Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle
Azithromycin Sandoz 500 mg kalvopaallysteiset tabletit
atsitromysiini

Lue tima pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat taman ladkkeen ottamisen, silla se

sisdltaa sinulle tarkeita tietoja.

- Sailytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kaanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Téama ladke on madratty vain sinulle eika sitd pidd antaa muiden kdytt6én. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkaérille tai apteekkihenkilokunnalle. Taméa koskee
my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan

Mitd Azithromycin Sandoz on ja mihin sitd kdytetdén

Mité sinun on tiedettdva, ennen kuin kaytdt Azithromycin Sandoz -valmistetta
Miten Azithromycin Sandoz -valmistetta kdytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Azithromycin Sandoz -valmisteen sdilyttdminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa
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1. Mita Azithromycin Sandoz on ja mihin sitd kdytetaian

Azithromycin Sandoz on antibiootti. Se kuuluu ns. makrolidiantibioottien lddkeaineryhmaéan. Sita
kéytetddn bakteerien aiheuttamien infektioiden hoitoon.

Azithromycin Sandoz -valmistetta maddratddn useimmiten seuraavien sairauksien hoitoon:
- hengitystieinfektiot, kuten krooninen keuhkoputkitulehdus ja keuhkokuume

- nielurisa-, nielu- (faryngiitti) ja sivuontelotulehdukset

- korvatulehdukset (akuutti otitis media)

- iho- ja pehmytkudosinfektiot (tulehtuneet palovammat pois lukien)

- klamydian aiheuttamat virtsatie- ja kohdunkaulainfektiot.

Atsitromysiinid, jota Azithromycin Sandoz sisdltdd, voidaan joskus kdyttdd myos muiden kuin tassa
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laékariltd, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mita sinun on tiedettdava, ennen kuin otat Azithromycin Sandoz -valmistetta

Ali ota Azithromycin Sandoz -valmistetta, jos olet allerginen:

- atsitromysiinille

- erytromysiinille

- jollekin muulle makrolidi- tai ketolidiantibiootille

- taman ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele 1ddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kdytédt Azithromycin Sandoz

-valmistetta:

- Azithromycin Sandoz voi joskus aiheuttaa allergisia reaktioita (kutinaa, ihottumaa). Allerginen
reaktio on vakava, jos siihen liittyy &killistd kasvojen tai nielun turpoamista (angioedeemaa),
joka aiheuttaa hengitysvaikeuksia, tai dkillistd voimakasta sairauden tunnetta (sokki). Vakavan
allergisen reaktion merkkeja voivat olla myos korkea kuume, ihottuma, ihon rakkulointi, ihon



kuoriutuminen, nivelkivut ja/tai silméatulehdus (Stevens—Johnsonin oireyhtymad, toksinen
epidermaalinen nekrolyysi, DRESS-oireyhtyma tai akuutti yleistynyt eksantematoottinen
pustuloosi). Jos havaitset jotain ndistd oireista, ota vélittdmasti yhteys ladkériin.

- Kerro ladkdrille ennen kuin otat Azithromycin Sandoz -valmistetta, jos sinulla on
maksasairaus. Azithromycin Sandoz -valmisteen kédytdn yhteydessa on todettu erittdin vaikeita
maksatulehduksia, joihin on liittynyt henked uhkaavaa maksan toiminnan heikkenemista. Ota
valittomasti yhteys ladkariin, jos havaitset seuraavia oireita: dkillinen fyysinen heikkous
(astenia), johon liittyy keltaisuutta, tummavirtsaisuutta, verenvuotoherkkyytta tai tajunnantason
heikentymista (hepaattinen enkefalopatia). Ladkari selvittdd maksasi toiminnan ja lopettaa
todenndkoisesti Azithromycin Sandoz -hoitosi.

- jos sinulla on munuaisvaivoja: jos sinulla on vaikeita munuaisvaivoja, lddkeannoksen
muuttaminen voi olla tarpeen.

- jos sinulla on hermostoon liittyviad (neurologisia) tai mielenterveyteen liittyvia (psyykkisid)
hairioita.

- jos sinulla on tietynlainen lihasheikkous (myasthenia gravis).

- jos sinulla on ollut infektio, jonka taudinaiheuttaja on ollut vastustuskykyinen atsitromysiinille,
erytromysiinille, linkomysiinille ja/tai klindamysiinille tai taudinaiheuttaja on ollut
metisilliinille vastustuskykyinen stafylokokki (ristiresistenssin mahdollisuus).

Atsitromysiini saattaa lisdtd rytmih&irion riskid, joten kerro ladkérille ennen tdmén ladkkeen

kayttdmistd, jos sinulla on jokin seuraavista:

- sydédnvaivoja kuten heikko sydédn (syddmen vajaatoiminta), erittdin hidas syke, epdsdannollinen
syke tai pitkd QT -oireyhtyma (diagnosoidaan elektrokardiogrammilla)

- alhaiset veren kalium- tai magnesiumpitoisuudet.

Jos sinulle tulee hoidon aikana tai sen jalkeen ripuli tai uloste on 16ysa4, kerro siitd heti ladkérille. Ala
ota mitddn ladkettd ripulin hoitoon tarkistamatta ensin ladkariltd. Jos ripuli jatkuu, kerro siitd ladkarille.

Kerro ldékarille
. jos huomaat, ettd oireesi pahenevat hoidon aikana tai pian sen jalkeen
(superinfektion/resistenssin mahdollisuus).

Atsitromysiini ei sovellu vaikeiden infektioiden hoitoon, joissa on nopeasti saavutettava korkeat
antibioottipitoisuudet veressa.

Lapset ja nuoret (alle 18-vuotiaat)

Jos tablettien nieleminen on vaikeaa (esimerkiksi pikkulapselle), voidaan harkita Azithromycin
Sandoz -oraalisuspension kayttod. Azithromycin Sandoz -tabletit eivét sovellu alle 45 kg painaville
lapsille.

Ota vilittomasti yhteys ladkériin, jos vastasyntyneelld (alle 6 viikon ikédiselld) lapsellasi, joka on
saanut atsitromysiinihoitoa, esiintyy syottdmisen yhteydessd oksentelua tai drtyisyytta.

Muut lidkevalmisteet ja Azithromycin Sandoz

Kerro ladkarille tai apteekkihenkil6kunnalle, jos parhaillaan kéytét, olet dskettdin kdyttdnyt tai saatat
kayttad muita ladkkeitd, myos ladkkeitd, joita ladkari ei ole mddrannyt. Taéma on erityisen tarkedd, jos
kaytat

- Teofylliinia (astmalédéke): teofylliinin vaikutus voi voimistua.

- Varfariinia tai vastaavia veren hyytymista estavid ladkkeitd: samanaikainen kéaytto voi lisata
verenvuotoriskid.

- Ergotamiinia tai dihydroergotamiinia (migreenilddkkeitd): ergotismia (eli raajojen kutinaa,
lihaskramppeja ja heikosta verenkierrosta johtuvaa késien ja jalkojen kuoliota) voi esiintya.
Samanaikaista kéyttod ei siis suositella.

- Siklosporiinia (kdytetddn elimiston oman immuunijdrjestelmédn toiminnan lamaamiseksi, jotta
voitaisiin ehkdista ja hoitaa hylkimisreaktiot elin- tai luuydinsiirtojen jdlkeen): jos
samanaikainen kéyttd on vélttdmatontd, 1adkéari seuraa veriarvojasi sadnnollisesti ja voi muuttaa
annosta tarvittaessa.



- Digoksiinia (syddmen vajaatoimintalddke): digoksiinitasot voivat suurentua. Laédkéri seuraa
veriarvojasi.

- Kolkisiinia (kihdin ja perinnéllisen Valimeren kuumeen hoitoon): veren kolkisiinipitoisuutta on
seurattava useammin ja kolkisiiniannosta voi olla tarpeen muuttaa.

- Antasideja (ruoansulatusvaivoihin): ks. kohta 3.

- Sisapridia (mahavaivojen hoitoon tarkoitettu ladke), terfenadiinia (heindnuhan hoitoon),
pimotsidia (psyykenlddke), sitalopraamia (masennusliddke), fluorokinoloneja (bakteeri-
infektioiden hoitoon kaytettdvid antibiootteja, esim. moksifloksasiini ja levofloksasiini):
samanaikainen kayttd atsitromysiinin kanssa voi aiheuttaa syddnvaivoja, joten sitd ei suositella.

- Syddamen rytmihairiéladkkeita.

- Tsidovudiinia (HIV-lddke): samanaikainen kdytt6 voi lisdtd haittavaikutusten riskia.

- Nelfinaviiria (HIV-ldadke): samanaikainen kdytto voi lisdtd atsitromysiinin haittavaikutuksia.

- Alfentaniilia (narkoosiin) tai astemitsolia (heindnuhan hoitoon): samanaikainen kaytto
atsitromysiinin kanssa voi voimistaa ndiden ladkkeiden vaikutusta.

- Rifabutiinia (tuberkuloosilddke): ladkari saattaa tarkistaa veriarvot ja veren ladkepitoisuudet.

- Statiineja (esim. atorvastatiini, kdytetddn veren rasva-arvojen alentamiseen): samanaikainen
kayttd voi aiheuttaa lihasvaivoja.

- Tiettyja ladkkeitd (kuten hydroksiklorokiinia), joiden tiedetdain aiheuttavan epinormaalia
syddmen rytmia, kuten elektrokardiogrammilla (EKG) havaittavaa pidentynyttd QT-aikaa:
samanaikainen kéyttd voi lisdtd rytmihdirididen riskia.

- Kumariinijohdoksiin kuuluvia antikoagulantteja (verenohennusladékkeitd, jotka estdvét veren
hyytymisté): vaikka Azithromycin Sandoz ei vaikuta muuttavan kumariinilddkkeiden
verenohennusvaikutusta, hyytymiskokeita on ehka tehtdva useammin ja lddkkeen annosta voi
olla tarpeen muuttaa.

Azithromycin Sandoz ruuan ja juoman kanssa
Tabletit voidaan ottaa ruoan kanssa tai ilman ruokaa.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana tai imetdt, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkaérilta tai apteekista neuvoa ennen tdman ladkkeen kayttoa.

Raskaus
Ladkari paattad, voitko kayttaa tatd ladkettd raskauden aikana, varmistettuaan ensin, ettd hyddyt ovat
suuremmat kuin mahdolliset riskit.

Imetys
Atsitromysiinin on ilmoitettu kulkeutuvan ihmisilld didinmaitoon. Imetetyilld vauvoilla ei ole todettu
atsitromysiinin aiheuttamia vakavia haittavaikutuksia.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Tamaé ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia, kuten nddn heikentymistd, ndon hdmartymistd, huimausta
ja uneliaisuutta, jotka voivat vaikuttaa ajokykyyn ja kykyyn kéyttaa koneita.

Ladkkeet voivat heikentda kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa tai suorittaa erityistd tarkkaavaisuutta
vaativia tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytké ndihin tehtdviin lddkehoidon aikana.
Ladkkeen vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele 1ddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Azithromycin Sandoz sisdltaa laktoosia ja natriumia
Jos ladkari on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele 1ddkérisi kanssa ennen
tdmaén ladkevalmisteen ottamista.

Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per annos eli sen voidaan sanoa olevan
”natriumiton”.



3.  Miten Azithromycin Sandoz -valmistetta otetaan

Ota tatd ladkettd juuri siten kuin 1adkari on maarannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet laédkarilta tai apteekista, jos olet epdvarma. Seuraavat annokset on tarkoitettu aikuisille ja yli
45 kg painaville lapsille. Néitd tabletteja ei saa kdyttdd alle 45 kg painaville lapsille. Saatavilla on
nestemdinen valmiste (oraalisuspensio), jota voidaan annostella tarkasti millilitroissa.

Suositeltu annos on:

Azithromycin Sandoz -valmistetta kédytetddn 3 tai 5 pdivan kuurina.

o 3 paivan kuuri: ota 500 mg (kaksi 250 mg:n tai yksi 500 mg:n tabletti) kerran vuorokaudessa.
. 5 péivén kuuri:
o] ota 500 mg ensimmaisend pdivana (kaksi 250 mg:n tablettia)

o] ota 250 mg (yksi 250 mg:n tabletti) pdivind 2, 3, 4 ja 5.

Klamydian aiheuttamissa virtsatie- ja kohdunkaulainfektioissa kdytetddn yhden péivan kuuria.
. 1 péivan kuuri: 1 000 mg (nelja 250 mg:n tablettia tai kaksi 500 mg:n tablettia).
Ota tabletit kerta-annoksena yhtend péivana.

Takkaat
Takkaille madrataan sama annos kuin aikuisille.

Potilaat, joilla on munuais- tai maksasairaus
Kerro ldédkdrillesi, jos sinulla on munuais- tai maksasairaus, silld 1adkarisi saattaa joutua muuttamaan
annostasi.

Niele tabletit veden kera.
. Voit ottaa tabletit ruoan kanssa tai ilman.
. 500 mg:n tabletin voi jakaa tarvittaessa kahteen yhtd suureen puolikkaaseen.

Azithromycin Sandoz -valmisteen ottaminen ruoansulatusvaivoeihin kdytettavien ladkkeiden

kanssa

. Jos tarvitset ruoansulatusvaivoihin ladkettd, kuten antasidivalmistetta, ota atsitromysiinitabletit
vahintdan kaksi tuntia ennen antasidivalmistetta tai kaksi tuntia sen jélkeen.

Jos unohdat ottaa Azithromycin Sandoz -valmistetta
Jos unohdat yhden annoksen, ota se niin pian kuin mahdollista. Jatka sen jalkeen tavanomaiseen
tapaan. Ald ota yhtéd annosta enempéé samana paivéna.

Jos otat enemmin Azithromycin Sandoz -valmistetta kuin sinun pitaisi

Jos otat liian monta tablettia, voit tulla huonovointiseksi. Sinulle voi my®s ilmaantua muita
haittavaikutuksia, kuten ohimenevéa kuuroutta, pahoinvointia, oksentelua ja ripulia. Jos olet ottanut
liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina yhteytta
ladkaériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi. Jos mahdollista, ota mukaasi tabletit tai 1adkepakkaus, jotta voit ndyttaa
laakarille, mitd valmistetta olet ottanut.

Jos lopetat Azithromycin Sandoz -valmisteen oton

Jatka aina lddkkeen ottamista kuurin loppuun saakka, vaikka olosi olisikin parempi. Jos lopetat hoidon
liian aikaisin, infektio voi uusiutua ja bakteerit saattavat kehittda vastustuskyvyn (resistenssin)
ladkkeelle, jolloin tautia on vaikeampi hoitaa.

Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kaytostd, kddnny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.



4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timéakin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitéd saa.
Vakavat haittavaikutukset:

Jos sinulle ilmaantuu jokin seuraavista vaikean allergisen reaktion oireista, lopeta tdmén ladkkeen
kédyttdminen ja ota valittdmasti yhteytta ladkariin tai ldhimmaén sairaalan ensiapuun:

. dkilliset hengitys-, puhe- ja nielemisvaikeudet
o huulten, kielen, kasvojen ja kurkun turvotus

o voimakas huimaus tai pydrtyminen

[ ]

vaikea tai kutiava ihottuma, varsinkin, jos siind on rakkuloita ja silmien, suun tai sukuelinten
alue aristaa.

Jos sinulle ilmaantuu jokin seuraavista haittavaikutuksista, ota mahdollisimman pian yhteytta
ladkariin:

. vakava, pitkdkestoinen tai verinen ripuli, johon liittyy vatsakipua tai kuumetta. Tdma voi olla
merkki vakavasta suolistotulehduksesta, joka voi harvinaisissa tapauksissa kehittya antibioottien
kéyton jélkeen.

o maksavaivojen aiheuttama ihon tai silménvalkuaisten keltaisuus

o haimatulehdus, joka aiheuttaa vaikeaa vatsa- ja selkdkipua

. munuaisvaivojen aiheuttama lisddntynyt tai vahentynyt virtsaneritys tai verivirtsaisuus

. ihottuma auringonvalolle herkistymisen seurauksena

o epatavallinen mustelmanmuodostus tai verenvuoto

o epadsadnnollinen tai nopea syddmensyke.

Nama kaikki haittavaikutukset ovat vakavia, ja saatat tarvita kiireellistd ladkarinhoitoa. Vakavat
haittavaikutukset ovat melko harvinaisia (voi esiintya enintddn 1 kdyttdjalla 100:sta) tai harvinaisia
(voi esiintyd enintdédn 1 kdyttdjdlla 1 000:sta) tai saatavilla oleva tieto ei riitd niiden esiintyvyyden
arviointiin.

Muut mahdolliset haittavaikutukset:

Hyvin yleiset (voi esiintyd yli 1 kéayttdjalla 10:std):
J ripuli, vatsakipu, pahoinvointi, ilmavaivat.

Yleiset (voi esiintyd enintddn 1 kayttdjalla 10:std):

° padnsarky
. oksentelu, vatsavaivat, vatsakrampit, pahoinvoinnin tunne
. lymfosyyttimédaran aleneminen (valkosolutyyppi), eosinofiilimddrdn nouseminen

(valkosolutyyppi), veren bikarbonaattiarvon aleneminen, basofiili-, monosyytti- ja
neutrofiilimidrdn nouseminen (valkosoluja)

makuhdiriot

huimaus

uneliaisuus

pistely, kutina tai kihelmginti ilman ndkyvaa syyta (tuntoharhat)
ndkohéiriot

kuurous

ihottuma, kutina

royhtdily ja ndrdstys (ruoansulatushairiot)

ihottuma, kutina

nivelkipu

. Vvasymys.

Melko harvinaiset (voi esiintyad enintddn 1 kayttdjalla 100:sta):
. etenkin suun, nielun, nenén, keuhkojen, suolen ja eméttimen hiiva- ja bakteeritulehdus



J leukosyyttiméaran aleneminen (valkosolutyyppi), neutrofiilimdéardn aleneminen
(valkosolutyyppi), eosinofiilimaaran nouseminen (valkosolutyyppi)

turvotus, voimakkuudeltaan vaihtelevat allergiset reaktiot (angioedeema)
ruokahaluttomuus

hermostuneisuus, unettomuus, késien tai jalkaterien kihelméinti tai tunnottomuus
pyorrytyksen tunne (kiertohuimaus)

syddamentykytys

hikoilu (kuumat aallot)

hengitysvaikeudet, nendverenvuodot

ummetus, ilmavaivat, ruoansulatushéiriot, mahatulehdus, nielemisvaikeudet, vatsan pullotus,
suun kuivuminen, réyhtdily, suun haavaumat, lisddntynyt syljeneritys

maksatulehdus, poikkeava maksan toiminta

ihotulehdus, ihon kuivuminen, hikoilu

Stevens—Johnsonin oireyhtyma

niveltulehdus, lihas-, selkd- ja niskakivut

virtsaamisvaikeudet ja -kipu, munuaiskipu

kohtuverenvuoto, kivessairaus

ihoturvotus, heikotus, kasvojen turvotus, rintakipu, kuume, kipu

poikkeavat laboratoriotulokset (esim. verikokeet, maksan ja munuaisten toimintakokeet)
hoidon jdlkeiset ongelmat

nielutulehdus

kuulohéiriot, korvien soiminen (tinnitus)

herkkyys valolle tai auringonvalolle, tilaan voi liittyd ihomuutoksia (valoherkkyysreaktio)
tuntoaistin heikkeneminen.

Harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kayttdjalla 1 000:sta):

artyneisyys

keltaisuus

kiihtyneisyys

ihottuma, jossa iholle ilmaantuu nopeasti punoittavia alueita, joilla on pienid méarkéarakkuloita

(pienid valkoisen/keltaisen nesteen tayttdmid rakkuloita)

. viivastynyt allerginen reaktio (jopa useita viikkoja altistumisen jdlkeen), johon kuuluu ihottuma
sekd muut mahdolliset oireet kuten kasvojen turvotus, imusolmukkeiden suureneminen ja
poikkeavat testitulokset (esim. poikkeavat maksa-arvot ja tiettyjen valkosolujen méaaran
lisddantyminen) (yleisoireinen eosinofiilinen oireyhtyma [DRESS]).

Yleisyys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin):

. verihiutaleiden miardn viheneminen, miké suurentaa verenvuoto- tai mustelmariskia

o punasolujen mééran vidheneminen, miké voi tehda ihosta vaalean kellertdvan ja aiheuttaa
heikotusta tai hengenahdistusta

. aggressiivisuus, ahdistuneisuus, voimakas sekavuus, aistiharhat

. kouristuskohtaukset, pydrtyminen, yliaktiivisuus, hajuaistin hdiri6t, haju- tai makuaistin

havidminen, lihasheikkous (myasthenia gravis)
. poikkeava EKG-kayrd, syddmen rytmihdiriot
verenpaineen aleneminen
kielen varimuutokset, hampaiden varimuutokset
maksan vajaatoiminta, vakava maksatulehdus
munuaisten vajaatoiminta, munuaistulehdus
toksinen epidermaalinen nekrolyysi
monimuotoinen punavihoittuma (erythema multiforme)
vaikea allerginen reaktio.

Mycobacterium avium -kompleksi-infektion ennaltaehkiisyyn ja hoitoon liittyen on raportoitu
seuraavia haittavaikutuksia:

Hyvin yleiset (voi esiintyd yli 1 kédyttajalla 10:std):
. ripuli



o vatsakipu

. pahoinvointi

. ilmavaivat

o epdmukava tunne vatsassa
. 16ysét ulosteet.

Yleiset (voi esiintyd enintdédn 1 kayttdjalla 10:sté):
ruokahaluttomuus

huimaus

paansarky

kihelm@inti ja pistely tai tunnottomuus (tuntoharhat)
makuhdiriot

ndon huononeminen

kuuroutuminen

ihottuma

kutina

nivelkipu

Vvasymys.

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kayttdjalla 100:sta):

o tuntoaistin heikkeneminen

o kuulon heikkeneminen tai korvien soiminen (tinnitus)

. syddmen rytmihéiriot tai sykenopeuden muutokset tai tietoisuus syddmen sykkeestd
(sydamentykytys)

J maksaongelmat, kuten maksatulehdus

. huulten, silmien, nenén, suun ja sukuelinten rakkulat tai verenvuoto, jonka syyné voi olla
Stevens—Johnsonin oireyhtyma

o allergiset ihoreaktiot, kuten valoherkkyys, ihon punoitus, hilseily ja turvotus

o voimattomuus

. yleinen huonovointisuus.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). [lmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmadn tietoa tdmén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Azithromycin Sandoz -valmisteen sadilyttaminen

Ei lasten ulottuville eikd nédkyville.

Ala kiyta tata 1aakettd pakkauksessa mainitun viimeisen kdyttopaivamairan (EXP) jalkeen. Viimeinen
kéayttopdivamadara tarkoittaa kuukauden viimeistd pdivaa.

Tama ladke ei vaadi erityisia sdilytysolosuhteita.

Ladkkeitd ei pidé heittdd viemdriin eiké havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttaméattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.


www-sivusto:
http://www.fimea.fi

6. Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa

Mitd Azithromycin Sandoz sisiltaa

- Vaikuttava aine on atsitromysiini.

- Yksi kalvopaéllysteinen tabletti sisdltdd 500 mg atsitromysiinid (dihydraattina).

- Muut aineet ovat:
Tablettiydin: mikrokiteinen selluloosa, esigelatinoitu tarkkelys, natriumtarkkelysglykolaatti
(tyyppi A), kolloidinen vedet6n piidioksidi, natriumlauryylisulfaatti ja magnesiumstearaatti.
Kalvopéillyste: hypromelloosi, titaanidioksidi (E171), laktoosimonohydraatti, makrogoli 4000.

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Azithromycin Sandoz 500 mg kalvopééllysteiset tabletit ovat valkoisia tai melkein valkoisia,
pitkdnomaisia ja kalvopéaallysteisid. Niiden toisella puolella on syvé katkaisu-ura ja toisella puolella
ns. tavallinen jakouurre. Tabletin voi jakaa yhtd suuriin annoksiin.

500 mg tablettien pakkauskoot ovat seuraavat:
Pahvirasiaan pakatut lapipainopakkaukset, joissa 2, 3, 6, 12, 24, 30, 50 tai 100 kalvopaallysteista
tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmattd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Myyntiluvan haltija
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Kéopenhamina S, Tanska

Valmistaja

Sandoz GmbH, Biochemiestrasse 10, 6250 Kundl, Itdvalta

tai

Lek d.d. Pharmaceuticals, Verovskova 57, 1526 Ljubljana, Slovenia
tai

Sandoz S.R.L., Livezeni Street no 7A, Targu Mures, Romania.

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 07.01.2025



Bipacksedel: Information till anvindaren
Azithromycin Sandoz 500 mg filmdragerade tabletter
azitromycin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta likemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor vand dig till ldkare 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 ldkare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande

Vad Azithromycin Sandoz &r och vad det anvands for
Vad du behover veta innan du tar Azithromycin Sandoz
Hur du tar Azithromycin Sandoz

Eventuella biverkningar

Hur Azithromycin Sandoz ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

SRR e

1. Vad Azithromycin Sandoz ar och vad det anvinds for

Azithromycin Sandoz é&r ett antibiotikum. Det tillhér en grupp av antibiotika som kallas makrolider.
Det anvénds for att behandla infektioner orsakade av bakterier.

Denna medicin ordineras vanligen fér behandling av:

- infektioner i luftror och lungor sasom kronisk luftrorskatarr och lunginflammation
- infektion i halsmandlarna, svalget eller bihdlorna

- oroninfektioner (akut otitis media)

- infektioner i hud och mjukvavnad, med undantag av infekterade brannskador

- klamydiainfektioner i urinvdgar och livmoderhals.

Azitromycin som finns i Azithromycin Sandoz kan ocksa vara godkéand for att behandla andra
sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apoteks- eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver veta innan du tar Azithromycin Sandoz

Ta inte Azithromycin Sandoz om du ar allergisk (6verkanslig) mot:
- azitromycin

- erytromycin

- andra antibiotika av makrolid- eller ketolidtyp

- ndgot annat innehallsdmne i detta ldkemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar Azithromycin Sandoz:



- Ibland kan allergiska reaktioner (klada, hudutslag) uppsta vid anvandning av Azithromycin
Sandoz. Om en allergisk reaktion uppstar marker du det genom att ansiktet och svalget svullnar
snabbt (angioddem), vilket ger en tdppt kénsla, eller genom att du plétsligt kdnner dig valdigt
sjuk (chock). Hog feber, hudutslag, blasor pa huden, fjallande hud, ledvark och/eller
ogoninflammation kan ocksa vara tecken pa en allvarlig allergisk reaktion (Stevens-Johnsons
syndrom, toxisk epidermal nekrolys, DRESS-syndrom eller akut generaliserad exantematds
pustulos).

- Om du har en leversjukdom ska du informera ldkaren innan du bérjar anvédnda Azithromycin
Sandoz. Fall av mycket svar leverinflammation som kan leda till livshotande forsamring av
leverfunktionen har forekommit under anvandning av Azithromycin Sandoz. Tala omedelbart
om for lakare om du méarker nagot av foljande tecken: plotslig svaghet (asteni) i kombination
med gulsot, mork urin, blddningstendens, sankt medvetandegrad (hepatisk encefalopati).
Lékaren undersoker din leverfunktion och avbryter troligen behandlingen med Azithromycin
Sandoz.

- om du har problem med njurarna: om du har svara njurproblem kan ldkaren behéva dndra dosen

- om du har problem med nervsystemet eller psykiska problem

- om du har en sérskild typ av muskelsvaghet som kallas myasthenia gravis

- om du har haft en infektion orsakad av bakterier som &r resistenta mot azitromycin,
erytromycin, linkomycin och/eller klindamycin eller av stafylokocker som &r resistenta mot
meticillin (risk for korsresistens).

Eftersom azitromycin kan 6ka risken for avvikande hjartrytm ska du tala om for din ldkare om du har

nagot av foljande tillstand innan du bérjar ta denna medicin:

- Hjartproblem sasom ett svagt hjarta (hjartsvikt), mycket langsam hjartrytm, oregelbundna
hjartslag eller ndgot som kallas foér ”1angt QT-syndrom” (diagnostiseras med ett
elektrokardiogram).

- Lag halt av kalium eller magnesium i blodet.

Om du far diarré eller 16s avféring under eller efter behandlingen ska du omedelbart tala om det f6r
lakaren. Ta inga lakemedel mot diarré utan att forst diskutera detta med din ldkare. Om diarrén
fortsétter ska du tala om det for lakaren.

Tala om for lakaren
o om du marker att dina symtom forvérras under eller en kort tid efter behandlingen (risk for
superinfektion eller resistens).

Azitromycin &r inte lampat for behandling av svéra infektioner dar det kréavs att en hog koncentration
av antibiotika i blodet snabbt uppnas.

Barn och ungdomar upp till 18 ars alder

Vid svarigheter att svilja tabletter, t.ex. hos sma barn, kan anvidndning av Azithromycin Sandoz
suspension dvervagas. Tablettformen av Azithromycin Sandoz é&r inte 1amplig fér barn som véger
mindre &n 45 kg.

Om du ger detta lakemedel till ett nyfott spadbarn (yngre dn 6 veckor) ska du omedelbart tala om for
lakare om barnet kréks eller verkar irriterat under matning.

Andra likemedel och Azithromycin Sandoz

Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
lakemedel, dven receptfria sddana. Det &r sarskilt viktigt att ndmna om du tar nagot av foljande
ldkemedel:

- Teofyllin (anvénds vid behandling av astma): effekten av teofyllin kan 6ka.

- Warfarin eller ndgon annan liknande medicin for att forhindra blodproppar: samtidig
anvandning kan ¢ka risken for blodning.

- Ergotamin, dihydroergotamin (anvédnds vid behandling av migrdn): mjéldrygesjuka (d.v.s.
kldda i armar och ben, muskelkramper och kallbrand i hander och fétter pa grund av dalig
cirkulation) kan forekomma. Samtidig anvédndning rekommenderas dérfor inte.
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- Ciklosporin (anvénds for att hdmma immunsystemet for att forebygga och behandla avstétning
av ett organ eller benmaérg vid transplantation): om samtidig anvdndning dr nédvéandig, kommer
din ldkare att regelbundet kontrollera dina blodvéarden och kanske anpassa dosen.

- Digoxin (mot hjértsvikt): koncentrationen av digoxin kan ¢ka. Din lékare kommer att
kontrollera dina blodvérden.

- Kolkicin (anvéands for behandling av gikt och familjar medelhavsfeber): mdngden kolkicin i
blodet maste kontrolleras oftare och kolkicindosen dndras vid behov.

- Antacida (mot matsmaltningsbesvér): se avsnitt 3.

- Cisaprid (mot magbesvér), terfenadin (anvédnds vid behandling av hosnuva), pimozid
(anvénds vid vissa psykiska sjukdomar), citalopram (mot depression), fluorokinoloner
(antibiotika sasom moxifloxacin och levofloxacin, anvands mot bakterieinfektioner): samtidig
anvandning med azitromycin kan ge hjartproblem och rekommenderas darfor inte.

- Mediciner mot oregelbundna hjartslag (sa kallade antiarytmika).

- Zidovudin (anvinds foér behandling av hiv-infektioner): samtidig anvdndning kan 6ka risken for
biverkningar.

- Nelfinavir (anvénds vid behandling av hiv-infektioner): samtidig anvandning kan dka
biverkningarna av azitromycin.

- Alfentanil (anvinds vid narkos) eller astemizol (anvinds vid behandling av hésnuva): samtidig
anvandning med azitromycin kan 6ka effekten av dessa mediciner.

- Rifabutin (mot tuberkulos): Lakaren kan vilja kontrollera ditt blod och likemedels-
koncentrationen i blodet.

- Statiner (sdsom atorvastatin, anvands for att sanka blodfetterna): samtidig anvandning kan
orsaka muskelstdrningar.

- Vissa ldkemedel (sasom hydroxiklorokin) som dr kidnda for att orsaka onormal hjartrytm,
dvs. forlangt QT-intervall som upptdcks med EKG: samtidig anvdandning kan 6ka risken for
arytmi (oregelbunden hjartrytm).

- Kumarinantikoagulantia (blodfértunnare som férebygger blodproppar): Aven om den
blodtunnande effekten av kumarinlédkemedel inte verkar paverkas av Azithromycin Sandoz kan
det vara nodvéandigt att kontrollera blodkoagulationen oftare med koagulationstest, och dosen
kan behéva éndras.

Azithromycin Sandoz med mat och dryck
Tabletterna kan tas med eller utan mat.

Graviditet och amning
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga ldkare
eller apotekspersonal innan du anvénder detta 1dkemedel.

Graviditet
Lakaren avgor om du ska ta det har ldkemedlet under graviditet efter att ha forsakrat sig om att nyttan
overvager eventuella risker.

Amning
Det har rapporterats att azitromycin utsondras i brostmjolk. Inga allvarliga biverkningar av
azitromycin har observerats hos spiddbarn som ammas.

Korformaga och anviandning av maskiner
Detta 1dkemedel kan orsaka biverkningar som synnedsattning, dimsyn, yrsel och sémnighet och kan
ddarmed paverka férmagan att kora bil och anvdnda maskiner.

Du ér sjdlv ansvarig for att bedoma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kraver skarpt uppméarksamhet. 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. Las darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din l4kare eller apotekspersonal om du &r osédker.
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Azithromycin Sandoz innehaller laktos och natrium
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din ldkare innan du tar denna medicin.

Detta ldkemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per dos, d.v.s. dr nést intill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar Azithromycin Sandoz

Ta alltid detta ldkemedel enligt 1dkarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du &r osdker. Doserna nedan &r for vuxna och barn som véger mer &n 45 kg. Barn
som vager mindre &n 45 kg ska inte ta dessa tabletter. Lakemedlet finns &ven i form av suspension som
mojliggor exakt dosering i milliliter.

Rekommenderad dos ar:

Azithromycin Sandoz tas som en 3- eller 5-dagarskur:
. 3-dagarskur: Ta 500 mg (tva 250 mg eller en 500 mg tablett) en gang dagligen.
. 5-dagarskur:

0 Ta 500 mg dag 1 (tva 250 mg tabletter)

0 Ta 250 mg (en 250 mg tablett) dag 2, 3, 4 och 5.

Mot klamydiainfektioner i urinvédgar och livmoderhals tas dosen som en endagskur:
J Endagskur: 1 000 mg (fyra 250 mg tabletter eller tvd 500 mg tabletter).
Ta tabletterna tillsammans pa en och samma dag.

Aldre
Likaren ordinerar samma dos for dldre som for vuxna.

Patienter med nedsatt njur- eller leverfunktion
Tala om for 1dkare om du har nedsatt njur- eller leverfunktion, eftersom ldkaren kan beh6va dndra den
normala doseringen.

Svilj dessa tabletter med vatten.
. Du kan ta dem med eller utan mat.
o Dela vid behov 500 mg tabletten i tva lika stora delar.

Intag av Azithromycin Sandoz tillsammans med likemedel mot matsméltningsbesvar
. Om du beh6ver ta mediciner mot matsmaltningsbesvir, sdsom antacida (syraneutraliserande
medel), sa ska tabletterna tas minst tva timmar fore eller efter antacidumet.

Om du har glémt att ta Azithromycin Sandoz
Om du har glomt att ta en dos, ta den da sa snart som mojligt. Fortsétt sedan som tidigare. Ta inte mer
@n en dos per dag.

Om du har tagit for stor miangd av Azithromycin Sandoz

Om du tar for manga tabletter kan du kanna dig sjuk. Du kan ocksé uppleva andra biverkningar sdsom
tillfallig dovhet, illamdende, kréakningar och diarré. Om du fatt i dig for stor méngd lékemedel eller om
t.ex. ett barn fatt i sig ldkemedlet av misstag kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen
(tel. 0800 147 111) for bedomning av risken samt radgivning. Om mgjligt, ta dina tabletter eller
forpackningen med dig och visa ldakaren vad du har tagit.

Om du slutar att ta Azithromycin Sandoz

Fortsétt alltid att ta tabletterna tills kuren &r fardig, &ven om du mar béattre. Om du slutar ta tabletterna
for tidigt kan infektionen komma tillbaka. Bakterierna kan dven bli resistenta mot medicinen, vilket
leder till att de blir svérare att behandla.
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Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla lidkemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Allvarliga biverkningar:

Om du far nagot av foljande symtom pa en allvarlig allergisk reaktion ska du avbryta behandlingen
och kontakta din ldkare omedelbart eller besoka akutmottagningen pa narmaste sjukhus:

. plotslig svarighet att andas, prata och svilja

o uppsvullnad av ldppar, tunga, ansikte och hals
. extrem yrsel eller kollaps

[ ]

svara eller kliande hudutslag, sarskilt om blasor uppkommer och det 6mmar i 6gonen, munnen
eller kénsorganen.

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

o diarré som dr allvarlig, varar under lang tid eller innehaller blod, med magont eller feber. Detta
kan vara tecken pa en allvarlig tarminflammation. Detta 4r ndgot som i sillsynta fall kan intréffa
efter intag av antibiotika.

gulnande av huden eller 6gonvitorna orsakat av leverproblem

inflammation i bukspottkorteln, vilket medfor svar smérta i magen och ryggen

okad eller minskad urinutsondring, eller spar av blod i urinen orsakat av njurproblem

hudutslag orsakade av kénslighet for solljus

latt att fa blamarken och blodningar

oregelbunden eller snabb puls.

Dessa &r alla allvarliga biverkningar. Du kan behéva akut medicinsk vard. Allvarliga biverkningar ar
mindre vanliga (kan féorekomma hos upp till 1 av 100 anvéandare), séllsynta (kan forekomma hos upp
till 1 av 1 000 anvéandare) eller forekommer hos ett oként antal anvandare.

Andra méjliga biverkningar:

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare):
. diarré, buksmarta, illamaende, tarmgaser.

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

o huvudvark
o krakningar, uppkordhet, magkramper, illamaende
. lagt antal lymfocyter (en sorts vita blodkroppar), htgt antal eosinofiler (en sorts vita

blodkroppar), lagt bikarbonatvérde i blodet, hogt antal basofiler, monocyter och neutrofiler
(olika typer av vita blodkroppar)

. smakrubbningar

. yrsel

J dasighet

o domningar, stickningar, klada eller myrkrypningar utan orsak (parestesi)
. synrubbningar

o dovhet

o hudutslag, klada

. rapningar och halsbrénna (dyspepsi)

. ledvéark

. trotthet.
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Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):

. svamp- och bakterieinfektioner sarskilt i munhala, svalg, nésa, lungor, tarmar och vagina
. lagt antal leukocyter (en sorts vita blodkroppar), ldgt antal neutrofiler (en sorts vita
blodkroppar), hégt antal eosinofiler (en sorts vita blodkroppar)

svullnad, allergiska reaktioner av olika svarighetsgrad (angio6dem)

aptitforlust

nervositet, somnsvarigheter, stickningar och domningar i hander eller fotter

yrsel (vertigo)

hjartklappning

svettningar (vallningar)

andningssvarigheter, nisblod

forstoppning, tarmgaser, matsmaltningsbesvar, inflammation i magsdcken, svéljsvarigheter,
uppsvilldhet, muntorrhet, rapning, munsar, 6kad salivavsondring

leverinflammation, avvikande leverfunktion

hudinflammation, torr hud, svettningar

Stevens-Johnsons syndrom

ledinflammation, smaértor i muskler, rygg och nacke

smartsam och besvirlig urinering, njursmartor

blodning fran livmodern, rubbning av testikelfunktionen

svullen hud, svaghet, svullnad i ansiktet, brostsmartor, feber, vark

avvikande resultat vid laboratorieundersokningar (t.ex. blod-, lever- och njurfunktionstester)
besvér efter behandlingen

svalginflammation

horselproblem, 6ronsusningar (tinnitus)

overkanslighet mot ljus eller solljus, mdjligen férenat med hudféréndringar
(Ijuskénslighetsreaktion)

. nedsatt kdnsel.

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare):

. retlighet

. gulsot

. upphetsning

. hudutslag som kadnnetecknas av snabb uppkomst av omraden med r6d hud med utspridda sma
pustler (sma blasor fyllda med vit/gul vétska)

J en fordrojd allergisk reaktion (upp till flera veckor efter behandlingen) med hudutslag och andra
eventuella symtom sasom svullnad i ansiktet, svullna kortlar och avvikande testresultat (t.ex. i
leverfunktionstest samt férhgjda halter av vissa typer av vita blodkroppar) (ldkemedelsreaktion
med eosinofili och systemiska symtom [DRESS]).

Har rapporterats (forekommer hos ett okdnt antal anvandare):

o minskat antal blodpléttar, vilket okar risken for blodningar och blaméarken

. minskat antal réda blodkroppar, vilket kan géra huden gulblek och orsaka svaghet och
andfaddhet

. aggression, dngest, svar forvirring, hallucinationer

krampanfall, svimning, hyperaktivitet, férdndrat luktsinne, forlorat lukt- eller smaksinne,
muskelsvaghet (myasthenia gravis)

avvikande EKG (elektrokardiogram), arytmi

lagt blodtryck

missfargad tunga, missfargade tander

leversvikt, allvarlig leverinflammation.

njursvikt, njurinflammation

toxisk epidermal nekrolys

erythema multiforme

svar allergisk reaktion.
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Foljande biverkningar har rapporterats vid profylax och behandling av infektioner orsakade av
Mycobacterium avium-komplex (MAC):

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler &n 1 av 10 anvédndare):
diarré

buksmadrta

illamaende

tarmgaser

obehag fran buken

16s avforing.

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):
aptitloshet

yrsel

huvudvark

stickningar eller domningar (parestesi)
forandringar i smakupplevelsen
synnedséttning

dovhet

hudutslag

klada

ledvark

trotthet.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):

| nedsatt kdnsel

horselnedséttning eller 6ronsusningar (tinnitus)

onormal hjartrytm och hjartklappning (palpitationer)

leverproblem sdsom hepatit

blasor pa/blodning i lappar, 6gon, ndsa, mun och kénsorgan, vilket kan orsakas av
Stevens-Johnsons syndrom

allergiska hudreaktioner sasom kéanslighet for solljus, rod, fjallande och svullen hud
o svaghet (asteni)

o allmén sjukdomskénsla.

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller &ven eventuella

biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
ldkemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for l1akemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Azithromycin Sandoz ska forvaras

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall for barn.

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

Inga sarskilda férvaringsanvisningar.
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Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar ldkemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen &r azitromycin.

- En filmdragerad tablett innehéller 500 mg azitromycin (som dihydrat).

- Ovriga innehallsimnen &r:
Tablettkdrna: mikrokristallin cellulosa, pregelatiniserad stédrkelse, natriumstarkelseglykolat
(typ A), vattenfri kolloidal kiseldioxid, natriumlaurilsulfat och magnesiumstearat.
Filmdragering: hypromellos, titandioxid (E171), laktosmonohydrat, macrogol 4000.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Azithromycin Sandoz 500 mg filmdragerade tabletter 4r vita eller nistan vita, avlanga, filmdragerade
och forsedda med en djup brytskara pa den ena sidan och med skarad linje pa den andra sidan av
tabletten. Tabletten kan delas i tva lika stora doser.

500 mg tabletten finns i f6ljande férpackningsstorlekar:
Ytterkartong med blister innehallande: 2, 3, 6, 12, 24, 30, 50 eller 100 filmdragerade tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forsiljning och tillverkare
Innehavare av godkédnnande for forsdljning:
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Képenhamn S, Danmark

Tillverkare:

Sandoz GmbH, Biochemiestrasse 10, A-6250 Kundl, Osterrike

eller

LEK Pharmaceuticals d.d., Verovskova 57, 1000 Ljubljana, Slovenien
eller

Sandoz S.R.L., Livezeni Street no 7A, Targu Mures, Ruménien

Denna bipacksedel dndrades senast 07.01.2025
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