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Indleegsseddel: Information til brugeren

Azithromycin Nordic Prime 500 mg filmovertrukne tabletter
azithromycin

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

indeholder vigtige oplysninger.

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

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

- Laegen har ordineret dette leegemiddel 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 laegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er nzevnt i denne indlaegsseddel. Se afsnit 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indleegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at tage Azithromycin Nordic Prime
Sadan skal du tage Azithromycin Nordic Prime

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
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1.  Virkning og anvendelse

Azithromycin Nordic Prime er et antibiotikum. Det tilhgrer en gruppe af antibiotika, der kaldes
makrolider.
Det anvendes til behandling af infektioner, der er forarsaget af bakterier.

Dette leegemiddel ordineres normalt til behandling af:

- Infektioner i brystkassen, f.eks. kronisk bronkitis og lungebeteendelse

- Infektioner i mandlerne, halsen (halsbetzendelse) og bihulerne

- Infektioner i grerne (akut mellemgrebetendelse)

- Infektioner i huden og blgddelene, bortset fra beteendte brandsar

- Infektioner i urinrgret og livmoderhalsen, der skyldes bakterien klamydia.

2. Det skal du vide, far du begynder at tage Azithromycin Nordic Prime

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

Tag ikke Azithromycin Nordic Prime hvis du er allergisk over for

- azithromycin

- erythromycin

- andre makrolid- eller ketolidantibiotika

- et af de gvrige indholdsstoffer i Azithromycin Nordic Prime (angivet i afsnit 6).

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt laegen eller apotekspersonalet, for du tager Azithromycin Nordic Prime, hvis du har:

- Leverproblemer: Lagen vil eventuelt overvage din leverfunktion eller stoppe behandlingen.

- Nyreproblemer: Hvis du har alvorlige nyreproblemer, skal din dosis muligvis andres.

- Problemer med nervesystemet (neurologiske problemer) eller mentale (psykiatriske) problemer.
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- En bestemt type muskelsvaghed, der hedder myasthenia gravis.

- Haft en infektion, der var resistent over for azithromycin-, erythromycin-, lincomycin- og/eller
clindamycin-resistente patogener, eller en stafylokokinfektion, der var resistent over for
methicillin (der kan vare krydsresistens).

Da azithromycin kan gge risikoen for hjerterytmeforstyrrelser, skal du fortelle det til legen, far du

tager leegemidlet, hvis du lider af noget af falgende:

- Hijerteproblemer, f.eks. svaekket hjertefunktion (hjertesvigt), meget langsom puls, uregelmaessig
hjerterytme eller sakaldt ”langt QT-syndrom” (som kan ses ved en EKG-optagelse).

- Lavtindhold af kalium eller magnesium i blodet.

Hvis du far diarré eller lgs affaring under eller efter behandlingen, skal du kontakte leegen med det
samme. Tag ikke leegemidler mod diarré uden at radfere dig med leegen farst. Kontakt leegen, hvis
diarréen varer ved.

Kontakt lzegen
- hvis du bemarker, at dine symptomer bliver varre under behandlingen eller kort tid derefter (det
kan skyldes superinfektion/resistens).

Azithromycin er ikke velegnet til behandling af svare infektioner, hvor der skal opnas hgje
koncentrationer af antibiotikummet i blodet.

Brug af andre leegemidler sammen med Azithromycin Nordic Prime

Forteel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre leegemidler, for nylig har taget
andre laeegemidler eller planlaegger at tage andre leegemidler. Dette geelder ogsa leegemidler, som ikke
er kabt pa recept.

Inden du begynder at tage dette leegemiddel, er det seerligt vigtigt at naevne:

- Theophyllin (til behandling af astma): Effekten af theophyllin kan blive forstarket.

- Warfarin eller lignende laegemidler til forebyggelse af blodpropper: Samtidig brug kan gge
risikoen for blgdning.

- Ergotamin og dihydroergotamin (til behandling af migraene): Der kan forekomme ergotisme
(dvs. klge i arme og ben, muskelkramper og koldbrand i haender og fadder som fglge af darligt
blodomlgb). Samtidig brug frarades derfor.

- Ciclosporin (anvendes til at undertrykke immunsystemet for at forebygge og behandle afstgdning
af et transplanteret organ eller transplanteret knoglemarv): Hvis samtidig brug ikke kan undgas, vil
leegen jeevnligt kontrollere niveauet af leegemiddel i dit blod og eventuelt justere din dosis.

- Digoxin (mod hjertesvigt): Niveauet af digoxin i blodet kan stige, og leegen vil derfor kontrollere
det.

- Colchicin (anvendes ved urinsyregigt og familizer middelhavsfeber).

- Syreregulerende midler (antacider — mod fordgjelsesbesveer): Se afsnit 3.

- Cisaprid (mod maveproblemer) og terfenadin (til behandling af hafeber), pimozid (mod visse
psykiske sygdomme), citalopram (mod depression), fluoroquinoloner (antibiotika sdsom
moxifloxacin og levofloxacin, der anvendes mod bakterieinfektioner): Brug sammen med
azithromycin kan forarsage hjertelidelser og frarades derfor.

- Leegemidler mod uregelmassig hjerterytme (sakaldte antiarytmika).

- Zidovudin (til behandling af HIV-infektioner): Samtidig brug kan gge risikoen for bivirkninger.

- Nelfinavir (til behandling af HIV-infektioner): Samtidig brug kan forsterke bivirkningerne ved
azithromycin.

- Alfentanil (til narkose) eller astemizol (til behandling af hgfeber): Brug sammen med
azithromycin kan forstaerke effekten af disse leegemidler.

- Rifabutin (til behandling af tuberkulose): Laegen vil muligvis kontrollere dit blod og niveauet af
legemidlerne i dit blod.

- Statiner (sdsom atorvastatin, der anvendes til at ssenke indholdet af fedtstoffer i blodet): Samtidig
brug kan forarsage muskelforstyrrelser.



- Visse typer af leegemidler (sasom hydroxychloroquin), der er kendt for at forarsage unormal
hjerterytme, dvs. forleenget QT-interval, som kan ses ved en EKG-optagelse: samtidig brug kan
@ge risikoen for arytmi.

Brug af Azithromycin Nordic Prime sammen med mad og drikke
Du kan tage tabletterne i forbindelse med et maltid, men det er ikke ngdvendigt.

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal
du sperge din lzege eller apotekspersonalet til rads, fer du tager dette leegemiddel. Du ma ikke tage
Azithromycin Nordic Prime, hvis du er gravid eller ammer, medmindre laegen har anbefalet netop
dette leegemiddel.

Laegemidlet gar over i modermalken. Kontakt laegen, far du tager dette leegemiddel, hvis du ammer.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Det er usandsynligt, at Azithromycin Nordic Prime vil pavirke evnen til at fare motorkaretgj eller
betjene maskiner. Nedsat syn og slaret syn kan pavirke patientens evne til at fare motorkaretgj eller
betjene maskiner. Azithromycin Nordic Prime kan give bivirkninger som svimmelhed eller
krampeanfald. Dette kan pavirke arbejdssikkerheden og evnen til at feerdes sikkert i trafikken.

Azithromycin Nordic Prime indeholder lactose og hatrium
Kontakt lzegen, far du tager dette legemiddel, hvis leegen har fortalt dig, at du ikke taler visse
sukkerarter.

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

3. Sadan skal du tage Azithromycin Nordic Prime

Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter legens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg
lzegen eller apotekspersonalet. Fglgende dosisangivelser gelder for voksne og bern, der vejer over 45
kg. Barn, der vejer under 45 kg, ma ikke fa disse tabletter.

Den anbefalede dosis er

Azithromycin Nordic Prime tages som et behandlingsforlgb pa tre eller fem dage.
e Behandlingsforlgb pa tre dage: Tag 500 mg (én tablet pa 500 mg) én gang dagligt.
e Behandlingsforlgb pa fem dage:

o Tag 500 mg den farste dag (én tablet pa 500 mg).

o Tag 250 mg (¥ tablet pa 500 mg) pa dag 2, 3, 4 og 5.

Ved behandling af infektioner i urinrgret og livmoderhalsen, der skyldes klamydia, tages leegemidlet

som et behandlingsforlgb pa en enkelt dag:

e Behandlingsforlgh pa en dag: Tag 1.000 mg (to tabletter pa 500 mg). Tag tabletterne pa én gang
den samme dag.

Nedsat nyre- eller leverfunktion
Forteel det til legen, hvis du har problemer med nyrerne eller leveren, da det kan vare ngdvendigt at
&ndre dosis.

Tabletterne skal synkes hele med et glas vand.
e Du kan tage tabletterne i forbindelse med et maltid, men det er ikke ngdvendigt.
e Tabletten kan deles i to lige store doser, hvis det er ngdvendigt.

Brug af Azithromycin Nordic Prime sammen med lsegemidler mod fordgjelsesbesveer
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e Hvis du far leegemidler mod fordgjelsesbesveer, f.eks. syreregulerende midler (antacider), skal du
tage Azithromycin Nordic Prime mindst to timer far eller efter, at du tager det syreregulerende
middel.

Hvis du har taget for meget Azithromycin Nordic Prime

Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Azithromycin Nordic Prime, end
der star i denne information, eller mere end leegen har foreskrevet (og du faler dig utilpas). Tag sa vidt
muligt tabletterne eller eesken med, sa du kan vise leegen, hvad du har taget.

Hvis du tager for mange tabletter, kan du blive utilpas. Du kan ogsa fa bivirkninger som midlertidig
devhed, kvalme, opkastning og diarré.

Hvis du har glemt at tage Azithromycin Nordic Prime

Hvis du har glemt en dosis, sa tag den, sa snart du kommer i tanke om det. Felg derefter den
seedvanlige dosering. Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis (mere end
én dosis samme dag).

Hvis du holder op med at tage Azithromycin Nordic Prime

Du skal altid fortseatte med at tage tabletterne, indtil behandlingsforlgbet er slut, ogsa selvom du har
faet det bedre. Hvis du holder op med at tage tabletterne for tidligt, kan infektionen komme igen.
Derudover kan bakterierne blive resistente (modstandsdygtige) over for leegemidlet og dermed blive
sveerere at behandle.

Sperg legen eller apotekspersonalet, 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:

Hvis du far nogle af falgende symptomer pa en alvorlig allergisk reaktion, skal du holde op med at

tage leegemidlet og gjeblikkeligt sage laege eller tage ind pa den naermeste skadestue:

e Pludseligt andedrzts-, tale- og synkebesvaer

e Heaevelse af leber, tunge, ansigt og hals

o Voldsom svimmelhed eller pludseligt bevidsthedstab (kollaps)

e Voldsomt eller klgende hududslat, iser hvis der opstar blerer, og der er gmhed i gjnene, munden
eller kansdelene.

Hvis du oplever en eller flere af falgende bivirkninger, skal du sgge leege hurtigst muligt:

e Alvorlig, leengerevarende eller blodig diarré sammen med mavesmerter eller feber. Dette kan veere
tegn pa alvorlig tarmbetaendelse. Det ses sjeldent hos personer, der tager antibiotika.

e Gulfarvning af huden eller det hvide i gjnene som falge af leverproblemer, leversvigt, alvorlig
blodmangel med gulsot.

o Betendelse i bugspytkirtlen, som medfarer steerke smerter i maven og ryggen.

e (get eller nedsat urinproduktion eller spor af blod i urinen som falge af nyreproblemer og/eller
akut nyresvigt.

e Hududslat som felge af hudfalsomhed over for sollys.

e Usadvanlige blgdninger eller bla meerker.

e Alvorlige hjerterytmeforstyrrelser med hurtig, uregelmaessig puls.

Ovennavnte bivirkninger er alvorlige. Du kan have behov for gjeblikkelig leegehjeelp. Alvorlige
bivirkninger er ikke almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter), sjeldne (kan
forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter), eller frekvens kan ikke fastslas ud fra tilgeengelige data.

Andre mulige bivirkninger:



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

Diarré
Mavesmerter, kvalme, luft i maven.

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

Hovedpine

Svimmelhed, desighed, smagsforstyrrelser

Snurren eller falelseslgshed i haender eller fadder

Opkastning, fordgjelsesbesvaer

Nedsat syn

Davhed

Ledsmerter

Treethed

Hududslet, klge i huden

Lavt antal af lymfocytter (en type hvide blodlegemer), forhgjet antal af eosinofiler (en type hvide
blodlegemer), lavt indhold af bicarbonat i blodet, forhgjet antal af basofiler, monocytter og
neutrofiler (typer af hvide blodlegemer).

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

Geer- og bakterieinfektioner, iseer i munden, halsen, nasen, lungerne, tarmen og skeden
Lavt antal af leukocytter (en type hvide blodlegemer), lavt antal af neutrofiler (en type hvide
blodlegemer), forhgjet antal af eosinofiler (en type hvide blodlegemer)

Heevelse, allergiske reaktioner af forskellig svaerhedsgrad

Manglende appetit

Nervgsitet, sevnlgshed

Fornemmelse af, at rummet drejer rundt

Hedeture

Andedratsbesvaer, naseblod

Forstoppelse, beteendelse i maven, synkebesvar, oppustethed, mundterhed, opsted, mundsar, aget
spytafsondring

Leverbetaendelse

Nedsat hgrelse inkl. dgvhed og/eller ringen for grerne

Neldefeber, beteendelse i huden, ter hud, gget svedtendens

Ledbeteendelse, muskel-, ryg- og nakkesmerter

Vandladningsbesvar og smerter i forbindelse med vandladning, nyresmerter

Bladning fra livmoderen, testikelforstyrrelser

Unormal leverfunktion

Havelse af huden, svaghed, heaevelse af ansigtet, brystsmerter, feber, smerter

Havede fodder, ankler og hander

Abnorme veerdier i forbindelse med laboratoriepraver (f.eks. resultater af blodpraver og lever- og
nyrefunktionstest)

Nedsat fglsomhed i huden

Hjertebanken

Almen utilpashed

Snue, mave-tarm-infektion

Lidelser i grer

Falsomhed over for sollys

Problemer efter behandlingen.

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

Uro, irritabilitet
Hududslet karakteriseret ved hurtig forekomst af omrader med rgd hud og mange sma pustler
(sma blister fyldt med hvid/gul vaske)



o En allergisk senreaktion (op til flere uger efter behandlingen) med udslet og andre symptomer
sasom haevelse af ansigtet, havede kirtler og abnorme testresultater (f.eks. uregelmassige levertal
eller gget antal af en bestemt slags hvide blodlegemer) (leegemiddelreaktion med eosinofili og
systemiske symptomer (DRESS)).

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt

e Nedsat antal blodplader, hvilket @ger risikoen for blgdning og bla maerker

e Aggression, angst, udtalt forvirring, hallucinationer

o Krampeanfald, besvimelse, hyperaktivitet, lugtesansforstyrrelser, tab af lugte- eller smagssansen,
muskelsvaghed (myasthenia gravis)

Abnormt elektrokardiogram (EKG), uregelmaessig puls

Lavt blodtryk

Misfarvning af tunge og/eller teenderne

Feber, udslat i ansigt og pa arme og ben

Slgret syn.

Felgende bivirkninger er blevet rapporteret i profylakse og behandling af infektioner forarsaget
af Mycobacterium avium-kompleks (MAC):

Meget almindelige bivirkninger: Kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 patienter
o Diarré, mavesmerter, kvalme, luft i maven, ubehag i maven, lgs affaring.

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

Tab af appetit

Svimmelhed, hovedpine, prikken eller falelseslgshed i huden, smagsforstyrrelser
Nedsat syn, dgvhed

Udslzt, klge

Ledsmerter

Traethed.

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

o Nedsat fglsomhed i huden

Haretab eller ringen for grerne (tinnitus)

Hjertebanken

Leverproblemer sasom hepatitis og gulsot

Blaerer/blagdning i lzber, gjne, naese, mund og kensorganer, som kan veere forarsaget af Stevens-
Johnsons syndrom

o Allergiske hudreaktioner sasom fglsomhed over for sollys, red, skellende og havet hud

e Svaghed (asteni), generel utilpashed.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din laege eller apotekspersonalet. Dette geelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. 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 hjalpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.
5. Opbevaring

Opbevar legemidlet utilgeengeligt for barn.



Tag ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter Exp. Udlgbsdatoen er den sidste
dag i den neevnte maned.

Dette leegemiddel kraever ingen seerlige forholdsregler vedrgrende opbevaringen.

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

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Azithromycin Nordic Prime indeholder:

- Aktivt stof: azithromycin. Hver filmovertrukken tablet indeholder 500 mg azithromycin (som
dihydrat)

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

Udseende og pakningsstarrelser
Azithromycin Nordic Prime 500 mg filmovertrukne tabletter er hvide til naesten hvide, aflange,
filmovertrukne tabletter med en dyb delekzrv pa den ene side og delekaerv pa den anden side.

Tabletten kan deles i to lige store doser.

Tabletterne med 500 mg fas i pakningsstarrelser 4 3 og 30 filmovertrukne tabletter.
Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfort.
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 &endret maj 2025.



