INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Zitromax®

500 mg filmovertrukne tabletter
Azithromycin

Les denne indleegsseddel grundigt, inden De begynder at tage medicinen
e Gem indlegssedlen. De kan fa brug for at laese den igen.
e Sparg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, De vil vide.
e Legen har ordineret Zitromax til Dem personligt. Lad derfor veere med at give det til andre.
Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som De har.
e Tal med legen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver veerre, eller De far
bivirkninger, som ikke er navnt her.

Oversigt over indlaegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal De vide, far De begynder at tage Zitromax
Sadan skal De tage Zitromax

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Uk wdE

1. Virkning og anvendelse
Zitromax indeholder et antibiotikum af typen makrolid. De kan tage Zitromax mod betaendelse
(infektioner) med bakterier f.eks. i:

e mandler, bihuler og svelg

o luftvejene, f.eks. bronkitis og lungebetzendelse

e hud og muskle.

e kagnsorganerne

eller mod

e mellemgrebeteendelse.

Leegen kan have givet Dem Zitromax for noget andet. Fglg altid lzegens anvisning.

2. Det skal De vide, far De begynder at tage Zitromax
Tag ikke Zitromax hvis:
- De er overfglsom over for azithromycin, anden medicin af samme type (makrolid- eller
ketolidantibiotika) eller et af de gvrige indholdsstoffer.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt lzegen eller apoteket, inden De bruger Zitromax, hvis De:
e har darlig lever eller nyrer.
e har problemer med hjertet (f.eks. meget langsom puls eller uregelmaessig puls).
e tager medicin mod migrane (ergotamin).
o tager medicin, der nedsatter immunforsvaret (ciclosporin).

Hvis De oplever allergiske reaktioner i form af vejrtraekningsbesveer, andengd, heevelser i ansigtet og
shock, kontakt straks leege eller skadestue.



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

Oplys altid ved blodpravekontrol og urinkontrol, at De er i behandling med Zitromax. Det kan have
betydning for prgveresultaterne.

Brug af anden medicin

Fortzel det altid til laegen eller pa apoteket, hvis De bruger anden medicin eller har brugt det for nylig.
Dette geelder ogsa for medicin, som ikke er kabt pa recept, medicin kabt i udlandet, naturleegemidler,
steerke vitaminer og mineraler samt kosttilskud.

Anden medicin kan pavirke virkningen af Zitromax, eller Zitromax kan pavirke virkningen af anden
medicin. Hvis De gnsker yderligere oplysninger herom, sa sparg leegen eller apoteket.

Tal med Deres lege, hvis De tager fglgende medicin:

Medicin mod migrane (ergotamin).

Kolesterolseenkende medicin (lovastatin).

Medicin der nedsetter immunforsvaret (ciclosporin).

Antibiotika mod tuberkulose (rifabutin).

Syreneutraliserende medicin mod for meget mavesyre.

Blodfortyndende medicin (warfarin, phenprocoumon, coumarinlingende medicin).
Hjertemedicin (digoxin).

Medicin mod HIV (nelfinavir, zidovudin).

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

Brug af Zitromax sammen med mad og drikkevarer
De kan tage Zitromax sammen med mad og drikke. De kan ogsa tage Zitromax uden mad.

Graviditet og amning
Sperg Deres lege eller apoteket til rads, far De tager nogen form for medicin.

Graviditet:
De ma kun tage Zitromax, hvis det er strengt ngdvendigt og kun efter laegens anvisning.

Amning:
Hvis De ammer ma De kun tage Zitromax efter aftale med laegen.

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

Vigtig information om nogle af de gvrige indholdsstoffer i Zitromax
Zitromax indeholder lactose. Kontakt leegen, far De tager denne medicin, hvis leegen har fortalt Dem, at
De ikke taler visse sukkerarter.

3. Sadan skal De tage Zitromax
Tag altid Zitromax ngjagtigt efter leegens anvisning. Er De i tvivl sa sparg leegen eller pa apoteket.

Tabletterne ma deles, men ikke tygges eller knuses.

Den szedvanlige dosis er:

Voksne:

1 tablet pa 500 mg 1 gang daglig i 3 dage, eller 1 tablet pa 500 mg den farste dag, og derefter ¥ tablet pa
500 mg (i alt 250 mg) 1 gang daglig i 4 dage.



Ved betzendelse i kensorganerne:
2 tabletter pa 500 mg (i alt 1.000 mg) som éngangsdosis.

Aldre:
Det er ikke ngdvendigt at nedseatte dosis.

Nedsat nyrefunktion: Det kan vaere ngdvendigt at nedsatte dosis hos patienter med steerkt nedsat
nyrefunktion. De skal fglge laegens anvisninger.

Nedsat leverfunktion: Det kan veere ngdvendigt at nedseette dosis hos patienter med staerkt nedsat
leverfunktion. De skal falge laegens anvisninger.

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

Hvis De har taget for mange Zitromax
Kontakt lzegen, skadestuen eller apoteket, hvis De har taget flere Zitromax tabletter end der star her, eller
flere end leegen har foreskrevet, og De faler Dem utilpas. Tag pakningen med.

Hvis De har taget for mange Zitromax, kan De fa forbigaende haretab, kraftig kvalme, opkastning,
mavesmerter og diarré.

Hvis De har glemt at tage Zitromax
Hvis De har glemt en dosis, sa tag den sa snart De kommer i tanke om det. Hvis De snart skal tage den
naste dosis, sa spring den glemte dosis over. Tag aldrig dobbelt dosis.

Hvis De holder op med at tage Zitromax
De ma kun holde pause eller stoppe behandlingen efter aftale med leegen. Sparg leegen eller pa
apoteket, hvis der er noget De er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Zitromax kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger
Ikke almindelige bivirkninger (det forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter)
o Leverbetendelse, gulsot. Kontakt laege eller skadestue.
e Blareformet udslat og betendelse i huden, isaer pa haender og fedder samt i og omkring
munden ledsaget af feber. Kontakt leege eller skadestue.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt

e Pludseligt hududslet, andedraetsbesveer og besvimelse (inden for minutter til timer), pga.
overfglsomhed (anafylaktisk reaktion). Kan vaere livsfarligt. Ring 112.

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

e Blgdning fra hud og slimhinder og bla meerker pga. forandringer i blodet (for fa
blodplader). Kontakt leege eller skadestue.

e Alvorlig blodmangel med gulsot. Kontakt laege eller skadestue.

e Abnorm traethed og lammelser af muskler, iser af gjenlag, andedratsbesveer. Kontakt
straks laege eller skadestue. Ved andedratshesveer 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 lzege eller skadestue.



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

Gulsot med hudklge. Kontakt laegen.

Kraftig afskalning og afstadning af hud. Kontakt lzege eller skadestue.

Kvalme, opkastninger, almen slgjhed og aftagende urindannelse pga. akut nyresvigt.
Kontakt laege eller skadestue.

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

Ikke alvorlige bivirkninger
Meget almindelige bivirkninger (Det forekommer hos flere end 1 ud af 10 patienter)

Diarré, mavesmerter, kvalme, luftafgang fra tarmen.

Almindelige bivirkninger (det forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter)

Appetitlashed, opkastning, sure opsted, halsbrand.

Svimmelhed, hovedpine, smagsforstyrrelser.

Prikkende, snurrende fornemmelser eller falelseslgshed i huden.
Synsforstyrrelser, dgvhed.

Udslat, kige.

Smerter i leddene.

Udmattethed.

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

Beteendelse i skeden, svampeinfektion i munden.

Almen slgjhed, tendens til beteendelse (infektioner) iseer halsbetaendelse og feber pga.
forandringer i blodet (for fa hvide blodlegemer). Kan blive alvorligt. Hvis De far feber,
skal De straks kontakte lzge.

Udslet (nzeldefeber) og haevelser. Kan veere alvorligt. Tal med leegen. Hvis der er haevelse af
ansigt, laeber og tunge, kan det veere livsfarligt. Ring 112.

Overfglsomhed.

Nervgsitet.

Nedsat fglelse ved bergring, sgvnighed, sgvnlgshed.

Nedsat hgrelse, susen for grerne (tinitus).

Hjertebanken.

Mavesmerter og forstoppelse.

@get felsomhed af huden for lys, neldefeber.

Brystsmerter, utilpashed, krafteslgshed, svaghed.

Vand i kroppen (havelser). Kontakt lzege.

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

Rastlgs uro.

Svimmelhed pga. pavirkning af grerne.

Pavirkning af leverens funktion, evt. med gulsot. Kan veere alvorligt. Hvis De far gulsot, skal
De kontakte lzege.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt

Aggressivitet, angst.
Besvimelse. Ved normal puls og vejrtraekning og hurtig opvagning, tal med laege. I alle
andre tilfeelde ring 112,

Kramper, hyperaktivitet, mangel pa lugtesans, manglende smagsopfattelse, forkert
lugteindtryk.



e Uregelmassig og/eller hurtig puls. Kan vere eller blive alvorligt. Hvis De far meget
hurtig og uregelmaessig puls eller bliver utilpas eller besvimer, skal De kontakte laege eller
skadestue. Ring evt. 112.

e Svimmelhed, evt. besvimelse pga lavt blodtryk.

e Misfarvning af tungen.

e Feber, udslet i ansigt og pa arme og ben.

Zitromax kan herudover give bivirkninger, som De normalt ikke marker noget til. Det drejer sig om
gndringer i visse laboratorieprover, f.eks. blodpraver.

Indberetning af bivirkninger til Sundhedsstyrelsen

Hvis De oplever bivirkninger, bgr De tale med Deres laege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. De eller Deres pargrende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte til Sundhedsstyrelsen pa www.meldenbivirkning.dk, eller ved at
kontakte Sundhedsstyrelsen via mail, med almindeligt brev eller telefonisk for at rekvirere et
indberetningsskema.

Ved at indrapportere bivirkninger kan De hjealpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevares utilgaengeligt for barn.

Opbevar ikke Zitromax ved temperaturer over 30°C.

Tag ikke Zitromax efter den udlgbsdato, som star pa pakningen. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den
naevnte maned.

Aflever altid medicinrester pa apoteket. Af hensyn til miljget ma De ikke smide medicinrester i
aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

>Zitromax 500 mg filmovertrukne tabletter indeholder:

Aktivt stof: 1 tablet indeholder 500 mg azithromycin som azithromycindihydrat.
@vrige indholdsstoffer: pregelatineret stivelse; vandfri calciumhydrogenphosphat;
croscarmellosenatrium; magnesiumstearat; natriumlaurilsulfat.

Filmovertraek: hypromellose; lactose, titandioxid (E 171); triacetin.

Udseende og pakningsstarrelser
Udseende

Zitromax filmovertrukne tabletter 500 mg er hvide, aflange, filmovertrukne tabletter med delekeerv og er
maerket ZTM 500 pa den ene side.

Pakningsstarrelser

Zitromax findes i en HDPE-beholder (30 tabletter) eller i en blisterpakning, der indeholder 2 eller 3
tabletter.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller

Markedsfering i Danmark:
Pfizer ApS, Lautrupvang 8, 2750 Ballerup.

Fremstiller:



Haupt Pharma Latina S.r.l.; Latina (LT); Strada Statale 156 Km 47,600; 04100 Borgo San Michele;
Italien.

Denne indlaegsseddel blev sidst revideret i december 2012.

Se den nyeste indlaegsseddel pa:


http://www.indlaegsseddel.dk/

