Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Azithromycin Krka 250 mg kalvopaillysteiset tabletit
Azithromycin Krka 500 mg kalvopéillysteiset tabletit

atsitromysiini

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timién lilikkeen kayttimisen, silla

se siséltaa sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd timi pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttivia, kidnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Téama lddke on madratty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Azithromycin Krka on ja mihin sitd kdytetian

Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin otat Azithromycin Krka -valmistetta
Miten Azithromycin Krka -valmistetta otetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Azithromycin Krka -valmisteen séilyttiminen

Pakkauksen sisélté ja muuta tietoa

NS

1. Mita Azithromycin Krka on ja mihin siti kiyte tiéin

Azithromycin Krka -valmisteen vaikuttava aine atsitromysiini kuuluu makrolidiantibioottien ryhméén.
Sitd kdytetddn monentyyppisten infektioiden hoitoon, kuten

- nenin sivuonteloiden akuutit bakteeri-infektiot

- bakteerin aiheuttamat akuutit korvatulehdukset

- nielurisatulehdus, niclutulehdus

- bakteerin aiheuttaman kroonisen keuhkoputkitulehduksen akuutti paheneminen

- lievé tai keskivaikea keuhkokuume

- lieva tai keskivaikea ihon ja pehmytkudosten infektio, esim. follikuliitti, selluliitti, ruusu

- Chlamydia trachomatis -nimisen bakteerin aiheuttama virtsaputken tai kohdunkaulan infektio.

Atsitromysiinid, jota Azithromycin Krka siséltdé, voidaan joskus kiyttdd myds muiden kuin tassi
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkarilta, apteekkihenkilokunnalta tai
muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Azithromycin Krka -valmistetta

Ali ota Azithromycin Krka -valmiste tta

- jos olet allerginen atsitromysiinille tai muille makrolidiantibiooteille (kuten erytromysimille tai
klaritromysiinille) tai ketolidiantibiooteille tai timén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkdrin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Azithromycin Krka -valmistetta
- jos sinulla on vaikea-asteinen maksan toimintahiirio: ladkari saattaa tutkia maksan toiminnan tai



lopettaa ladkityksen

jos sinulla on tietyntyyppinen sydidnsairaus (esim. vaikea-asteinen syddmen toimintahairio,
pidentynyt QT-aika) tai jos kdyttdmasi lidkkeet muuttavat syddmen sédhkoistd toimintaa (tdllainen
ladke on esim. sisapridi, jota kiytetdén parantamaan suolen toimintaa) tai jos kaytit
hydroksiklorokiinia tai klorokiinia (kdytetdédn malarian hoitoon)

jos syddmesi syke on hidas tai epdsdannollinen

jos veresi elektrolyyttipitoisuudessa on muutoksia, etenkin jos kalium- tai magnesiumpitoisuus on
pieni

jos kéytdt muita ladkkeité, jotka aiheuttavat EKG:n poikkeavuuksia (ks. kohta ”Muut ldékkeet ja
Azithromycin Krka”)

jos kdytét ergotamiinijohdannaisia (ks. kohta ”Muut lidkkeet ja Azithromycin Krka”), silld ndita
laakkeitd ei pidd ottaa yhdessd Azithromycin Krka -valmisteen kanssa

jos sinulla on vaikea-asteisia munuaisten toimintahairiéita

jos sinulla on myastenia gravis -sairaus (paikallinen lihasheikkous)

jos sinulla on hermostoon (neurologisia) tai miclenterveyteen (psyykkisid) littyvid ongelmia.

Ota vilittomasti yhteyttd lddkariin hoidon aikana

jos saat vakavan allergisen reaktion, johon littyy hengitysvaikeuksia, huimausta, kasvojen tai
nielun turvotusta, thottumaa, nidppyloitd tai rakkuloita (johtanut toisinaan kuolemaan). Jos tillaisia
oireita imaantuu, lopeta Azithromycin Krka -tablettien ottaminen ja ota heti yhte ytti
lagkériin.

jos sinulla on maksan toimintahdirioon liittyvid oireita (kuten tummavirtsaisuus, merkittdvaa
ruokahaluttomuutta tai ihon tai silménvalkuaisten keltaisuutta): Lopeta timiin ldikkeen
ottaminen ja hakeudu Kkiireellisesti liikérin hoitoon.

jos sinulla on ripulia, joka saattaa viitata vakavaan suolitulehdukseen. Jos sinulla on vetistd tai
veristi ripulia, ota yhteytti lasikiriin. Ali kiiytd mitisin Fizkkeitd ripulin hoitoon, ellei izikiri ole
niin kehottanut.

jos tunnet syddmesi hakkaavan rinnassasi tai sinulla on epdnormaali sydimen syke, sinua huimaa
tai pyOrryttdé tai sinulla on lihasheikkoutta, kun otat Azithromycin Krka -valmistetta

jos sinulla on jokin uusi infektio (joka saattaa viitata resistentin mikrobin likakasvuun).

Lapset ja nuoret

Azithromycin Krka kalvopéillysteiset tabletit eivit sovi imeviisikdisille ja pikkulapsille (alle
2-vuotiaille) eikd lapsille ja nuorille (17 vuoden ikdédn saakka), jotka painavat alle 45 kg.

Tiedot Azithromycin Krka -tablettien kdytostd yli 45 kgn painoisille lapsille ja nuorille ovat kohdassa 3
”Miten Azithromycin Krka -valmistetta otetaan”.

Muut lddike valmisteet ja Azithromycin Krka

Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytét, olet dskettdin kiyttinyt tai saatat
kayttad muita ladkkeitd.

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle erityisesti, jos kéaytit

ergotjohdoksiksi kutsuttuja lddkkeitd, kuten ergotamiinia tai dihydroergotamiinia (kdytetdian
migreenin hoitoon tai verenkierron hidastamiseen), koska néité lidkkeité ei saa kiyttda
samanaikaisesti Azithromycin Krka -tablettien kanssa

siklosporiinia (kdytetdén ihosairauksien ja nivelreuman hoitoon tai elinsiirron jilkeen)
atorvastatiinia (kdytetdin korkeiden veren kolesteroliarvojen alentamiseen)

sisapridia (kdytetddn mahavaivojen hoitoon)

teofyllinid (hengitysvaikeuksien hoitoon)

varfariinia tai muita suun kautta otettavia verenohennuslaékkeita

digoksiinia (syddanvaivojen hoitoon)

kolkisiinia (kihdin ja perinnollisen Vélimeren kuumeen hoitoon)

tsidovudiinia, efavirentsid, indinaviiria, nelfinaviiria, didanosiinia (HIV -infektioiden hoitoon)
rifabutiinia (HIV-infektioiden tai tuberkuloosin hoitoon)



- terfenadiinia (allergioiden hoitoon)

- flukonatsolia (sieni-infektioiden hoitoon)

- antasideiksi kutsuttuja lidkkeitd (mahan happoisuutta vihentdvid lidkevalmisteita). Azithromycin
Krka -tabletit pitdd ottaa vahintdén yksi tunti ennen antasidien ottamista tai kaksi tuntia niiden
ottamisen jilkeen.

- astemitsolia (allergioiden hoitoon), alfentaniilia (kipulidéke)

- hydroksiklorokiinia ja klorokiinia (malarian hoitoon).

Azithromycin Krka ruuan ja juoman kanssa
Tabletit pitdd ottaa veden kanssa.
Voit ottaa lidkkeen ruokailun yhteydessé tai tyhjaéin mahaan, silld tilld ei ole vaikutusta atsitromysiinin

imeytymiseen.

Raskaus, imetys ja hedelmillisyys

Jos olet raskaana tai imetét, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
laakarilta tai apteekista neuvoa ennen timén lidkkeen kayttoa.

Téta ladkettd ei saa kiyttii raskauden tai imetyksen aikana, ellei siitd ole sovittu ladkérin kanssa.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Tadmai ladke voi atheuttaa huimausta. Jos sinua huimaa, 4l4 aja autoa dlika kéytéd tyokaluja tai koneita.

Ladke voi heikentdd kykyd kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdé tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko néihin tehtdviin lidkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epédvarma.

Azithromycin Krka sisiiltia natriumia
Tama ladkevalmiste sisdltdé alle 1 mmol natriumia (23 mg) per annos eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

3. Miten Azithromycin Krka -valmistetta otetaan

Ota titd ladkettd juuri siten kuin ladkari on maarannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet ladkériltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Aikuiset ja vihintddn 45 kg:n painoiset lapset ja nuoret:

Kéyttdaihe Annostus

- nendn sivuonteloiden akuutit bakteeri- - 500 mg kerran péivissd kolmen péivin ajan,
infektiot jolloin kokonaisannos on 1500 mg

- bakteerin aiheuttamat akuutit tai
korvatulehdukset - 500 mg kerta-annoksena ensimméisend

- nielurisatulehdus, nielutulehdus hoitopdivand, minka jilkeen 250 mg

- bakteerin aiheuttaman kroonisen hoitopdivind 2—5, jolloin kokonaisannos on
keuhkoputkitulehduksen akuutti 1500 mg
paheneminen

- lieva tai keskivaikea keuhkokuume
- lieva tai keskivaikea ihon ja
pehmytkudosten infektio

- Chlamydia trachomatis -bakteerin 1000 mg kerta-annoksena.
aiheuttamat kohdunkaulan ja virtsaputken
infektiot




Alle 45 kg:n painoiset lapset ja nuoret:
Tabletteja ei suositella tille potilasryhmaélle. Alle 45 kgn painoisten lasten ja nuorten pitdd kdyttad muita
atsitromysiinid sisaltavid lddkemuotoja.

Potilaat, joilla on munuaisten tai maksan toimintahdirioitd:
Kerro ldékarille, jos sinulla on munuaisten tai maksan toimintahdirioitd, koska ladkari saattaa katsoa
tarpeelliseksi muuttaa tavanomaista annosta.

Annostus idkkdille potilaille:
Takkéiden annostus on sama kuin muiden aikuisten annostus.

Antotapa:
Niele kalvopdillysteiset tabletit pureskelematta veden kanssa.
Voit ottaa lidkkeen ruokailun yhteydessé tai tyhjaéin mahaan, silld tilld ei ole vaikutusta atsitromysiinin

imeytymiseen.

Jos otat enemmiin Azithromycin Krka -valmis tetta kuin sinun pitaisi

On tarkeda noudattaa lddkarin mdardadmad annostusta. Jos olet ottanut liian suuren lidkeannoksen tai
vaikkapa lapsi on ottanut ladkettd vahingossa, ota aina yhteyttd laékériin, sairaalaan tai
Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111 Suomessa, 112 Ruotsissa) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi. Ota aina jéiljelld olevat tabletit ja pakkaus mukaasi, koska timé helpottaa
tablettien tunnistamista. Y liannostuksen oireita voivat olla voimakas pahoinvointi, oksentelu ja ripuli sekd
ohimeneva kuulonmenetys.

Jos unohdat ottaa Azithromycin Krka -valmistetta

A4 ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen. Jos annos unohtuu, ota se heti kun
muistat. Jos pian on kuitenkin jo aika ottaa seuraava annos, jatd unohtunut annos ottamatta ja jatka
ladkehoitoa tavanomaiseen tapaan.

Jos lopetat Azithromycin Krka -valmisteen kiyton

Ali lopeta hoitoa liian aikaisin.

Vaikka vointisi alkaisikin jo tuntua paremmalta, on tirked jatkaa tablettien ottamista lddkérin
maidrddmain ajan.

Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kiytostd, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timdkin [Adke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niitd saa.
Haittavaikutukset ovat tavallisesti lievid tai kohtalaisia ja hidvidvét hoidon paittymisen jilkeen.

Jos sinulle ilmaantuu jokin seuraavista vaikean allergisen reaktion oireista, lopeta table ttien

ottaminen ja ota mahdollisimman pian yhteytti ladkériin tai lihimmién s airaalan

palvys tyspoliklinikkaan:
matala verenpaine, nopea tai epasddnnollinen syddmen syke (anafylaktinen reaktio)

- késien, jalkaterien, nilkkojen, kasvojen, huulten, suun tai kurkun turpoamista (angioedeema)

- nielemis- tai hengitysvaikeuksia

- vakava ihoreaktio, kuten Stevens—Johnsonin oireyhtymé (vaikea-asteinen ihottuma) tai muu
vaikea-asteinen ihottuma, johon saattaa liittyd rakkuloita ithossa tai thon hilseilyad (toksinen
epidermaalinen nekrolyysi).

Jos sinulle imaantuu jokin seuraavista haittavaikutuksista, ota mahdollisimman pian yhte yttéi



ladkariin:

- voimakas, pitkittyva ripuli, etenkin jos siind on havaittavissa verta tai limaa (timé saattaa olla
pseudomembranoottiseksi koliitiksi kutsuttu suolitulehdus)

- tummavirtsaisuus, merkittdvad ruokahaluttomuutta tai ithon tai silminvalkuaisten keltaisuutta,
jotka ovat maksasairauden oireita (maksan vajaatoiminta, joka on harvoissa tapauksissa johtanut
kuolemaan, maksanekroosi), maksatulehdus (hepatiitti).

Néami kaikki haittavaikutukset ovat vakavia, ja saatat tarvita kiireellista lddkérin hoitoa. Vakavat
haittavaikutukset ovat melko harvinaisia (voi esiintyd enintddn 1 kiyttdjilla 100:sta) tai saatavilla oleva

tieto ei riitd niiden yleisyyden arviointiin.

Muita raportoituja haittavaikutuksia ovat:

Hyvin yleiset (saattavat esiintyd useammalla kuin yhdellé potilaalla 10:sti)
- ripuli.

Yleiset (saattavat esiintyi enintiiin yhdella potilaalla 10:sti)

- paansarky

- oksentelu, vatsakipu, pahoinvointi

- muutokset veren valkosoluméérassa

- muutokset joidenkin muiden verikokeiden tuloksissa (pienentynyt veren bikarbonaattipitoisuus).

Melko harvinaiset (saattavat esiintyi enintéiin yhdelld potilaalla 100:sta)

- hiivasieni-infektio (kandidiaasi), joka on suun ja eméttimen sieni-infektio

- keuhkokuume, kurkun bakteeri-infektio, maha-suolikanavan tulehdus, hengitystiesairaus, nenin
sisdpuolisen limakalvon tulehdus

- veren valkosolumidrdan muutokset (leukopenia, neutropenia, eosinofilia)

- allergiset reaktiot

- ruokahaluttomuus

- hermostuneisuus, univaikeudet (unettomuus)

- huimauksen tunne, tokkuraisuuden tunne (uneliaisuus), makuaistin muutokset, pistelyn tai
kihelm6innin tunne tai tunnottomuus (parestesiat)

- nékokyvyn heikkeneminen

- korvasairaus, pyorimisen tunne (kiertohuimaus eli vertigo)

- syddmen sykkeen tunteminen (syddmentykytys)

- kuumat aallot

- akillinen hengityksen vinkuminen, nenidverenvuoto

- ummetus, imavaivat, ruoansulatushdiriot (dyspepsia), mahan limakalvon tulehdus (gastriitti),
nielemisvaikeudet, vatsan pingottuneisuus, suun kuivuminen, royhtéily, haavat suussa, syljen
liikaeritys

- ihottuma, kutina, nokkosihottuma, ihotulehdus, kuiva iho, poikkeavan runsas hikoilu (liikahikoilu)

- rappeuttava nivelsairaus (nivelrikko), lihaskipu, selkékipu, niskakipu

- virtsaamisvaikeudet, munuaiskipu

- epasddnnollinen verenvuoto kohdusta (metrorragia), kivesten hairiot

- turvotus, heikotus, yleinen sairaudentunne, kasvojen turvotus, kipu rintakehéssé, kuaume, kipu,
raajojen turvotus

- poikkeavuudet laboratoriokokeiden tuloksissa (esim. veri- tai maksakokeissa).

Harvinaiset (saattavat esiintyi enintdéin yhdelld potilaalla 1 000:sta)

- artyisyys

- maksan toiminnan poikkeavuudet, ihon tai silmien muuttuminen keltaiseksi

- allergiset ihoreaktiot, kuten herkkyys auringonvalolle

- ihottuma, jossa iholle ilmaantuu nopeasti punoittavia alueita, joilla on pienid rakkuloita (pienid
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valkoisen/keltaisen nesteen tdyttdmid rakkuloita)
ladkeaineihottuma, johon liittyy eosinofilia (tietyntyyppisten valkosolujen médéran nousu) ja
systeemiset oireet kuten kuume ja imusolmukkeiden turvotus (DRESS-oireyhtymai).

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riiti esiintyvyyden arviointiin)

solujen lisdéntyneestd hajoamisesta aiheutuva vihentynyt veren punasolumddra (hemolyyttinen
anemia), verihiutalemiaran viheneminen

vihaisuuden tunne, aggressiivisuus, pelon ja huolestuneisuuden tunne (ahdistuneisuus), dkillinen
sekavuustila (delirium), aistiharhat

pyortyminen (synkopee)

kouristuskohtaukset

heikentynyt tuntoaisti (hypestesia)

yhaktiivisuuden tunne

hajuaistin muutokset (haistamiskyvyttomyys, hajuharhat)

makuaistin hdvidminen

lihasheikkous (myasthenia gravis)

hengenvaaralliset sydimen rytmihdiriét (rytmihairio, kddntyvien kirkien takykardia),
poikkeavuudet syddnsidhkokéyrissé eli EKG:ssd (pidentynyt QT-aika)

kuulon heikkeneminen, mukaan lukien kuurous tai korvien soiminen

matala verenpaine

haimatulehdus (pankreatiitti)

kielen vérimuutos

nivelkipu

munuaistulehdus (interstitiaalinen neftiitti) ja munuaisten vajaatoiminta.

Haittavaikutukset, jotka mahdollisesti tai tode nniikéisesti liittyvit Mycobacterium Avium
-kompleksi-infektion ennaltae hkéisyyn ja hoitoon:

Hyvin yleiset (saattavat esiintyd useammalla kuin yhdellé potilaalla 10:sti)

ripuli

vatsakipu

pahoinvointi

ilmavaivat

epdmukava tunne vatsassa
16ysét ulosteet.

Yleiset (saattavat esiintyi enintiiin yhdelli potilaalla 10:sti)

ruokahaluttomuus

huimauksen tunne

padnsarky

pistely ja kiheImdinti tai tunnottomuus (tuntoharhat)
makuaistin muutos

naon huononeminen

kuurous

ihottuma, kutina

nivelkipu

vasymys.

Melko harvinaiset (saattavat esiintyi enintiin yhdelli potilaalla 100:sta)

tuntoaistin heikkeneminen
kuulon heikkeneminen, korvien soiminen

syddmentykytys
maksatulehdus



- vakava allerginen ihoreaktio (Stevens—Johnsonin oireyhtymaé)
- ihon lisddntynyt herkkyys auringonvalolle

- heikotus

- yleinen sairaudentunne.

Haittavaikutuksis ta ilmoittamine n

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa timén lidkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laidkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 Fimea

5. Azithromycin Krka -valmisteen siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Ali kiyti titi [idkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopaiviméirin (EXP) jilkeen. Viimeinen
kayttopdivimaira tarkoittaa kuukauden viimeistd paivia.

Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisid séilytysolosuhteita.

Laskkeitd ei pidd heittdd viemariin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kidyttiméattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Mitia Azithromycin Krka sisltii

- Vaikuttava aine on atsitromysiini.
Azithromycin Krka 250 mg kalvopééllysteiset tabletit
Yksi kalvopaillysteinen tabletti sisdltdd 250 mg atsitromysiinid (atsitromysiinidihydraattina).
Azithromycin Krka 500 mg kalvopaéllysteiset tabletit

- Muut aineet (apuaineet) ovat tabletin ytimessd mikrokiteinen selluloosa (E460), esigelatinoitu
perunatirkkelys, natriumlauryylisulfaatti, hypromelloosi (E464), kroskarmelloosinatrium (E468),
vedeton kolloidinen piidioksidi (E551) ja magnesiumstearaatti (E470b) sekd 250 mg tablettien
paillysteessd hypromelloosi 5 cP (E464), titaanidioksidi (E171) ja makrogoli 400, sekd 500 mg
tablettien pééllysteessd makrogolipoly(vinyylialkoholi)-oksaskopolymeeri, titaanidioksidi (E171),
talkki, glyserolimonokaprylokapraatti ja poly(vinyylialkoholi).

Ks. kohta 2 ” Azithromycin Krka siséltd4 natriumia”.

Liikevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

250 mg: Kalvopéillysteiset tabletit ovat valkoisia tai lihes valkoisia, kapselin muotoisia (pituus:
13,8—14,2 mm, leveys: 6,3—6,7 mm), ja niiden toisella puolella merkintd ’S19” ja toisella puolella ei
merkintdjd.

500 mg: Kalvopaillysteiset tabletit ovat valkoisia tai lihes valkoisia, kapselin muotoisia (pituus:

7


http://www.fimea.fi/

16,7-17,3 mm, leveys: 8,2—8,8 mm), ja niiden toisella puolella merkintd ”’S5” ja toisella puolella
jakouurre. Tabletin voi jakaa yhté suuriin annoksiin.

250 mg

Saatavana on 4 ja 6 kalvopééllysteisen tabletin lapipainopakkaukset.
500 mg

Saatavana on 2, 3 ja 30 kalvopdillysteisen tabletin lapipamopakkaukset.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttiméttd ole myynnissé.

Myyntiluvan haltija ja valmis taja
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia

Myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja
KRKA Finland Oy, Bertel Jungin aukio 5, 02600 Espoo, Suomi

Taméa pakkausseloste on tarkistettu viimeksi: 7.9.2022

Muut tietolihteet
Lisétietoa tistéd lddkevalmisteesta on saatavilla Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimean
verkkosivuilla www.fimea.fi.



Bipacksedel: Information till patienten

Azithromycin Krka 250 mg filmdragerade tabletter
Azithromycin Krka 500 mg filmdragerade tabletter

azitromycin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta liikemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel 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 likare eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande :
Vad Azithromycin Krka &r och vad det anvands for
Vad du behover veta innan du tar Azithromycin Krka
Hur du tar Azithromycin Krka

Eventuella biverkningar

Hur Azithromycin Krka ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

SNk L=

1. Vad Azithromycin Krka ar och vad det anvénds for

Azitromycin, den aktiva substansen i Azithromycin Krka, tillhér en grupp av antibiotika som kallas
makrolider. Lakemedlet anviinds for att behandla olika infektioner inklusive:
- akuta bakteriella infektioner i bihdlorna
- akuta bakteriella 6roninfektioner
- infektioner i svalg eller hals
- akut bakteriell forsdmring av kronisk luftrorskatarr
- latt till mattlig lunginflammation
- latta till mattliga infektioner i hud och mjukdelar, t.ex. harsicksinflammation (follikulit),
bakterieinfektioner i huden eller underliggande hudviavnad (cellulit), rosfeber
- infektion i urinvdgarna eller infektion i livmoderhalsen (cervix) orsakade av bakterien
Chlamydia trachomatis

Azitromycin som finns 1 Azithromycin Krka kan ocksa vara godkéint for att behandla andra sjukdomar
som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga likare, apotek eller annan hélsovardspersonal om du
har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Azithromycin Krka

Ta inte Azithromycin Krka

- om du &r allergisk mot azitromycin, mot andra makrolidantibiotika (t.ex. erytromycin eller
klaritromycin), ketolidantibiotika eller nigot annat innehéllsdmne i detta likemedel (anges i avsnitt
6).

Varningar och forsiktighet
Tala med lidkare eller apotekspersonal innan du tar Azithromycin Krka.



- om du har svara leverproblem: din likare kan behdva 6vervaka din leverfunktion eller avsluta
behandlingen,

- om du har vissa hjartproblem (t.ex. allvarliga hjartproblem, langt QT syndrom™) eller om du tar
mediciner som orsakar forédndrad elektrisk funktion hos hjértat sdsom cisaprid (anvénds for att
stimulera tarmrorelse) eller hydroxiklorokin eller klorokin (anvinds for behandling av malaria),

- om du har ldngsam eller oregelbunden hjartrytm,

- om du har fordndrade elektrolytnivaer i blodet, speciellt om blodnivaerna av kalium eller
magnesium dr for laga,

- om du tar andra mediciner som resulterar i onormala EKG-forandringar (se avsnitt ’Andra
lakemedel och Azithromycin Krka™),

- om du tar ergotaminderivat (se avsnitt ”Andra likemedel och Azithromycin Krka™), da dessa
lakemedel ej bor tas tillsammans med Azithromycin Krka,

- om du har svara njurproblem,

- om du har muskelsvaghet (myasthenia gravis),

- du har neurologiska eller mentala (psykiska) problem.

Under behandlingen, tala omedelbart om for din likare:

- om du har allvarliga verkédnslighetsreaktioner med svarigheter att andas, yrsel, svullnad av
ansikte eller hals, utslag, blasbildning (ibland med dodlig utgang). Om sadana symtom
uppkommer ska du sluta ta Azithromycin Krka och omedelbart kontakta likare,

- om du uppticker tecken pa leverproblem under behandlingen (t.ex. mork urin, mirkbart minskad
aptit eller gulfirgning av hud och 6gonvitor): sluta ta detta like medel och kontakta
omedelbart likare,

- om du utvecklar diarré, vilket kan vara ett tecken pa en allvarlig tarminflammation. Om du
drabbas av diarré som é&r vattnig eller blodig, ska du genast ringa likare. Anvénd inget
stoppande likemedel mot diarrén, om inte din likare har rekommenderat detta,

- om du kan kdnna ditt hjirtslag i brostet eller har onormal hjartrytm, far yrsel eller svimmar, eller
om du lider av muskelsvaghet dd du tar Azithromycin Krka,

- om du har en ny infektion (vilket kan vara ett tecken pa dvervéxt av motstandskraftiga
organismer).

Barn och ungdomar

Azithromycin Krka filmdragerade tabletter dr inte limpliga for spidbarn eller smabarn (under 2 ar)

eller barn och ungdomar (upp till 17 &r) som véger under 45 kg.

Information om administrering av Azithromycin Krka till barn och ungdomar 6ver 45 kg finns i avsnitt 3

”Hur du tar Azithromycin Krka”.

Andra likemedel och Azithromycin Krka

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel.

Det ar sarskilt viktigt att du talar om for likare eller apotekspersonal om du tar:

- Lékemedel som kallas ergotaminderivat t.ex. ergotamin eller dihydroergotamin (anvinds for att
behandla migrin eller minska blodflode), eftersom dessa likemedel inte ska tas tillsammans
med Azithromycin Krka

- Ciklosporin (ett likemedel som anvinds mot hudproblem, reumatism eller efter
organtransplantation)

- Atorvastatin (mot hoga nivder av kolesterol i blodet)

- Cisaprid (mot magproblem)

- Teofyllin (mot andningsproblem)

- Warfarin eller andra blodfortunnande likemedel

- Digoxin (mot hjirtproblem)

- Kolkicin (anvédnds for behandling av gikt och familjar medelhavsfeber)

- Zidovudin, efavirenz, indinavir, nelfinavir, didanosin (anvénds for att behandla HIV-infektioner)
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- Rifabutin (anvénds for att behandla HIV-infektioner eller tuberkulos)

- Terfenadin (anvdnds for att behandla allergi)

- Flukonazol (mot svampinfektioner)

- Lékemedel som kallas antacida (likemedel som neutraliserar magsyra). Dina Azithromycin
Krka tabletter ska tas minst en timme fore eller tva timmar efter att du tar antacida,

- Astemizol (anvénds for att behandla allergi), alfentanil (smértstillande),

- Hydroxiklorokin och klorokin (for behandling av malaria).

Azithromycin Krka med mat och dryck
Tabletterna ska tas med vatten.
Detta likemedel kan tas med eller utan mat eftersom det inte paverkar absorptionen av azitromycin.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvinder detta likemedel.

Du ska inte anviinda detta like medel under graviditet eller amning, om inte likaren uttryckligen
sdger att du ska gora det.

Korformaga och anvéindning av maskiner
Detta likemedel kan orsaka yrsel. Du bor undvika att kora bil eller anvéinda maskiner om du kénner dig

YI.

Du ér sjdlv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framf6ra motorfordon eller utfora arbeten
som krédver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvdndning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns iandra avsnitt. Lds dérfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du ar oséker.

Azithromycin Krka inne héller natrium

Detta likemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per dos, d.v.s. ar nist intill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar Azithromycin Krka

Ta alltid detta likemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga likare eller
apotekspersonal om du &r oséker.

Vuxna och barn och ungdomar som viger 45 kg eller mer:

Behandling for Dosering

- akuta bakteriella infektioner i bihdlorna, - 500 mg en gang dagligen i 3 dagar med en

- akuta bakteriella 6roninfektioner, totaldos pd 1 500 mg.

- infektioner i svalg eller hals, eller

- akut bakteriell forsdmring av kronisk - 500 mg som engdngsdos den forsta dagen
luftrorskatarr, och 250 mg en gang dagligen dag 2-5,

- latt till mattlig langinflammation, med en totaldos pa 1 500 mg

- latta till méattliga infektioner i hud och
mjukdelar

- infektioner i livmoderhalsen eller urinréret | 1 000 mg som engéngsdos
orsakade av Chlamydia trachomatis

Barn och ungdomar som viger mindre dn 45 kg:
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Tabletterna rekommenderas inte. Barn och ungdomar som véger mindre dn 45 kg ska anvianda andra
former av azitromycininnehéllande likemedel.

Patienter med njur- eller leverproblem:
Tala om for likaren om du har njur- eller leverproblem eftersom likaren kan behdva dndra den
normala dosen.

Dosering till dldre:
Aldre kan ta samma dos som vuxna.

Hur du tar detta likemedel:
Svilj tabletterna utan att tugga dem, med vatten. Detta likemedel kan tas med eller utan mat eftersom
det inte paverkar absorptionen av azitromycin.

Om du har tagit for stor méngd av Azithromycin Krka

Det ér viktigt att du tar den dos som ldkaren har ordinerat dig. Om du fatt i dig for stor méngd
lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag kontakta ldkare, sjukhus eller
Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, tel. 0800 147 111 i Finland) for bedémning av risken samt
radgivning. Om majligt, ta dina tabletter och forpackningen med dig och visa ldkaren vad du har tagit.
Symtom pa overdos kan vara illamaende, krikningar, diarré och tillfallig horselnedséttning.

Om du har glomt att ta Azithromycin Krka

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Om du har glomt en dos, ta den glomda dosen sé
snart du kommer thag det. Om det strax dr dags for ndsta dos, hoppa 6ver den glomda dosen och ta
nésta ndr det dr dags for den.

Om du slutar att ta Azithromycin Krka
Sluta inte ta tabletterna forrdn hela kuren ar fardig, &ven om du mar battre. Det dr viktigt for dig att
fortsitta ta tabletterna enligt din likares anvisning.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta Iikemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behdver inte fa
dem.

Om du har nagot av foljande symtom pé en allvarlig allergisk reaktion, avbryt din be handling och

kontakta omedelbart din likare eller bege dig till akutmottagningen pa nirmaste sjukhus.

- lagt blodtryck, hastig eller oregelbunden hjartrytm (anafylaktisk reaktion),

- uppsvullnad av hénder, fotter, anklar, ansikte, lippar, mun eller hals (angioddem),

- svarigheter att svilja eller andas,

- allvarliga hudreaktioner inklusive Stevens-Johnson syndrom (ett allvarligt hudutslag) och andra
allvarliga hudutslag som kan innebéra blisbildning eller fjélining (toxisk epidermal nekros),

Om du upplever nagon av foljande biverkningar kontakta din likare sa snart som mojligt:

- diarré som &r svar och langvarig, sirskilt om den innehéller blod eller slem (detta kan vara
pseudomembrands kolit, en inflammation i tjocktarmen)

- mork urin, kraftig aptitloshet eller gulfargning av huden eller 6gonvitorna, vilket &r tecken pa
leverstorningar (leversvikt som i sdllsynta fall har lett till dodsfall, levernekros), inflammation i
levern (hepatit).
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Dessa ér alla allvarliga biverkningar. Du kan behdva akut sjukvard. Allvarliga biverkningar 4r mindre
vanliga (kan drabba upp till 1 av 100 personer), eller s& kan frekvensen inte berdknas fran tillgingliga
data.

Foljande biverkningar har rapporterats:

Mycket vanliga (kan paverka fler én 1 av 10 anviindare)
- diarré

Vanliga (kan paverka upp till 1 av 10 anvindare)
- huvudvark
- krakningar, buksmirta, illaméende
- foréndrat antal vita blodkroppar
- andra foréndringar i blodet (lag halt av bikarbonat)

Mindre vanliga (kan paverka upp till 1 av 100 anviindare)

- torsk (candidainfektion) — en svampinfektion i mun eller underliv

- lunginflammation, bakteriell infektion i halsen, inflammation i magtarmkanalen,
andningssvarigheter, inflammation i nisslemhinnan

- fordndringar av vita blodkroppar (leukopeni, neutropeni, eosinofili)

- allergiska reaktioner

- dalig aptit (anorexi)

- nervositet, somnsvarigheter (insomni)

- yrsel, disighet (somnolens), smakfordandringar (dysgeusi), stickningar eller domningar
(parestesi)

- synstdrning

- forsamrad horsel, yrsel (vertigo)

- hjirtklappning

- véarmevallning

- plotslig visande andning, ndsblod

- forstoppning, viderspanning, matsméltningsbesvér (dyspepsi), inflammation av magséckens
slemhinna (gastrit), sviljsvarigheter (dysfagi), utspand buk, muntorrhet, rapning, munsar, ékad
salivutsondring

- utslag, kliande ndsselutslag, hudinflammation, torr hud, onormalt 6kad svettning (hyperhidros)

- nedbrytande ledsjukdom (osteoartrit), muskelsméirta, ryggsmérta, nacksméirta

- svarigheter att urinera (dysuri), njursmérta

- oregelbunden blodning fran livmodern (metrorragi), testikelbesvér

- O6dem (svullnad pé grund av vitskeansamling), kraftloshet, allmédn obehagskénsla, ansiktsodem,
brostsmérta, feber, smérta, perifert 6dem (t.ex. i hdnder och fotter)

- onormala laboratorietestvirden (t.ex. blod- eller levervirden)

Séllsynta (kan paverka upp till 1 av 1000 anvéndare)

- kénna sig irriterad

- onormal leverfunktion, gulfirgning av hud eller 6gon

- allergiska hudreaktioner sdsom 6kad solkénslighet

- hudutslag som kidnnetecknas av snabb uppkomst av omraden med rod hud med utspridda sméa
pustler (sma bldsor fyllda med vit/gul vétska)

- likemedelsutslag med eosinofili (6kat antal av en sorts vita blodkroppar) och systemiska
symtom som feber och svullna lymfkoértlar (DRESS)

Ingen kiind frekvens (kan inte beriknas fran tillgingliga data)
- minskat antal roda blodkroppar pga. 6kad nedbrytning av celler (hemolytisk anemi), minskat
antal trombocyter (blodpléttar)
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- kénna sig arg, aggressivitet, kinna sig rddd och orolig (angest), forvirring (delirium),
hallucination

- svimning (synkope)

- krampanfall

- minskad kénsel (hypoestesi)

- kénsla av hyperaktivitet

- foréndrat luktsinne (anosmi, parosmi)

- smakforlust (ageusi)

- muskelsvaghet (myasthenia gravis)

- livshotande oregelbunden hjirtfrekvens (arytmi, torsades de pointes), onormalt EKG (langt QT-
syndrom)

- forsdmrad horsel inklusive dovhet och 6ronsusningar

- lagt blodtryck

- inflammation i bukspottkdrteln (pankreatit)

- missfargning av tungan

- ledsmirta (artralgi)

- njurinflammation (interstitiell nefrit) och njursvikt

Foljande biverkningar har rapporterats vid profylaktisk behandling mot Mycobacterium
Avium komplex (MAC):

Mycket vanliga (kan paverka fler in 1 av 10 anviindare)
- diarré

- magsmarta

- sjukdomskénsla (illaméende)

- gaser i magen (flatulens)

- obehagskénsla i buken

- 16s avforing

Vanliga (kan paverka upp till 1 av 10 anvéndare)
- nedsatt aptit (anorexi)

- kénsla av yrsel

- huvudvirk

- kénsla av stickningar eller domningar (parestesi)
- forandringar av lukt och smak (dysgeusi)

- synnedséttning

- dovhet

- hudutslag och klada

- ledsmérta (artralgi)

- trotthet

Mindre vanliga (kan paverka upp till 1 av 100 anviindare)

- nedsatt beréringskéinsla (hypoestesi)

- horselnedsittning eller ringning i dronen

- hjartklappning (palpitationer)

- leverproblem som inflammation i levern (hepatit)

- allvarliga allergiska hudreaktioner (Stevens-Johnson syndrom)
- onormal kénslighet mot solljus

- svaghet (asteni)

- allmén sjukdomskénsla

Rapportering av biverkningar
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Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven biverkningar som inte
ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sdkerhet.

Sverige:

Likemedelsverket

Box 26

SE-751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

Finland:

webbplats: www. fimea. fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 Fimea

5. Hur Azithromycin Krka ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall f6r barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa forpackningen efter EXP. Utgéngsdatumet dr den sista
dagen i angiven manad.

Inga sdrskilda forvaringsanvisningar.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte lingre anvéinds. Dessa atgérder é&r till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplys ningar

Innehalls de klaration
- Den aktiva substansen ir azitromycin.
Azithromycin Krka 250 mg filmdragerade tabletter:
Varje filmdragerad tablett innehaller 250 mg azitromycin (som azitromycindihydrat).
Azithromycin Krka 500 mg filmdragerade tabletter:
Varje filmdragerad tablett innehéller 500 mg azitromycin (som azitromycindihydrat).

- Ovriga innehallsimnen (hjilpimnen) dr mikrokristallin cellulosa (E460), pregelatiniserad
potatisstirkelse, natriumlaurilsulfat, hypromellos (E464), kroskarmellosnatrium (E468), kolloidal
vattenfri kiseldioxid (E551) och magnesiumstearat (E470b) i tablettkdrnan och hypromellos 5 cP
(E464), titandioxid (E171) och makrogol 400 i filmdrageringen for 250 mg tabletter och
makrogolpoly(vinylalkohol)-ympsampolymer, titandioxid (E171), talk, glycerolmonokaprylokaprat
och poly(vinylalkohol) i filmdrageringen for 500 mg tabletter.

Se avsnitt 2 ” Azithromycin Krka innehéller natrium”.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

250 mg: De filmdragerade tabletterna dr vita till benvita, kapselformade (lingd: 13,8 mm-14,2 mm,
bredd: 6,3 mm-6,7 mm), mérkta med ”’S19” pé ena sidan och utan mérkning pa andra sidan.
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500 mg: De filmdragerade tabletterna dr vita till benvita, kapselformade (lingd: 16,7 mm-17,3 mm,
bredd: 8,2 mm-8,8 mm), mirkta med ”S5” pa ena sidan och med skara pa andra sidan. Tabletten kan
delas itva lika stora doser.

250 mg: Kartonger med 4 och 6 filmdragerade tabletter i blister finns tillgéngliga.
500 mg: Kartonger med 2, 3 och 30 filmdragerade tabletter i blister finns tillgangliga.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare
KRKA, d. d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenien

Lokal foretridare
KRKA Finland Oy, Bertel Jungs plats 5, 02600 Esbo, Finland

Denna bipacksedel éndrades senast: 7.9.2022

Ovriga informationskiillor
Ytterligare information om detta likemedel finns pa webbplatsen for Sikerhets- och utvecklingscentret
for likemedelsomradet Fimea www.fimea.fi.
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