INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN
Azithromycin Stada 40 mg/ml pulver til oral suspension

azithromycin

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.
- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.
- Sperg legen eller pa apoteket, hvis der er mere, du vil vide.
- Leegen har ordineret Azithromycin Stada til dig personligt. Lad derfor veere med at give det til
andre. Det kan vaere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.
- Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver verre, eller du far bivirkninger,
som ikke er naevnt her. Se pkt. 4.

Nyeste indlaegsseddel findes pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at tage Azithromycin Stada
Sadan skal du tage Azithromycin Stada

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

SO~ wdE

1. VIRKNING OG ANVENDELSE

Azithromycin er et antibiotika. Det tilhgrer en gruppe antibiotika som kaldes makrolider. Det anvendes
til behandling af infektioner, som skyldes bakterier.

Azithromycin Stada kan anvendes til behandling af:
e infektioner i luftvejene sasom bronkitis, lungebeteendelse

e infektioner i mandler og svaelg samt bihulebeteendelse

e infektioner i gret

e infektioner i hud eller blgdt veev, med undtagelse af brandsar

o infektioner i urinrgret og livmoderhalsen, som er forarsaget af bakterien klamydia.

2. DET SKAL DU VIDE, FZR DU BEGYNDER AT TAGE AZITHROMYCIN STADA

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering, end angivet i denne indlaegsseddel.


http://www.indlægsseddel.dk/

Folg altid leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Tag ikke Azithromycin Stada:

e hvis du er allergisk overfor azithromycin eller over for andre typer af makrolid- eller ketolid
antibiotika eller er allergisk over for andre af indholdsstofferne i Azithromycin Stada (angivet i
punkt 6).

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt leegen eller apotekspersonalet, fer du tager Azithromycin Stada.

Informer din leege inden behandlingen, hvis du lider af en eller flere af fglgende sygdomme:

e Leverproblemer: Din laege vil muligvis overvage din leverfunktion eller stoppe behandlingen.

e Nyreproblemer: Hvis du har alvorlige nyreproblemer, skal dosis muligvis justeres.

e Diarré forarsaget af Clostridium difficile. Dette er set ved brug af nasten alle antibiotika, inklusive
azithromycin. Symptomerne kan veere alt fra mild diarré til alvorlig beteendelse af tyktarmen, som
forarsager bl.a. mavesmerter, appetitlgshed, kramper eller feber.

e Neurologiske eller psykiske sygdomme.

e Forvarring eller opstaen af myasthenia gravis (en muskelsygdom, hvor musklerne gradvis bliver
svagere) er blevet rapporteret.

e Hijerteproblemer, f.eks. svagt hjerte (hjertesvigt), meget langsom hjerterytme, uregelmaessig
hjerterytme eller en uregelmaessighed langt QT syndrom” (ses pa elektrokardiogram), da
azithromycin kan gge risikoen for unormal hjerterytme.

e Problemer med elektrolytforstyrrelser iser lave niveauer af magnesium eller kalium i blodet.

Informer din laege, hvis du tager nogen ergotderivater som ergotamin (anvendes til behandling af
migraene), da denne type leegemiddel ikke ber tages samtidig med Azithromycin Stada.

Brug af anden medicin sammen med Azithromycin Stada
Forteel det altid til legen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for

nylig.

Du bgr IKKE tage Azithromycin Stada sammen med nogen af de fglgende lzegemidler:

e Ergolinbaserede lzgemidler (f.eks. ergotamin anvendes til behandling af migrane; cabergolin og
pergolid brugt til at behandle Parkinson’s sygdom) — pa grund af den hgje risiko for
ergotforgiftning.

e Medicin, der &ndrer EKG mgnstre, som leegemidler til behandling af irreguler hjerterytme klasse
IA (natriumkanal-blokkere, f.eks. quinidin, procainamid og disopyramid) og klasse 111
(kaliumkanal-blokkere, f.eks. amiodaron, dofetelid, sotalol, ibutilid), cisaprid (bruges til at
behandle tilbagelgb af mavesyre og forstoppelse) og terfenadin (bruges til at behandle allergiske
reaktioner) og antipsykotika (f.eks. pimozid), medicin mod depression (f.eks. citalopram) og nogle
serlige andre antibiotika, som tilhgrer en gruppe kaldet fluoroquinoloner (f.eks. moxifloxacin og
levofloxacin) - pga. risikoen for at udvikle uregelmaessig hjerterytme, som kan blive livstruende.

Det er specielt vigtigt at nevne, far du tager denne medicin:



e Theophyllin (anvendes mod astma): effekten af theophyllin kan gges

e Warfarin eller lignende medicin, der anvendes for at forhindre blodpropper: samtidig brug kan gge
risikoen for blgdninger

e Ciclosporin (nedsetter immunforsvaret for at forebygge og behandle afstadning af et transplanteret

organ eller knoglemarv): Hvis samtidig brug er ngdvendig, vil din laege tage regelmaessige

blodpraver og muligvis justere din dosis

Digoxin (hjertemedicin): digoxinniveauet gges muligvis. Din leege kan foretage en blodpreve.

Colchicin (anvendes til gigt og familizer middelhavsfeber)

Syreneutraliserende leegemidler (anvendes ved fordgjelsesproblemer): se afsnit 3.

Fluconazol (bruges til behandling af svampeinfektioner)

Cisaprid (mavemedicin), terfenadin (anvendes ved hgfeber). Samtidig brug af disse kan forarsage

hjerteforstyrrelser.

e Nelfinavir (anvendes til behandling af HIV- infektioner): samtidig anvendelse kan gge risikoen for
bivirkninger

e Zidovudin, ogsa kaldet azidothymidin/AZT (bruges til behandling af AIDS)

e Alfentanil (anvendes som narkosepraeparat) eller astemizol (anvendes mod hgfeber): samtidig brug
med azithromycin kan gge effekten af disse lsegemidler.

e Statiner, f.eks. atorvastatin (anvendes til at seenke kolesteroltallet): Samtidig anvendelse med
azithromycin kan medfere unormal muskelnedbrydning, som kan fare til nyreproblemer
(rhabdomyolyse)

e Lagemidler som er kendt for at pavirke hjerterytmen, sasom hydroxychloroquin (anvendes til at
behandle leddegigt og lupus, og til at forebygge og behandle malaria): samtidig anvendelse med
azithromycin kan forarsage @ndringer af hjerterytmen (kaldet forleengelse af QT-interval).

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid eller planlaegger at blive gravid, skal
du spgrge din laege eller apotekspersonalet til rads, for du tager dette leegemiddel.

Du ma ikke anvende Azithromycin Stada under graviditet, medmindre lzegen specifikt har anbefalet
det.

Azithromycin udskilles i modermelken. Amning bgr derfor ophgre. Du kan tale med leegen om at
pumpe malk ud og smide den ud under behandlingen eller at anvende et andet antibiotika.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Azithromycin Stada kan pavirke evnen til at udfagre bestemte hverv som f.eks. at feerdes i trafikken eller
betjene maskiner, pga. svimmelhed og kramper.

Azithromycin Stada indeholder saccharose, aspartam, natrium, sulfitter, benzyl alkohol og
ethanol

Dette legemiddel indeholder 742,44 mg saccharose pr. 1 ml suspension. Dette bar der tages hgjde for
hos patienter med diabetes mellitus (sukkersyge). Kontakt laegen, far du tager denne medicin, hvis
leegen har fortalt dig, at du ikke taler visse sukkerarter.



Dette legemiddel indeholder 6,0 mg aspartam pr 1 ml suspension. Aspartam er en kilde til fenylalanin,
og det kan veere skadeligt for patienter med fenylketouri (PKU, Fgllings sygdom), en sjeelden genetisk
lidelse, hvor fnylkettouri opbygges, fordi kroppen ikke kan fjerne den ordentligt.

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

Sulfit kan sjeeldent forarsage alvorlige overfglsomhedsreaktioner og bronkospasmer.

Dette leegemiddel indeholder 0,0004 mg benzylalkohol pr. 1 ml suspension. Benzylalkohol kan
forarsage allergiske reaktioner.

Benzylalkohol er blevet forbundet med risikoen for alvorlige bivirkninger, herunder
vejrtreekningsproblemer (kaldet "gasping syndrom™) hos sma bgrn.

Sperg din leege eller apoteket til rads, hvis du er gravid eller ammer. Dette skyldes, at store mangder
benzylalkohol kan ophobes i din krop og kan forarsage bivirkninger (kaldet "metabolisk acidose").
Sperg din leege eller apoteket til rads, hvis du har en lever- eller nyresygdom. Dette skyldes, at store
mengder benzylalkohol kan ophobes i din krop og kan forarsage bivirkninger (kaldet "metabolisk
acidose").

Dette leegemiddel indeholder 0,0004 mg alkohol (ethanol) pr. 1 ml suspension. Meangden i 1 ml af
denne medicin svarer til mindre end 0,00001 ml gl eller 0,000004 ml vin. Den lille mangde alkohol i
dette leegemiddel vil ikke have nogen markbar effekt.

3. SADAN SKAL DU TAG AZITHROMYCIN STADA

Azithromycin Stada ber altid tages i ngje overensstemmelse med din laeges instruktioner. Du bgr tale
med din lzege eller apoteket, hvis du er usikker.

Dosering for voksne og bgrn, som vejer mere end 45 kg:
Azithromycin tages som 3- eller 5 dages forlgb:
e 3 dages forlgb: Tag 12,5 ml (500 mg) daglig i 3 dage.
e 5 dages forlgb:
- Tag 12,5 ml (500 mg) pa dag 1
- Tag 6,25 ml (250 mg) pa dag 2, 3, 4 og 5

Ved behandling af infektioner i urinrgr eller livmoderhals som skyldes klamydia, er dosis 25 ml (1000
mg) der tages pa en gang som enkeltdosis.

Barn, som vejer under 45 kg:
Azithromycin er ikke egnet til brug hos bgrn under 1 ar.

Azithromycin tages som 3- eller 5 dages forlgb. Den daglige dosis beregnes ud fra barnets vaegt.



De falgende tabeller viser de anbefalede doser:

3 dages behandling:

Veegt Dag 1-3
10 kg 2,5 ml
12 kg 3ml
14 kg 3,5ml
16 kg 4 ml
17-25 kg 5ml
26-35 kg 7,5 ml
36-45 kg 10 ml
>45 kg 12,5 ml
5 dages behandling:
Vgt Dag 1 Dag 2-5
10 kg 2,5ml 1,25 ml
12 kg 3ml 1,5 ml
14 kg 3,5ml 1,75 ml
16 kg 4 ml 2 mi
17-25 kg 5ml 2,5ml
26-35 kg 7,5 ml 3,75 ml
36-45 kg 10 ml 5 mil
>45 kg 12,5 ml 6,25 ml

Dosering til behandling af ondt i halsen er en undtagelse. Lagen kan ordinere en anden dosis.

Patienter med nyre- eller leverproblemer.
Du bar informere din laege, hvis du har nyre- eller leverproblemer, da din lzeege kan veere ngdsaget til at
&ndre den normale dosering.

Tag denne medicin 1 gang daglig. Den kan tages med eller uden mad.
En bitter eftersmag kan undgas ved at drikke frugtjuice direkte efter indtagelse.

Samtidig indtagelse af Azithromycin Stada og medicin mod fordgjelsesproblemer
Hvis du har brug for at tage et syreneutraliserende middel mod fordgjelsesproblemer, sa skal du tage
Azithromycin Stada mindst en time far eller to timer efter det syreneutraliserende middel.

Udmaling af dosis

Denne medicin udleveres sammen med en 10 ml sprgjte med inddelinger for hver 0,25 ml. Denne
anvendes sammen med en adaptor, der passer ned i flasken. For at afmale medicinen:

e Ruyst flasken

e Set adaptoren i flaskens hals

e St enden af sprgjten ind i adaptoren



e Vend flasken pa hovedet
o Traek stemplet tilbage til den gnskede dosis
e Vend flasken om igen, tag sprejten ud, lad adaptoren sidde i flasken og luk flasken.

Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis du har brug for hjeelp til at udmale dosis.

Indtagelse af medicinen ved hjzlp af sprgjten:

e Sgrg for at barnet sidder op.

e Put spidsen af sprgjten forsigtigt ind i barnets mund. Sgrg for at sprgjtens spids peger ind mod
indersiden af kinden.

e Tryk langsomt stemplet i bund, sa veesken lgber ud i barnets mund. Lad vare med at sprgjte vaesken
hurtigt ud.

e Giv barnet tid til at synke medicinen.

Tilberedning af medicinen
Medicinen vil blive tilberedt af en laege, sygeplejerske eller apoteket. For at abne flasken, skal du
trykke ned pa det bgrnesikrede lag og samtidig dreje.

Hvis du har brug for selv at tilberede medicinen, skal du fylde koldt vand i flasken. Brug den
medfglgende sprgjte til at afmale den rigtige mangde vand. Den rigtige meaengde vand afhanger af
flaskens starrelse:

e Til 15 ml flasken (600 mg) tilset 8ml vand

Til 20 ml flasken (800 mg) tilset 10,5 ml vand

Til 22,5 ml flasken (900 mg) tilseet 11 ml vand

Til 30 ml flasken (1200 mg) tilset 15 ml vand

Til 37,5 ml flasken (1500 mg) tilseet 18,5 ml vand

Ryst flasken grundigt, s snart vandet er tilsat. Suspensionen skal kun tilberedes en gang ved
behandlingens start.

Hvis du har taget for meget Azithromycin Stada

Kontakt leegen, skadestuen, eller apoteket, hvis du har taget mere af Azithromycin Stada, end der star i
denne indleegsseddel, eller mere end laegen har foreskrevet, og du faler dig utilpas.

Hvis du har taget for meget, kan du faler dig syg eller kaste op. Du kan ogsa opleve andre bivirkninger
som forbigaende dgvhed og diarré. Kontakt laegen eller det neermeste skadestue gjeblikkeligt.

Hvis det er muligt, sa tag beholderen med, sa du kan vise leegen, hvilken medicin du har taget.

Hvis du glemmer at tage Azithromycin Stada

Hvis du har glemt at tage en dosis, skal du tage den, sa snart du kommer i tanke om det. Fortseet
derefter med den sedvanlige dosis. Du ma ikke tage mere end 1 dosis om dagen. Du ma ikke tage en
dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hvis du holder op med at tage Azithromycin Stada



Du bgr altid fortseette med at tage suspensionen til behandlingens afslutning, selv hvis du har det bedre.
Hvis du holder op med at tage medicinen for tidligt, kan infektionen genopsta. Der kan ogsa opsta
bakteriel resistens overfor medicinen, og infektionen vil blive sverere at behandle.

Hvis du har yderligere spergsmal til, hvordan du skal anvende dette leegemiddel, sa sparg din laege eller
pa apoteket.

4. BIVIRKNINGER

Azithromycin Stada kan som al anden medicin give bivirkninger, selvom ikke alle far dem.
Til vurdering af bivirkningerne, blev fglgende definition af hyppighed anvendt:

Alvorlige bivirkninger:

Hvis du far nogen af falgende bivirkninger eller oplever alvorlige allergiske reaktioner, skal du

straks stoppe behandlingen og opsage din laege, skadestue eller naermeste hospital:

e Pludseligt, alvorligt vejrtreekningsbesveaer og problemer med at tale og synke.

e Havelse af laeber, tunge, ansigt og hals.

e Meget svimmel eller besvimelse.

e Alvorlige hudreaktioner.
Sjeeldne: Pludseligt hududslet, der er karakteriseret ved rgde hudomrader, besat med sma pustler
(sma blister fyldt med hvid/gul vaeske).

e Alvorligt eller klgende hududslat, specielt i forbindelse med blaredannelse, og smhed omkring
gjne, mund eller genitale organer (kgnsorganer), som kan forarsages af Stevens-Johnsons syndrom,
erythema multiforme eller toksisk epidermal nekrose, som er alvorlige sygdomme.

Hvis du far nogen af falgende bivirkninger, skal du kontakte din leege hurtigst muligt:

e Alvorlig, leengerevarende eller blodig diarré i forbindelse med mavesmerter eller feber, som kan
veere tegn pa alvorlig tarmbetaendelse, der i sjeldne tilfelde kan opsta, nar man er i behandling med
antibiotika.

Gulfarvning af huden eller det hvide i gjnene, forarsaget af leverproblemer.

Betendelse af bugspytkirtlen (pancreas), hvilket medfarer steerke smerter i maven og ryggen.
Hududsleat, som skyldes overfalsomhed overfor sollys.

Useedvanlige blodudtraedninger eller blgdninger.

Uregelmaessig hjerterytme

Mulige bivirkninger

Meget almindelig (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer):
e kvalme

e diarréubehag i maven (smerter og kramper)

e |uft i maven (flatulens)



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

nedsat appetit (anoreksi)

svimmelhed

hovedpine

”myrekryb” (prikkende fornemmelse i haender og fedder) (paraestesi)
smagsforstyrrelser (dysgeusi)

synsforstyrrelser

devhed

opkastning

fordgjelsesbesveer (dyspepsi)

udsleet

klge (pruritus)

ledsmerter (artralgi)

treethed (udmattelse)

e@ndringer i antallet af hvide blodlegemer, (lymfocytter/eosinofiler, basofiler., monocytter og
neutrofiler) samt et fald i meengden af bicarbonat i blodet.

Ikke almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer):

svampeinfektion (candidiasis) inklusive svampeinfektion i mundhulen
infektioner, der skyldes bakterier og svampe

skedebetzendelse (vaginitis)

beteendelse i lungerne (pneumoni)

gm hals (pharyngitis)

beteendelse i maven og tarmene (symptomer kan vere kvalme, opkastning, diarré og mavekramper)
(gastroenteritis)

andedraetsproblemer (lidelser i andedraetssystemet)

heaevelse og irritation i naesen (rhinitis)

nedsat antal hvide blodlegemer (leukopeni, neutropeni)

forggelse af nogle hvide blodlegemer (eosinofili)

alvorlige, allergiske reaktioner, der forarsager opsvulmning af leber, tunge eller hals (angiogdem)
allergiske reaktioner (overfglsomhed)

nervgsitet

nedsat falefornemmelse (hypaestesi)

sgvnighed (somnolens)

sevnlgshed (insomni)

nedsat hgrelse og/eller ringen for grene (tinnitus)

en folelse af at veere svimmel eller rundtosset (vertigo)

gresmerter

hjertebanken (palpitationer)

mavebetaendelse (gastritis)

forstoppelse

synkebesveer (dysfagi)



oppustet mave med symptomer med ubehag og rumlende lyde i maven (abdominal distension)
ter mund

mundsar

sure opsted

gget mundvand

leverbeteendelse (hepatitis)

en alvorlig hudlidelse med udslet, blerer, radme og sar (Stevens Johnsons syndrom)
gget lysfalsomhed overfor sollys (fotosensibilitet)

neldefeber (urticaria)

eksem eller betendelse i huden (dermatitis)

ter hud

forgget sved (hyperhidrosis)

haevelse af ansigtet (ansigtsgdem)

haevelse af ankler, fedder og fingre (gdem)

smerte

feber

brystsmerter

degenerative ledsygdomme med smerter og stivhed (osteoarthritis)
muskelsmerter (myalgi)

rygsmerter

nakkesmerter

vaeskeansamlinger (gdemer)

smerter i forbindelse med vandladning (dysuria)

smerter nederst i ryggen (nyresmerter)

utilpashed

generel svaghed (asteni)

redmen

andedraetsbesver eller smerter ved andedraet (dyspng)

neaeseblod (epistaxis)

blgdning mellem menstruationsperioderne (metrorrhagia)

lidelser i testiklerne

e@ndringer i blodbilledet (informer laegen, hvis du skal have taget en blodpreve)
Komplikation efter operation.

Sjeelden (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer):

rastlgshed (agitation)

unormal leverfunktion

blokade af galdegennemlgbet fra leveren til maven, hvilket kan medfgre at hud og det hvide i
gjnene bliver gulligt (kolestatisk ikterus

Meget sjeelden (kan pavirke op til 1 ud af 10.000 personer)



e Hududslet ledsaget af andre symptomer sdsom feber, haevede kirtler og en stigning i eosinofiler
(en type hvide blodlegemer). Udslat fremstar som sma klgende rade prikker.

Ikke kendt (hyppighed kan ikke estimeres ud fra tilgeengelige data):

e Dbakteriel infektion i tyktarmen (psudomembrangs colitis)

lavt antal blodplader (thrombocytopenti)

hamolytisk anemi (blodmangel forarsaget af unormal nedbrydning af rade blodlegemer)
alvorlige, livstruende allergiske reaktioner (anafylaksi) — inklusive havelser i mund og sveelg —
sjeeldent livstruende

aggressive reaktioner

angst

alvorlig konfusion (delirium)

se og hare ting, som ikke er virkelige (hallucinationer)

besvimelse (synkope)

krampeanfald

hyperaktivitet

forstyrrelser i lugtesansen (parosmi, anosmi)

tab af smagssansen (ageusi)

forvaerring eller opstaen af myasthenia gravis (en muskelsygdom, hvor musklerne gradvis bliver
svagere)

uregelmaessig hjerterytme (arytmi) inklusive hurtig hjerterytme (ventrikuler takykardi)

gget risiko for QT forlaengelse (som forarsager uregelmaessig hjerterytme) og Torsades de Pointes
(livstruende, hurtig hjerterytme)

unormal EKG maling (Elektrokardiogram QT forleengelse)

lavt blodtryk (hypotension)

betendelse i bugspytkirtlen (pancreatitis)

misfarvning af tungen

alvorligt og hurtigt fremskridende tab af leverfunktion (fulminant hepatitis)

leverskade og leversvigt, sjeldent livstruende

toksisk epidermal nekrolyse (en meget alvorlig hudlidelse med afskalning af huden)

erythema multiforme (en hudlidelse med klgende, rade pletter)

nyrebetendelse (interstitiel nefritis)

akut nyresvigt

Falgende bivirkninger er rapporteret hos patienter, som har taget azithromycin til forebyggelse af
Mycobacterium Avium Complex (MAC) infektioner.

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

mavesmerter

kvalme

luft i maven (flatulens)

ubehag i maven



los affaring

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

tab af appetit (anoreksi)
svimmelhed

hovedpine

stikkende fornemmelse i huden (paraestesi)
endring i smagssansen (dysgeusi)
synsforstyrrelser

devhed

hududsleet

klge (pruritus)

ledsmerter (arthralgi)

treethed

Ikke almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer):

Nedsat falsomhed for bergring (hypoastesi)

nedsat harelse eller ringen for grene (tinnitus)

anormaliteter i hjerterytmen og hjertebanken (palpitationer)

leverproblemer som hepatitis

blister/blgdning pa leberne, gjne, nese, mund og genitalier (kensorganer), som kan skyldes
Stevens-Johnsons syndrom.

allergiske hudreaktioner, som at veere falsom overfor sollys, rgd, skallende og havet hud
svaghed (asteni)

generel folelse af utilpashed

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, begr du tale med din leege, sygeplejerske eller apotekspersonalet. Dette
geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende
kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via:

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette legemiddel.

5.

OPBEVARING


http://www.meldenbivirkning.dk/

Opbevar dette leegemiddel utilgeengeligt for barn.

Brug ikke dette leegemiddel efter udlgbsdatoen, som star pa pakningen efter "EXP:”. Udlebsdatoen er
den sidste dag i den navnte maned.

Den udbnede flaske med tert pulver ma ikke opbevares ved temperaturer over 30 °C.
Den ferdigblandede suspension ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C.
Du ma ikke anvende den oplgste azithromycinsuspension i mere end 5 dage efter oplgsning.

Hvis du far den feerdigblandede suspension fra apoteket, skal den anvendes inden 5 dage fra
udleveringen fra apoteket. Udleveringsdatoen star pa apotekets etiket.

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

6. PAKNINGSSTORRELSER OG YDERLIGERE OPLYSNINGER

Azithromycin Stada indeholder

- Det aktive indholdsstof er azithromycindihydrat, svarende til 200 mg azithromycin pr. 5 ml.

- De gvrige hjeelpestoffer er: Saccharose, xanthangummi (E415), hydroxypropylcellulose, vandfri
trinatriumfosfat, vandfri silica kolloid (E551), aspartam (E951) banan smag, vanilje creme smag og
kirsebaer smag. .

Udseende og pakningsstarrelser
Azithromycin Stada er et hvidt eller nasten hvidt, krystallinsk pulver.

Den feerdige oplgsning er en hvid eller nasten hvid, ensartet suspension.

Azithromycin Stada 40 mg/ml oral suspension findes i plasticbeholdere med bgrnesikret lag
indeholdende 15, 20, 22,5, 30 eller 37,5 ml.

Ikke alle pakningsstarrelser vil ngdvendigvis blive markedsfart.

Indehaver af markedsfgringstilladelsen
STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Tyskland

Dansk repraesentant:
PharmaCoDane ApS
Marilundvej 46 A




2730 Herlev
Fremstiller
Sandoz S.R.L.
Strada Livezeni,

Targu Mures
Rumeaenien

Denne indlaegsseddel blev senest revideret juli 2023



