Bipacksedeln: Information till patienten
Azyter 15 mg/g, 6gondroppar, lésning i endosbehallare

azitromycindihydrat

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, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- 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 lakare eller apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller
aven eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finner du information om féljande:
Vad Azyter ar och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvénder Azyter

Hur du anvéander Azyter

Eventuella biverkningar

Hur Azyter ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

oaprLNE

1. Vad Azyter ar och vad det anvands for
Azyter innehaller azitromycin, ett antibiotikum som tillhér klassen makrolidantibiotikum.

Azyter anvands for lokalbehandling av vissa 6goninfektioner som orsakas av bakterier hos vuxna

(inklusive aldre) och hos barn fran nyfodda till 17 ar.

) varig bakterieinfektion av bindhinnan (konjunktivit),

. trakomkonjunktivit (sarskild égoninfektion som beror pa bakterier som kallas Chlamydia
trachomatis, som forekommer i utvecklingslander).

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

2. Vad du behdver veta innan du anvander Azyter

Anvand inte Azyter
- om du &r allergisk mot azitromycin, mot nagot annat antibiotikum som tillhor klassen
makrolider eller mot triglycerider med medellang kolkedja.

Varningar och forsiktighet

Tala med lé&kare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du anvander Azyter.

- Om en allergisk reaktion uppkommer ska du sluta anvanda lakemedlet och radfraga din lakare.

- Om du inte upplevt férbattring inom tre dygn efter behandlingsstart eller om du upplever
onormala besvér, ska du radfraga din lakare.

- Pa grund av dgoninfektionen rekommenderas inte anvandning av kontaktlinser.

Detta lakemedel ar endast avsett att anvandas i 6gonen.
Far inte injiceras eller sviljas.




Andra lakemedel och Azyter

Om du anvander nagot annat lakemedel som ska appliceras i 6gat, ska du:
@®  applicera det andra 6gonlakemedlet forst,

@  vanta 15 minuter,

®  applicera Azyter till sist.

Tala om for l&kare eller apotekspersonal om du anvénder eller nyligen har anvant eller kan ténkas
anvénda andra lakemedel.

Graviditet och amning

Graviditet

Azyter kan anvéndas under graviditet.

Din lakare kan ordinera detta l1akemedel till dig under graviditet om lakaren anser detta vara
nodvandigt.

Amning
Det finns endast begransat med uppgifter om att azitromycin utsondras i modersmjolk. Detta
lakemedel kan anvéandas under 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.

Korformaga och anvandningen av maskiner
Du kan uppleva 6vergdende dimsyn efter administrering av lakemedlet i 6gat. Vanta tills du aterfatt
normal syn innan du kor bil eller anvander maskiner.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du dr i kondition att framféra motorfordon eller utfora arbeten
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. L&s darfor all information i denna bipacksedel for
véagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du &r osaker.

3. Hur du anvénder Azyter
Detta lakemedel ska administreras i 6gat (okul&r anvandning).

Anvand alltid detta ldkemedel enligt din eller ditt barns lakares anvisningar. Radfraga din eller ditt
barns lakare eller apotekspersonal om du ar oséker.

Dosering
Rekommenderad dos till vuxna (inklusive aldre) och barn fran nyfodda till 17 ar ar en droppe tva

ganger dagligen i 6gat/6gonen som ska behandlas: en droppe pa morgonen och en droppe pa kvéllen.
Behandlingsléangden &r tre dygn.

Pa grund av att lakemedlet har lang verkan ar det inte nodvandigt att fortsatta behandlingen
langre &n tre dygn, trots att du kanske annu har tecken pa bakterieinfektionen.

Administreringssatt

Azyter ska administreras pa foljande satt:

- tvatta handerna omsorgsfullt fore och efter applicering av lakemedlet,

- droppa en droppe i 6gat som ska behandlas medan du blickar uppat samtidigt som du drar det
nedre 6gonlocket latt nerat,

- undvik att vidrora 6gat och 6gonlocken med endosbehallarens droppspets,

- kassera endosbehallaren efter anvandning. Du ska inte spara den for senare anvandning.

FAR INTE INJICERAS: FAR INTE SVALJAS.



Om du anvant fér stor mangd av Azyter

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) for beddmning av risken samt
radgivning.

Om du har glomt att anvanda Azyter
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att anvanda Azyter
Radfraga alltid din lakare om du Gvervager att avsluta behandlingen.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

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

Tala omedelbart om for din lakare om du far nagot av foljande symtom efter att du tagit detta
lakemedel, eftersom symtomen kan vara svara.

Mindre vanliga (férekommer hos upp till 1 av 100 anvandare):
- allvarlig allergisk reaktion som orsakar svullnad i ansikte eller hals (angioddem).

Har rapporterats (férekommer hos ett oké&nt antal anvéndare):

- allvarliga hudreaktioner: hudutslag, plotsliga och kraftiga hudreaktioner, blasor pa hud, mun,
6gon och kdnsorgan (Stevens-Johnsons syndrom (SJS) eller toxisk epidermal nekrolys (TEN)),
hudutslag tillsammans med t.ex. feber, svullna kértlar och en dkning av en typ av vita
blodkroppar (eosinofiler), utslag som sma, kliande, roda knolar (lakemedelsreaktion forknippad
med 6kning av mangden eosinofiler och symtom som paverkar hela kroppen (DRESS)),
generaliserat rodnad av huden med fjéllning éver stora delar av kroppen (exfoliativ dermatit),
hudutslag som kannetecknas av snabb uppkomst av omraden med rod hud fulla med sma variga
blasor (sma blasor fyllda med vit/gul vétska) (akut generaliserad exantematds pustulos
(AGEP)).

Om du utvecklar dessa hudsymtom, sluta anvénda azitromycin och kontakta din l&kare eller uppstk
sjukhus omedelbart.

Foljande biverkningar iakttogs da preparatet administrerades:

Mycket vanliga (férekommer hos flera dn 1 av 10 anvandare):
- overgaende obehag i 6gat (klada, sveda, stickning).

Vanliga (forekommer hos upp till 1 av 10 anvéndare):
- dimsyn,

- en kletig kdnsla i 6gat,

- kansla av frammande foremal i 6gat.

Mindre vanliga (férekommer hos 1 av 100 anvéndare):

- allergisk reaktion (6verkanslighet),

- inflammation i 6gonvitan (kan bero pa infektion eller allergi) (konjunktivit),
- allergisk inflammation i dgonvitan (allergisk konjunktivit),

- inflammation i hornhinnan (keratit),

- kliande hud pa dgonlocken (6gonlockseksem),

- torrhet, rodnad, svullnad av 6gonlocken (6gonlocksddem),

- Ogonallergi,




- tarutséndring,
- roda 6gonlock (6gonlockserytem),
- roda 6gon (konjunktival hyperemi).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt via

Lakemedelsverket

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 Azyter ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa ytterkartongen och endoshehallaren. Utgangsdatumet &r
den sista dagen i angiven manad.

o Forvaras vid hogst 25°C.
o Forvara endosbehallarna i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Kassera éppnad endosbehallare och eventuellt kvarbliven 16sning omedelbart efter forsta
anvandning. Spara inte den for senare anvandning.

Lakemedel 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 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar azitromycindihydrat. Ett gram l6sning innehaller 15 mg
azitromycindihydrat motsvarande 14,3 mg azitromycin. En endosbehallare pa 250 mg I6sning
innehaller 3,75 mg azitromycindihydrat.

- Ovriga innehallsamnen ar triglycerider, medellang kolkedja

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Azyter ar en losning for okulart bruk (6gondroppar, I6sning) som finns i endosbehallare, varav varje
behallare innehaller 0,25 g av preparatet. Azyter ar en Klar, farglos eller gulaktig, oljig vatska.
Forpackningen innehaller sex endosbehallare i en pase, vilket ar tillrackligt for en behandlingskur.

Innehavare av godkéannande for forséljning och tillverkare

Innehavare av godkdnnande for forséljning
Laboratoires Théa

12, rue Louis Blériot

63017 Clermont-Ferrand Cedex 2
Frankrike

Tillverkare
Laboratoires Théa


http://www.lakemedelsverket.se

12, rue Louis Blériot
63017 Clermont-Ferrand Cedex2
Frankrike

eller

Laboratoire Unither
1 rue de I’Arquerie
50200 Coutances
Frankrike

Denna bipacksedel &ndrades senast
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