BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

Azitromycin Ebb 500 mg filmdragerade tabletter
azitromycin

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

information som &r 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, &ven
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.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Azitromycin Ebb &r och vad det anvénds for
Vad du behdver veta innan du tar Azitromycin Ebb
Hur du tar Azitromycin Ebb

Eventuella biverkningar

Hur Azitromycin Ebb ska forvaras

Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

I

1. Vad Azitromycin Ebb ar och vad det anvands for
Azitromycin Ebb ar ett antibiotikum. Det tillhér en grupp av antibiotika som kallas makrolider.

Azitromycin Ebb anvénds for att behandla bakteriella infektioner som orsakats av mikroorganismer,
till exempel bakterier. Exempel pa sadana infektioner:
- infektioner i luftror och lungor, till exempel akut luftrorskatarr eller lunginflammation
- infektion i bihalor, hals, halsmandlar eller 6ron
- lindrig till mattlig infektion i hud och mjukvévnad, till exempel
harsacksinflammation (follikulit), bakteriella hudinfektioner i huden och dess
underliggande lager (celluliter), hudinfektioner med glédnsande, réd svullnad
(erysipelas, rosfeber)
- infektioner orsakade av bakterier som kallas chlamydia trachomatis. Dessa bakterier kan
orsaka inflammation i urinvdgarna eller livmoderhalsen (cervix)

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

2. Vad du behoéver veta innan du tar Azitromycin Ebb

Ta inte Azitromycin Ebb

- om du &r allergisk (6verkanslig) mot azitromycindihydrat eller mot nagot av
ovriga innehallsamnen i Azitromycin Ebb (se avsnitt 6).

- om du ar allergisk (6verkénslig) mot andra antibiotika av makrolidtyp.

Ta inte Azitromycin Ebb om nagot av ovanstaende galler dig. Radfraga lakare eller apotekspersonal
innan du borjar ta Azitromycin Ebb om du &r oséaker.



Varningar och forsiktighet
Tala med l&kare eller apotekspersonal innan du tar detta lakemedel:

om du har leverproblem: din l&kare kan behdva kontrollera din leverfunktion eller
avbryta behandlingen

om du har allvarliga problem med njurar

om du har allvarliga problem med hjartat eller hjartrytmen som t.ex. ett langt QT-
syndrom (visas genom ett elektrokardiogram eller EKG-maskin)

om du har alltfor 1aga nivaer av kalium eller magnesium i blodet

om du utvecklar symtom pa en ytterligare infektion

om du har nervrelaterade (neurologiska) problem eller problem med den mentala
hélsan (psykiska problem)

Sluta ta Azitromycin Ebb och uppsok omedelbart lakare om nagon av féljande allvarliga
biverkningar uppstar medan du tar lakemedlet:

svullnad av ansikte, lappar, tunga eller hals, svarigheter att andas eller svélja, utslag som
kan variera allt fran hudutslag med klada till allvarliga blasbildningar pa huden eller sar pa
lappar, 6gon, nasa, mun och kénsorgan. Dessa symtom kan tyda pa en allvarlig allergisk
reaktion, angioddem eller anafylaxi.

allvarlig diarré som varar lange eller innehaller blod och slem. Detta kan tyda pa ett
allvarligt mag-/tarmproblem som kallas pseudomembrangs kolit.

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

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar nagot av féljande lakemedel:

antacida — anvénds for halsbranna och matsmaltningsbesvér. Azitromycin Ebb ska tas
minst en timme fore eller tva timmar efter antacida lakemedel

ergotamin — anvands mot migrén ska inte tas samtdigt eftersom allvarliga biverkningar kan
upptrada (med domningar och pirrningar i armar och ben, muskelkramper, huvudvérk,
kramper, smarta i brost eller buk)

warfarin eller liknande l&kemedel — anvands for att fortunna blodet. Azitromycin Ebb kan
fortunna blodet ytterligare

cisaprid — (anvénds mot magproblem) ska inte tas samtidigt eftersom det kan ge
allvarliga hjartproblem (visas genom ett elektrokardiogram eller EKG-maskin)

terfenadin — (anvands mot hdsnuva) ska inte tas samtidigt eftersom det kan ge

allvarliga hjartproblem (visas genom ett elektrokardiogram eller EKG-maskin)

zidovudin eller nelfinavir — anvénds for behandling av HIV. Om nelfinavir tas samtidigt
som Azitromycin Ebb kan det leda till att du far fler av de biverkningar som listas i denna
bipacksedel

rifabutin — anvénds mot tuberkulos

kinidin — anvands vid problem med hjartrytmen

ciklosporin — anvands for att forhindra bortstétning av organ efter en transplantation.
Lakaren kontrollerar regelbundet nivaerna av ciklosporin i blodet och andrar din dos vid
behov

Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar nagot av foljande lakemedel. Azitromycin Ebb
kan forstarka effekten av féljande lakemedel. L&karen kan behova andra din dos:

triazolam, midazolam (sedativa)

alfentanil — ett smartstillande medel som anvéands t.ex. under operationer.
teofyllin — anvénds for luftvagsproblem, till exempel astma eller kronisk
obstruktiv lungsjukdom (KOL)

digoxin — anvands vid hjartproblem



- kolkicin (anvands for behandling av gikt och familjar medelhavsfeber)
- astemizol — anvénds mot hdsnuva
- pimozid — anvénds for behandling av problem med den mentala halsan.

Azitromycin Ebb med mat och dryck
LakemedIlet 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 ldkemedel.

Azitromycin rekommenderas inte om du &r gravid eller planerar att bli gravid eller om du ammar.
Azitromycin skall endast anvéndas under graviditet om absolut nédvandigt.

Detta lakemedel gar éver till brostmjolk. Du ska darfor sluta amma och vanta 2 dagar efter du har
tagit sista dosen av detta lakemedel. Du kan diskutera med din lakare om du ska pumpa ut och
kassera mjolken under denna tid eller om du annars kan anvanda ett annat antibiotikum.

Korféormaga och anvandning av maskiner
Du kan uppleva yrsel eller andra biverkningar som paverkar din koncentrationsférmaga nér du tar
detta lakemedel. Om detta intraffar ska du inte anvanda verktyg eller maskiner.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra
arbete 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 déarfor all information i
denna bipacksedel for vagledning. Diskutera med din l&kare eller apotekspersonal om du &r
oséker.

Azitromycin Ebb innehaller laktos
Om din lakare har talat om for dig att du har en intolerans mot vissa sockerarter, kontakta lakaren
innan du tar detta lakemedel.

3. Hur du tar Azitromycin Ebb

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du &r
oséaker.

Hur du tar detta lakemedel

- Svilj tabletterna hela med ett glas vatten.
- Tabletterna far inte krossas eller tuggas.
- 500 mg tabletten kan delas i lika halvor.

Hur mycket I&kemedel du ska ta

Vuxna och ungdomar med en kroppsvikt éver 45 kg:

Vanlig totaldos ar 1 500 mg. Den kan tas pa tva satt. Lakaren talar om hur du ska ta lakemedlet:

- Under tre dagar: en tablett pa 500 mg
dagligen. eller

- Under fem dagar: en tablett pa 500 mg dag 1 och darefter en tablett pa 250 mg dagligen dag
2, 3,4 o0ch 5.

Dosen for inflammation i urinvagarna och inflammation i livmoderhalsen (cervix) skiljer sig fran den



vanliga dosen. Lakaren rekommenderar dig da att ta en enstaka dos om 1 000 mg.

Ungdomar med en kroppsvikt under 45 kg:
Dessa tabletter rekommenderas inte. Ungdomar med en kroppsvikt under 45 kg bor anvénda andra
lakemedelsformer, till exempel azitromycinsuspension.

Patienter med njur- eller leverproblem:
Tala om for lakare om du har njur- eller leverproblem eftersom ldkaren kan behdva andra doseringen.

Om du har tagit for stor mangd av Azitromycin Ebb

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig ldkemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for beddmning av risken samt
radgivning. Ta med dig ldakemedelsférpackningen. Féljande kan forekomma:

- tillfallig forlust av horseln

- allvarligt illamaende, krakningar och diarré

Om du har glémt att ta Azitromycin Ebb

- Om du glommer en dos ska du ta den sa snart som méjligt nar du kommer ihdg det.

- Om det snart &r dags for nasta dos ska du emellertid hoppa éver den glémdadosen.

- Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

- Om du maste hoppa Gver en dos ska du anda ta alla dina tabletter. Det innebér att
behandlingen pagar en dag langre.

Om du slutar att ta Azitromycin Ebb
Du ska inte avbryta behandlingen med Azitromycin Ebb utan att forst tala med din l&kare.

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.

Sluta ta Azitromycin Ebb och uppsék omedelbart lakare om ndgon av féljande allvarliga biverkningar

uppstar — du kan vara i behov av omedelbar lakarvard:

- svullnad av ansikte, lappar, tunga eller hals, svarigheter att andas eller svélja, utslag som
kan variera allt fran hudutslag med klada till allvarliga blasbildningar pa huden eller sar pa
lappar, 6gon, nasa, mun och kénsorgan. Dessa symtom kan tyda pa en allvarlig allergisk
reaktion, angiotdem eller anafylaxi.

- allvarlig diarré som varar lange eller innehaller blod och slem. Detta kan tyda pa ett
allvarligt mag-/tarmproblem som kallas pseudomembrands kolit.

- feber, roda prickar pa huden, blasor eller flagande hud, ledsmarta, svullna 6gon. Dessa
symtom kan tyda pa en allvarlig reaktion, till exempel Steven-Johnsons syndrom, toxisk
epidermal nekrolys eller erythema multiforme.

Ovriga biverkningar omfattar:

Mycket Vanliga: (kan férekomma hos fler &n 1 av 10 anvandare)
- diarré

Vanlig: (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare)
- huvudvérk
- krakningar, buksmartor, sjukdomskansla (illamaende)



- forandring i mangden av vita blodkroppar och koncentrationen av bikarbonat iblodet

Mindre vanlig: (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare)
- torsk (candidainfektion), en svampinfektion sérskilt i munnen
- infektioner i slidan

- lunginflammation (pneumoni)

- svampinfektion

- bakteriell infektion

- halsinfektion (faryngit)

- mag- och tarminfektion (gastroenterit)

- rinnande nasa, nysningar (rinit)

- minskat antal vita blodkroppar

- Overkanslighet

- anorexi

- nervositet

- insomningssvarigheter (insomnia)

- yrsel

- dasighet (somnolens)

- kansla av stickningar och domningar (parestesi)
- forandringar av smak och luktsinne (dysgeusi)
- synnedséttning

- rubbningar i 6ronen

- hjartklappning

- blodvallningar

- andfaddhet

- nasbldédningar

- gastrit

- forstoppning

- vaderspanningar (flatulens)

- matsmaltningsproblem (dyspepsi)

- svaljsvarigheter (dysfagi)

- utspand buk

- muntorrhet

- rapningar (eruktation)

- Okad salivering

- leverproblem, till exempel hepatit eller gulsot, leversvikt
- nésselutslag (urtikaria)

- inflammation i huden

- torr hud

- Okad svettning

- svullnad, knakningar och stelhet i en eller flera leder
- muskelsmarta

- ryggvark

- nackvark

- smaérta vid urinering

- vark i njurarna

- latta oregelbundna menstruationsblddningar

- smérta och svullnad av testikel

- svullnad (6dem)

- obehagskansla (malaise)

- svaghet

- trotthet

- brostsmérta

- smaérta



svullnad av huden

forandringar i leverenzymvarden och blodvérden

onormala testresultat pa njurfunktion, onormalt kaliumvarde i blod, onormala
sockernivaer i blod

komplikationer efter ingrepp

Sallsynt: (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare)

irriterad

onormal leverfunktion

gulsot pga forsamrat gallflode (stasikterus)

allergiska hudreaktioner

Okad kanslighet for solljus

hudutslag som kannetecknas av snabb uppkomst av omraden med réd hud med utspridda
sma pustler (sma blasor fyllda med vit/gul vétska).

kéand frekvens: (frekvens kan inte beraknas fran tillgangliga data)
minskat antal réda blodkroppar (hemolytisk anemi), minskat antal blodplattar
(trombocytopeni)

anafylaktisk reaktion

arg, aggressiv

oro, angslan, angest

sinnesforvirring (delirium)

man ser, k&nner eller hor saker som inte finns (hallucinationer)
svimning (synkope)

anfall (kramper)

forsamrad kénsel (hypoestesi)

hyperaktiv

forandring av luktsinne (anosmi, parosmi)

forandring av smaksinne (ageusi)

forsamring av myasthenia gravis

horselnedsattning eller ringningar i éronen (tinnitus)

snabba eller oregelbundna hjartslag, ibland livshotande, férdndringar i hjartrytmen som kan
ses vid undersokning med elektrokardiogram (EKG)

Iagt blodtryck

inflammation i bukspottkorteln (pankreatit)

tungan andrar farg

inflammation i levern

allergiska hudreaktioner

ledsmérta

njurproblem

storningar i hjartrytmen (QT-férlangning)

Foljande biverkningar har blivit rapporterade i profylaktisk behandling mot Mycobacterium Avium
complex (MAC):

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

diarré

buksmartor

sjukdomskansla (illamaende)
véaderspanningar (flatulens)
obehagskansla i buken

10s avforing



Vanlig: (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)
- anorexi

- yrsel

- huvudvark

- kénsla av stickningar och domningar (parestesi)
- forandringar av smak

- synnedsattning

- dovhet

- hudutslag och klada

- ledvérk

- trotthet

Mindre vanlig: (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare)

- forsdamrad kénsel (hypoestesi)

- horselnedsattning eller ringningar i 6ronen

- hjértklappning

- leverproblem, till exempel hepatit

- Stevens-Johnsons syndrom

- allergiska hudreaktioner till exempel 6kad kanslighet for solljus, rod, flagnande och svullnad
av huden

- obehagskansla (malaise)

- svaghet

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information.
Lakaren kan da besluta att minska dosen eller avsluta behandlingen.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler aven biverkningar
som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via
Lékemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

5. Hur Azitromycin Ebb ska foérvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.
Inga sérskilda forvaringsanvisningar for denna lakemedelsprodukt.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa forpackningen efter EXP. Utgangsdatumet &r den sista
dagen i angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder &r till for att skydda miljon.
6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration
Den aktiva substansen ar azitromycindihydrat.


http://www.lakemedelsverket.se/

Azitromycin Ebb 500 mg filmdragerade tabletter innehaller azitromycindihydrat motsvarande
500 mg azitromycin.

Ovriga innehallsamnen &r:

Tablettkérna:
Kalciumvatefosfat vattenfritt, hypromellos (E464), kroskarmellosnatrium, magnesiumstearat
(E470b), pregelatiniserad majsstarkelse, natriumlaurilsulfat.

Tablettdragering:
Hypromellos (E464), laktosmonohydrat, titandioxid (E171), triacetin.

Lakemedlets utseende

Azitromycin Ebb 500 mg filmdragerade tabletter &r vita till benvita, kapselformade, filmdragerade
tabletter med inskriptionen ”AZ” och ”500” pa den ena sidan och blankt pa den andra.
Blisterforpackning.

Parallellimportor
Ebb Medical AB, Box 114, 371 22 Karlskrona

Ompackare 5
UAB Actiofarma, Kaunas, Litauen eller UAB Entafarma, Klonény vs. 1, LT-19156 Sirvinty r. sav.,
Litauen

Tillverkare
PSI supply nv, Merelbeke, Belgien eller Galex d.d., Murska Sobota, Slovenien

Denna bipacksedel &ndrades senast
2021-08-12
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