Bipacksedel: Information till anvandaren

Azitromycin Ebb 40 mg/ml pulver till oral suspension
azitromycin

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta ldakemedel. 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, d&ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

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

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Azitromycin Ebb ar och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvander Azitromycin Ebb
Hur du anvander Azitromycin Ebb

Eventuella biverkningar

Hur Azitromycin Ebb ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ok whE

1. Vad Azitromycin Ebb &r och vad det anvands for

Azitromycin Ebb &r ett antibiotikum som verkar genom att stora bakteriernas produktion av proteiner
och hindrar darmed att bakterierna forokar sig.

Azitromycin Ebb anvands mot infektioner i konsorganen sasom klamydia och gonorré. Patienter som &r
overkansliga mot penicillin eller av annan orsak inte kan ta penicillin kan f& Azitromycin Ebb vid
foljande sjukdomar: halsfluss, lunginflammation, éroninflammation samt hudinfektioner.

Azitromycin Ebb anvénds som férebyggande behandling av Mycobacterium avium-intracellulare-
komplex (MAC) infektioner hos HIV patienter.

Azitromycin som finns i Azitromycin Ebb kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar
som inte namns i denna bipacksedel. Fraga lakare, apotek eller annan hélsovardspersonal om du har
ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du anvander Azitromycin Ebb

Anvand inte Azitromycin Ebb
- om du ar allergisk mot azitromycin eller narbeslaktade antibiotika t.ex. erytromycin, eller nagot
annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Tala med l&kare eller apotekspersonal innan du anvander Azitromycin Ebb.

Var sérskilt forsiktig med Azitromycin Ebb:

- om du har nedsatt njurfunktion, radgor med lakare innan behandlingen pabdrijas.

- om du har eller har haft leverproblem (din l&kare kan behdva kontrollera din leverfunktion eller
avbryta behandlingen).

- om du upplever langvarig och/eller besvéarande diarré meddela din lékare. Diarré orsakad av
bakterier kan forekomma under behandling med Azitromycin Ebb.

- om du har hjartbesvar, t.ex. oregelbunden eller langsam hjartverksamhet.

- om du har myastenia gravis.

- om ditt nyfoédda barn behandlas med Azitromycin Ebb och kréks eller uppvisar obehag vid
matning, kontakta Idkare omedelbart.



Sluta att ta Azitromycin Ebb och kontakta omedelbart lakare om du far nagot av foljande symtom
(angioddem):

e svullnad av ansikte, tunga eller svalg

e svarigheter att svélja

e nasselutslag och andningssvarigheter

Andra lakemedel och Azitromycin Ebb

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel, aven receptfria sadana. Effekten av behandlingen kan paverkas om Azitromycin Ebb och
vissa andra lakemedel tas samtidigt. Radgor darfor med lakare fore samtidig anvandning av andra
lakemedel, t.ex.:

vissa lakemedel vid HIV-infektion (nelfinavir, zidovudin)

vissa blodfortunnande I&dkemedel (warfarin, dabigatran)

vissa hjartlakemedel (digoxin, kinidin)

kolkicin (anvéands for behandling av gikt och familjar medelhavsfeber)

lakemedel som anvénds for att hdamma immunforsvaret t.ex. efter organtransplantation
(ciklosporin)

allergilakemedel innehallande terfenadin

e vissa medel vid migran (ergotaminderivat)

o ldkemedel mot hogt kolesterol (statiner)

Patienter som behandlas med bade Azitromycin Ebb och medel mot "halsbranna och sura
uppstétningar" (sa kallade antacida), ska inte ta lakemedlen vid samma tillfalle.

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 anvander detta lakemedel.

Graviditet
Léakare kommer avgdra om du ska ta detta lakemedel under graviditet efter att forst ha sékerstéllt att
nyttan dvervéger de eventuella riskerna.

Amning
Azitromycin Ebb passerar éver i brostmjolk. Azitromycin Ebb ska darfor bara anvéndas under amning
om lakaren anser att fordelarna for modern ar storre &n den eventuella risken for barnet.

Korformaga och anvandning av maskiner
Azitromycin kan ge biverkningar som kan forsamra din formaga att kora bil eller anvanda maskiner
(t.ex. yrsel och kramper).

Du ar sjalv ansvarig for att bedéma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbete
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga 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 darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med lékare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Azitromycin Ebb innehaller sackaros

Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din lakare innan du tar denna medicin.

Azitromycin Ebb pulver till oral suspension innehaller 774 mg sackaros per ml. Detta bor beaktas nar
doser pa dver 6 ml ges till patienter med diabetes mellitus.

Azitromycin Ebb innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per milliliter oral suspension, d.v.s. &r
nast intill ”natriumfritt”.

3. Hur du anvander Azitromycin Ebb

Dosen ska bestdimmas av lédkare, som anpassar den individuellt for dig. Anvénd alltid Azitromycin Ebb
enligt lakarens anvisningar. Radfraga lékare eller apotekspersonal om du ar oséker.



Azitromycin Ebb kan tas med eller utan mat, men risken fér magbiverkningar kan minska om
lakemedlet tas tillsammans med mat.

Vanlig dos for vuxna och barn som véger 6ver 45 kg
250-500 mg en gang om dagen i 3-5 dagar.

Vid infektioner i kénsorganen
Dosen varierar beroende pa typ av infektion.

Aldre
Ingen anpassning av dosen &r nodvéndig for dldre patienter.

Patienter med njur- eller leverproblem
Tala om for lakare om du har njur- eller leverproblem eftersom lékaren kan beh6va andra doseringen.

Anvandning for barn
Till barn som véger upp till 45 kg anpassas dosen efter barnets vikt och doseras en gang per dag i 3-5
dagar. Barn som véger dver 45 kg kan ta samma dos Azitromycin Ebb som vuxna.

Suspensionen ska omskakas fore varje dosering.

Om du anvéant for stor mangd av Azitromycin Ebb

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 (tel. 112) fér bedémning av risken samt
radgivning.

Om du har glémt att ta Azitromycin Ebb
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

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 behover inte fa
dem.

Mycket vanliga biverkningar (kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvandare):
o diarre

Vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):
e huvudvérk
e krakningar, buksmartor, illamaende
e avvikande resultat vid laboratorieundersékningar (t.ex. blod-, lever- och njurfunktionstester)

Mindre vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):
e inflammation i slidan, svampinfektion i munhalan
e paverkar mangden av vita blodkroppar
e Overkanslighetsreaktioner, svullnad av ansikte, tunga eller svalg, ibland med svéljsvarigheter
och andndéd (angio6dem)
aptitloshet
nervositet, somnldshet
yrsel, somnighet, smakforandringar, domningar
synnedséttning
dronproblem, svindel
hjartklappning
varmevallningar
andnod, nasblod
forstoppning, gasbildning, magkatarr, inflammation i magens slemhinna, svaljsvarigheter,



uppsvalld buk, muntorrhet, rapning, sarbildning i munnen, 6kad méngd saliv

hudutslag, klada, nasselutslag, hudinflammation, torr hud, svettningar

inflammation i benvavnad och leder, muskelvark, ryggsmartor, nacksmartor

smartsam och besvérlig urinering, njursmartor

blédning fran livmodern, rubbning av testikelfunktion

svullnad, kraftloshet, sjukdomskansla, trétthet, brostsmartor, feber, smérta, svullnad i ansikte,
fotter och ben

komplikationer efter ingrepp

Sallsynta biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 1000 anvéndare):

upproérdhet

rubbningar i hjartats rytm

onormal leverfunktion, leverinflammation

starkt solljus kan ge hudirritation

allvarlig lakemedelsreaktion (AGEP) med bl. a. hudutslag, feber, fordndrade blodvarden och
millimeterstora varhardar

allvarlig lakemedelsreaktion (DRESS) med bl.a. hudutslag, feber, svullna lymfkértlar och
forandrade blodvérden

Ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data):

Clostridium difficile associerad diarré

minskat antal blodplattar, minskat antal réda blodkroppar

anafylaktisk reaktion, inklusive anafylaktisk chock och ddem

aggressivitet, forvirring, hallucinationer, oro

kramper, svimning, minskad ké&nslighet for berdring, rastloshet, forlorat lukt- eller smaksinne,
forandrat luktsinne, myastenia gravis (en sjukdom som orsakar muskelsvaghet)
horselnedsattning inklusive dévhet och/eller tinnitus

lagt blodtryck

inflammation i bukspottkérteln, missfargningar av tungan

leversvikt, vavnadsddd i levern

en extremt kraftig lakemedelsreaktion med hudutslag vanligen i form av blasor eller sér i
munhala och 6gon samt andra slemhinnor exempelvis genitalier (Stevens-Johnsons syndrom)
en mycket allvarlig lakemedelsreaktion med hud- och slemhinneavlossning (Toxisk epidermal
nekrolys)

hudutslag (Erythema multiforme)

ledvark

njursvikt, njurinflammation

Biverkningar vid forebyggande behandling mot MAC

Mycket vanliga biverkningar (kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvandare):

diarré, buksmartor, illamaende, gasbildning, obehagskansla i magen, 16s avféring

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

aptitloshet

yrsel, huvudvark, domningar, smakférandringar
synnedsattning

dovhet

hudutslag, klada

ledvark

trotthet

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

minskad kénslighet fér berdring

horselskada, tinnitus

hjértklappning

leverinflammation

hud- och slemhinneféréndringar (ibland allvarliga), starkt solljus kan ge hudirritation



o kraftldshet, sjukdomskansla

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
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 Azitromycin Ebb ska férvaras

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvands 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 avloppet 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 &r azitromycinhydrat motsvarande vattenfritt azitromycin 40 mg/ml.

- Ovriga innehallsamnen &r sackaros 774 mg/ml, vattenfritt trinatriumfosfat,
hydroxipropylcellulosa, xantangummi, smakéamnen (vanilj, banan och korsbér).

Lakemedlets utseende
Pulver till oral suspension Plastflaska 22,5 ml

Parallellimportor
Ebb Medical AB, Box 114, 371 22 Karlskrona

Ompackare
UAB Actiofarma, Kaunas, Litauen eller )
UAB Entafarma, Klonény vs. 1, LT-19156 Sirvinty r. sav., Litauen

Tillverkare
Haupt Pharma Latina S.r.l., Latina, Italien

Denna bipacksedel &ndrades senast
2025-02-20
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