Indleegsseddel: Information til brugeren
Azithromycin Actavis 500 mg filmovertrukne tabletter
Azithromycin

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel,
da den indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sparg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Leegen har ordineret dette lsegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med
at give medicinen til andre. Det kan vaere skadeligt for andre, selvom de har de
samme symptomer, som du har.

- Tal med laegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er navnt her. Se afsnit 4.

- Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at tage Azithromycin Actavis
Sadan skal du tage Azithromycin Actavis

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

SourwNdE

1. Virkning og anvendelse

Azithromycin tilhgrer en gruppe medicin der kaldes makrolid. Antibiotika bruges til
behandling af infektioner der skyldes mikroorganismer som bakterier.

Azithromycin bruges til behandling af visse infektioner der skyldes bakterier som er

felsomme over for azithromycin som f.eks.:

- Infektioner i bryst, hals eller luftveje (som bronkitis, lungebetzendelse,
betendelse i mandler, halskatar (faryngitis) og bihulebetaendelse).

- @reinfektioner.

- Infektion i hud og blgdt veev, med undtagelse af inficerede brandsar .

- Infektion i urinrgret eller livmoderhalsen forarsaget af bakterien Chlamydia

trachomatis.

Laegen kan have givet dig Azithromycin for noget andet. Fglg altid leegens anvisning.

2.  Det skal du vide, fgr du begynder at tage Azithromycin Actavis

Tag ikke Azithromycin Actavis:

- Hvis du er allergisk over for azithromycindihydrat, erythromycin eller andre
makrolid- eller ketolidantibiotika.

- Hvis du er allergisk over for et af de gvrige indholdsstoffer i Azithromycin
Actavis (angivet i pkt. 6).

Advarsler og forsigtighedsregler



Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, far du tager Azithromycin Actavis:

Hvis du har alvorlige lever eller nyreproblemer

Hvis du har alvorlige problemer med hjertet eller problemer med din hjerterytme
som f.eks. forlenget QT-interval (ses pa et elektrokardiogram eller EKG-
apparat)

Hvis du har for lav koncentration af kalium eller magnesium i blodet.

Hvis du udvikler tegn pa en anden infektion

Hvis du tager ergotderivater, sasom ergotamin (mod migrane), da disse
leegemidler ikke bgr tages sammen med azithromycin (se afsnittet "Brug af
anden medicin")

Hvis du har en szrlig type muskelsvaghed som kaldes myastenia gravis.
Hvis du har neurologiske eller psykiatriske problemer.

Brug af anden medicin sammen med Azithromycin Actavis
Forteel altid laegen, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for nylig.

Forteel det til leegen eller pa apoteket, hvis du tager et eller flere af falgende
legemidler:

Syreneutraliserende midler (antacida), som bruges ved halsbrand og
fordgjelsesproblemer. Azithromycin Actavis bgr tages mindst 1 time for eller 2
timer efter det syreneutraliserende middel.

Ergotamin, som bruges til behandling af migreene. Dette bar ikke tages
samtidig da der kan komme alvorlige bivirkninger (som felelseslgshed eller
snurrende fornemmelser i arme eller ben, muskelkramper, hovedpiner, kramper,
mave- eller brystsmerter).

Kolesterolsenkende leegemidler (statiner)

Warfarin eller lignende lzegemidler, som bruges til at fortynde blodet.
Azithromycin Actavis kan fortynde blodet yderligere.

Cisaprid, som bruges til behandling af maveproblemer. Ma ikke gives samtidig
da dette kan medfare alvorlige hjerteproblemer (ses pa et elektrokardiogram
eller et EKG-apparat).

Terfenadin, som bruges mod hgfeber. Ma ikke gives samtidig da dette kan
medfare alvorlige hjerteproblemer (ses pa et elektrokardiogram eller et EKG-
apparat).

Zidovudin eller nelfinavir, som bruges til behandling af hiv-infektioner.
Samtidig anvendelse af nelfinavir og Azithromycin Actavis kan gge risikoen for
de bivirkninger, der er beskrevet i denne indlaegsseddel.

Rifabutin, som bruges mod tuberkulose.

Quinidin som bruges til behandling af problemer med hjerterytmen.
Ciclosporin, som bruges til at forhindre afstedning af et organ efter
transplantation. Laegen vil regelmassigt kontrollere dit blods indhold af
ciclosporin og eventuelt endre din dosis.

Forteel det til leegen eller pa apoteket, hvis du tager et eller flere af fglgende
legemidler. Azithromycin Actavis kan gge virkningen af disse leegemidler. Laegen vil
eventuelt endre din dosis:

Alfentanil, smertestillende medicin der f.eks. bruges ved operationer.
Theophyllin, som bruges ved vejrtreekningsproblemer, f.eks. astma og kronisk
obstruktiv lungesygdom (KOL).

Digoxin, som bruges til behandling af hjerteproblemer.

Astemizol, som bruges mod hgfeber.



- Pimozid, som bruges til behandling af psykiske problemer.

Brug af Azithromycin Actavis sammen med mad og drikke
Dette legemiddel kan tages sammen med eller uden mad.

Graviditet, amning og frugtbarhed

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at
blive gravid, skal du spgrge din leege eller apotekkspersonalet til rads, fer du tager
dette leegemiddel.

Der er ikke nok tilgaengelig information om brugen af azithromycin under graviditet.
Derfor bar du ikke bruge Azithromycin Actavis under graviditet, medmindre det er
udtrykkeligt anbefalet af din laege.

Azithromycin optages delvist i modermalken. Det vides ikke, om azithromycin kan
have bivirkninger hos det ammende spaedbarn. Amning skal derfor ophgre under
behandling med Azithromycin Actavis. Det anbefales at kassere malken under
behandlingen og indtil 2 dage efter ophgr med behandlingen. Derefter kan amningen
genoptages.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Der er ingen tilgeengelige data omkrin azithromycins indflydelse pa evnen til at kare
eller betjene maskiner. Dog kan azithromycin tabletter give svimmelhed og anfald sa
veer sikker pa at du ikke er pavirket far du kerer eller betjener maskiner.

Azithromycin Actavis indeholder lactose
Kontakt lzegen, for du tager dette leegemiddel, hvis din laeege har fortalt dig, at du ikke
taler visse sukkerstoffer.

3. Sadan skal du tage Azithromycin Actavis

Tag altid Azithromycin Actavis ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets
anvisning. Er du i tvivl, sa sperg leegen eller apotekspersonalet.

Den anbefalede dosis

Voksne, bgrn og unge med en legemsvaegt pa 45 kg eller derover

500 mg en gang dagligt over 3 dage med en samlet dosis pa 1.500 mg. Lagen kan
beslutte at du skal tage den samlede dosis over en periode pa 5 dage, 500 mg den farst
dag og en 250 mg tablet pa dag 2 til 5.

Mod infektioner i urinrgret eller livmoderhalsen forarsaget af bakterien Chlamydia
trachomatis
Enkeltdosis pa 1.000 mg som tages pa en gang.

Barn og unge med en legemsveegt under 45 kg
Tabletterne anbefales ikke. Unge med en legemsvagt under 45 kg bgr tage andre
former af dette legemiddel.

Patienter med nyre- eller leverproblemer
Du skal forteelle din laege hvis du har nyre- eller leverproblemer eftersom din leege
muligvis skal &ndre den saedvanlige dosis.



/ldre
Zldre skal bruge same dosis som voksne.

Administration
Tabletterne kan tages med eller uden mad.
Tabletterne skal tages med et halvt glas vand.

Hvis du har taget for mange Azithromycin Actavis

Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget flere Azithromycin Actavis
end der star her, eller flere end laegen har foreskrevet og du faler dig utilpas. Tag
pakningen med.

Symptomer pa overdosering er hgretab, kvalme, opkastning og diarré. Ved
overdosering kan det vare ngdvendigt med indlaeggelse pa hospital.

Hvis du har glemt at tage Azithromycin Actavis

Hvis du har glemt at tage Azithromycin Actavis, skal du tage den, sa snart som muligt.
Hvis du snart skal tage den naste dosis, sa spring den glemte dosis over og tage den
naeste pa det sedvanlige tidspunkt. Kontakt din laege eller apoteket hvis du er i tvivl.
Hvis du bliver ngdt til at springe en dosis over, skal du dog stadig tage alle tabletterne.
Det betyder, at du afslutter behandlingsforlgbet en dag senere.

Tag aldrig en dobbeltdosis som erstatning for en glemt dosis.

Hvis du holder op med at tage Azithromycin Actavis
Du ma ikke holde op med at tage Azithromycin Actavis uden farst at tale med laegen.
Hvis den ordinerede behandling ikke er taget feerdig kan infektionen komme tilbage.

Sparg laegen eller pa apoteket, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4.  Bivirkninger

Azithromycin Actavis kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far
bivirkninger.

Hvis du oplever en eller flere af de alvorlige symptomer pa en allergisk reaktion
nedenfor, skal du straks stoppe med at tage Azithromycin Actavis og omgaende sgge
lege eller tage pa nermeste skadestue.

Hyppigheden af disse bivirkninger er ikke kendt (hyppighed kan ikke estimeres ud fra

de forhandenveerende data)

- Pludselig andedrets-, tale- eller synkebesveer.

- Havelse af ansigt, laeber, tunge eller hals.

- Ekstrem svimmelhed eller besvimelse.

- Voldsomt eller klgende hud udsleet, iser hvis der er bleredannelse og smhed i
gjne, mund eller kensdele.

- Hududsleet, feber, haevede kirtler, stigning i en type hvide blodlegemer (
eosinofili) og beteendelse i indre organer (lever, lunger, hjerte, nyrer og
tyktarmen), da de kan veere tegn pa en overfalsomhedsreaktion
(l;egemiddelfremkaldt udslaet med eosinofili og systemiske symptomer
(DRESS))



Hvis du oplever nogle af fglgende bivirkninger skal du straks kontakte din leege:
Sjeelden (kan pavirke op til 1 ud af 1.000 personer)

@get eller nedsat urinproduktion, eller spor af blod i urinen.

Ikke kendt (hyppighed kan ikke estimeres ud fra forhandenvaerende data)

Alvorlig diarré, som er langvarig eller indeholder blod med mavesmerter og
feber. Dette kan vere tegn pa alvorlig tarmbetaendelse. Det er noget, der i
lejlighedsvis kan ske, efter at have taget antibiotika.

Gulfarvning af huden eller det hvide i gjnene forarsaget af leverproblemer.
Betaendelse i bugspytkirtlen, som forarsager alvorlige smerter i mave og ryg.
Hud udslet forarsaget af falsomhed over for sollys.

Usadvanlige bla maerker eller blgdning.

Uregelmaessig hjerterytme

Disse er alle alvorlige bivirkninger. Du kan have brug for akut leegehjelp.

Andre bivirkninger kan veere:

Meget almindelig (kan pavirke flere end 1 ud af 10 personer)

diarré

mavesmerter

kvalme

luftafgang fra tarmen (flatulens)

Almindelig (kan pavirke op til 1 ud af 10 personer)

appetitlgshed

svimmelhed

hovedpine

prikkende og snurrende fornemmelser eller falelseslgshed (paraestesi),
endringer af smagssansen

synsproblemer

devhed

opkastning, mavesmerter eller kramper, appetitlashed, fordgjelsesbesveer
hududslet og klge

ledsmerter (arthralgi)

treethed

e&ndring i antallet af hvide blodlegemer og koncentration af bicarbonat i blodet

Ikke almindelig (kan pavirke op til 1 ud af 100 personer)

traske (candidiasis), som er en svampeinfektion.
svampeinfektion

bakterieinfektion

betendelse i sveelget (pharyngitis)
stakandethed, brystsmerter, hiven efter vejret og hoste (luftvejssygdom)
beteendelse i nesens slimhinde (rhinitis)
mave-tarm infektion (gastroenteritis)
betendelse i skeden (vaginitis).
lungebetaendelse

nedsat antal hvide blodlegemer

haevelser i huden (angiogdem)

overfglsomhed

nervesitet



- nedsat fglesans (hypoastesi)

- sgvnighed (somnolens)

- sgvnbesveer

- grelidelser

- snurrende svimmelhedsfalelse (vertigo)

- haretab eller ringen for grerne

- hjertebanken

- hedeture

- kortandethed

- naeseblod

- mavekatar (gastritis)

- forstoppelse

- problemer med at synke

- oppustet mave

- mundterhed

- bgvsen

- sar i munden

- gget spytmange

- leverproblemer som leverbetendelse

- allergiske hudreaktioner, f.eks. falsomhed over for sollys, redmen, afskalning og
haevelse af huden

- voldsom hudrgdme

- beteendelse i huden (dermatitis)

- ter hud

- gget svedtendens

- smerte, haevelse og nedsat bevagelse i leddene (oesteoarthritis)

- muskelsmerter

- rygsmerter

- nakkesmerter

- forgget urinstof i blodet

- smerter eller problemer ved vandladning

- smerte i den gvre del af ryggen (nyresmerter)

- gennembrudsblgdning

- testikelsygdom

- neldefeber

- brystsmerter

- haevelse i ansigtet

- feber

- smerte, falelseslgshed, muskelsvaghed, breendende eller sitrende fornemmelse
(perifeer smerte)

- heevelse (gdem)

- generel folelse af utilpashed

- svaghedsfalelse (asteni)

- endring i leverenzymer og blodsammensatning

- komplikationer efter behandling

Sjaelden (kan pavirke op til 1 ud af 1.000 personer)
fale sig ophidset, uvirkelig opfattelse af sig selv og sine falelser

- unormal leverfunktion

- allergiske hudreaktioner

- haevelse i hander, fedder, lemmer, kgnsorganer eller halsen (angioneurotisk
gdem)



nyreproblemer

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke estimeres ud fra forhandenverende data)

tarminfektion (pseudomembrangs colitis)

nedsat antal rgde blodlegemer pa grund af destruktion (heemolytisk anaemi), fald
i antal af blodplader (trombocytopeni)

anafylaktisk reaktion

falelse af vrede, aggression

angst

forvirring

hallucinationer

besvimelse

kramper

falelse af hyperaktivitet

e@ndringer i lugtesansen (anosmi, parosmi)

endringer i smagssansen (ageusi)

forveaerring eller skeerpelse af muskelsvaghed (myastenia gravis)

hurtig (ventrikuler takykardi) eller uregelmaessig puls , der i nogle tilfeelde kan
veere livstruende, @ndringer i hjerterytmen registreret ved elektrokardiogram
(QT forleengelse og torsade de pointes),

lavt blodtryk

betendelse i bugspytkirtlen (pankreatitis)

misfarvning af tunge eller teender

leversvigt

allergiske hudreaktioner

Falgende bivirkninger er indberettet ved forbyggende behandling mod Mycobacterium
Avium complex (MAC):

Meget almindelig (kan pavirke flere end 1 ud af 10 personer)

diarré

mavesmerter

kvalme

luftafgang fra tarmen (flatulens)
ubehag i maven

lgs affgring

Almindelig (kan pavirke op til 1 ud af 10 personer)

appetitlgshed

svimmelhed

hovedpine

prikkende og snurrende fornemmelser eller fglelseslgshed (paraestesi),
endringer af smagssansen

synsproblemer

devhed

opkastning, mavesmerter eller kramper, appetitlgshed, fordgjelsesbesveer
hududslet og klge

ledsmerter (arthralgi)

treethed

Ikke almindelig (kan pavirke op til 1 ud af 100 personer)

nedsat fglesans (hypoastesi)



- haretab eller ringen for grerne

- hjertebanken

- leverproblemer som f.eks. leverbetendelse

- voldsom hudrgdme

- allergiske hudreaktioner, f.eks. faglsomhed over for sollys, radmen, afskalning og
haevelse af huden

- generel fglelse af utilpashed

- svaghedsfalelse (asteni)

Tal med laegen eller apotekspersonalet hvis en bivirkning er generende eller bliver
veerre, eller du far bivirkninger som ikke er navnt her.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din leege, sygeplejerske eller apoteket.
Dette geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel.
Du eller dine pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til
Legemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1, DK-2300 Kgbenhavn S, websted:
www.meldenbivirkning.dk, e-mail: dkdkma@dkma.dk. Ved at indrapportere
bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af
dette leegemiddel.

5.  Opbevaring
Opbevar leegemidlet utilgeengeligt for barn.

Brug ikke Azithromycin Actavis efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter Exp.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den navnte maned.

PVC/Aluminiumsblister: Opbevares ved temperaturer under 25 °C. Opbevares i den
originale pakning for at beskytte mod fugt.
OPA-PVC-Alu/Aluminiumsblister: Dette liegemiddel kraever ingen sarlig opbevaring.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma
du ikke smide medicinrester i aflgbet eller, toilettet eller skraldespanden.

6.  Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Azithromycin Actavis indeholder

- Aktivt stof: Azithromycindihydrat.

- Azithromycin Actavis 500 mg filmovertrukne tabletter indeholder 500 mg
azithromycin (som dihydrat).

- @vrige indholdsstoffer: Kerne: croscarmellosenatrium, (E468),
magnesiumstearat (E 572), cellulose, mikrokrystallinsk, (E460), siliciumdioxid,
(E551), poloxamer, povidon, (E1201), talcum, lactose, vandfri. Overtraek:
hypromellose (E464), hydroxypropylcellulose, macrogol, titandioxid (E171).

Udseende og pakningsstgrrelser
Filmovertrukken tablet.


http://www.meldenbivirkning.dk/
mailto:dkdkma@dkma.dk

Azithromycin Actavis 500 mg filmovertrukken tablet er hvid til offwhite oval, 9,7 x
17,9 mm, bikonveks, market ”500” pa den ene side og uden markning pa den anden
side.

500 mg tabletter er tilgeengelige i PVC/Alu blistre og OPA-PVC-Alu/Alu blistre med
2 eller 3 filmovertrukne tabletter.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller
Indehaver af markedsfgringstilladelsen

Actavis Group PTC ehf.

Reykjavikurvegi 76-78

220 Hafnarfjordur

Island

Dansk repraesentant
Actavis A/S
@rnegardsvej 16
2820 Gentofte

Fremstiller

Actavis ehf.
Reykjavikurvegur 78
I1S-220 Hafnarfjordur
Island

Dette lzegemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under fglgende navne
Bulgarien: Azatril

Danmark: Azithromycin Actavis

England: Azithromycin 250 mg & 500 mg Film-coated Tablets
Estland: Azithromycin Actavis

Holland: Azithromycine Actavis 250 mg / 500 mg

Irland: Azithromycin Actavis

Island: Azithromycin Actavis

Letland: Azithromycin Actavis 500 mg apvalkotas tabletes
Litauen: Azithromycin Actavis 500 mg plévele dengtos tabletés
Malta: Azithromycine Actavis

Polen: Azithromycin Actavis

Portugal: Azitromicina Aurovitas

Romenien: Azatril 250 mg & 500 mg comprimate filmate
Slovakiet: Azithromycin Actavis 250 mg & 500 mg

Sverige: Azithromycin Actavis

Tjekiet: Azithromycin Actavis 500 mg

Ungarn: Zitinn 250 mg & 500 mg filmtabletta

@strig: Azithromycin Actavis 500 mg Filmtabletten

Denne indlaegsseddel blev senest eendret 2016-10-31.



