Indlegsseddel: Information til brugeren
Azithromycin Krka 500 mg filmovertrukne tabletter
azithromycin

Lzes denne indlegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette laegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

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

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

- Leegen har ordineret dette l&egemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give
leegemidlet til andre. Det kan vere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer,
som du har.

- Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er naevnt i denne indlaegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indlegsseddel pA www.indlaegsseddel.dk
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1. Virkning og anvendelse

Azithromycin, det aktive stof i Azithromycin Krka, tilherer en gruppe af antibiotika, der kaldes
“makrolider”.

Det anvendes til behandling af en raekke infektioner, herunder:

- akut bihulebetaendelse med bakterier

- akut mellemgrebetendelse med bakterier

- halsbetendelse, infektion i svaelget

- akut forveerring af kronisk bronkitis pa grund af bakterier

- let til moderat alvorlig lungebetendelse

- let til moderat alvorlige hud- og bleddelsinfektioner, f.eks. beteendelse i harsakke, betaendelse i
celleveev (hud og underhud), rosen (erysipelas)

- infektion i urinreret eller livmoderhalsen, der skyldes bakterien Chlamydia trachomatis.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Azithromycin Krka

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Felg
altid leegens anvisning og oplysningerne pd doseringsetiketten.

Tag ikke Azithromycin Krka
- hvis du er allergisk over for azithromycin eller over for andre makrolider (sdsom erythromycin
eller clarithromycin) eller ketolider eller et af de gvrige indholdsstoffer (angivet i punkt 6).

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt legen eller apotekspersonalet, for du tager Azithromycin Krka.

- hvis du har alvorlige leverproblemer: Din laege er maske nedt til at kontrollere din
leverfunktion eller stoppe din behandling,


http://www.indlaegsseddel.dk/

- hvis du har visse hjertelidelser (f.eks. alvorlige hjerteproblemer, "QT-forleengelse™) eller hvis du
tager legemidler, der fremkalder en &ndring i hjertets elektriske aktivitet, sdsom cisaprid
(anvendes til at fremme tarmbevegelserne), eller hydroxychloroquin eller chloroquin (anvendes
til behandling af malaria)

- hvis du har langsom eller uregelmaessig hjerterytme,

- hvis du har endret indhold af elektrolytter i dit blod, iser lavt indhold af kalium og magnesium,

- hvis du tager andre leegemidler, der giver unormale ekg-@ndringer i hjerterytmen (ses pa
elektrokardiogram) (se punktet ”Brug af andre leegemidler sammen med Azithromycin Krka”),

- hvis du tager ergotderivater (se punktet "Brug af andre leegemidler ssmmen med Azithromycin
Krka), da disse leegemidler ikke ber tages sammen med Azithromycin Krka,

- hvis du har alvorlige nyreproblemer,

- hvis du har muskelsvaghed (myasthenia gravis),

- hvis du har nerveproblemer (neurologiske) eller psykiske problemer (psykiatriske).

Under behandlingen, fortel straks din lege:

- hvis du har alvorlige overfelsomhedsreaktioner med vejrtrackningsbesvaer, svimmelhed, haevelse
af ansigt eller sveelg, udslet, neldefeber, blisterdannelse (nogle gange dedeligt). Hold op med
at tage Azithromycin Krka og kontakt straks din lzege, hvis du far disse symptomer,

- hvis du bemerker tegn pa leverproblemer under behandlingen (f.eks. merk urin, udtalt
appetitloshed eller gulfarvning af huden eller det hvide i gjnenc): Hold op med at tage dette
leegemiddel og kontakt straks din laege,

- hvis du udvikler diarré, der kan vaere tegn pa en alvorlig tarmbetandelse. Kontakt din lzege,
hvis du far diarré, der er vandig eller blodig. Du ma ikke tage andre leegemidler for at stoppe
diarréen, medmindre din leege har sagt, at du skal gere det,

- hvis du kan merke dit hjerteslag i brystet eller har unormal hjerterytme, bliver svimmel eller
besvimer, eller hvis du lider af muskelsvaghed, nar du tager Azithromycin Krka,

- hvis du far en ny infektion (hvilket kan vare tegn pa overvaekst af modstandsdygtige bakterier).

Born og unge

Azithromycin Krka er ikke egnet til speedbern og smabern (under 2 ér) samt til bern og unge (op til 17
ar), der vejer under 45 kg.

Information om hvordan bern og unge, der vejer mere end 45 kg, skal tage Azithromycin Krka, kan
ses 1 punkt 3 ” Sadan skal du tage Azithromycin Krka”.

Brug af andre laegemidler sammen med Azithromycin Krka

Fortzael det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre laegemidler, for nylig har taget

andre legemidler eller planlaegger at tage andre legemidler.

Det er is@r vigtigt at fortelle det til din laege eller apotekspersonalet, hvis du tager:

- leegemidler der er kendt som ergotderivater, f.eks. ergotamin eller dihydroergotamin (mod
migrene eller til at seenke blodgennemstremningen), da disse legemidler ikke ber tages samtidig
med Azithromycin Krka

- ciclosporin (til behandling af hudlidelser, leddegigt eller efter organtransplantation)

- atorvastatin (behandling af hgjt kolesterolindhold i blodet)

- cisaprid (til behandling af maveproblemer)

- theophyllin (mod &ndedretsproblemer)

- warfarin eller andre blodfortyndende leegemidler

- digoxin (mod hjerteproblemer)

- zidovudin, efavirenz, indinavir, nelfinavir, didanosine (mod hiv-infektion),

- rifabutin (mod hiv-infektion eller til behandling af tuberkulose),

- terfenadin (til behandling af allergier),

- fluconazol (til behandling af svampeinfektioner),

- leegemidler mod for meget mavesyre (syreneutraliserende medicin). Azithromycin Krka skal tages
mindst én time for eller to timer efter du har taget leegemidler mod for meget mavesyre.

- astemizol (til behandling af allergier), alfentanil (smertestillende)

- hydroxychloroquin og chloroquin (til behandling af malaria).

Brug af Azithromycin Krka sammen med mad og drikke



Tabletterne skal tages sammen med vand.
Du kan tage tabletterne sammen med eller uden mad, da mad ikke péavirker optagelsen af
azithromycin.

Graviditet, amning og frugtbarhed

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlagger at blive gravid, skal
du sperge din laege eller apotekspersonalet til rads, for du tager Azithromycin Krka.

Dette legemiddel ma ikke anvendes under graviditet eller amning, medmindre din leege har sagt, at
du skal gere det.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Dette leegemiddel kan gore dig svimmel. Du ma ikke fore motorkeretgaj eller betjene maskiner, hvis du
foler dig svimmel.

Azithromycin Krka indeholder natrium
Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. tablet, dvs. det er i det
vaesentlige "natriumfrit”.

3. Sadan skal du tage Azithromycin Krka

Tag altid legemidlet ngjagtigt efter laegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg
leegen eller apotekspersonalet.

Til voksne samt born og unge med en kropsveegt pd 45 kg eller derover:
Indikation Dosis
- akut bakterieinfektion i bihulerne - 500 mg én gang dagligt i 3 dage med en
- akut bakterieinfektion i ererne samlet dosis pa 1500 mg i alt
(mellemerebetaendelse)

- halsbetendelse, infektion i sveelget

- akut forveerring af kronisk bronkitis pé
grund af bakterier

- let til moderat alvorlig lungebetandelse

- let til moderat alvorlige hud- og
blgddelsinfektioner

eller

- 500 mg som en enkeltdosis pa dag 1 og
derefter 250 mg én gang dagligt pa dag 2 til
dag 5 med en samlet dosis pa 1500 mg i alt

- infektion i urinreret eller livmoderhalsen,
der skyldes bakterien Chlamydia
trachomatis

1.000 mg som en enkeltdosis

Born og unge med en kropsveegt pd under 45 kg:

Tabletterne frarades. Bern og unge med en kropsveagt pa under 45 kg ber anvende andre laegemidler,

der indeholder azithromycin.

Patienter med nyre- eller leverproblemer:

Fortel det til din leege, hvis du har nyre- eller leverproblemer, da det kan vare nedvendigt, at leegen

@ndrer den sedvanlige dosis.

Dosis til celdre:
Zldre skal have den samme dosis som voksne.

Sddan skal du tage Azithromycin Krka:

Synk den filmovertrukne tablet, uden at tygge den, med lidt vand.
Du kan tage tabletten med eller uden mad, da det ikke pavirker optagelsen af azithromycin.

Hvis du har taget for meget Azithromycin Krka

Det er vigtigt at du tager den dosis, som laegen har ordineret.




Kontakt leegen, skadestuen eller apotekspersonalet, hvis du har taget mere af Azithromycin Krka end
der star i denne information, eller flere end laegen har foreskrevet, og du feler dig utilpas.

Tag pakningen med.

Symptomer pé en overdosis kan omfatte udtalt kvalme, opkast og diarré og midlertidigt heretab.

Hyvis du har glemt at tage Azithromycin Krka

Du maé ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis. Hvis du har glemt en dosis, sa
tag den sd snart, du kommer i tanke om det. Hvis du snart skal tage den naeste dosis, sa spring den
glemte dosis over. Fortsaet blot med den saedvanlige dosis.

Hvis du holder op med at tage Azithromycin Krka

Du ma ikke holde op med behandlingen for tid.

Det er vigtigt, at du fortsatter med at tage dine tabletter, sa lenge som din laege har fortalt dig, selv nar
du begynder at fa det bedre.

Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som alle andre l&egemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger. De
er generelt lette til moderate, og ophgrer nér du stopper med behandlingen.

Hvis du har nogen af de folgende symptomer pé en alvorlig allergisk reaktion, skal du stoppe med at

tage dine tabletter og enten, sa hurtigt som muligt, fortalle det til din lzege eller tage pa

skadestuen pa det nzermeste sygehus:

- lavt blodtryk, hurtig eller uregelmaessig hjerterytme (anafylaktisk reaktion)

- havelse af hender, fadder, ankler, ansigt, leeber, mund eller svalg (angiogdem)

- synke- eller vejrtreekningsbesveer

- alvorlige hudreaktioner, herunder Stevens-Johnson syndrom (alvorligt hududslat) og andre
alvorlige hududslat, der kan omfatte blisterdannelse eller afskalning (toksisk epidermal
nekrolyse).

Hvis du oplever nogen af de felgende bivirkninger, skal du kontakte din lzege s& hurtigt som

muligt:

- diarré, der er alvorlig og vedvarende, iser hvis det er blod- eller slimtilblandet (kan vaere tegn
pa tarmbetaendelse, pseudomembrangs colitis)

- merk urin, udtalt appetitloshed eller gulfarvning af huden eller det hvide i gjnene, hvilket kan
veere tegn pé en leversygdom (leversvigt, der i sjeldne tilfzelde har fort til deden, henfald af veev
i leveren), leverbetaendelse (hepatitis).

Disse bivirkninger er alle sammen alvorlige. Du kan have brug for akut leegehjelp. Alvorlige
bivirkninger er ikke almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer) eller hyppigheden
kan ikke vurderes ud fra forhandenverende data.

Andre indberettede bivirkninger:

Meget almindelig (kan forekomme hos flere end 1 ud 10 personer)
- diarré

Almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer)

- hovedpine

- opkast, mavesmerter, kvalme

- @ndring i antallet af hvide blodlegemer

- andre @ndringer i blodprever (nedsat indhold af bicarbonat i blodet)

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



- treske (candidiasis) — en svampeinfektion i munden eller skeden

- lungebetaendelse, bakterieinfektion 1 sveelget, beteendelse i mave-tarm-kanalen, luftvejslidelser,
betandelse i neseslimhinden

- @ndring i antallet af hvide blodlegemer (leukopeni, neutropeni, eosinofili)

- allergisk reaktion

- appetitlashed

- nervgsitet, sgvnlgshed

- svimmelhed, desighed, smagsforstyrrelser, prikkende og stikkende fornemmelse i huden eller
folelsesloshed

- synsforstyrrelser

- orelidelser, folelse af at alt drejer rundt (svimmelhed)

- hjertebanken

- hedeture

- pludselig hvaesende vejrtreekning, naeseblod

- forstoppelse, afgang af tarmluft, fordejelsesproblemer, betaendelse i maveslimhinden,
synkebesver, udspilet mave, mundterhed, opsted, mundsar, overproduktion af spyt

- udslat, klaende naeldefeber, betaendelse 1 huden, ter hud, unormal svedtendens

- nedbrydende ledsygdom (slidgigt), muskelsmerter, rygsmerter, nakkesmerter

- vandladningsbesver, nyresmerter

- uregelmaessig bledning fra livmoderen, testikellidelser

- vaeskeophobning, svaghed almen utilpashed, havelse af ansigt, brystsmerter, feber, smerter,
havede fodder, ankler og haender

- unormale laboratorieundersogelser (f.eks. undersogelse af blodet eller leveren)

Sjezelden (kan pavirke op til 1 ud af 1000 personer)

- irritation

- unormal leverfunktion, gulfarvning af huden eller det hvide i gjnene

- allergiske hudreaktioner sdsom folsomhed over for sollys

- hududslet karakteriseret ved hurtig forekomst af omrader med red hud og mange sma pustler
(sma blister fyldt med hvid/gul vaske)

- medikamentelt udslet med eosinofili (forhejet antal af en slags hvide blodlegemer) og
systemiske symptomer sdsom feber og hevede lymfeknuder (DRESS)

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke vurderes ud fra forhindenvzerende data)

- nedsat antal af rede blodlegemer pga. sget nedbrydning af celler (haemolytisk anaemi), nedsat
antal af blodplader

- folelse af vrede, aggression, angst og bekymring, akut forvirringstilstand (delirium),
hallucinationer

- besvimelse

- kramper (anfald)

- nedsat felsomhed ved berering

- hyperaktivitet

- @ndring i lugtesans (manglende lugtesans)

- tab af smagssans

- muskelsvaghed (myasthenia gravis)

- livstruende uregelmaessig hjertebanken (arytmi, torsade de pointes), unormale ekg- endringer
(QT-forlengelse)

- nedsat herelse, herunder devhed eller ringen for ererne

- lavt blodtryk

- beteendelse 1 bugspytkirtlen

- endret farve af tungen

- ledsmerter

- nyrebetandelse og nyresvigt

Bivirkninger, der muligyvis eller sandsynligvis er relateret til forebyggelse eller behandling af
Mycobacterium Avium Complex (MAC):



Meget almindelig (kan forekomme hos flere end 1 ud 10 personer)
- diarré

- mavesmerter

- kvalme

- luft i tarmen

- maveproblemer

- los afforing

Almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer)
- appetitleshed

- svimmelhed

- hovedpine

- prikken og stikkende fornemmelse i huden eller folelseslashed (parastesi)
- smagsforstyrrelser (dysgeusi)

- synsforstyrrelser

- deovhed

- hududslat, klae

- ledsmerter (artralgi)

- traethed

Ikke almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer)
- nedsat folelse ved berering (hypaestesi)

- nedsat herelse, susen for grerne

- hjertebanken (palpitationer)

- leverbetandelse (hepatitis)

- alvorlige allergiske hudreaktioner (Stevens-Johnson syndrom)
- unormal felsomhed af huden over for lys og sollys

- svaghed

- generel utilpashed

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lage eller apotekspersonalet. Dette gaelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via:

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette laegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar legemidlet utilgeengeligt for bern.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa asken efter EXP. Udlgbsdatoen er den sidste
dag i den naevnte méned.

Dette leegemiddel kraever ingen serlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljeet ma du
ikke smide leegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.


http://www.meldenbivirkning.dk/

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
Azithromycin Krka indeholder:

- Aktivt stof: azithromycin
Hver filmovertrukket tablet indeholder 500 mg azithromycin (som azithromycindihydrat).

- Ovrige indholdsstoffer: mikrokrystallinsk cellulose (E460), pregelatineret kartoffelstivelse,
natriumlaurilsulfat, hypromellose (E464), croscarmellosenatrium (E468), kolloid vandfti silica
(E551) og magnesiumstearat (E470b) i tabletkernen og macrogol polyvinylalkohol copolymer,
titaniumdioxid (E171), talcum, glycerol monocaprylocaprat og polyvinylalkohol i
filmovertraekket.

Se punkt 2 ”Azithromycin Krka indeholder natrium”.

Udseende og pakningssterrelser

De filmovertrukne tabletter er hvide eller nasten hvide, kapselformede (laeengde: 16,7-17,3 mm, bredde:
8,2-8,8 mm), praeget ’S5” pa den ene side og med delekaerv pé den anden side. Tabletten kan deles i to
lige store doser.

Asker fas med 2, 3 og 30 filmovertrukne tabletter i blisterkort.
Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort

Indehaver af markedsferingstilladelsen
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenien

Repreesentant
KRKA Sverige AB, Gota Ark 175, 118 72 Stockholm, Sverige

Fremstiller
KRKA, d.d., Novo mesto, gmarjeéka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenien
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann - Strafe 5, 27472 Cuxhaven, Tyskland

Denne indlaegsseddel blev senest sendret 10/2023

Yderligere oplysninger om dette leegemiddel findes pa Leegemiddelstyrelsens hjemmeside
www.dkma.dk.


https://laegemiddelstyrelsen.dk/da/
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