Indlaegsseddel: Information til brugeren
Azithromycin Sandoz 500 mg filmovertrukne tabletter
azithromycin

Lzes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette lzegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

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

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

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give
leegemidlet til andre. Det kan vere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer,
som du har.

- Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis du fér bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er naevnt i denne indleegsseddel. Se afsnit 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlacgsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen:
1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Azithromycin Sandoz
3. Sadan skal du tage Azithromycin Sandoz

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Azithromycin Sandoz indeholder det aktive stof azithromycin. Azithromycin er et antibiotikum, der
tilherer en gruppe antibiotika, der kaldes makrolider, og som blokerer veksten af folsomme bakterier.

Azithromycin tages til behandling af felgende infektioner:

Voksne og unge, som vejer 45 kg og derover

- Infektioner i mandlerne (tonsillitis) eller sveelget (faryngitis), som skyldes streptokokbakterier
- Bakterieinfektioner i bihulerne (sinusitis)

- Bakterieinfektioner i mellemeret (otitis media)

- Lungebetaendelse (via smitte i samfundet, ikke via smitte pa hospitalet)

- Bakterieinfektioner i huden og underliggende vav

- Infektioner i urinreret og livmoderhalsen, som skyldes bakterien Chlamydia trachomatis.

Voksne:
- Bakterieinfektioner hos patienter med langvarig beteendelse i lungerne (kronisk bronkitis).

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

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

Tag ikke Azithromycin Sandoz



- hvis du er allergisk over for azithromycin, erythromycin, et hvilket som helst andet makrolid-
eller ketolidantibiotikum eller et af de evrige indholdsstoffer i Azithromycin Sandoz (angivet i
afsnit 6).

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt laegen eller apotekspersonalet, for du tager Azithromycin Sandoz, hvis du har eller har haft

noget af folgende:

- hjerteproblemer (fx problemer med hjerterytmen eller hjertesvigt) eller lave niveauer af kalium
eller magnesium i blodet, da det kan bidrage til alvorlige hjerterelaterede bivirkninger ved
azithromycin.

- leverproblemer: Leegen skal maske overvige din leverfunktion eller standse behandlingen.

- kraftig diarré efter at have faet et hvilket som helst andet antibiotikum.

- lokaliseret muskelsvaghed (myasthenia gravis), da symptomerne pa dette kan blive varre under
behandlingen.

- hvis du tager ergotderivater som fx ergotamin (anvendes til at behandle migrene), da disse
leegemidler ikke ma tages sammen med Azithromycin Sandoz.

Hold op med at tage dette laegemiddel, og kontakt lzegen med det samme (se ogsa ”Alvorlige

bivirkninger” i afsnit 4):

- hvis du feler, at du har faet en allergisk reaktion (fx vejrtraekningsbesvar, havelser i ansigtet
eller sveelget, udslat eller bleredannelse).

- hvis du bemarker et eller flere af de symptomer, der er beskrevet i afsnit 4 vedrerende alvorlige
hudreaktioner, herunder Stevens-Johnsons syndrom, toksisk epidermal nekrolyse,
leegemiddelreaktion med eosinofili og systemiske symptomer (DRESS) og akut generaliseret
eksantemates pustulose (AGEP), som er blevet rapporteret i forbindelse med behandling med
azithromycin.

- hvis du feler, at din hjerterytme er unormal, eller du feler, at dit hjerte banker meget kraftigt,
eller hvis du bliver svimmel eller besvimer, nar du tager Azithromycin Sandoz.

- hvis du udvikler tegn pa leverproblemer (fx merkfarvet urin, appetitlgshed eller gulfarvning af
huden eller af det hvide i gjnene).

- hvis du far kraftig diarré under eller efter behandlingen. Du mé ikke tage leegemidler mod diarré
uden forst at tale med laegen forst. Forteel det ogsa til leegen, hvis diarréen varer ved eller vender
tilbage inden for de forste uger efter behandlingen.

Superinfektion
Lagen vil maske holde dig under observation for tegn pa yderligere bakterie- eller svampeinfektioner,

som ikke kan behandles med Azithromycin Sandoz (superinfektion).

Seksuelt overforte infektioner

Laegen vil maske teste for og udelukke en mulig infektion med syfilis, en seksuelt overfort sygdom,
som ellers kan udvikle sig uden at blive opdaget, s& diagnosticering forsinkes. Laegen vil desuden i
alle tilfzelde af seksuelt overferte bakterieinfektioner ivaerksatte opfelgende laboratorieundersggelser
for at kontrollere behandlingens virkning.

Born og unge
Dette leegemiddel frarades, hvis du vejer under 45 kg. Der fas andre laegemidler, som indeholder
azithromycin, der kan vaere nemmere for dig at tage.

Brug af andre legemidler sammen med Azithromycin Sandoz
Fortal altid leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger andre leegemidler, for nylig har brugt andre
leegemidler eller planlaegger at bruge andre leegemidler.



Du kan fa bivirkninger, hvis du tager Azithromycin samtidigt med andre leegemidler. Det er derfor
serligt vigtigt, at du forteeller det til laegen, hvis du bruger nogen af felgende laegemidler:
- Atorvastatin og andre legemidler i gruppen af statiner (til seenkning af kolesterol i blodet og
forebyggelse af hjertesygdom, herunder hjerteanfald og stroke)
- Ciclosporin (til at forhindre, at kroppen afstader et transplanteret organ)
- Colchicin (til behandling af urinsyregigt og familieer middelhavsfeber)
- Dabigatran (til forebyggelse og behandling af dannelse af blodpropper
(antikoagulant/blodfortyndende middel))
- Digoxin (til behandling af hjertesygdomme)
- Warfarin eller lignende blodfortyndende leegemidler (antikoagulantia)
- Laegemidler, der kan medfore, at hjertemusklen er leengere tid om at treekke sig sammen og
slappe af end normalt (QT-forlaengelse), som fx felgende:
- quinidin, procainamid, dofetilid, amiodaron og sotalol (til behandling af uregelmaessigt
hjerteslag, herunder for hurtig eller for langsom hjerterytme — hjertearytmi)
- pimozid (til behandling af psykiske sygdomme)
- citalopram (til behandling af depression)
- moxifloxacin og levofloxacin (antibiotika)
- cisaprid (til behandling af sygdomme i mave-tarm-kanalen)
- hydroxychloroquin eller chloroquin (til behandling af autoimmune sygdomme, herunder
leddegigt, eller til behandling eller forebyggelse af malaria).

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlagger at blive gravid, skal
du sperge din leege eller apotekspersonalet til rids, for du tager dette leegemiddel.

Graviditet
Laegen vil forst beslutte, om du skal tage dette leegemiddel under graviditeten, nar det er fastsléet, at
fordelene opvejer de mulige risici.

Amning

Azithromycin Sandoz gar over i modermalken. Laegen vil derfor beslutte, om du skal holde op med at
amme, eller om du skal undga behandling med Azithromycin Sandoz, idet der tages hegjde for
fordelene ved amning for barnet og fordelen ved behandlingen for dig.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Azithromycin Sandoz pavirker i moderat grad trafik- og arbejdssikkerhed. Det er blevet rapporteret, at
Azithromycin Sandoz kan medfere svimmelhed, desighed og krampeanfald samt problemer med synet
og herelsen hos nogle personer. Disse mulige bivirkninger kan pévirke trafik- og arbejdssikkerheden
for dig.

Azithromycin Sandoz indeholder lactose og natrium

Kontakt leegen, for du tager dette l&egemiddel, hvis leegen har fortalt dig, at du ikke téler visse
sukkerarter.

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

3. Séddan skal du tage Azithromycin Sandoz

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



Hvor meget Azithromycin Sandoz, du skal tage hver dag, athanger af den bakterieinfektion, du
behandles for, og det specifikke behandlingsforleb, som leegen eller apotekspersonalet har instrueret
dig om at folge

Voksne og unge, som vejer mindst 45 kg

Infektion Behandlingsforleb med azithromycin

Infektioner i mandlerne Disse infektioner behandles over et forlgb pa 3 dage eller
(tonsillitis) eller svaelget 5 dage, og hvor meget Azithromycin Sandoz, du skal tage hver
(faryngitis), som skyldes dag, er beskrevet for disse behandlingsforleb nedenfor.
streptokokbakterier

3-dages behandlingsforlob
Bakterieinfektioner i bihulerne 500 mg taget én gang dagligt i 3 dage
(sinusitis)
5-dages behandlingsforlob

Bakterieinfektioner i mellemeoret | 500 mg taget pé den forste dag i behandlingen, og derefter
(otitis media) 250 mg taget én gang dagligt i de naste 4 dage

Bakterieinfektioner hos patienter
med langvarig betendelse i
lungerne (kronisk bronkitis)*

Lungebetaendelse (via smitte i
samfundet, ikke via smitte pa
hospitalet) *

Bakterieinfektioner i huden og
underliggende vaev

Infektioner i urinreret og 1.000 mg taget som en enkelt dosis
livmoderhalsen, som skyldes
bakterien Chlamydia trachomatis

“kun til voksne patienter
*til voksne patienter kan oral behandling efterfolge en indledende intravenegs behandling

Brug til bern og unge

Hvis du vejer under 45 kg, eller hvis du ikke kan synke dette leegemiddel, sa tal med leegen eller
apotekspersonalet, da der ogsa findes andre leegemidler med azithromycin, som kan vare bedre
egnede til dig.

Administration

Til oral anvendelse.

Azithromycin Sandoz 500 mg filmovertrukne tabletter skal tages gennem munden som en enkelt
daglig dosis. Tabletterne kan tages sammen med eller uden et maltid. Hvis du tager dette leegemiddel
umiddelbart for et maltid, vil det maske ikke vaere sa hardt for maven.

Tabletten kan deles i to lige store dele, som kan bruges til at tilpasse den dosis, som laegen eller
apotekspersonalet har fortalt dig, at du skal tage.

Hvis du har taget for meget Azithromycin Sandoz

Du kan fele dig utilpas, hvis du har taget for meget Azithromycin Sandoz. Typiske tegn pa en
overdosering er opkastning, diarré, mavesmerter og kvalme. Kontakt omgéende laegen, skadestuen
eller apoteket, hvis du har taget mere af Azithromycin Sandoz, end der star i denne information, eller
mere end laegen har foreskrevet (og du feler dig utilpas).



Hyvis du har glemt at tage Azithromycin Sandoz

Hvis du har glemt at tage Azithromycin Sandoz, skal du tage din dosis, sa snart du kan, hvis der er
mindst 12 timer, til du skal tage din naeste dosis. Hvis der er mindre end 12 timer til din naeste dosis,
skal du springe den glemte dosis over og tage den naste dosis pa det sedvanlige tidspunkt. Du ma
ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hvis du holder op med at tage Azithromycin Sandoz
Infektionen kan vende tilbage, hvis du holder op med at tage Azithromycin Sandoz. Du skal tage

Azithromycin Sandoz i hele behandlingsforlebet, ogsé selvom du begynder at fa det bedre.

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

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Alvorlige bivirkninger:

Hold op med at tage Azithromycin Sandoz, og seg leege med det samme, hvis du bemarker nogen af
folgende symptomer:

e pludseligt hvaesende vejrtreekning, vejrtraeekningsbesver, haevelse af gjenlag, ansigt eller laeber,
udslaet eller klge, iser over hele kroppen (anafylaktisk reaktion, hyppighed ikke kendt).

o  hurtigt eller uregelmeessigt hjerteslag (hjertearytmi eller torsades de pointes-takykardi, hyppighed

ikke kendt).

e merkfarvet urin, appetitloshed eller gulfarvning af huden eller af det hvide i gjnene. Dette er tegn
pa leversygdom (leversvigt eller levernekrose (hyppighed ikke kendt)).

e  kraftig diarré med mavekramper, blod i afferingen og/eller feber, da det kan betyde, at du har en
infektion i tyktarmen (antibiotika-associeret colitis, hyppighed ikke kendt). Du ma ikke tage
leegemidler mod diarré, som ha&mmer tarmenes bevagelser (antiperistaltika).

e radlige, flade, skydeskivelignende eller runde pletter pa overkroppen, ofte med blaerer i midten,
hudafskalning, sér i munden, svaelget, naesen, gjnene og pa kensorganerne. Der kan forekomme
feber og influenzalignende symptomer for disse alvorlige hududslet (Stevens-Johnsons syndrom
eller toksisk epidermal nekrolyse, hyppighed ikke kendt).

e udbredt udslat, feber og hevede lymfekirtler (DRESS-syndrom eller
lcegemiddeloverfolsomhedssyndrom, sjelden (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer)).

e ctradt, skellet, udbredt udslaet med buler under huden og blarer ledsaget af feber. Symptomerne
forekommer som regel i starten af behandlingen (akut generaliseret eksantematas pustulose,
sjelden (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer)).

Andre bivirkninger

Meget almindelige bivirkninger: Kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 patienter
o diarré.

Almindelige bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter

e hovedpine

e opkastning, mavesmerter, kvalme

e andringer i resultaterne af blodprever (nedsat [ymfocyttal, forhajet eosinofiltal, forhajet
basofiltal, forhajet monocyttal, forhajet neutrofiltal, nedsat bicarbonat i blodet).



Ikke almindelige bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter

Candida-infektion (candidiasis) — en svampeinfektion i munden eller skeden, andre
svampeinfektioner

lungebetendelse, bakteriel halsbetendelse, betaendelse i mave-tarm-kanalen, luftvejssygdom,
betandelse i1 neseslimhinden, infektion i skeden

@ndringer 1 antallet af hvide blodlegemer (leukopeni, neutropeni, eosinofili)

forhejet trombocyttal

reduktion i andelen af alle blodlegemer i den totale blodmangde (nedsat heematokrit)
allergiske reaktioner, havelse af haeender, fodder og ansigt (angioodem)

appetitloshed

nervgsitet, sevnleshed (insomni)

svimmelhed, desighed, eendret smagssans (dysgeusi), en prikkende og stikkende fornemmelse eller
folelsesloshed (parcestesi)

nedsat syn

orelidelser

en fornemmelse af, at omgivelserne snurrer rundt (vertigo)

hjertebanken (palpitationer)

hedeture

pludseligt hvaesende vejrtrakning, naeseblod

forstoppelse, luft i maven, fordejelsesbesvar (dyspepsi), betendelse 1 mavesakkens slimhinde
(gastritis), synkebesvaer (dysfagi), udspilet mave, mundterhed, begvsen (reben), mundsér, aget
spytdannelse

udslaet, klge, naeldefeber (urticaria), dermatitis, ter hud, unormal svedtendens (hyperhidrose)
havede og emme led (osteoartritis), muskelsmerter, rygsmerter, nakkesmerter

smerter ved vandladning (dysuri), nyresmerter

uregelmaessig menstruation (metroragi), testikellidelse

haevelse pa grund af ophobning af vaske, isar ansigt, ankler og fadder (odem, ansigtsodem,
perifert odem)

svaghed, treethed, generel utilpashed, feber

brystsmerter, smerter

unormale resultater af laboratorieundersggelser (fx blodpraver eller leverundersagelse)
komplikationer efter et indgreb.

Sjeeldne bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter

irritation
leverproblemer, gulfarvning af huden eller gjnene
oget folsomhed over for sollys.

Ikke kendt (frekvens kan ikke fastslas ud fra tilgaengelige data)

nedsat antal rede blodlegemer pga. gget nedbrydning af blodlegemer, som kan forarsage traethed
og bleg hud (hemolytisk ancemi)

nedsat antal blodplader, som kan forarsage bledning og tendens til at f4 bla maerker
(trombocytopeni)

vrede, aggressivitet, frygt og bekymring (angst), akut konfusion (delirium)
hallucinationer

besvimelse (synkope)

anfald (krampeanfald)

nedsat felesans over for bergring, smerter og temperatur (hypocestesi)
hyperaktivitet

endret lugtesans (anosmi, parosmi)

totalt mistet smagssans (ageusi)



muskelsvaghed (myasthenia gravis)

unormale kurver pa hjertekardiogram (ekg) (QT-forleengelse)

dovhed, nedsat herelse eller ringen for ererne (tinnitus)

lavt blodtryk

betendelse 1 bugspytkirtlen, som forarsager kraftige smerter i maven og ryggen (pancreatitis)
@ndringer i tungens farve

ledsmerter (artralgi)

nyrebetaendelse (inferstitiel nefritis) og nyresvigt.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lage, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
gelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende
kan ogsé indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via:

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn 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 utilgengeligt for bern.

Brug ikke laegemidlet efter den udlebsdato, der star pa pakningen efter EXP. Udlgbsdatoen er den
sidste dag i den navnte maned.

Dette leegemiddel kraever ingen sarlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljeet mé du
ikke smide laegemiddelrester i aflabet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Azithromycin Sandoz indeholder:

- Aktivt stof: azithromycin.

- Hver filmovertrukken tablet indeholder 500 mg azithromycin (som dihydrat)

- @vrige indholdsstoffer:
Tabletkerne: mikrokrystallinsk cellulose, pregelatineret stivelse, natriumstivelsesglycolat
(type A), kolloid vandfti silica, natriumlaurilsulfat, magnesiumstearat.
Filmovertraek: hypromellose, titandioxid (E 171), lactosemonohydrat, macrogol 4000.

Udseende og pakningssterrelser

Azithromycin Sandoz 500 mg filmovertrukne tabletter er hvide til nasten hvide, aflange,
filmovertrukne tabletter med en dyb delekarv pa den ene side og delekarv pa den anden side.
Tabletten kan deles i to lige store doser.

Azithromycin Sandoz 500 mg filmovertrukne tabletter er pakket i blisterpakninger af
PVC/PVDC/aluminium.


http://www.meldenbivirkning.dk/

Tabletterne med 500 mg fés i felgende pakningssterrelser:
Aske med blisterpakninger, som indeholder: 2, 3, 6, 12, 24, 30, 50 eller 100 filmovertrukne tabletter.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfert.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Kebenhavn S, Danmark

Fremstiller
Novartis Pharmaceuticals S.R.L., Livezeni 7A, 540472, Targu-Mures, Rumanien.

Denne indlaegsseddel blev senest aendret 20. marts 2026.
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