hjartproblem och
rekommenderas darfor inte.

- Mediciner mot oregelbundna hjartslag (sa kallade antiarytmika).

- Zidovudin (anvands for behandling av hiv-infektioner): samtidig anvandning kan 6ka
risken for biverkningar.

- Nelfinavir (anvands vid behandling av hiv-infektioner): samtidig anvandning kan dka
biverkningarna av azitromycin.

- Alfentanil (anvénds vid narkos) eller astemizol (anvéands vid behandling av hshuva):
samtidig anvandning med azitromycin kan 0ka effekten av dessa mediciner.

- Rifabutin (mot tuberkulos): Lékaren kan vilja kontrollera ditt blod och
lakemedelskoncentrationen i blodet.



- Statiner (sasom atorvastatin, anvands for att sanka blodfetterna): samtidig
anvéandning kan orsaka muskelstorningar.

- Vissa lakemedel (sasom hydroxiklorokin) som ar kanda for att orsaka onormal
hjartrytm, dvs. forlangt QT-intervall som upptacks med EKG: samtidig anvandning
kan 6ka risken for arytmi (oregelbunden hjartrytm).

Azithrocare med mat och dryck
Tabletterna kan tas med eller utan mat.

Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn,
radfraga lakare eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel. Du ska inte ta detta
ldkemedel under graviditet och amning om inte din l&kare sérskilt har rekommenderat det.

Detta lakemedel gar dver i brostmjolken. Konsultera din ldkare innan du tar detta lakemedel
om du ammar.

Korformaga och anvandning av maskiner

Azithrocare paverkar sannolikt inte korformagan och formagan att anvanda maskiner.
Nedsatt syn och dimsyn kan paverka patientens korformaga och formagan att anvanda
maskiner.

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

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra
arbeten som kraver skarpt uppmarksamhet. 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. L&s darfor
all information i denna bipacksedel for vagledning. Diskutera med din lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

Azithrocare innehéller laktos och natrium
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din lakare innan du tar denna medicin.

Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per dos, d.v.s. ar nast intill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar Azithrocare

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

Rekommenderad dos ar:

Azithrocare tas som en 3- eller 5-dagarskur:

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

o 5-dagarskur:
o  Ta500 mg dag 1 (tva 250 mg tabletter)
0  Ta250 mg (en 250 mg tablett) dag 2, 3, 4 och 5

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

o Endagskur: 1 000 mg (fyra 250 mg tabletter eller tva 500 mg tabletter). Ta tabletterna
tillsammans pa en och samma dag.

Patienter med nedsatt njur- eller leverfunktion



Tala om for lakare om du har nedsatt njur- eller leverfunktion, eftersom lakaren kan behdva
andra den normala doseringen.

Svalj dessa tabletter med vatten.
o Du kan ta dem med eller utan mat.
o Dela vid behov 500 mg tabletten i tva lika stora delar.

Intag av Azithrocare tillsammans med lakemedel mot matsmaltningsbesvar

o Om du behdver ta mediciner mot matsméltningsbesvar, sasom antacida
(syraneutraliserande medel), sa ska tabletterna tas minst tva timmar fore eller efter
antacidumet.

Om du har tagit for stor mangd av Azithrocare

Om du tar fér manga tabletter kan du kénna dig sjuk. Du kan ocksa uppleva andra
biverkningar sasom tillfallig dovhet, illamaende, krakningar och diarré. Om du fatt i dig for
stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta lékare,
sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedémning av risken samt radgivning.
Om mojligt, ta dina tabletter eller férpackningen med dig och visa lékaren vad du har tagit.

Om du har glémt att ta Azithrocare
Om du har glémt att ta en dos, ta den da sa snart som mojligt. Fortsatt sedan som tidigare. Ta
inte mer &n en dos per dag.

Om du slutar att ta Azithrocare

Fortsatt alltid att ta tabletterna tills kuren ar fardig, aven om du mar battre. Om du slutar ta
tabletterna for tidigt kan infektionen komma tillbaka. Bakterierna kan &ven 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 detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare 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 besoka akutmottagningen pa

nérmaste sjukhus:

o plotslig svarighet att andas, prata och svalja

o uppsvullnad av lappar, tunga, ansikte och hals

o extrem yrsel eller kollaps

o svara eller kliande hudutslag, séarskilt om blasor uppkommer och det 6mmar i 6gonen,
munnen eller kénsorganen.

Om du upplever nagon av foljande biverkningar ska du kontakta din lakare sa snart som

mojligt:

o diarré som éar allvarlig, varar under lang tid eller innehaller blod, med magont eller
feber. Detta kan vara tecken pa en allvarlig tarminflammation. Detta ar nagot som i
séllsynta fall kan intréffa efter intag av antibiotika

o gulnande av huden eller gonvitorna orsakat av leverproblem

o inflammation i bukspottkorteln, vilket medfor svar smarta i magen och ryggen

o okad eller minskad urinutsondring, eller spar av blod i urinen orsakat av njurproblem



o hudutslag orsakade av kanslighet for solljus
. latt att fa blaméarken och blédningar
o oregelbunden eller snabb puls.

Dessa ar alla allvarliga biverkningar. Du kan behdva akut medicinsk vard. Allvarliga
biverkningar & mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare), sallsynta
(kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare) eller forekommer hos okant antal
anvandare.

Andra méjliga biverkningar

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare):
o diarré.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):

o huvudvérk

o krakningar, uppkordhet, magkramper, illamaende

o lagt antal lymfocyter (en sorts vita blodkroppar), hogt antal eosinofiler (en sorts vita
blodkroppar), lagt bikarbonatvarde i blodet, hogt antal basofiler, monocyter och
neutrofiler (olika typer av vita blodkroppar).

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):

o svamp- och bakterieinfektioner sérskilt i munhala, svalg, nésa, lungor, tarmar och
vagina

o Iagt antal leukocyter (en sorts vita blodkroppar), lagt antal neutrofiler (en sorts vita

blodkroppar), hogt antal eosinofiler (en sorts vita blodkroppar)

svullnad, allergiska reaktioner av olika svarighetsgrad

aptitforlust

nervositet, somnsvarigheter

yrsel, dasighet, smakrubbningar

synstorningar

snurrande kéansla

hudutslag, svettningar (vallningar)

andningssvarigheter, nasblod

forstoppning, tarmgaser, matsmaltningsbesvar, inflammation i magsacken,

svaljsvarigheter, uppsvalldhet, muntorrhet, rapning, munsar, 6kad salivavsondring

leverinflammation

kliande hudutslag, hudinflammation, torr hud, svettningar

ledinflammation, smartor i muskler, rygg och nacke

smartsam och besvérlig urinering, njursmartor

blodning fran livmodern, rubbning av testikelfunktionen

svullen hud, svaghet, svullnad i ansiktet, brostsmartor, feber, vark

avvikande resultat vid laboratorieundersékningar (t.ex. blod-, lever- och

njurfunktionstester)

o besvar efter behandlingen.

Séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare):
upphetsning, kansla av identitetsloshet

nedsatt leverfunktion

stickningar eller domningar i hander eller fotter

nedsatt horsel

hjartklappning

allmén sjukdomskansla, trotthet



o kénslighet mot solljus

o hudutslag som kéannetecknas av snabb uppkomst av omraden med réd hud med
utspridda sma pustler (sma blasor fyllda med vit/gul vatska)

o en fordrojd allergisk reaktion (upp till flera veckor efter behandlingen) med
hudutslag och andra eventuella symtom sasom svullnad i ansiktet, svullna
kortlar och avvikande testresultat (t.ex. i leverfunktionstest samt forhojda halter
av vissa typer av vita blodkroppar) (lakemedelsreaktion med eosinofili och
systemiska symtom (DRESYS)).

Har rapporterats (férekommer hos oként antal anvéndare):

o minskat antal blodplattar, vilket 6kar risken for blédningar och blaméarken

o minskat antal rodda blodkroppar, vilket kan gora huden gulblek och orsaka svaghet och
andfaddhet

o aggression, angest, svar forvirring, hallucinationer

krampanfall, svimning, nedsatt kénsel i huden, hyperaktivitet, férandrat luktsinne,

forlorat lukt- eller smaksinne, muskelsvaghet (myasthenia gravis)

nedsatt horsel, dovhet eller Gronsusningar

avvikande EKG (elektrokardiogram)

lagt blodtryck

missfargad tunga

ledsmartor

problem med synen (dimsyn).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om lakemedels sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Azithrocare ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter Utg.dat. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.

Inga sérskilda férvaringsanvisningar.

Lakemedel ska inte kastas i avlioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur
man kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration
- Den aktiva substansen &r azitromycin.
- En filmdragerad tablett innehaller 500 mg azitromycin (som dihydrat).
- Ovriga innehallsamnen &r:
Tablettkarna: mikrokristallin cellulosa, pregelatiniserad starkelse,


http://www.lakemedelsverket.se/

natriumstérkelseglykolat (typ A), vattenfri kolloidal kiseldioxid, natriumlaurilsulfat och
magnesiumstearat.
Filmdragering: hypromellos, titandioxid (E171), laktosmonohydrat, macrogol 4000.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

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

500 mg tabletten finns i féljande forpackningsstorlekar:
Ytterkartong med blister innehallande: 3 och 30 filmdragerade tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Importor:
2cared ApS
6710 Esbjerg V
Danmark

Ompackare:
2cared ApS
6710 Esbjerg V
Danmark

Tillverkare:
Sandoz-koncernen

Denna bipacksedel &ndrades senast
2022-09-01
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