PAKKAUSSELOSTE

Azithromycin Teva 250 mg ja 500 mg tabletti, kalvopaallysteinen
atsitromysiinidinydraatti

Lue tdmé& pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat |aékkeen kayttamisen.

Sailyta tamé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

Tama laake on maaratty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kayttéon. Se voi
aiheuttaa haittaa muille, vaikka heidan oireensa olisivat samat kuin sinun.

Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tédss& selosteessa mainittu, tai
kokemasi haittavaikutus on vakava, kerro niista laékarille tai apteekkihenkilékunnalle.

Tassa pakkausselosteessa esitetaan:

ogkwnE

1.

Mita Azithromycin Teva tabletit ovat ja mihin niitd kaytetaan
Ennen kuin kaytat Azithromycin Teva tabletteja

Miten Azithromycin Teva tabletteja kaytetéaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Azithromycin Teva tablettien sailyttaminen

Muuta tietoa

MITA AZITHROMYCIN TEVA TABLETIT OVAT JA MIHIN NIITA KAYTETAAN

Atsitromysiini on makrolidiryhmaan kuuluva antibiootti. Sita kaytetdaan bakteerien ja muiden
mikro-organismien aiheuttamien bakteeri-infektioiden hoidossa. Naita ovat:

2.

hengitystieinfektiot, kuten akuutti keuhkoputkentulehdus ja keuhkokuume
sivuontelontulehdus, nielutulehdus, nielurisatulehdus seka korvatulehdus

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

Chlamydia trachomatis -bakteerin aiheuttamat virtsaputken tai kohdunkaulan tulehdukset.

ENNEN KUIN KAYTAT AZITHROMYCIN TEVA TABLETTEJA

Ala kayta Azithromycin Teva tabletteja

jos olet allerginen (yliherkk&) atsitromysiinille tai tablettien jollekin muulle aineelle tai
jollekin toiselle makrolidi- tai ketolidiantibiootille (esim. erytromysiinille tai telitromysiinille).

Ole erityisen varovainen Azithromycin Teva tablettien suhteen
Kerro laakarille ennen ladkkeen kaytdn aloittamista, jos

olet joskus saanut vakavan allergisen reaktion, joka aiheuttaa kasvojen ja nielun
turpoamista sek& mahdollisesti hengitysvaikeuksia

sinulla on vaikea munuaissairaus: laékari saattaa muuttaa annostusta

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

sinulla on joskus diagnosoitu pidentynyt QT-aika (sydansairaus): atsitromysiinin kayttéa
ei suositella

sinulla on hidas sydamen syke tai syddmen rytmihairiditd tai heikentynyt sydamen
toiminta: atsitromysiinin kayttoa ei suositella

veresi kalium- tai magnesiumpitoisuus on alhainen: atsitromysiinin kayttéa ei suositella
kaytat rytmihairiolaékkeita, sisapridia (vatsavaivoihin) tai terfenadiinia (antihistamiini
allergioiden hoitoon): atsitromysiinin kayttoa ei suositella

kaytat ergotalkaloideja (kuten ergotamiinia), joita kaytetd&dn migreenin hoidossa:
atsitromysiinin  kayttéa ei suositella (ks. alla kohta Muiden l|a&kevalmisteiden
samanaikainen kaytto)



- sinulla on neurologinen sairaus eli aivojen tai hermoston sairaus

- sinulla on psykiatrisia ongelmia, tunne-elamén hairioita tai kaytoshairioita

- jos sinulla on sairaus nimeltd myasthenia gravis, jonka oireita ovat uupumus ja lihasten
vasyminen: atsitromysiini voi pahentaa tai aiheuttaa sairauden oireita.

Jos sinulle kehittyy atsitromysiinihoidon aikana tai sen jalkeen vaikea ja jatkuva ripuli,
erityisesti jos ulosteessa on verta ja limaa, ota valittomasti yhteys laakariin.

Jos oireet jatkuvat atsitromysiinihoidon lopettamisen jalkeen tai jos saat uusia, jatkuvia
oireita, ota yhteys laakariin.

Muiden ladkevalmisteiden samanaikainen kaytto

Keskustele ladkarin kanssa, jos kaytat jotakin seuraavista laakkeista:

- antasidit (likahappoisuuslaake) esim. alumiinihydroksidi: ota Azithromycin Teva
vahintaan tunti ennen antasidin ottamista tai kaksi tuntia sen jalkeen

- ergotjohdokset (migreenilaake) esim. ergotamiini: Azithromycin Tevaa ei saa kayttaa
samanaikaisesti, koska yhteiskayttd voi aiheuttaa ergotismid (joka saattaa olla vakava
haittavaikutus ja sen oireita ovat raajojen puutuminen ja pistely, lihaskouristukset,
paansarky, kouristuskohtaukset, maha- tai rintakipu)

- kumariinijohdokset (veren hyytymisen estoon) esim. varfariini: verenvuotoriski saattaa
kasvaa

- digoksiini (sydamen vajaatoiminnan hoitoon): veren digoksiinipitoisuus saattaa nousta

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

- rifabutiini (kaytetaan HIV:n ja bakteeri-infektioiden hoitoon mukaan lukien tuberkuloosi):
voi aiheuttaa valkosolujen maaran laskua

- siklosporiini (immuunivastetta alentava laéke, jota kaytetdan elinsiirtojen jalkeen): laakari
saattaa joutua tarkkailemaan veresi siklosporiinipitoisuutta

- sisapridi (vatsavaivoihin): saattaa aiheuttaa sydanongelmia

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

- alfentaniili (kipulaéke): alfentaniilin vaikutus voi tehostua.

- flukonatsoli (sieni-infektioiden hoitoon): atsitromysiinipitoisuus saattaa pienentya.

Yhteisvaikutuksia ei ole havaittu atsitromysiinin ja seuraavien ladkeaineiden valilla: setiritsiini
(antihistamiini), didanosiini, efavirentsi, indinaviiri (HIV-infektion hoitoon), atorvastatiini
(kolesterolipitoisuuden pienentdmiseen ja sydanongelmien hoitoon), karbamatsepiini
(epilepsian hoitoon), simetidiini (vahentdmaan mahahapon eritystda), metyyliprednisoloni
(heikentam&an immuunivastetta), midatsolaami, triatsolaami (unilddkkeitd), sildenafiili
(impotenssin hoitoon) ja trimetopriimi/sulfametoksatsoli (antibioottiyhdistelma).

Kerro laékarille tai apteekkihenkilékunnalle, jos parhaillaan kaytat tai olet askettain kayttanyt
muita laakkeita, myos ladkkeita, joita ladkari ei ole maarannyt.

Raskaus ja imetys

Tietoja atsitromysiinin turvallisuudesta raskauden aikana ei ole riittavasti. Tamén vuoksi
Azithromycin Teva tablettien kaytta ei suositella, jos olet raskaana tai suunnittelet raskaaksi
tulemista. Laakari voi kuitenkin maarata tata laaketta vakavissa tapauksissa.

Azithromycin Teva tablettien kayton aikana ei saa imettdd, koska imetettéava lapsi saattaa
saada haittavaikutuksia, kuten ripuli tai infektio. Voit jalleen imettdd, kun hoidon
lopettamisesta on kulunut kaksi vuorokautta.

Kysy laakarilta tai apteekista neuvoa ennen mink&&n ladkkeen kayttva raskauden tai
imetyksen aikana.



Ajaminen ja koneiden kaytto
Azithromycin Teva saattaa aiheuttaa huimausta ja kouristuksia. Jos sinulla esiintyy néaita
vaikutuksia, ala aja tai kayta koneita.

3. MITEN AZITHROMYCIN TEVA TABLETTEJA KAYTETAAN

Kayta Azithromycin Teva tabletteja juuri sen verran kuin laakari on maarannyt. Tarkista
annostusohjeet laakarilta tai apteekista, jos olet epavarma.

Tabletit niellaan mielellaén veden kera ja ne voi ottaa aterioista rijppumatta.
Tavanomainen annos on:

Aikuiset (myo6s idkkaat) ja lapset, joiden paino on yli 45 kg:

Tavanomainen annos on 1500 mg, annettuna kolmen tai viiden paivan aikana seuraavasti:

- kolmen péivan aikana otettuna 500 mg paivassa.

- viiden pdivan aikana otettuna 500 mg ensimmaisend paivana, minka jalkeen 250 mg
paivassa 2. — 5. paivina.

- Chlamydia-bakteerin aiheuttamien virtsaputken tai kohdunkaulan tulehdukset: 1000 mg
kerta-annoksena ainoastaan yhtena paivana.

Lapset ja nuoret, joiden paino on alle 45 kg:
Tabletteja ei ole tarkoitettu naille potilaille. Heille voidaan kayttdd muita atsitromysiinia
sisdltavia ladkemuotoja (esim. suspensio).

Potilaat, joilla on munuaisten tai maksan toimintahdiri6ita:
Kerro laakarille, jos sinulla on munuais- tai maksasairaus, silla laakéri voi joutua muuttamaan
annostusta.

Jos kaytat enemman Azithromycin Teva tabletteja kuin sinun pitéisi

Jos nielaiset (tai joku muu nielaisee) monta tablettia kerralla tai jos epailet lapsen nielleen
tabletteja, ota valittdomasti yhteyttd ladkariin tai Myrkytyskeskukseen (puh: 09-471 977,
keskus 09-4711). Yliannostus aiheuttaa todennakdisesti ohimenevad kuulon menetysta,
vaikeaa pahoinvointia, oksentelua ja ripulia.

Ota tdma pakkausseloste, jaljella olevat tabletit ja pakkaus mukaasi sairaalaan tai laakéarin
vastaanotolle, jotta he tietdvéat mité tabletteja olet kayttanyt.

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

Jos lopetat Azithromycin Teva tablettien kaytdn

Ala lopeta ladkkeen kayttoa keskustelematta lazkarin kanssa, vaikka tuntisit vointisi
paremmaksi. Azithromycin Teva tablettien kaytto ladkekuurin loppuun asti on hyvin tarkeaa,
jotta infektio ei uusiutuisi.

Jos sinulla  on kysymyksid taman laakkeen kaytostd, kaanny la8karin  tai
apteekkihenkildkunnan puoleen.



4. MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

Kuten kaikki ladkkeet, Azithromycin Teva tabletitkin voivat aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki
eivat kuitenkaan niita saa.

Jos saat seuraavia oireita, lopeta ladkkeen kaytto ja ota valittomasti yhteys laakéariin

tai mene lahimman sairaalan ensiapuun:

- allerginen reaktio (huulten, kasvojen tai kaulan turpoaminen, mika aiheuttaa vaikeita
hengitysvaikeuksia; ihottuma tai nokkosrokko)

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

- epasaanndllinen sydamen syke

- pitkittynyt ripuli, jossa on verta ja limaa.

Nama ovat hyvin vakavia haittavaikutuksia, mutta ne ovat harvinaisia. Saatat tarvita valitonta

hoitoa laakarissa tai sairaalassa.

Seuraavia muita haittavaikutuksia on raportoitu:

Hyvin yleiset (esiintyy useammalla kuin yhdella potilaalla kymmenesta):
- ripuli, vatsakipu, pahoinvointi, iimavaivat

Yleiset (esiintyy 1-10 potilaalla sadasta):

- muutokset joidenkin valkosolujen maarassa ja veren bikarbonaattipitoisuudessa
- huimaus, paansarky, ihon pistely tai tunnottomuus

- makuaistin hairitt

- nakohairiot

- kuurous

- oksentelu, ruoansulatushairiét, ruokahaluttomuus

- ihottuma, kutina

- nivelkipu

- uupumus

Melko harvinaiset (esiintyy 1-10 potilaalla tuhannesta):

- hiivasieni-infektiot esim. suussa ja eméttimessa

- veriarvojen muutokset, jotka ilmenevat kuumeena tai vilunvaristyksina, kurkkukipuna,
suun tai nielun haavaumina

- allergiset reaktiot

- hermostuneisuus

- heikentynyt tunto, uneliaisuus, unettomuus

- kuulohéiriot, mukaan luettuna korvien soiminen

- epanormaali sydamen rytmi tai lyOntitiheys ja tietoisuus sydamen lydnneista
(sydamentykytys)

- mahatulehdus, ummetus, I6ysat ulosteet

- hepatiitti (maksatulehdus)

- ihon punoitus ja rakkulat, kun iho altistuu auringonvalolle, nokkosihottuma

- ematintulehdus

- rintakipu, turvotus, huonovointisuus, horrostila

- muutokset maksaentsyymi- ja laboratorioarvoissa.

Harvinaiset (esiintyy 1-10 potilaalla 10 000:sta):
- kiihtyneisyys

- asioiden kokeminen epatodellisina

- sekavuus varsinkin iakkailla potilailla

- kiertohuimaus

- hampaiden varjaantyminen

- maksan toimintahdirio.



Seuraavien haittavaikutusten esiintyvyytté ei tiedeta:

- verihairidt, jotka ilmenevéat epatavallisina verenvuotoina tai mustelmina, alhaisena
verisolumaaréna, mika aiheuttaa epatavallista vasymysta tai heikotusta

- aggressiivisuus, ahdistus

- pyortyminen, kouristukset, vyliaktiivisuus, hajuaistin muuttuminen tai puuttuminen,
makuaistin puuttuminen, myasthenia gravis (uupumus ja lihasten vasyminen, ks. ylla
kohta Ole erityisen varovainen Azithromycin Teva tablettien suhteen)

- muutokset sydamen sykkeessa

- matala verenpaine (johon voi liittya heikkoutta, pyorryttdvad tunnetta ja pyortymista)

- kielen varjaantyminen, haimatulendus joka aiheuttaa pahoinvointia, oksentelua,
mahakipua, selkakipua

- maksan vajaatoiminta (harvoin hengenvaarallista)

- ihottuma, johon liittyy pilkkuja ja rakkuloita

- munuaissairaus

- kipu.

Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tassa pakkausselosteessa mainittu, tai
kokemasi haittavaikutus on vakava, kerro niista laakarille tai apteekkihenkilékunnalle.

5. AZITHROMYCIN TEVA TABLETTIEN SAILYTTAMINEN

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

Ala kayta pakkauksessa olevan vimeisen kayttopaivan jalkeen. Viimeinen kayttopaivamaara
tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Laakkeitd ei tule heittdd viemariin eikd havittdd talousjatteiden mukana. Kysy
kayttamattomien ladkkeiden havittdAmisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. MUUTA TIETOA

Mita Azithromycin Teva tabletit sisaltavat

Vaikuttava aine on atsitromysiini (atsitromysiinidihydraattina), jota on yhdessa tabletissa 250
mg tai 500 mg.

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

Laékevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Azithromycin  Teva 250 mg tabletti on valkoinen, pitkulainen, kaksoiskupera
kalvopaallysteinen tabletti, jonka toisella puolella on merkinta Al 250.

Azithromycin Teva 500 mg tabletti on vaaleansininen, pitkulainen, kaksoiskupera
kalvopaallysteinen tabletti, jonka toisella puolella on merkinta Al 500 ja jakouurre. Tabletin
voi jakaa yhta suuriksi annoksiksi.

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 valttdmatta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistajat
Myyntiluvan haltija:

Teva Sweden AB

Box 1070

251 10 Helsingborg

Ruotsi



Valmistajat:

Teva UK Ltd, Eastbourne, East Sussex, Iso-Britannia
Pharmachemie B.V., Haarlem, Alankomaat

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

Lisétietoja tasta lAdkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:
ratiopharm Oy

PL 67

02631 Espoo

Puh: 020 180 5900

Tama pakkausseloste on hyvaksytty viimeksi 16.3.2012



BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

Azithromycin Teva 250 mg eller 500 mg filmdragerad tablett
azitromycindihydrat

L&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel.

- Spara denna information, du kan behédva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven om
de uppvisar symtom som liknar dina.

- Om nagra biverkningar blir varre eller om du marker nagra biverkningar som inte namns i
denna information, kontakta lakare eller apotekspersonal.

| denna bipacksedel finner du information om:

Vad Azithromycin Teva tabletter &r och vad de anvands for
Innan du anvander Azithromycin Teva tabletter

Hur du anvéander Azithromycin Teva tabletter

Eventuella biverkningar

Hur Azithromycin Teva tabletter ska férvaras

Ovriga upplysningar

ogkwnE

1. VAD AZITHROMYCIN TEVA TABLETTER AR OCH VAD DE ANVANDS FOR

Azitromycin Teva tillhér en grupp antibiotika vid namn makrolider. Det anvénds for

behandling av bakterie-infektioner som orsakas av bakterier och andra mikroorganismer. Till

dessa hor:

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

- bihaleinflammation, halsinflammation, tonsillinflammation och 6roninflammation

- milda eller medelsvara infektioner i hud och mjukvavnad, t.ex. inflammation i en harsack
(follikulit), inflammation i bindvav och underhuden (cellulit) och hudinflammation som
kallas rosfeber (erysipelas)

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

2. INNAN DU ANVANDER AZITHROMYCIN TEVA TABLETTER

Anvand inte Azithromycin Teva tabletter

- om du ar allergisk (6verkanslig) mot azitromycin eller mot nagot av O6vriga
innehallsamnen i Azithromycin Teva eller mot andra makrolid- eller ketolidantibiotika, t.ex.
erytromycin eller telitromycin.

Var séarskilt forsiktig med Azithromycin Teva tabletter

Tala med din lakare innan du bérjar anvanda detta lakemedel om du

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

- har en allvarlig njursjukdom: l&karen kan andra dosen

- har en leversjukdom: lakaren kan behdva kontrollera din leverfunktion eller avsluta
behandlingen

- har diagnostiserats lida av forlangd QT-tid (hjartsjukdom): azitromycin rekommenderas
inte

- har langsam hjartfrekvens eller rytmrubbningar i hjartat eller nedsatt hjartfunktion:
azitromycin rekommenderas inte

- har laga halter av kalium eller magnesium i blodet: azitromycin rekommenderas inte

- anvander arytmilakemedel (for behandling av rytmrubbningar), cisaprid (for magbesvér)
eller terfenadin (ett antihistamin som anvands for allergier): azitromycin rekommenderas
inte



- anvander ergotalkaloider (sdsom ergotamin) mot migran: azitromycin rekommenderas
inte (se nedan avsnitt Anvandning av andra lakemedel)

- har en neurologisk sjukdom som &r en sjukdom i hjarnan eller nervsystemet

- har mentala eller emotionella problem eller beteendestorningar

- har myasthenia gravis: en sjukdom som kannetecknas av trotthet och svaghet i
musklerna; azitromycin kan férsamra eller orsaka sjukdomssymtom.

Om du far intensiv och langvarig diarré under eller efter behandlingen med azitromycin, och
speciellt om du har blod och slem i avféringen, kontakta omedelbart lakare.

Om symtomen pagar efter avslutad behandling med azitromycin eller om du far nya,
bestdende symtom, ska du kontakta lakare.

Anvandning av andra lakemedel

Diskutera med lakaren om du tar nagot av foljande lakemedel:

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

- ergotderivat (mot migran) t.ex. ergotamin: Azithromycin Teva ska inte tas samtidigt
eftersom sambruket kan orsaka ergotism (som kan vara en allvarlig biverkning vars
symtom ar domningar och stickningar i hander och fotter, muskelkramper, huvudvark,
krampattacker, mag- eller brostsmarta)

- kumarinderivat (for att hamma blodets koagulation) t.ex. warfarin: risken for blédningar
kan 6ka

- digoxin (for behandling av nedsatt hjartfunktion): halten av digoxin i blodet kan 6ka

- zidovudin, nelfinavir (HIV-medel): zidovudin- eller azitromycinhalten kan 6ka

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

- ciklosporin (lakemedel som dampar immunsystemet och som anvands efter
organtransplantationer): lakaren kan behéva kontrollera halten av ciklosporin i ditt blod

- cisaprid (fér magbesvar): kan orsaka hjartproblem

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

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

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

Inga interaktioner har observerats mellan azitromycin och foljande lakemedel: cetirizin
(antihistamin), didanosin, efavirenz, indinavir (for behandling av HIV-infektion), atorvastatin
(mot forhojd kolesterolhalt och hjartsjukdomar), karbamazepin (mot epilepsi), cimetidin
(minskar utséndringen av magsyra), metylprednisolon (dampar immunsystemet), midazolam,
triazolam (sémnmediciner), sildenafil (mot impotens) och trimetoprim/sulfametoxazol (en
kombination av tva antibiotika).

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra lakemedel,
aven receptfria sddana.

Graviditet och amning

Det finns otillracklig information om séakerheten av azitromycin under graviditet. Darfér bor du
inte anvanda Azithromycin Teva, om du ar gravid eller planerar att bli gravid. Lakaren kan
dock ordinera detta lakemedel vid allvarliga fall.

Man far inte amma under behandling med Azithromycin Teva eftersom det ammade barnet
kan fa biverkningar, sasom diarré eller infektion. Du kan fortsatta amma tva dagar efter
avslutad behandling.

Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar nagot lakemedel.



Korformaga och anvandning av maskiner
Azithromycin Teva kan orsaka svindel och kramper. Om du far dessa symtom ska du inte
koéra bil eller anvdnda maskiner.

3. HUR DU ANVANDER AZITHROMYCIN TEVA TABLETTER

Anvand alltid Azithromycin Teva tabletter enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du ar oséker.

Tabletterna bor helst svéljas med vatten och de kan tas oberoende av maltiderna.
Vanlig dos ar:

Vuxna (aven aldre) och barn som vager dver 45 kg:

Den vanliga dosen ar 1500 mg, fordelad pa tre eller fem dagar enligt foljande:

- tre dagar: 500 mg per dag.

- fem dagar: 500 mg pa forsta dagen, darefter 250 mg per dag under dagarna 2. — 5.

- behandling av inflammation i urinrdr eller livmoderhals orsakad av bakterien Chlamydia:
1000 mg som engangsdos under endast en dag.

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

Patienter med nedsatt njur- eller leverfunktion:
Tala om for lakare om du har nedsatt njur- eller leverfunktion, eftersom lakaren kan behéva
andra doseringen.

Om du har anvant for stor mangd av Azithromycin Teva tabletter

Om du (eller nagon annan) svaljer manga tabletter samtidigt eller om du misstanker att ett
barn har svalt nagon tablett, maste du omedelbart kontakta lakare eller
Giftinformationscentralen (tel: 09-471 977, véaxel: 09-4711). Overdoseringen férorsakar
sannolikt forbigaende forlust av horseln, kraftig illamaende, krakningar och diarré.

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

Om du har glomt att ta Azithromycin Teva tabletter

Om du glommer att ta tabletten, bor du ta den sa fort du kommer ihag det, ifall det inte snart
ar dags att ta ndsta dos. Ta inte dubbel dos for att kompensera fér glémd dos.

Om du slutar att anvanda Azithromycin Teva tabletter

Sluta inte att ta detta lakemedel utan att radfraga lakare, aven om du kanner dig battre. Det
ar 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 lakare eller apotekspersonal.

4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Liksom alla lAkemedel kan Azithromycin Teva tabletter orsaka biverkningar, men alla
anvandare behover inte fa dem.



Om du upplever féljande symtom, sluta ta lakemedlet och kontakta omedelbart ldkare

eller uppsok akutmottagning pa narmaste sjukhus:

- allergisk reaktion (svullnad av lappar, ansikte eller hals som kan ge svara
andningssvarigheter; hudutslag eller nasselfeber)

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

- oregelbunden hjartfrekvens

- bestadende diarré med blod och slem.

Dessa ar mycket allvarliga, men sallsynta biverkningar. Du kan behdéva akut lakarvard eller

inlaggning pa sjukhus.

Foljande Ovriga biverkningar har rapporterats:

Mycket vanliga (forekommer hos fler an 1 av 10 patienter):
- diarré, magont, illaméende, luftbesvar

Vanliga (férekommer hos 1-10 av 100 patienter):

- férandringar i méangden av vissa vita blodkroppar och halten av bikarbonat i blodet
- yrsel, huvudvark, stickningar eller domningar

- smakrubbningar

- synrubbningar

- dovhet

- krékningar, matsmaltningsrubbningar, aptitloshet

- hudutslag, klada

- ledsmarta

- trotthet

Mindre vanliga (forekommer hos 1-10 av 1 000 patienter):

- jastsvampsinfektion t.ex. i munnen eller slidan

- andringar i blodvarden, vilket innefattar feber eller frossbrytningar, halsont, sar i mun eller
svalg

- allergiska reaktioner

- nervositet

- kanselbortfall, sémnighet, somnsvarigheter

- horselrubbningar inklusive éronsusning

- andringar i hjartrytmen eller hjartfrekvensen samt medvetenhet om hjartslagen
(hjartklappning)

- inflammation i magen, férstoppning, l6s avféring

- hepatit (leverinflammation)

- hudrodnad och blasor nar huden blir utsatt for solljus, nasselutslag

- inflammation i slidan

- brostsmarta, svullnad, sjukdomskansla, tillstdnd som paminner om dvala (letargi)

- forandringar i leverenzymer och laboratorievarden.

Séallsynta (forekommer hos 1-10 patienter av 10 000):
- upphetsning (agitation)

- kéansla av overklighet

- forvirring speciellt hos aldre patienter

- svindel

- missfargning av tdnderna

- onormal leverfunktion.

Frekvensen av foéljande biverkningar ar inte k&nd:

- blodrubbningar, vilket innefattar onormala blédningar eller blamarken, laga blodvarden,
vilket orsakar onormal trotthet eller svaghet

- aggressivitet, angest



- svimning, kramper, Overaktivitet, forandringar i luktsinnet eller avsaknad av luktsinne,
avsaknad av smaksinne, myasthenia gravis (trotthet och svaghet i musklerna, se
avsnittet Var sarskilt forsiktig med Azithromycin Teva tabletter ovan)

- forandringar i hjartfrekvensen

- lagt blodtryck (som kan vara forenat med svaghet, berusningskansla och svimning)

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

- nedsatt leverfunktion (séllan livsfarligt)

- hudutslag med flackar och blasor

- njursjukdom

- smarta.

Om nagra biverkningar blir varre eller om du marker nagra biverkningar som inte namns i
denna information, kontakta lakare eller apotekspersonal.

5. HUR AZITHROMYCIN TEVA TABLETTER SKA FORVARAS

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgdngsdatum som anges pa forpackningen. Utgangsdatumet ar den sista
dagen i angiven manad.

Medicinen ska inte kastas i avlioppet eller bland hushallsavfall. Fraga pa apoteket hur man
gor med mediciner som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar azitromycin (som azitromycindihydrat) varav det finns 250 mg eller
500 mg i en tablett.

Ovriga innehdllsamnen &r kalciumvéatefosfat (vattenfritt), hypromellos, majsstarkelse,
pregelatiniserad starkelse, mikrokristallin cellulosa, magnesiumstearat, natriumlaurilsulfat,
indigotin (E 132, endast i 500 mg tabletten), titandioxid (E 171), polysorbat 80 och talk.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Azithromycin Teva 250 mg tabletten ar vit, avliang, bikonvex filmdragerad tablett. Tablettens
ena sida ar markerad med Al 250.

Azithromycin Teva 500 mg tabletten &r ljusbla, avliang, bikonvex filmdragerad tablett med
brytskara. Tablettens ena sida ar markerad med Al 500. Tabletten kan delas i tva lika stora
doser.

250 mg tabletter finns i férpackningar med 2, 4, 6 och 10 tabletter.

500 mg tabletter finns i forpackningar med 1, 2, 3, 6 och 30 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godké&nnande for forséljning och tillverkare
Innehavare av godkénnande for forsaljning:

Teva Sweden AB

Box 1070

251 10 Helsingborg

Sverige

Tillverkare:

Teva UK Ltd, Eastbourne, East Sussex, Storbritannien
Pharmachemie B.V., Haarlem, Nederlanderna

Teva Operations Poland S.p.z 0.0., Krakow, Polen
Merckle GmbH, Blaubeuren, Tyskland



Ovriga upplysningar om detta lakemedel kan erhdllas hos den nationella representanten for
innehavaren av godkannandet for forséljning:

ratiopharm Oy

PB 67

02631 Espoo

Tel: 020 180 5900

Denna bipacksedel godkdndes senast 16.3.2012



