Bipacksedel: Information till anvandaren
Azitromax 40 mg/ml pulver till oral suspension
azitromycin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva l&sa 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, dven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

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

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

Vad du behover veta innan du anvander Azitromax
Hur du anvénder Azitromax

Eventuella biverkningar

Hur Azitromax ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

S

1. Vad Azitromax &ar och vad det anvands for

Azitromax innehaller den aktiva substansen azitromycin. Azitromycin &r ett antibiotikum som tillhor
en grupp antibiotika som kallas makrolider som stoppar tillvaxten av kansliga bakterier.

Azitromax tas for att behandla féljande infektioner:

Barn i dldern 6 manader och &ldre som vager mindre &n 45 kg
- Bakteriella infektioner i mellanérat (otitis media)
- Lunginflammation (samhallsforvarvad pneumoni, inte vardrelaterad)
- Bakteriella infektioner i huden och underliggande véavnad
- Halsfluss (tonsillit) eller svalginflammation (faryngit) som orsakas av streptokockbakterier

Vuxna och ungdomar som véger minst 45 kg och har svarigheter att svélja:
Utover ovan ndmnda indikationerna kan Azitromax aven tas for att behandla féljande infektioner:
- Infektioner i urinréret och livmoderhalsen som orsakas av bakterien Chlamydia trachomatis
- Infektioner i urinréret och livmoderhalsen som orsakas av bakterien Neisseria gonorrhoeae.
Azitromax ska anvandas i kombination med ett annat antibiotikum som lakare eller
apotekspersonal viljer.

Vuxna i aldern 18 ar och dldre som har svarigheter att svélja:
- Langvarig inflammation i lungorna (kronisk bronkit)
- Bakteriell infektion i livmodern, &ggledarna och dggstockarna (b&ckeninflammation), alltid i
kombination med ett annat antibiotikum som din lékare véljer.
- Forebyggande av infektioner som orsakas av Mycobacterium avium-komplexbakterier (MAC)
hos personer som lever med hivinfektion.

2. Vad du behdver veta innan du anvander Azitromax

Ta inte Azitromax



- omdu ar allergisk mot azitromycin, erytromycin, nagot makrolid- eller ketolidantibiotikum eller
nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Azitromax om du har eller har haft nagot av
foljande sjukdomstillstand:

e hjartbesvar (t.ex. problem med hjartrytm eller hjartinsufficiens) eller laga nivaer av kalium
eller magnesium i blodet, da dessa tillstand kan bidra till allvarliga hjartrelaterade
biverkningar med azitromycin

e leverproblem: lakare kan behtva kontrollera din leverfunktion eller avbryta behandlingen

e svar diarré efter anvandning av andra antibiotika

e lokal muskelsvaghet (myasthenia gravis) da denna sjukdoms symtom kan forvarras under
behandlingen

e om du tar ndgra ergotderivat, t.ex. ergotamin (som anvands for behandling av migran) da
dessa lakemedel inte ska tas tillsammans med Azitromax.

Sluta ta detta lakemedel och kontakta omedelbart ldkare om du far nagot av féljande symtom
(se aven "Allvarliga biverkningar” i avsnitt 4):

e om du kanner att du far en allergisk reaktion (t.ex. svarighet att andas, svullnad av ansikte eller
svalg, hudutslag, blasor)

e om du marker nagra av symtomen som beskrivs i avsnitt 4 forknippade med allvarliga
hudreaktioner inklusive Stevens-Johnsons syndrom, toxisk epidermal nekrolys,
lakemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom (DRESS) och akut generaliserad
exantematos pustulos (AGEP), som har rapporterats i samband med behandling med
azitromycin

e om du kanner att du har onormala hjartslag eller hjartklappning, blir yr eller svimmar nér du
tar Azitromax

e om du utvecklar tecken pa leverproblem (t.ex. morkfargad urin, aptitnedsattning, gulnad hud
eller 6gonvita)

e om du utvecklar svar diarré under eller efter behandlingen. Ta inga lakemedel for att behandla
diarré utan att forst diskutera med lakare. Om du fortsétter ha diarré eller den aterkommer
inom de forsta veckorna efter behandlingen ska du informera lakare.

Superinfektion
Lakare kan kontrollera om du far tecken pa ytterligare bakterie- eller svampinfektioner som inte kan
behandlas med Azitromax (superinfektion).

Sexuellt gverforda infektioner

Lakare kan testa for syfilis for att utesluta en potentiell sddan infektion. Syfilis ar en sexuellt dverford
sjukdom som annars kan framskrida oupptéckt och leda till férdrojd diagnos. | samtliga fall av sexuellt
Overforda bakterieinfektioner kommer lakare dessutom att utféra uppféljande laboratorietester for att
kontrollera att behandlingen ar framgangsrik.

Barn och ungdomar

Radfraga lakare eller apotekspersonal om ditt barn ar yngre an 6 manader eftersom effekt och sakerhet
for detta lakemedel inte har visats hos barn i den aldern.
Detta lakemedel rekommenderas inte om
e du ar under 18 ar och har diagnostiserats med backeninflammation
e du ar yngre an 18 ar och du &r infekterad eller I6per risk att bli infekterad med organismer som
tillhér Mycobacterium avium-komplexet som vanligtvis drabbar personer som lever med hiv
och som har lagt forsvar eftersom dess effekt och sakerhet inte har studerats i dessa fall.

Infantil hypertrofisk pylorusstenos (IHPS)




Om ditt barn &r yngre &n 6 manader och lakaren har rekommenderat behandling med azitromycin ska
du sluta administrera detta lakemedel till barnet och kontakta lakaren omedelbart om barnet
kaskadkraks eller uppvisar irritabilitet vid matning eller kort efter.

Andra lakemedel och Azitromax
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel.

Om du tar Azitromax samtidigt som vissa andra lakemedel kan det orsaka biverkningar. Darfor &r det

extra viktigt att du talar om for lakare om du anvéander nagot av foljande lakemedel:
e atorvastatin eller andra lakemedel i gruppen statiner (for att sénka blodkolesterol och

forebygga hjartsjukdom, déribland hjartinfarkt och stroke)

ciklosporin (for att forhindra att kroppen stéter bort transplanterade organ)

kolkicin (foér behandling av gikt och familjar medelhavsfeber)

dabigatran (for att forhindra och behandla blodproppar (antikoagulantia))

digoxin (for behandling av hjéartsjukdomar)

warfarin eller liknande lakemedel som anvénds for att fortunna blodet (antikoagulantia)

lakemedel som kan gora att det tar langre tid for hjartmuskeln att dra ihop sig och slappna av

an vanligt (QT-forlangning), till exempel foljande:

- kinidin, prokainamid, dofetilid, amiodaron och sotalol (fér behandling av oregelbundna
hjartslag, som for snabba eller langsamma hjartslag — hjartarytmi)

- pimozid (fér behandling av psykisk sjukdom)

- citalopram (fér behandling av depression)

- moxifloxacin och levofloxacin (antibiotika)

- cisaprid (for behandling av tillstdnd i mag-tarmkanalen)

- hydroxiklorokin eller klorokin (fér behandling av autoimmuna sjukdomar som reumatoid
artrit eller for att behandla eller forebygga malaria).

Graviditet och amning
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du tar detta lakemedel.

Graviditet
Lakare bestdimmer om du ska ta detta lakemedel nar du &r gravid, men ser forst till att férdelarna
Overvager potentiella risker.

Amning

Azitromax utséndras i brostmjolk. Darfor avgor lakare om du ska sluta amma eller undvika behandling
med Azitromax med hansyn till bade fordelen med amning for barnet och nyttan med behandling for
dig.

Korféormaga och anvandning av maskiner

Azitromax har mattlig effekt pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner. Azitromax har
rapporterats orsaka yrsel, dasighet och krampanfall samt problem med att se och héra hos vissa
personer. Dessa potentiella biverkningar kan paverka din kérféormaga och din formaga att anvanda
maskiner.

Azitromax innehaller sackaros, glukos, bensylalkohol och natrium
Detta lakemedel innehaller sackaros och glukos. Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din
lakare innan du tar detta lakemedel.

Detta lakemedel innehaller 0,35 mikrogram bensylalkohol per 5 ml (200 mg) oral suspension, vilket
efter beredning av suspensionen motsvarar 0,07 mikrogram/ml bensylalkohol. Bensylalkohol kan
orsaka allergiska reaktioner.



Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per 5 ml oral suspension, d.v.s. dr nast

intill "natriumfritt”.

3. Hur du anvander Azitromax

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller

apotekspersonal om du &r osaker.
De rekommenderade doserna och behandlingstider ar foljande:

Barn i dldern 6 manader och &ldre som véager mindre &n 45 kg

Infektion

Behandling med azitromycin

Lunginflammation
(samhallsférvéarvad pneumoni,
inte vardrelaterad)

Bakteriella infektioner i huden
och underliggande vavnad

Det finns behandlingar pa 3 och 5 dagar for dessa infektioner
3-dagarsbehandling

10 mg/kg/dag i 3 dagar

5-dagarsbehandling

10 mg/kg tas den forsta dagen av behandlingen och dérefter tas
5 mg/kg en gang dagligen under de efterféljande 4 dagarna.

Bakteriella infektioner i
mellandrat (otitis media)

Det finns behandlingar pa 1, 3 och 5 dagar for denna infektion
1-dagsbehandling

engangsdos pa 30 mg/kg

3-dagarsbehandling

10 mg/kg/dag i 3 dagar

5-dagarsbehandling

10 mg/kg tas den forsta dagen av behandlingen och dérefter tas
5 mg/kg en gang dagligen under de efterféljande 4 dagarna.

Barn i dldern 2 &r och aldre som véager mindre &n 45 kg

Infektion

Behandling med azitromycin

Halsfluss (tonsillit) eller
svalginflammation (faryngit)
som orsakas av
streptokockbakterier

Det finns behandlingar pa 3 och 5 dagar for dessa infektioner
3-dagarsbehandling

20 mg/kg/dag i 3 dagar

5-dagarsbehandling

12 mg/kg/dag i 5 dagar

Det ar viktigt att kontrollera att du anvéander ratt mangd Azitromax enligt tabellen nedan baserat pa
patientens kroppsvikt, infektionen som ska behandlas och den specifika behandling (1 dag, 3 dagar
eller 5 dagar) som lékare eller apotekspersonal har sagt att du ska félja.

Kroppsvikt Maximal dos per dag med azithromycin
(kg) 40 mg/ml oral suspension i flaska efter beredning (15 ml, 22,5 mI)»

5 mg/kg* 10 mg/kg 12 mg/kg** 20 mg/kg 30 mg/kg

7 1,00 ml (40 mg) 1,75 ml (70 mg) 2,25 ml (90 mg) 3,50 ml (140 mg) 5,25 ml
(210 mg)

8 1,00 ml (40 mg) 2,00 ml (80 mg) 2,50 ml (100 mg) 4,00 ml (160 mg) 6,00 ml
(240 mg)

9 1,25 ml (50 mg) 2,25 ml (90 mg) 2,75 ml (110 mg) 4,50 ml (180 mg) 6,75 ml
(270 mg)

10 1,25 ml (50 mg) 2,50 ml (100 mg) 3,00 ml (120 mg) 5,00 ml (200 mg) 7,50 ml
(300 mg)




11 1,50 ml (60 mg) 2,75 ml (110 mg) 3,25 ml (130 mg) 5,50 ml (220 mg) 8,25 ml
(330 mg)
12 1,50 ml (60 mg) 3,00 ml (120 mg) 3,75 ml (150 mg) 6,00 ml (240 mg) 9,00 ml
(360 mg)
13 1,75 ml (70 mg) 3,25 ml (130 mg) 4,00 ml (160 mg) 6,50 ml (260 mg) 9,75 ml
(390 mg)

14 1,75 ml (70 mg) 3,50 ml (140 mg) 4,25 ml (170 mg) 7,00 ml (280 mg) 10,50 ml
(420 mg)

15 2,00 ml (80 mg) 3,75 ml (150 mg) 4,50 ml (180 mg) 7,50 ml (300 mg) 11,25 ml
(450 mg)

16-25 2,50 ml (100 mg) 5,00 ml (200 mg) 6,25 ml (250 mg) 10,00 ml 15,00 ml
(400 mg) (600 mg)

26-35 3,75ml (150 mg) | 7,50 ml (300 mg) 8,75 ml (350 mg) 12,50 ml 22,50 ml
(500 mg)* (900 mg)

36 — <45 5,00 ml (200 mg) 10,00 ml (400 mg) 11,25 ml (450 mg) 12,50 ml 30,00 mi

(500 mg)* (1200 mg)

" Efter beredning ar koncentrationen av den orala suspensionen 40 mg/ml och den totala volymen av
suspensionen i flaskan ar 15 ml (600 mg) eller 22,5 ml (900 mg).

* Doserna har avrundats for att erhalla en lamplig dos som ska tas.
*++ Doserna har avrundats for att erhalla en lamplig dos som ska tas.
# Far inte overskrida den dagliga dosen for vuxna pa 500 mg.

Vuxna och ungdomar som véger minst 45 kg och har svart att svélja

Infektion

Behandling med azitromycin

Halsfluss (tonsillit) eller svalginflammation
(faryngit) som orsakas av
streptokockbakterier

Bakteriella infektioner i mellandrat (otitis
media)

Bakteriella infektioner hos patienter med
langvarig inflammation i lungorna (kronisk
bronkit)*

Lunginflammation (samhéllsforvarvad
pneumoni, inte vardrelaterad)*

Bakteriella infektioner i huden och
underliggande vavnad

Det finns behandlingar pa 3 och 5 dagar for dessa
infektioner och méngden Azitromax som ska tas
varje dag i behandlingarna beskrivs nedan.

3-dagarsbehandling
12,5 ml (500 mg) en gang dagligen i 3 dagar

5-dagarsbehandling

12,5 ml (500 mg) tas den forsta dagen av
behandlingen och darefter tas 6,25 ml (250 mg) en
gang dagligen under de efterfoljande 4 dagarna

Infektioner i urinréret och livmoderhalsen som
orsakas av bakterien Chlamydia trachomatis

25 ml (1 000 mg) tas som engangsdos

Infektioner i urinroret och livmoderhalsen som
orsakas av bakterien Neisseria gonorrhoeae.
Azitromax ska anvandas tillsammans med ett
annat antibiotikum som lakare eller
apotekspersonal véljer.

25 ml (1 000 mg) eller 50 mI* (2 000 mg) tas som
engangsdos

Forebygga infektioner som orsakas av
Mycobacterium avium-komplexbakterier
(MAC) hos personer som lever med

30 ml (1 200 mg) en gang per vecka




hivinfektion.*

Bakteriell infektion i livmodern, dggledarna Endast om behandling har pabdrjats med

och dggstockarna (béackeninflammation) Intravenost azitromycin:

tillsammans med ett annat 6,25 ml (259 mg) en gér_lg dagligen for att slutféra
antibiotikum/antibiotika som lakare eller en 7 dagar lang behandling

apotekspersonal véljer.#*

* endast for vuxna patienter
#for vuxna patienter kan oral behandling folja efter en inledande intravenés behandling

Anvéandning hos barn och ungdomar

Sakerhet och effekt for azitromycin har inte faststallts for barn under 6 manaders alder for nagon av
indikationerna som anges i avsnitt 1.

Administreringssatt
For oral anvandning efter beredning.

Detta lakemedel ska tas via munnen som en engangsdos per dag. Den orala suspensionen kan tas med
eller utan mat. Det kan vara skonsammare mot magen att ta lakemedlet strax fore en maltid.

Om flaskan med Azitromax som du har fatt av lakare eller apotekspersonal bara innehaller pulver
och ingen vétska ska du tillsatta en specifik méngd vatten i flaskan innan den &r redo att anvandas.
Om lékare eller apotekspersonal redan har 16st upp pulvret kan du ga direkt till

avsnittet ”Anvisningar for att ta varje daglig dos av Azitromax oral suspension” nedan.

Beredningsanvisningar for Azitromax pulver till oral suspension fére forsta anvandningen

Varje forpackning med Azitromax innehaller

o 1 flaska Azitromax

e 1 intryckbar flaskadapter

e 1 oral doseringsspruta pa 10 ml som &r graderad i steg om 0,25 ml och ger 10 mg azitromycin
per graderingssteg.

intryckbar S

flaskadapter =

- S —
pets — .
lock lI- Jl

flaska ——+ 1 | oral
cylinder —1 . doseringsspruta

L_/ kolv —-I[L_

Steg 1. Skaka flaskan ordentligt for att lossa pulvret innan du tillsétter vatten. Fyll en bégare med
vatten och placera den bredvid flaskan.

pulver




Steg 2 Ta loss den intryckbara flaskadaptern fran dnden av den orala doseringssprutan och lagg den
i kartongen.

Steg 3. Oppna flaskan genom att trycka ned det barnsékra locket och samtidigt vrida det moturs.

}
Sl

Steg 4. Tillsatt vatten i flaskan genom att anvanda den orala doseringssprutan for att dra upp vatten
fran bagaren och sedan tillsatta det i flaskan. Mangden vatten som behdvs beror pa storleken pa
flaskan som du har fatt.

o 15 ml-flaska: tillsatt 9 ml vatten.
o 22,5 ml-flaska: tillsatt 12 ml (mét upp 10 ml + 2 ml) vatten.

-

i

o
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Om du ser luftbubblor i den orala doseringssprutan ska du trycka ned kolven helt sa att vattnet toms
ned i bagaren igen. Upprepa sedan steget och dra upp vatten utan luftbubblor. Flaskan ska hallas lutad
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nar vattnet tillsatts sa att det mesta av pulvret inte ligger pa flaskans botten, eftersom det annars kan
fastna dar.

Steg 5. Ta den intryckbara flaskadaptern och tryck ned den i flaskans mynning tills den sitter fast
ordentligt. Skruva fast locket pa flaskan igen.

{
| ‘ .

Steg 6. Skaka flaskan ordentligt tills allt pulver har blandats helt med vattnet.

=

Den orala suspensionen ar nu fardig att anvandas.
Forvara den orala doseringssprutan i kartongen eftersom den behdvs for att ta varje daglig dos av
Azitromax oral suspension.

Anvisningar for att ta varje daglig dos av Azitromax oral suspension

Steg 1. Skaka flaskan ordentligt varje gang strax innan du ska ta en dos av den orala suspensionen.

Steg 2. Oppna flaskan och fér in spetsen pa den orala doseringssprutan i 6ppningen pa den
intryckbara flaskadaptern efter att ha kontrollerat att den fortfarande sitter ordentligt i flaskans
mynning.



Kontrollera att doseringssprutans kolv ar helt nedtryckt och att flaskan star uppratt pa en plan yta.

Steg 3. Vand flaskan uppochned med doseringssprutan kvar och dra langsamt tillbaka kolven tills
kolvens ovansida ar vid den del av doseringssprutan som stammer med den volym (i ml) Azitromax
som din l&kare har sagt att du ska ta.

Den orala doseringssprutan har en total volym pa 10 ml och ar graderad i steg om 0,25 ml. Beroende
pa hur mycket (i ml) Azitromax oral suspension du ska ta totalt kanske du beh6ver anvanda den orala
doseringssprutan flera ganger tills du har tagit hela dosen.

Om du ser luftbubblor i den orala doseringssprutan ska du trycka ned kolven helt sa att den orala
suspensionen tdms ned i flaskan igen. Upprepa sedan steget och dra upp oral suspension utan
luftbubblor.

Steg 4. Ta loss den orala doseringssprutan fran den intryckbara flaskadaptern genom att forsiktigt
dra den uppat efter att ha vant flaskan uppratt och stéllt den pa en plan yta.



Se till att barnet ar i en uppratt position och placera spetsen pa den orala doseringssprutan i barnets
mun. Hall doseringssprutan mot insidan av kinden och tryck sakta in doseringssprutans kolv for att
trycka ut suspensionen i munnen. Du kan behdva anvéanda den orala doseringssprutan flera ganger for
att ge ditt barn den mangd oral suspension som ldkaren har instruerat.

Steg 6. Sténg flaskan och tvatta den orala doseringssprutan

Sétt tillbaka skruvlocket pa flaskan och lat den intryckbara flaskadaptern sitta kvar i flaskans mynning.
Dra ut kolven ur doseringssprutan och tvatta bada delarna av sprutan med vatten. Torka de tva delarna.
Sétt tillbaka kolven i sprutan. Forvara doseringssprutan i kartongen eftersom den behdvs varje gang
den dagliga dosen av Azitromax oral suspension ska tas.

Upprepa dessa steg varje dag under behandlingen.

Om du har tagit for stor mangd av Azitromax

Om du har tagit for stor mangd av Azitromax kan du borja ma daligt. Typiska tecken pa en éverdos ar
krakningar, diarré, buksmarta och illamaende. Prata med lakare eller kontakta narmaste
akutmottagning omedelbart.
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Om du har glémt att ta Azitromax

Om du har glémt att ta Azitromax ska du ta din dos sa snart som mgjligt, sa lange som det ar minst
12 timmar innan du ska ta nasta dos. Om det &r mindre an 12 timmar kvar till nésta dos ska du hoppa
Over den missade dosen och ta ndsta dos vid den vanliga tiden. Ta inte dubbel dos for att kompensera
for glomd dos.

Om du slutar att ta Azitromax

Om du slutar att ta Azitromax for tidigt kan infektionen komma tillbaka. Ta Azitromax under hela
behandlingstiden, dven nar du borjar ma béttre.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska.
4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Allvarliga biverkningar

Sluta anvanda Azitromax och uppsok vard omedelbart om du marker nagot av féljande symtom:

e plétslig vasande andning, svarighet att andas, svullnad av dgonlock, ansikte eller lappar,
hudutslag eller klada, sérskilt om det forekommer 6ver hela kroppen (anafylaktisk reaktion,
ingen kand frekvens)

o snabbt eller oregelbundet hjartslag (hjartarytmi eller torsades de pointes, takykardi, ingen
ké&nd frekvens)

o morkfargad urin, aptitnedsattning eller gulfargning av hud eller 6gonvitor, vilket ar tecken pa
leversjukdom (leversvikt eller levernekros (ingen kand frekvens), hepatit™ (mindre vanlig: kan
forekomma hos upp till 1 av 100 personer))

e svar diarré med bukkramper, blod i avforingen och/eller feber kan innebara att du har en
inflammation i tjocktarmen (antibiotikaassocierad tjocktarmsinflammation, ingen kénd
frekvens). Ta inte lakemedel mot diarré som hdmmar tarmrérelser (antiperistaltiska medel).

e rodnande, icke-upph6jda, maltavleliknande eller cirkelformade utslag pa balen, ofta med
centrala blasor, flagnande hud, sar i munnen, svalget, nasan, 6gonen och pa kénsorganen.
Dessa allvarliga hudutslag kan foregas av feber och influensaliknande symtom (Stevens-
Johnsons syndrom* eller toxisk epidermal nekrolys, ingen kénd frekvens).

e omfattande hudutslag, hog kroppstemperatur och forstorade lymfkortlar (DRESS-syndrom
eller lakemedelsbiverkning med eosinofili och systemiska symtom, séllsynt (kan férekomma
hos upp till 1 av 1 000 personer))

e r6tt, flagnande omfattande hudutslag med knélar under huden och blasor samt feber. Dessa
symtom upptréder oftast vid behandlingens start (akut generaliserad exantematds pustulos,
séllsynt (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 personer)).

Andra biverkningar

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler 4n 1 av 10 personer)
- diarré

- obehag i buken®

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 personer)

- huvudvérk

- krakningar, buksmarta®, illamaende*

- férandrade blodprovsresultat (minskat lymfocytantal, férhojt antal eosinofila granulocyter, forhojt
basofilantal, férhojt monocytantal, forhojt antal neutrofila granulocyter, minskat bikarbonat i
blod)
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Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 personer)

candidainfektion (kandidos) — en svampinfektion i mun och vagina, andra svampinfektioner
lunginflammation (pneumoni), bakteriell infektion i svalget, inflammation i mag-tarmkanalen,
andningsbesvar, inflammation i nasans slemhinna, vaginalinfektion

forandrat antal vita blodkroppar (leukopeni, neutropeni, eosinofili)

forhojd koncentration av blodpléattar

minskade proportioner av alla blodceller i kroppens totala blodvolym (minskad hematokrit)
allergiska reaktioner, svullnad av hander, fotter och ansikte (angio6dem)

aptitforlust?

nervositet, svarigheter att sova (insomni)

yrsel*, dasighet (somnolens), forandrat smaksinne (dysgeusi)*, kansla av stickningar eller domning
(parestesi)*

férsamrad syn?

oronbesvar

snurrande kéansla (vertigo)

ké&nna sina hjartslag (palpitationer)

varmevallning

plotsligt vasande andningsljud, nésblod

forstoppning, gasbildning®, forsémrad matsmaltning (dyspepsi), inflammation i magslemhinnan
(gastrit), svarigheter att svalja (dysfagi), svullen buk, muntorrhet, rapningar (eruktation), munsar,
Okad salivproduktion

hudutslag?, klada*, nasselutslag (urtikaria)*, hudinflammation torr hud, onormalt 6kad svettning
(hyperhidros)

svullnad och smérta i leder (osteoartrit), muskelsmarta, ryggsmarta, halsryggsmaérta

smartsam urinering (dysuri), njursmarta

oregelbunden menstruell blédning (metrorragi), testikelsjukdom

svullnad pa grund av vatskeansamling, framfor allt i ansikte, fotleder och fotter (6dem,
ansiktsodem, perifert 6dem)

svaghet, trétthet?, allman sjukdomskaénsla, feber

brostsmérta, smarta

onormala laboratorieresultat (t.ex. blod- eller leverprover)

komplikation efter ingrepp

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 personer)

ké&nna sig irriterad
leverproblem, gulnad av hud eller 6gon
Okad kanslighet for solljus*

Ingen kand frekvens (kan inte berdknas fran tillgiangliga data)

minskat antal réda blodkroppar pa grund av 6kad cellnedbrytning vilket kan orsaka trotthet och
blek hud (hemolytisk anemi)

minskat antal trombocyter (blodplattar) vilket kan orsaka blodning och blaméarken
(trombocytopeni)

kénna sig arg, aggressiv, radd eller orolig (angest), akut forvirring (delirium)
hallucination

svimning (synkope)

krampanfall

nedsatt fornimmelse av berdring, smérta och temperatur (hypoestesi)*

kanna sig hyperaktiv

forandrat luktsinne (anosmi, parosmi)

totalt smakbortfall (ageusi)

muskelsvaghet (myasthenia gravis)

onormal hjartaktivitet enligt elektrokardiogram (EKG) (QT-forlangning)

dovhet?, horselnedsattning” eller ringande ljud i ronen (tinnitus)*
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- lagt blodtryck

- inflammation i bukspottkorteln vilket orsakar svar smarta i magen och ryggen (pankreatit)
- tungan &ndrar farg

- ledsmarta (artralgi)*

- njurinflammation (interstitiell nefrit) och njursvikt

* Dessa biverkningar har endast observerats under administrering av azitromycin for profylax och/eller
behandling av infektioner orsakade av Mycobacterium avium-komplex hos personer som lever med
hiv och har nedsatt immunforsvar.

# Dessa biverkningar var vanligare ndr azitromycin administrerades for profylax och/eller behandling
av infektioner orsakade av Mycobacterium avium-komplex hos personer som lever med hiv och har
nedsatt immunforsvar.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska. 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

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Azitromax ska forvaras

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anviands fore utgangsdatum som finns pa forpackningen.

Fardigberedd oral suspension ar hallbar i 10 dagar vid forvaring vid hogst 30 °C.

Medicinen ska inte kastas i avioppet 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 dvriga upplysningar

Bereds pa apotek till oral suspension.

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar azitromycindihydrat motsvarande azitromycin 40 mg/ml.

- Ovriga innehallsamnen (hjalpamnen) &r sackaros 774 mg/ml, vattenfritt trinatriumfosfat,
hydroxipropylcellulosa, xantangummi, smakamnena banansmak (innehaller bensylalkohol),
vaniljsmak, kdrsbarssmak (innehaller bensylalkohol)

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Plastflaska 15 och 22,5 ml. Oral doseringsspruta graderad i steg om 0,25 ml, med en medféljande
intryckbar flaskadapter, ingar i férpackningen.

Innehavare av godkéannande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkénnande for forsaljning
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http://www.lakemedelsverket.se

Pfizer AB

113 63 Stockholm

Tel: 08-550 520 00

e-post: medical.information@pfizer.com

Tillverkare

Haupt Pharma Latina S.r.l.
Latina (LT)

Strada Statale 156 Km 47,600
04100 Borgo San Michele
Italien

Denna bipacksedel &ndrades senast 2026-05-25.
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