P535595-3S
Indlaegsseddel: Information til brugeren

Zithromax 250 mg, filmovertrukne tabletter
azithromycin

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

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

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

- Laegen har ordineret Zithromax til dig personligt. Lad derfor veere med at give leegemidlet til
andre. Det kan veere 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 navnt her. Se punkt 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indleegssedlen

1. Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at tage Zithromax
Sadan skal du tage Zithromax

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
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1. Virkning og anvendelse

Zithromax indeholder et antibiotikum af typen makrolid. Du kan tage Zithromax mod betendelse
(infektioner) med bakterier f.eks. i:

o mandler, bihuler og sveelg

o luftvejene, f.eks. bronkitis og lungebetandelse

e hud og muskler

e kensorganerne

eller ved
e mellemgrebetendelse.

Kontakt leegen, hvis du far det veerre, eller hvis du ikke far det bedre.
2. Det skal du vide, far du begynder at tage Zithromax

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information.
Folg altid leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Tag ikke Zithromax:
- hvis du er allergisk over for azithromycin, andre leegemidler af samme type (makrolid- eller
ketolidantibiotika) eller et af de gvrige indholdsstoffer i Zithromax (angivet i punkt 6).

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt lzegen eller apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, for du tager Zithromax, hvis du:
e har darlig lever eller nyrer.
e har problemer med hjertet (f.eks. meget langsom puls eller uregelmaessig puls), serligt hvis du
er kvinde eller zldre.
o tager legemidler mod migrane (f.eks. ergotamin).
o tager legemidler, der nedsatter immunforsvaret (ciclosporin).


http://www.indlaegsseddel.dk/

Hvis du oplever allergiske reaktioner i form af vejrtreekningsbesvaer, udslet, andengd, haevelser i
ansigtet og shock, kontakt straks leege eller skadestue.

Kontakt straks leegen, hvis du far langvarig eller blodig diarré, nar du far, eller (helt op til 2 maneder)
efter du har faet Zithromax. Det kan vaere tegn pa alvorlig tarmbetandelse (pseudomembrangs colitis
eller clostridium difficile associeret diarré).

Oplys altid ved blodpravekontrol og urinkontrol, at du er i behandling med Zithromax, det kan have
betydning for prgveresultaterne.

Hvis du oplever fysisk og psykisk treethed, kraftlgshed og svaghed sammentid med mgrk urin, tendens
til bladning, gulfarvning af hud og/eller gjne (gulsot) kontakt straks laege eller skadestue.

Man har set forekomst af forsnavringer i mavesakken hos nyfadte, der har faet azithromycin.
Foreeldre bar derfor kontakte leegen, hvis barnet far opkastninger eller udviser irritabilitet, nar det
spiser.

Brug af andre laegemidler sammen med Zithromax
Forteael altid til lzegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre lzegemidler, for nylig har taget andre
leegemidler eller planlaegger at tage andre leegemidler.

Andre legemidler kan pavirke virkningen af Zithromax, eller Zithromax kan pavirke virkningen af
andre leegemidler. Hvis du gnsker yderligere oplysninger herom, sa sperg leegen eller apoteket.

Tal med din leege, hvis du tager fglgende leegemidler:

Leegemidler mod migraene (ergotamin).

Kolesterolseenkende legemidler (f.eks. lovastatin og atorvastatin).

Leegemidler der nedseetter immunforsvaret (ciclosporin).

Antibiotika mod tuberkulose (rifabutin).

Syreneutraliserende leegemidler mod for meget mavesyre.

Blodfortyndende leegemidler (warfarin, phenprocoumon, coumarinlingende legemidler).
Hjertemedicin (digoxin).

Laegemidler mod gigt og middelhavsfeber (colchicin).

Leegemidler mod HIV (nelfinavir, zidovudin).

Laegemidler der kan forarsage alvorlige hjerterytmeforstyrrelser med hurtig, uregelmassig puls
(f.eks. terfenadin og sakaldte klasse IA og IlI antiarrytmika). Laegen bgr da serge for, at din
kliniske tilstand overvages ngje under behandlingen.

Brug af Zithromax sammen med mad og drikke
Du kan tage Zithromax sammen med mad og drikke. Du kan ogsa tage Zithromax uden mad.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlegger at blive gravid, skal
du sperge din lzege eller apotekspersonalet til rads, far du tager dette leegemiddel.

Graviditet
Du ma kun tage Zithromax, hvis det er strengt ngdvendigt og kun efter laegens anvisning.

Amning
Hvis du ammer, ma du kun tage Zithromax efter aftale med leegen.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Zithromax pavirker ikke arbejdssikkerheden eller evnen til at feerdes sikkert i trafikken.



Zithromax indeholder lactose og natrium

Kontakt laegen, far du tager dette laegemidler, hvis leegen har fortalt dig, at du ikke taler visse
sukkerarter.

Dette lzegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. tablet, dvs. det er i det
vaesentlige natriumfrit.

3. Sadan skal du tage Zithromax

Tag altid Zithromax ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl sa sparg leegen eller
apotekspersonalet.

Tabletterne ma deles, men ikke tygges eller knuses.

Den anbefalede dosis er

Voksne

2 tabletter pa 250 mg 1 gang daglig i 3 dage, eller 2 tabletter pa 250 mg den farste dag, og derefter 1
tablet pa 250 mg 1 gang daglig i 4 dage.

Ved betaendelse i kansorganerne (gonorré)
4 eller 8 tabletter pa 250 mg (i alt 1.000 mg eller 2.000 mg) som éngangsdosis. Tabletterne skal evt.
tages sammen med ceftriaxon — felg leegens anvisning.

Eldre
Det er ikke ngdvendigt at nedsatte dosis.

Nedsat nyrefunktion
Det kan veere ngdvendigt at nedsztte dosis hos patienter med steerkt nedsat nyrefunktion. Du skal
falge leegens anvisninger.

Nedsat leverfunktion

Det kan veere ngdvendigt at nedseette dosis hos patienter med steerkt nedsat leverfunktion. Du skal
falge leegens anvisninger.

Det er vigtigt at tage hele kuren med Zithromax, da sygdommen ellers kan blusse op.

Hvis du har taget for mange Zithromax

Kontakt lzegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Zithromax, end der star i denne
information, eller mere end laegen har foreskrevet og du faler dig utilpas.

Hvis du har taget for mange Zithromax, kan du fa forbigaende hgretab, kraftig kvalme, opkastning,
mavesmerter og diarré.

Hvis du har glemt at tage Zithromax
Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hvis du holder op med at tage Zithromax

Du ma kun holde pause eller stoppe behandlingen efter aftale med laegen.

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

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som alle andre lzegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger
Ikke almindelige bivirkninger (det forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter)



e Leverbetendelse, gulsot. Kontakt lzege eller skadestue.

e Bleereformet udslet og beteendelse i huden, iser pa haender og fadder samt i og omkring munden
ledsaget af feber. Kontakt leege eller skadestue.

e Lungebetaendelse. Kontakt laegen.

Sjeeldne bivirkninger (det forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter)

e Udslat pd huden med sma blarer ledsaget af feber. Kontakt laegen.

e Feber, udslet, beteendelse i nogle organer og haevede lymfeknuder, samt forandringer i blodet
(f.eks. hgjt antal hvide blodlegemer). Kontakt leegen.

e Gulsot med hudklge. Kontakt laegen.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt

e Pludseligt hududslat, andedratshesvar og besvimelse (inden for minutter til timer), pga.
overfglsomhed (anafylaktisk reaktion). Kan vare livsfarligt. Ring 112.

e Alvorlig diarré pga. beteendelse i tyktarmen. Kontakt leegen.

e Bladning fra hud og slimhinder og bla merker pga. forandringer i blodet (for fa blodplader).
Kontakt laege eller skadestue.

e Alvorlig blodmangel med gulsot. Kontakt lzege eller skadestue.

e Abnorm traethed og lammelser af muskler, iser af gjenlag, andedratsbesveer. Kontakt straks leege
eller skadestue. Ved andedratsbesvar ring 112.

o Alvorlige hjerterytmeforstyrrelser med hurtig, uregelmaessig puls. Kontakt straks laege eller
skadestue. Ring evt. 112,

¢ Voldsomme mavesmerter og feber pga. beteendelse i bugspytkirtlen. Kontakt laege eller skadestue.

o Gulsot, slgjhed, evt. bevidstlgshed pga. leversvigt. Kontakt laege eller skadestue.

e Voldsom, hurtigt udviklet gulsot med kvalme, opkastninger og meget udtalt slgjhed. Kontakt leege
eller skadestue.

o Kraftig afskalning og afstedning af hud. Kontakt laege eller skadestue.

o Kuvalme, opkastninger, almen slgjhed og aftagende urindannelse pga. akut nyresvigt. Kontakt laeege
eller skadestue.

¢ Langsom aftagende nyrefunktion med anfald af smerter over leenden, plumret eller blodig urin
pga. nyreskade. Kontakt lzege eller skadestue.

o Kramper. Kontakt straks lage eller skadestue. Ring evt. 112.

Ikke alvorlige bivirkninger
Meget almindelige bivirkninger (det forekommer hos flere end 1 ud af 10 patienter)
o Diarré, mavesmerter, kvalme, luftafgang fra tarmen.

Almindelige bivirkninger (det forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter)
Appetitlgshed, opkastning, halsbrand.

Svimmelhed, hovedpine, smagsforstyrrelser.

Prikkende, snurrende fornemmelser eller falelseslgshed i huden.
Synsforstyrrelser.

Udslat, klge.

Smerter i leddene.

Udmattethed.

/ndringer i antallet af nogle hvide blodlegemer og bikarbonatniveauet i blodet.

Ikke almindelige bivirkninger (det forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter)

o Betendelse i skeden, svampeinfektion i eksempelvis munden (traske), bakteriel infektion.

e Ondt i halsen, mave-tarm-infektion.

e Andedratsbesveer, tilstoppet nase.

o Almen slgjhed, tendens til beteendelse (infektioner) isser halsbeteendelse og feber pga. forandringer
i blodet (for fa hvide blodlegemer). Kan blive alvorligt. Hvis du far feber, skal du straks kontakte
leege.



e Udslat (neeldefeber) og haevelser. Kan veere alvorligt. Tal med leegen. Hvis der er haevelse af
ansigt, leeber og tunge, kan det veere livsfarligt. Ring 112.

e Overfglsomhed.

e Nervgsitet.

e Sgvnighed, sgvnlgshed.

e Nedsat hgrelse/dgvhed, susen for grerne (tinnitus), svimmelhed pga. lidelse i grerne.

e Hjertebanken.

e Rgdmen og varmefornemmelse i ansigtet.

e Andengd, naseblod.

e Forstoppelse, betendelse i maven, oppustethed, mundtgrhed, bavsen, sar i munden, gget
spytproduktion.

e @get felsomhed af huden for lys, naeldefeber.

o Beteendelse i knogler og led, muskelsmerter, rygsmerter, nakkesmerter.

e Smerter og svien ved vandladning, smerter over leenden (nyresmerter).

o Uregelmassig og kraftig menstruation, lidelser i testiklerne

o Brystsmerter, vand i kroppen eller ansigtet (haevelser), krafteslgshed, utilpashed, feber, smerter.

o Komplikationer efter operation.

o Eksem eller irritation af huden/udslet, tgr hud, gget svedtendens.

Sjeeldne bivirkninger (det forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter)

e Rastlgs uro.

e Pavirkning af leverens funktion, evt. med gulsot. Kan vere alvorligt. Hvis du far gulsot, skal du
kontakte lege.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt

e Aggressivitet, angst, forvirring, hallucinationer (hare eller se ting som ikke er der).

e Besvimelse. Ved normal puls og vejrtreekning og hurtig opvagning, tal med lzege. | alle andre
tilfeelde ring 112.

e Hyperaktivitet, nedsat lugtesans, manglende smagsopfattelse, forvraenget lugtesans.

e Uregelmaessig og/eller hurtig puls. Kan veere eller blive alvorligt. Hvis du far meget hurtig og

uregelmaessig puls eller bliver utilpas eller besvimer, skal du kontakte lzege eller skadestue. Ring

evt. 112.

Svimmelhed, evt. besvimelse pga. lavt blodtryk.

Misfarvning af tungen.

Feber, udslat i ansigt og pa arme og ben.

Nedsat falelse ved bergring.

Zithromax kan herudover give bivirkninger, som du normalt ikke maerker noget til. Det drejer sig om
@ndringer i visse laboratorieprgver, f.eks. blodpraver.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lzege, sygeplejerske eller apoteket. Dette gaelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine pargrende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via

Laegemiddelstyrelsen

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 leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar legemidlet utilgengeligt for barn.



Ma ikke opbevares over 30 °C.

Tag ikke Zithromax efter den udlgbsdato, som star pa pakningen efter EXP. Udlghsdatoen er den
sidste dag i den navnte maned.

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

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Zithromax indeholder:

- Aktivt stof: 1 tablet indeholder 250 mg azithromycin som azithromycindihydrat.

- @vrige indholdsstoffer: Pregelatineret stivelse; vandfri calciumhydrogenphosphat;
croscarmellosenatrium; magnesiumstearat; natriumlaurilsulfat. Filmovertraek: hypromellose;
lactose, titandioxid (E 171); triacetin.

Udseende og pakningsstarrelser

Udseende

250 mg tabletter er hvide, aflange filmovertrukne tabletter.

Tabletterne er maerket ZTM 250 pa den ene side og ”"PFIZER” pa den anden side.

Pakningsstarrelser
Zithromax findes i en pakningsstarrelse & 6 filmovertrukne tabletter.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller
Indehaver af markedsfaringstilladelsen

Nordic Prime

Niels Bohrs Vej 6

6700 Esbjerg

Fremstiller

SVUS Pharma a.s.
Smetanovo nabrezi 1238/20a
500 02 Hradec Kralove
Tjekkiet

Denne indlaegsseddel blev senest eendret februar 2025.



