Pakkausseloste: Tietoa kayttdjalle

Azithromycin ratiopharm 250 mg ja 500 mg tabletti, kalvopdallysteinen
atsitromysiini (dihydraattina)

Lue tama pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat ladkkeen kdyttamisen, silla se sisdltda sinulle

tarkeita tietoja.

- Siilyta tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd mydhemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvad, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilékunnan puoleen.

- Téama ladke on maaratty vain sinulle eika sitd pidd antaa muiden kédyttoon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Témé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitéd Azithromycin ratiopharm -tabletit ovat ja mihin niitd kdytetdan

Mité sinun on tiedettdvd, ennen kuin kdytat Azithromycin ratiopharm -tabletteja
Miten Azithromycin ratiopharm -tabletteja kdytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Azithromycin ratiopharm -tablettien sailyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

AW

1. Mita Azithromycin ratiopharm -tabletit ovat ja mihin niitd kaytetadn

Atsitromysiini on makrolidiryhméén kuuluva antibiootti. Sitd kdytetdén bakteerien ja muiden mikro-

organismien aiheuttamien infektioiden hoidossa. Nditd ovat:

- hengitystieinfektiot, kuten akuutti keuhkoputkentulehdus ja keuhkokuume

- sivuontelontulehdus, nielutulehdus, nielurisatulehdus seké& korvatulehdus

- lievit tai kohtalaisen vaikeat ihon ja pehmytkudoksen infektiot, kuten karvatupen tulehdus (follikuliitti),
ihon ja ihonalaisen sidekudoksen bakteeritulehdus (selluliitti), ihotulehdus nimeltd ruusutauti (erysipelas)

- Chlamydia trachomatis -bakteerin aiheuttamat virtsaputken tai kohdunkaulan tulehdukset.

Atsitromysiinid, jota Azithromycin ratiopharm sisdltdd, voidaan joskus kayttdd myds muiden kuin tdssa
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkariltd, apteekkihenkilokunnalta tai
muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mita sinun on tiedettdava, ennen kuin kaytat Azithromycin ratiopharm -tabletteja

Al kiyta Azithromycin ratiopharm -tabletteja

- jos olet allerginen atsitromysiinille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)

- jos olet allerginen jollekin toiselle makrolidi- tai ketolidiantibiootille (esim. erytromysiinille tai
telitromysiinille).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele lddkérin kanssa ennen kuin otat Azithromycin ratiopharmia, jos

- olet joskus saanut vakavan allergisen reaktion, johon liittyi kasvojen ja nielun turpoamista seka
mahdollisesti hengitysvaikeuksia

- sinulla on vaikea munuaissairaus: 1ddkéri saattaa muuttaa annostusta

- sinulla on maksasairaus: lddkéri saattaa joutua tarkkailemaan maksasi toimintaa tai lopettamaan hoidon

- sinulla on joskus diagnosoitu pidentynyt QT-aika (sydédnsairaus): Azithromycin ratiopharm -lddkkeen
kayttod ei suositella

- tiedit, ettd sinulla on hidas syddmen syke tai syddmen rytmih&iri6ité tai heikentynyt sydamen toiminta:
Azithromycin ratiopharm -1ddkkeen kdytt6d ei suositella



- tieddt, ettd veresi kalium- tai magnesiumpitoisuus on alhainen: Azithromycin ratiopharm -ladkkeen
kayttod ei suositella

- kaytat rytmihairioladkkeitd, hydroksiklorokiinia (reumasairauksien tai malarian hoitoon), sisapridia
(vatsavaivoihin), terfenadiinia (antihistamiini allergioiden hoitoon), psykoosiladkkeitd (esim.
pimotsidia), masennusladdkkeitd (esim. sitalopraamia) tai tiettyjd antibiootteja (esim. moksifloksasiinia,
levofloksasiinia): Azithromycin ratiopharm -lddkkeen on kaytettdva varoen

- kaytdt ergotalkaloideja (kuten ergotamiinia), joita kdytetdan migreenin hoidossa: Azithromycin
ratiopharm -ldadkkeen kéyttod ei suositella (ks. alla kohta Muut 1ddkevalmisteet ja Azithromycin
ratiopharm)

- sinulla on todettu neurologinen sairaus eli aivojen tai hermoston sairaus

- sinulla on psykiatrisia ongelmia, tunne-eldmén hairi6itd tai kaytoshéiridita

- sinulla on sairaus nimeltd myasthenia gravis, jonka oireita ovat uupumus ja lihasten vdsyminen:
Azithromycin ratiopharm voi pahentaa tai aiheuttaa timéan sairauden oireita.

Jos sinulle kehittyy maksan toimintahdiridihin viittaavia oireita, kuten ruokahaluttomuutta, kellertdvaa ihon
tai silménvalkuaisten sdvyd, tummavirtsaisuutta, kutinaa tai arkuutta vatsan seudulla, lopeta Azithromycin
ratiopharm -ladkkeen kéytto ja kerro heti asiasta ladkarille.

Jos koet allergisen reaktion (esim. hengitysvaikeuksia, huimausta, kasvojen tai nielun turvotusta, ihottumaa,
nokkosrokkoa, rakkuloita), lopeta Azithromycin ratiopharm -lddkkeen kaytt6 ja ota valittomasti yhteys
laakariin.

Ota vilittomasti yhteys ladkaériin, jos sinulle kehittyy atsitromysiinihoidon aikana tai sen jdlkeen vaikea ja
jatkuva ripuli, erityisesti jos ulosteessa on verta tai limaa.

Jos oireet jatkuvat Azithromycin ratiopharm -hoidon lopettamisen jélkeen tai jos saat uusia, jatkuvia oireita,
ota yhteys ladkariin.

Muut lidkevalmisteet ja Azithromycin ratiopharm
Kerro lddkarille, jos parhaillaan kéytét, olet dskettdin kdyttanyt tai saatat kdyttdd muita ladkkeita.

Keskustele lddkérin kanssa, jos kaytét jotakin seuraavista:

- antasidit (lilkahappoisuusladke) esim. alumiinihydroksidi: ota Azithromycin ratiopharm vahintdan tunti
ennen antasidin ottamista tai kaksi tuntia sen jalkeen

- ergotamiinijohdokset (migreenilddkkeitd) esim. ergotamiini: Azithromycin ratiopharmia ei saa kéyttaa
samanaikaisesti, koska yhteiskéyttd voi aiheuttaa ergotismié (joka saattaa olla vakava haittavaikutus ja
jonka oireita ovat raajojen puutuminen ja pistely, lihaskouristukset, padnsarky, kouristuskohtaukset,
maha- tai rintakivut)

- suun kautta otettavat kumariinijohdokset (veren hyytymisen estoon), esim. varfariini: verenvuotoriski
saattaa kasvaa

- digoksiini (syddmen vajaatoiminnan hoitoon) tai kolkisiini (kihdin ja perinnéllisen Véalimeren kuumeen
hoitoon): veren digoksiini-/kolkisiinipitoisuus saattaa nousta

- tsidovudiini, nelfinaviiri (HIV-ladkkeitd): tsidovudiini- tai atsitromysiinipitoisuus saattaa nousta

- rifabutiini (kdytetddn HIV:n ja bakteeri-infektioiden hoitoon, mukaan lukien tuberkuloosi): yhteiskaytto
voi aiheuttaa valkosolujen méaérén laskua

- siklosporiini (immuunivastetta alentava lddke, jota kdytetddn elinsiirtojen jdlkeen): siklosporiinipitoisuus
veressd saattaa nousta. Ladkari saattaa joutua tarkkailemaan veresi siklosporiinipitoisuutta.

- hydroksiklorokiinia (reumasairauksien tai malarian hoitoon): saattaa aiheuttaa syddnongelmia

- sisapridi (vatsavaivoihin): saattaa aiheuttaa syddnongelmia

- astemitsoli, terfenadiini (antihistamiineja allergioiden hoitoon): ndiden vaikutus voi tehostua

- alfentaniili (kipulddke): alfentaniilin vaikutus voi tehostua

- flukonatsoli (sieni-infektioiden hoitoon): atsitromysiinipitoisuus saattaa pienentyéa

- atorvastatiini (kdytetddn veren rasva-arvojen alentamiseen): atsitromysiinin ja atorvastatiinin
samanaikaiseen kayttéon on liittynyt tavallista suurempi lihaskudoksen hajoamiseen johtavan reaktion
(rabdomyolyysin) riski. Reaktion oireina voi ilmetd lihaskipuja ja tummavirtsaisuutta.



Yhteisvaikutuksia ei ole havaittu atsitromysiinin ja seuraavien ldadkeaineiden valilla: setiritsiini
(antihistamiini), didanosiini, efavirentsi, indinaviiri (HIV-infektion hoitoon), karbamatsepiini (epilepsian
hoitoon), simetidiini (vdhentdmé&an mahahapon eritystd), metyyliprednisoloni (heikentdméaan
immuunivastetta), midatsolaami, triatsolaami (unilddkkeitd), sildenafiili (impotenssin hoitoon), teofylliini
(astmalddke) ja trimetopriimi/sulfametoksatsoli (antibioottiyhdistelma).

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana tai imetdt, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy ladkarilta
tai apteekista neuvoa ennen tdmén ladkkeen kdyttod.

Raskaus
Ladkari paattda tuleeko sinun kayttda tdtd 1ddkettd raskauden aikana vasta varmistettuaan, ettd hyddyt ovat
suuremmat kuin mahdolliset riskit.

Imetys
Atsitromysiinin on raportoitu erittyvdn ihmisen rintamaitoon. Vakavia haittavaikutuksia ei ole havaittu

imetettavind olevilla vauvoilla.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Tamaén lddkkeen haittavaikutuksina voi esiintyd mm. huimausta ja kouristuksia, jotka puolestaan saattavat
heikentdd kykyasi tiettyihin toimintoihin, kuten autolla ajoon tai koneiden kéayttoon.

On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd kuljettamaan moottoriajoneuvoja tai tekemaén tarkkaa keskittymista
vaativia tehtdvid ladkehoidon aikana. Ladkkeen vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa
kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa,
jos olet epdvarma.

Azithromycin ratiopharm sisiltia natriumia
Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per kalvopééllysteinen tabletti eli sen voidaan
sanoa olevan ”natriumiton”.

3. Miten Azithromycin ratiopharm -tabletteja kiytetian

Kayta tatd 1ddkettd juuri siten kuin 1ddkari on méadrannyt. Tarkista ohjeet 1ddkariltd tai apteekista, jos olet
epdvarma.

Tabletit niellddn mielellddn veden kera ja ne voi ottaa aterioista riippumatta.
Azithromycin ratiopharm 500 mg:n tabletit voi jakaa yhtd suuriin annoksiin.

Suositeltu annos on:

Aikuiset (myds idkkddt henkilot) ja lapset, joiden paino on yli 45 kg:

Suositeltu annos on 1 500 mg, annettuna kolmen tai viiden pdivén aikana seuraavasti:

- kolmen péivén aikana: otettuna 500 mg:n annoksina kerran pédivassa.

- viiden pdivén aikana: otettuna yhtend 500 mg:n annoksena ensimmadisend pdivéand, minké jalkeen 250
mg:n annoksina kerran pdivassd 2. — 5. pdivina.

Chlamydia-bakteerin aiheuttamien virtsaputken tai kohdunkaulan tulehdukset: 1 000 mg kerta-annoksena
ainoastaan yhtend pdivana.

Lapset ja nuoret, joiden paino on alle 45 kg:
Tabletteja ei ole tarkoitettu ndille potilaille. Heille voidaan kdyttdd muita atsitromysiinié sisaltaviad
ladkemuotoja (esim. suspensio).



Potilaat, joilla on jokin munuais- tai maksavaiva:
Kerro ldékadrille, jos sinulla on munuais- tai maksasairaus, silld 14dkéri voi joutua muuttamaan annostusta.

Jos kiytdt enemman Azithromycin ratiopharm -tabletteja kuin sinun pitaisi

Yliannostus aiheuttaa todenndkoisesti ohimenevaa kuulon menetysté, vaikeaa pahoinvointia, oksentelua ja
ripulia.

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ldédkettd vahingossa, ota aina yhteytta
ladkaériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden
saamiseksi.

Ota tdma pakkausseloste, jéljelld olevat tabletit ja pakkaus mukaasi sairaalaan tai 1adkérin vastaanotolle, jotta
he tietdvit, mitd tabletteja olet kdyttinyt.

Jos unohdat kayttda Azithromycin ratiopharm -tabletteja
Jos unohdat ottaa tabletin, ota se heti, kun muistat, ellei pian ole aika ottaa seuraava annos.
Alé ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Azithromycin ratiopharm -tablettien kayton

Al lopeta ladkkeen kayttod keskustelematta ladkarin kanssa, vaikka tuntisit vointisi paremmaksi.
Azithromycin ratiopharm -tablettien kaytt6 lddkekuurin loppuun asti on hyvin tarkeas, jotta infektio ei
uusiutuisi.

Jos sinulla on kysymyksid tdimén lddkkeen kaytostd, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timakin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niita saa.

Jos saat seuraavia oireita, lopeta Azithromycin ratiopharm -ladkkeen kaytto ja ota valittémasti yhteys
ladkariin tai mene ldhimman sairaalan ensiapuun

Melko harvinaiset: esiintyvat enintddn yhdella potilaalla sadasta
- angioedeema: huulten, kasvojen tai kaulan turpoaminen, mikd aiheuttaa vaikeita hengitysvaikeuksia;
ihottuma tai nokkosrokko

Harvinaiset: esiintyvét enintdan yhdella potilaalla tuhannesta
- ihottuma, jossa iholle ilmaantuu nopeasti punoittavia alueita, joilla on pienia rakkuloita (pienia
valkoisen/keltaisen nesteen tayttdmia rakkuloita).

Hyvin harvinaiset: esiintyvit enintddn yhdella potilaalla 10 000:sta
- yliherkkyysreaktio ihottuman, kuumeen, turvonneiden imusolmukkeiden ja mahdollisesti tiettyjen elinten
toiminnan hdiriintymisen kera (ns. DRESS-oireyhtyma).

Yleisyys tuntematon: koska saatavissa oleva tieto ei riitd yleisyyden arviointiin

- anafylaktinen reaktio: vakava allerginen reaktio, joka aiheuttaa hengitysvaikeuksia tai huimausta

- vaikea-asteinen maksan toiminnan héiriintyminen tai maksan vajaatoiminta (harvoissa tapauksissa
henkea uhkaava): oireina voi ilmetd vasymystd yhdistettynd ihon tai silmdnvalkuaisten kellertavaan
savyyn (keltatauti), tummavirtsaisuutta, lisadntynyttd verenvuototaipumusta

- rakkulat/verenvuodot huulilla, silmissd, nendssd, suussa tai sukuelimissd. Namaé voivat olla Stevens-
Johnsonin oireyhtymén, erythema multiformen tai toksisen epidermaalisen nekroosin oireita, jotka ovat
vakavia sairauksia.

- muutokset syddmen sykkeessd, EKG:ssa ndkyvit muutokset syddmen rytmissd (QT-ajan piteneminen,
ventrikulaarinen takykardia ja kddntyvien karkien takykardia)

- pitkittynyt ripuli, jossa on verta ja limaa (pseudomembranoottinen koliitti).



Nama ovat hyvin vakavia haittavaikutuksia. Saatat tarvita valitontd hoitoa 1ddkérissa tai sairaalassa.
Muita haittavaikutuksia:

Hyvin yleiset: voivat esiintyd useammalla kuin yhdelld potilaalla kymmenesta
- ripuli.

Yleiset: esiintyvit enintddn yhdelld potilaalla kymmenesta

- paansarky

- oksentelu, vatsakivut, pahoinvointi

- muutokset joidenkin valkosolujen méaérissa ja veren bikarbonaattipitoisuudessa.

Melko harvinaiset: esiintyvét enintddn yhdelld potilaalla sadasta

- hiivasieni-infektiot esim. suussa (sammas) ja emaéttimessd, keuhkokuume, bakteerien aiheuttamat
infektiot

- kurkkukipu, mahan ja suoliston limakalvojen tulehdus

- hengenahdistus, rintakipu, pihiseva hengitys ja yska (hengitysvaikeudet), nendn tukkoisuus

- veriarvojen muutokset, jotka ilmenevit kuumeena tai vilunvéristyksind, kurkkukipuna, suun tai nielun
haavaumina

- allergiset reaktiot

- ruokahaluttomuus

- hermostuneisuus, univaikeudet

- huimaus, uneliaisuus, makuaistimusten muutokset, pistelyt ja puutumiset tai tunnottomuus

- nadkdhairiot

- korviin liittyvat hairiot

- pyorrytys

- epdnormaali syddmen rytmi tai lyontitiheys ja tietoisuus syddmen lyonneistd (syddmentykytys)

- kuumat aallot

- hengitysvaikeudet

- nenaverenvuoto

- mahatulehdus, ummetus, ilmavaivat, ruoansulatushairiot, nielemishairiot

- vatsan turvotus, kuiva suu

- royhtdily, haavaumat suussa, syljen liikaeritys, 16ysét ulosteet

- maksavaivat (esim. hepatiitti)

- ihottuma ja kutina, nokkosihottuma

- ihotulehdus, kuiva iho, liikahikoilu

- luu- ja niveltulehdus, lihas-, selkd- ja niskakivut

- kivulias ja vaikeutunut virtsaaminen, yldseldn kivut (munuaiskipu)

- ematintulehdus, epasadnnolliset kuukautiset, kiveksiin liittyvét hairiot

- rintakipu, turvotus, huonovointisuus, voimattomuus, uupumus

- kasvojen, késien, jalkojen ja/tai jalkaterien turvotus, kuume, kipu

- muutokset maksan entsyymiarvoissa ja laboratoriokokeiden veriarvoissa.

Harvinaiset: esiintyvit enintddn yhdelld potilaalla tuhannesta

- kiihtyneisyys

- itsensd ja tunteidensa epétodelliseksi tunteminen

- hampaiden vérjaytyminen

- poikkeavuudet maksan toiminnassa, kolestaattinen ikterus (keltatauti)

- ihon valoherkkyys (punoitus ja rakkulat, kun iho altistuu auringonvalolle).

Yleisyys tuntematon: koska saatavissa oleva tieto ei riitd yleisyyden arviointiin

- verihdiriot, jotka ilmeneviét epédtavallisina verenvuotoina tai mustelmina, alhaisena punasolumé&éaran,
miké aiheuttaa epétavallista vasymysta tai heikotusta

- aggressiivisuus, ahdistus, sekavuus, olemattomien asioiden ndkeminen tai kuuleminen



pyortyminen, kouristukset, heikentynyt tunto, yliaktiivisuus, hajuaistin muuttuminen tai puuttuminen,
makuaistin puuttuminen, myasthenia gravis (uupumus ja lihasten vdsyminen, ks. kohta 2. Varoitukset ja
varotoimet)

heikentynyt kuulo, my&s mahdollinen kuurous ja/tai korvien soiminen

matala verenpaine (johon voi liittyd heikkoutta, pyodrryttdvaa tunnetta ja pyortymista)

kielen vérjdytyminen, haimatulehdus, joka aiheuttaa pahoinvointia, oksentelua, mahakipua, selkdkipua
ihottuma, johon liittyy pilkkuja ja rakkuloita

nivelkivut

munuaisten vajaatoiminta.

Haittavaikutukset, joita on raportoitu potilailla, jotka kayttivait atsitromysiinia Mycobacterium avium
—kompleksin aiheuttamien infektioiden ehkaisyyn:

Hyvin yleiset: voivat esiintyd useammalla kuin yhdelld potilaalla kymmenesta

ripuli

vatsakipu

pahoinvointi

ilmavaivat

epamukava tunne vatsassa
16ysét ulosteet.

Yleiset: esiintyvat enintddn yhdellad potilaalla kymmenesta

ruokahaluttomuus
heitehuimaus
padnsarky

pistelyt ja puutumiset tai tunnottomuus (tuntoharhat)
makuaistin héiriot
ndon huononeminen
kuuroutuminen
ihottuma

kutina

nivelkipu

vasymys.

Melko harvinaiset: esiintyvit enintddn yhdelld potilaalla sadasta

tuntoaistin heikkeneminen

kuulon heikkeneminen, tinnitus

epdnormaali syddmen rytmi tai lyontitiheys ja tietoisuus syddmen lyénneistd (sydamentykytys)
maksavaivat (esim. hepatiitti)

rakkulat/verenvuodot huulilla, silmissd, nenédssd, suussa tai sukuelimissd. Namaé voivat olla Stevens-
Johnsonin oireyhtymaén oireita.

ihon yliherkkyysreaktiot kuten valoyliherkkyys, punainen, hilseileva ja turvonnut iho
voimattomuus

yleinen huonovointisuus.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkarille. Taméa koskee myos sellaisia mahdollisia
haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa.

Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan osoitteeseen Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
Fimea, Laikkeiden haittavaikutusrekisteri, PL 55, FI-00034 Fimea (www-sivusto: www.fimea.fi).
Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa tdman ladkevalmisteen
turvallisuudesta.

5.

Azithromycin ratiopharm -tablettien sailyttaminen


http://www.fimea.fi)

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Ala kdyta tata 1adkettd kotelossa mainitun viimeisen kadyttépaivimaaran, "Kéayt. viim./EXP", jilkeen.
Viimeinen kayttopdivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Téama ladkevalmiste ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

Ladkkeita ei pida heittdd viemadriin eikd havittda talousjatteiden mukana. Kysy kadyttdamattomien lddkkeiden
havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilté ja muuta tietoa

Mita Azithromycin ratiopharm -tabletit sisaltavat

Vaikuttava aine on atsitromysiini.

Yksi kalvopddllysteinen tabletti sisdltda joko 250 mg tai 500 mg atsitromysiinid (dihydraattina).

Muut aineet ovat kalsiumvetyfosfaatti, hypromelloosi, maissitdrkkelys, esigelatinoitu tarkkelys,
mikrokiteinen selluloosa, magnesiumstearaatti, natriumlauryylisulfaatti, indigotiini (E132, vain 500 mg
tabletit), titaanidioksidi (E 171), polysorbaatti 80 ja talkki.

Laédkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Azithromycin ratiopharm 250 mg tabletti on valkoinen, pitkulainen, kaksoiskupera kalvopéallysteinen
tabletti, jonka toisella puolella on merkinta ”AlI 250”.

Azithromycin ratiopharm 500 mg tabletti on vaaleansininen, pitkulainen, kaksoiskupera kalvopaéllysteinen
tabletti, jonka toisella puolella on merkintd ”AI 500” ja jakouurre.

250 mg:n tabletteja on saatavilla 2, 4, 6 ja 10 tabletin pakkauksissa.
500 mg:n tabletteja on saatavilla 1, 2, 3, 6 ja 30 tabletin pakkauksissa.
Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmattd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija:
Teva Sweden AB
Box 1070

251 10 Helsingborg
Ruotsi

Valmistajat:

Teva Operations Poland Sp.Z o.0., Krakow, Puola
Merckle GmbH, Blaubeuren, Saksa

Pliva Croatia Ltd., Zagreb, Kroatia

Lisdtietoja tdstd Iddkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:
Teva Finland Oy

PL 67

02631 Espoo

Puh: 020 180 5900

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 28.11.2024



Bipacksedel: Information till anviandaren

Azithromycin ratiopharm 250 mg eller 500 mg filmdragerad tablett
azitromycin (som dihydrat)

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvianda detta likemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare frégor vand dig till 1ikare eller apotekspersonal.

- Detta ldkemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du féar biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller @&ven eventuella biverkningar
som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Azithromycin ratiopharm tabletter &r och vad de anvénds for

Vad du behéver veta innan du anvdnder Azithromycin ratiopharm tabletter
Hur du anvander Azithromycin ratiopharm tabletter

Eventuella biverkningar

Hur Azithromycin ratiopharm tabletterna ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

AW

1. Vad Azithromycin ratiopharm tabletter ar och vad de anvands for

Azitromycin ratiopharm tillhér en grupp antibiotika vid namn makrolider. Det anvédnds fér behandling av

infektioner som orsakas av mikroorganismer, som t.ex. bakterier. Till dessa hor:

- infektioner i luftvdgarna, t.ex. akut bronkit och lunginflammation

- bihéleinflammation, halsinflammation, tonsillinflammation och droninflammation

- milda eller medelsvéra infektioner i hud och mjukvévnad, t.ex. inflammation i harsdckarna (follikulit),
inflammation i bindvadv och underhud (cellulit) och en viss typ av hudinflammation som kallas rosfeber
(erysipelas)

- inflammation i urinroret eller livmoderhalsen orsakad av bakterien Chlamydia trachomatis.

Azitromycin som finns i Azithromycin ratiopharm kan ocksa vara godkant for att behandla andra sjukdomar
som inte namns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apotek eller annan hélsovardspersonal om du har
ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver veta innan du anvinder Azithromycin ratiopharm tabletter

Anvand inte Azithromycin ratiopharm tabletter
- om du &r allergisk mot azitromycin eller ndgot annat innehallsdmne i detta ldkemedel (anges i avsnitt 6)
- om du &r allergisk mot andra makrolid- eller ketolidantibiotika, t.ex. erytromycin eller telitromycin.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare innan du tar Azithromycin ratiopharm om du:

- nagonsin har fatt en allvarlig allergisk reaktion med svullnad av ansikte och svalg samt eventuella
andningssvarigheter

- har en allvarlig njursjukdom: ldkaren kan &ndra dosen

- har en leversjukdom: ldkaren kan behova kontrollera din leverfunktion eller avsluta behandlingen

- nagonsin konstaterats lida av férlangd QT-tid (hjartsjukdom): Azithromycin ratiopharm rekommenderas
inte

- vet att du har en langsam hjartfrekvens eller rytmrubbningar i hjartat eller nedsatt hjartfunktion:
Azithromycin ratiopharm rekommenderas inte



- kanner till att dina halter av kalium eller magnesium i blodet &r laga: Azithromycin ratiopharm
rekommenderas inte

- anvéander antiarrytmika (ldkemedel f6r behandling av rytmrubbningar i hjartat), hydroxiklorokin
(Idkemedel for reumatism eller malaria) cisaprid (fér magbesvar), terfenadin (ett antihistamin som
anvands for allergier), antipsykotika (t.ex. pimozid), antidepressiva lakemedel (t.ex. citalopram) eller
vissa typer av antibiotika (t.ex. moxifloxacin, levofloxacin): Azithromycin ratiopharm ska anvédndas med
forsiktighet

- anvénder ergotalkaloider (sdsom ergotamin) mot migrdn: Azithromycin ratiopharm rekommenderas inte
(se nedan avsnitt Andra likemedel och Azithromycin ratiopharm)

- har en neurologisk sjukdom som é&r en sjukdom i hjdrnan eller nervsystemet

- har mentala eller emotionella problem eller beteendestdérningar

- har myasthenia gravis: en sjukdom som kénnetecknas av trotthet och svaghet i musklerna; Azithromycin
ratiopharm kan forsamra eller orsaka sjukdomssymtomen.

Om du utvecklar symtom som tyder pa storningar i leverns funktion, sdsom aptitloshet, gulskiftande hud eller
ogonvitor, morkfargad urin, klada eller 6mhet i bukregionen, ska du sluta ta Azithromycin ratiopharm och
omedelbart informera din lékare om detta.

Om du upplever en allergisk reaktion (t.ex. andningssvarigheter, svindel, svullnad i ansikte eller svalg,
hudutslag, nasselutslag, blasbildning) ska du sluta ta Azithromycin ratiopharm och omedelbart kontakta
ldkare.

Kontakta omedelbart ldkare om du far en kraftig och langvarig diarré under eller efter behandlingen med
azitromycin; speciellt om du observerar blod eller slem i avféringen.

Om symtomen pagar efter avslutad behandling med Azithromycin ratiopharm eller om du féar nya, bestaende
symtom, ska du kontakta ldkare.

Andra likemedel och Azithromycin ratiopharm
Tala om for ldkare om du anvénder, nyligen har anvént eller kan tdnkas anvanda andra ldkemedel.

Tala med din ldkare om du anvénder nagot av féljande:

- antacida (syraneutraliserande medel) t.ex. aluminiumhydroxid: ta Azithromycin ratiopharm minst en
timme fore intag av antacida eller tva timmar efter dem

- ergotderivat (mot migrdn) t.ex. ergotamin: Azithromycin ratiopharm ska inte tas samtidigt eftersom
sambruket kan orsaka ergotism (som kan vara en allvarlig biverkning vars symtom dr domningar och
stickningar i hander och fotter, muskelkramper, huvudvérk, krampattacker, mag- eller brostsmérta)

- kumarinderivat for oral anddnvning (for att himma blodets koagulation) som t.ex. warfarin: risken for
bldédningar kan 6ka

- digoxin (for behandling av nedsatt hjartfunktion) eller kolkicin (anvédnds for behandling av gikt och
familjar medelhavsfeber): halten av digoxin/kolkicin i blodet kan tka

- zidovudin, nelfinavir (HIV-medel): zidovudin- eller azitromycinhalten kan tka

- rifabutin (anvénds foér behandling av HIV och bakterie-infektioner inklusive tuberkulos): kan orsaka
minskat antal vita blodkroppar

- ciklosporin (Iakemedel som ddmpar immunsystemet och som anvéands efter organtransplantationer):
halten av ciklosporin i blodet kan ¢ka och ldkaren kan dérfor behova kontrollera halten av ciklosporin i
ditt blod

- hydroxiklorokin (fér reumatism eller malaria): kan orsaka hjartproblem

- cisaprid (for magbesvar): kan orsaka hjartproblem

- astemizol, terfenadin (antihistaminer mot allergier): deras effekt kan bli starkare

- alfentanil (smaértstillande medel): effekten av alfentanil kan bli starkare

- flukonazol (mot svampinfektioner): halten av azitromycin i blodet kan minska

- atorvastatin (anvands for att sdnka fetthalten i blodet). Ett samtidigt bruk av azitromycin och atorvastatin
har forknippats med en ¢kad risk for sonderfall av muskelvavnad (rabdomyolys), vilket kan orsaka
symtom som muskelsmértor och morkfargad urin.



Inga interaktioner har observerats mellan azitromycin och féljande likemedel: cetirizin (antihistamin),
didanosin, efavirenz, indinavir (fér behandling av HIV-infektion), karbamazepin (mot epilepsi), cimetidin
(minskar utsondringen av magsyra), metylprednisolon (ddmpar immunsystemet), midazolam, triazolam
(somnmediciner), sildenafil (mot impotens), teofyllin (astmamedicin) och trimetoprim/sulfametoxazol (en
kombination av tva antibiotika).

Graviditet och amning
Om du é&r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare eller
apotekspersonal innan du anvander detta ldkemedel.

Graviditet
Lakaren besluter om du ska ta detta ldkemedel under en pagaende graviditet forst efter att ha férsikrat sig om
att fordelarna 6vervager de potentiella riskerna.

Amning
Utsdndring av azitromycin i brostmjolk har rapporterats. Inga allvarliga biverkningar av azitromycin har

dock observerats hos spddbarn som ammats.

Korformaga och anvandning av maskiner

Detta likemedel kan orsaka yrsel och krampanfall, vilket kan férsdamra din férmaga att klara av vissa
uppgifter, som t.ex. att kora bil eller anvdnda maskiner.

Du ér sjdlv ansvarig for att bedoma om du &r i kondition att framfoéra motorfordon eller utféra arbeten som
kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férmaga i dessa avseenden ar
anvandning av ldkemedel 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 viagledning.
Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du &r osdker.

Azithromycin ratiopharm innehaller natrium
Detta likemedel innehaller mindre 4n 1 mmol (23 mg) natrium per filmdragerad tablett, d.v.s. &r nast intill
“natriumfritt”.

3. Hur du anvdnder Azithromycin ratiopharm tabletter

Anvand alltid detta ldkemedel enligt 1dkarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du &r
osdker.

Tabletterna bor helst svéljas med vatten och de kan tas oberoende av maltiderna.
Azithromycin ratiopharm 500 mg-tabletten kan delas i tva lika stora doser.

Rekommenderad dos:

Vuxna (dven dldre personer) och barn som vdger 6ver 45 kg:

Den rekommenderade dosen ar 1 500 mg, fordelad pa tre eller fem dagar enligt f6ljande:

- tre dagar: 500 mg en gang per dag.

- fem dagar: 500 mg som en engangsdos pa forsta dagen, ddrefter 250 mg en gang per dag under dagarna
2-5.

Behandling av inflammation i urinrér eller livmoderhals orsakad av bakterien Chlamydia: 1 000 mg som en
engangsdos under endast en dag.

Barn och ungdomar som vdger under 45 kg:
Tabletterna ar inte avsedda for dessa patienter. De kan ges andra lakemedelsformer som innehaller
azitromycin (t.ex. suspension).



Patienter med njur- eller leverbesvdr:
Tala om for ldkare om du har nagot njur- eller leverbesvir, eftersom ldkaren kan behova justera doseringen.

Om du har anvént for stor mangd av Azithromycin ratiopharm

Overdoseringen férorsakar sannolikt 6vergdende horselnedsittning, kraftigt illamaende, krikningar och
diarré.

Om du fatt i dig en alltfor stor mangd ldkemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig 1dkemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) f6r bedomning av risken samt
radgivning.

Ta denna bipacksedel, kvarvarande tabletter och férpackningen med dig till sjukhus eller till
lakarmottagningen, sd att de vet vilka tabletter du har tagit.

Om du har glomt att ta Azithromycin ratiopharm tabletter
Om du glommer att ta tabletten, bor du ta den sé fort du kommer ihag det, ifall det inte snart ar dags att ta
nésta dos. Ta inte dubbel dos f6r att kompensera fér glémd dos.

Om du slutar att anvdanda Azithromycin ratiopharm tabletter
Sluta inte att ta detta lakemedel utan att radfraga ldkare, &ven om du kanner dig béttre. Det dr mycket viktigt
att ta kuren till slut for att infektionen inte skall blossa upp pa nytt.

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

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla likemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar, men alla anvidndare behover inte fa dem.

Om du upplever foljande symtom, sluta ta Azithromycin ratiopharm och kontakta omedelbart likare
eller uppsok akutmottagning pa narmaste sjukhus

Mindre vanliga: forekommer hos upp till 1 av 100 patienter
- angioddem: svullnad av ldppar, ansikte eller hals som kan ge svara andningssvarigheter; hudutslag eller
nasselfeber

Sallsynta: forekommer hos upp till 1 av 1000 patienter
- hudutslag som kdnnetecknas av snabb uppkomst av omraden med réd hud med utspridda sma pustler
(sma blasor fyllda med vit/gul vétska).

Mycket sdllsynta: férekommer hos upp till 1 av 10 000 patienter
- overkanslighetsreaktion med hudutslag, feber, svullna lymfkortlar och eventuellt nedsatt funktion i olika
organ (s.k. DRESS-syndrom).

Ingen kénd frekvens: forekomst kan inte berdknas fran tillgéngliga data

- anafylaktisk reaktion: allvarlig allergisk reaktion med andningssvarigheter eller yrsel

- svara storningar i leverns funktion eller leversvikt (i sédllsynta fall livshotande): tecken pa detta kan vara
trotthet i kombination med gulskiftande hud eller 6gonvitor (gulsot), morkfargad urin, 6kad tendens till
blédningar

- blasor/blédningar pé lappar, 6gon, ndsa, mun eller konsorgan. Dessa kan vara symtom pa Stevens-
Johnsons syndrom, erythema multiforme eller toxisk epidermal nekros, vilka ar allvarliga sjukdomar.

- forandrad puls, forandrad hjartrytm som kan konstateras med EKG (forlangd QT-tid, ventrikulér
takykardi, torsade de pointes)

- langvarig diarré med blod och slem (pseudomembrands kolit).

Dessa dar mycket allvarliga biverkningar. Du kan behova akut lékarvard eller inldaggning pa sjukhus.



Ovriga biverkningar

Mycket vanliga: kan férekomma hos fler &n 1 av 10 patienter
- diarré.

Vanliga: forekommer hos upp till 1 av 10 patienter

- huvudvérk

- krdkningar, magsmartor, illamdende

- fordndringar i méngden av vissa vita blodkroppar och halten av bikarbonat i blodet.

Mindre vanliga: forekommer hos upp till 1 av 100 patienter

- jastsvampsinfektion t.ex. i munnen (torsk) eller slidan, lunginflammation, bakteriella infektioneront i
halsen, inflammation i magens och tarmens slemhinna

- andfaddhet, brostsmartor, visande andning och hosta (andningssvarigheter), tappt ndsa

- forandrade blodvérden, vilket innefattar feber eller frossbrytningar, halsont, sar i mun eller svalg

- allergiska reaktioner

- aptitloshet

- nervositet, somnsvarigheter

- svindel, somnighet, férdandrade smakupplevelser, stickningar eller domningar

- synstOrningar

- storningar som ror éronen

- yrsel (snurrande kénsla)

- &dndringar i hjartrytmen eller hjartfrekvensen samt medvetenhet om hjartats slag (hjartklappning)

- heta vallningar

- andningssvarigheter

- nasblod

- inflammation i magen, férstoppning, flatulens (gasbesvar), dyspepsi (matsmaéltningsbesvar), svarigheter

att svélja

- svullen mage, muntorrhet

- rapningar, sdr i munnen, 6verdriven salivutsondring, 16s avforing

- leverbesvér (som t.ex. hepatit)

- hudutslag och klada, nésselutslag

- dermatit (hudinflammation), torr hud, 6verdrivna svettningar

- ben- och ledinflammation, muskelsmértor, ryggont, nackont

- smidrtor vid urinering och urineringssvarigheter, smértor i ryggens 6vre del (njursmarta)

- inflammation i slidan, oregelbundna menstruationsblodningar, testikelbesvar

- brostsmarta, svullnad, sjukdomskénsla, allmén svaghetskansla, utmattning

- svullnad i ansikte, hdnder, ben och/eller fotter, feber, smértaférandrade leverenzymvarden och
laboratorievdrden (blodprov).

Sallsynta: férekommer hos upp till 1 av 1 000 patienter

- upphetsning (agitation)

- upplevelse av att det egna jaget och de egna kéanslorna ar frimmande och overkliga
- missfargning av tdnderna

- onormal leverfunktion, kolestatisk ikterus (gulsot)

- ljuskénslig hud (hudrodnad och blasor nér huden blir utsatt for solljus).

Ingen kénd frekvens: forekomst kan inte berdknas fran tillgéngliga data

- blodrubbningar, vilket innefattar onormala blodningar eller blaméarken; lagt antal réda blodkroppar,
vilket orsakar onormal trotthet eller svaghet

- kénsla av ilska, &ngest, forvirring, att se eller hora saker som egentligen inte ar dér

- svimning, kramper, nedsatt kanselsinne vid ber6ring, 6veraktivitet, forandringar i luktsinnet eller
avsaknad av luktsinne, avsaknad av smaksinne, myasthenia gravis (trotthet och svaghet i musklerna, se
avsnitt 2. Varningar och férsiktighet)



- horselnedséttning, inklusive dévhet och/eller 6ronsus

- lagt blodtryck (som kan vara férenat med svaghet, berusningskénsla och svimning)

- missfargning av tungan, inflammation i bukspottkorteln, vilket orsakar illamaende, krakningar, ont i
ryggen/ magen

- hudutslag med flackar och blésor

- ledsmartor

- njurbesvdr.

Foljande biverkningar har rapporterats hos patienter som anviant azitromycin i forebyggande syfte
mot infektioner orsakade av det s.k. Mycobacterium avium-komplexet (MAC-infektioner):

Mycket vanliga: kan férekomma hos fler &n 1 av 10 patienter
- diarré

- magsmartor

- illamaende

- gasbesvdr (flatulens)

- obehagskénslor i magen

- 16s avforing.

Vanliga: forekommer hos upp till 1 av 10 patienter
- aptitloshet (férlorad matlust)

- yrsel

- huvudvérk

- stickningar och domningar (parestesier, d.v.s. kdnselvillor)
- fordndringar i smaksinnet (dysgeusi)

- synnedséttning

- dovhet

- hudutslag

- klada

- ledsmartor (artralgi)

- trotthet.

Mindre vanliga: forekommer hos upp till 1 av 100 patienter

- nedsatt kdnselsinne vid beréring (hypestesi)

- horselnedséttning eller éronsus

- avvikelser i hjartats rytm eller frekvens och en avvikande medvetenhet om hjartats slag (hjartklappning)

- leverbesvir, som t.ex. hepatit

- blasor pa / blédningar fran ldppar, 6gon, ndsa, mun eller konsorgan, vilket kan orsakas av Stevens-
Johnsons syndrom

- allergiska hudreaktioner, som exempelvis kéanslighet for solljus; rod, flagande och svullen hud

- allmén svaghetskénsla (asteni)

- allmén sjukdomskénsla.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare. Detta géller dven biverkningar som inte namns i denna information.
Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till adressen Sdkerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet Fimea, Biverkningsregistret, PB 55, FI-00034 Fimea (webbplats: www.fimea.fi). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om ldkemedels sékerhet.

5. Hur Azithromycin ratiopharm tabletterna ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.


http://www.fimea.fi)

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter "Utg. dat./EXP". Utgangsdatumet dr den sista
dagen i angiven manad.

Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte ldngre anvands. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen dr azitromycin.

Varje filmdragerad tablett innehdller antingen 250 mg eller 500 mg azitromycin (som dihydrat).

Ovriga innehallsimnen &r kalciumvétefosfat, hypromellos, majsstirkelse, pregelatiniserad stérkelse,
mikrokristallin cellulosa, magnesiumstearat, natriumlaurilsulfat, indigotin (E 132, endast i 500 mg tabletten),
titandioxid (E 171), polysorbat 80 och talk.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Azithromycin ratiopharm 250 mg tabletten ar en vit, avlang, bikonvex och filmdragerad tablett. Tablettens
ena sida dr markt med ”AI 250”.

Azithromycin ratiopharm 500 mg tabletten &r en ljusbla, avlang, bikonvex och filmdragerad tablett med
brytskara. Tablettens ena sida dr mérkt med ”AI 500”.

250 mg tabletter finns i féorpackningar med 2, 4, 6 och 10 tabletter.
500 mg tabletter finns i férpackningar med 1, 2, 3, 6 och 30 tabletter.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forsaljning:
Teva Sweden AB

Box 1070

251 10 Helsingborg

Sverige

Tillverkare:

Teva Operations Poland S.p.z o.0., Krakow, Polen
Merckle GmbH, Blaubeuren, Tyskland

Pliva Croatia Ltd., Zagreb, Kroatien

Ovriga upplysningar om detta likemedel kan erhdllas hos den nationella representanten fér innehavaren av
godkdnnandet for forsdljning:

Teva Finland Oy

PB 67

02631 Espoo

Tel: 020 180 5900

Denna bipacksedel @ndrades senast den 28.11.2024
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