Indlegsseddel: Information til brugeren

Azyter 15 mg/g gjendriber, oplesning i enkeltdosisbeholder
Azithromycindihydrat

Lzes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette lzegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.
- Gem indlegssedlen. Du kan f& brug for at leese den igen.
- Sperg legen eller den laege, der behandler dit barn, apotekspersonalet eller
sundhedspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.
- Lagen har ordineret Azyter til dig personligt eller dit barn. Lad derfor vaere med at give det til
andre. Det kan vare skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.
- Tal med legen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis du fér bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er nevnt her. Se afsnit 4.

Se den nyeste indlegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at bruge Azyter
Sadan skal du bruge Azyter

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
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1. Virkning og anvendelse
Azyter indeholder azithromycin, som er et antibiotikum der tilherer makrolidgruppen.

Azyter anvendes til lokal behandling af bestemte typer gjeninfektioner, der skyldes bakterier hos
voksne (herunder &ldre) og hos bern i alderen fra fedslen til 17 ar.
e pusholdig betaendelse i gjets bindehinde der skyldes bakterier
e trakom (bestemt gjeninfektion, der skyldes bakterien Chlamydia trachomatis og som findes i
udviklingslande).

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Azyter

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

Brug ikke Azyter:
- hvis du er allergisk over for azithromycin, andre antibiotika fra makrolidgruppen eller
middelkadelengde triglycerider.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt legen eller den leege, der behandler dit barn, apoteket eller sundhedspersonalet, for du

bruger Azyter:

- hvis du far en allergisk reaktion, ber du stoppe behandlingen og kontakte leegen.

- hvis du ikke oplever nogen bedring inden for 3 dage efter behandlingsstart eller hvis du far
unormale symptomer, skal du kontakte leegen.

- pa grund af din gjeninfektion ber du ikke bruge kontaktlinser.

Denne medicin er kun beregnet til anvendelse i gjnene.

Den ma ikke indspreijtes eller sluges.



http://www.indlaegsseddel.dk/

Brug af anden medicin sammen med Azyter

Hvis du bruger anden medicin, der skal anvendes i gjnene, ber du:
®  anvende den anden gjenmedicin,

@  ventei 15 minutter,

®  anvende Azyter til sidst.

Fortzael altid leegen eller den laege, der behandler dit barn eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden
medicin eller har gjort det for nylig.

Graviditet og amning

Graviditet

Azyter kan anvendes under graviditet.

Laegen vil muligvis ordinere denne medicin til dig, mens du er gravid, hvis han/hun skenner det
nedvendigt.

Amning
En begranset maengde data tyder pa, at azithromycin udskilles i brystmaelk. Denne medicin kan
anvendes i ammeperioden.

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal
du sperge din lege eller apotekspersonalet til rads, for du tager Azyter.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Du kan fa forbigéende sloret syn efter du har anvendt Azyter i gjnene. Du skal vente med at kere bil
eller betjene maskiner til du har faet dit normale syn igen.

3. Sadan skal du bruge Azyter
Denne medicin er kun beregnet til anvendelse i gjnene (okulaer anvendelse).

Brug altid denne medicin ngjagtigt efter laegens eller den lage, der behandler dit barn eller
apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg laegen eller den laege, der behandler dit barn eller
apotekspersonalet.

Dosis

Den anbefalede dosis for voksne (herunder &ldre) og barn i alderen fra fedslen til 17 ar er 1 drébe to
gange dagligt i det pageeldende gje: 1 drabe om morgenen og 1 drdbe om aftenen.
Behandlingsvarigheden er 3 dage.

Eftersom denne medicin er langtidsvirkende, er det ikke nedvendigt at fortszette behandlingen i
mere end 3 dage, heller ikke selv om der stadig er tegn pa en bakteriel infektion.

Indgivelsesmade

Sadan anvender du Azyter korrekt:

- Vask henderne omhyggeligt for og efter du anvender denne medicin.

- Inddryp 1 dréabe i det pageldende gje, mens du kigger opad og forsigtigt traekker det nederste
gjenlag nedad.

- Undgé at flaskens spids rerer gjet eller gjenlaget.

- Kasser enkeltdosisbeholderen efter brug. Du mi ikke gemme den til senere brug.

AZYTER MA IKKE INDSPRQJTES ELLER SLUGES.

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



Hyvis du holder op med at bruge Azyter
Tal altid forst med laegen, hvis du overvejer at stoppe behandlingen.

Sperg laeegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Fortzel det straks til lzegen, hvis du far et eller flere af foelgende symptomer efter du har brugt

Azyter. Symptomerne kan veere alvorlige.

Ikke almindelig: kan forekomme hos 1 ud af 100 personer:
- alvorlig allergisk reaktion, der medferer havelse af ansigt eller svalg (angiogdem).

Ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhdndenvarende data):

- alvorlige hudreaktioner: hududslet, bleeredannelse pa huden, munden, gjne og kensdele (Stevens-
Johnsons Syndrom (SJS) eller toksisk epidermal nekrolyse (TEN)), hududslet ledsaget af andre
symptomer som f.eks. feber, haevede lymfekirtler og et forhgjet antal eosinofilocytter (en type
hvide blodlegemer), udslet som sma, klgende, rede omrader pa huden (legemiddelfremkaldt
udslet med eosinofili og systemiske symptomer (DRESS)), redme p& huden med afskalning af
huden pa store dele af kroppen (eksfoliativ dermatitis), hududsleet, som er karakteriseret ved
pludselig opstéen af omrader med red hud med smé pustler (sméa blerer fyldt med hvid/gullig

vaeske) (akut generaliseret eksantemates pustulose (AGEP)).

Stop straks med at bruge azithromycin, hvis du far et eller flere af disse symptomer. Kontakt straks

laegen eller sgg akut legehjelp.

Falgende bivirkninger er blevet observeret efter inddrypning af denne medicin:

Meget almindelig: kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer:
- forbigaende ubehag i gjnene (kloe, breendende og stikkende fornemmelse).

Almindelig: kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer:
- slaret syn,

- sammenklistret fornemmelse i gjet,
- folelse af fremmedlegeme i gjet.

Ikke almindelig: kan forekomme hos 1 ud af 100 personer:
- allergiske reaktioner (overfelsomhed),
- Dbetendelse af gjets bindehinde (kan skyldes beteendelse eller allergi) (konjunktivitis),
- allergisk betendelse af gjets bindehinde (allergisk konjunktivitis),
- hornhindebetandelse (keratitis),
- kleende hud pa gjenlagene (eksem pa gjenlag),
- terre, rede, haevede gjenlag (gjenldgsedem),
- gjenallergi,
- rindende gjne,
- radme af gjenlagene (erythema af gjenlag),
- redme af gjets bindehinde (konjunktival hyperaemi).

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege, den lge der behandler dit barn, sygeplejerske
eller apoteket. Dette geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel.

Du eller dine parerende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via

Lagemiddelstyrelsen
Axel Heides Gade 1



DK-2300 Kgbenhavn S
Websted: www.meldenbivirkning.dk
E-mail: dkma@dkma.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar laegemidlet utilgaengeligt for bern.

Brug ikke Azyter efter den udlgbsdato, der star pa den ydre emballage og enkeltdosisbeholderen efter
Exp. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den navnte méned.

e Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25°C.
e Opbevar enkeltdosisbeholderne i brevet for at beskytte dem mod lys.

Efter brug kassér straks den abne enkeltdosisbeholder med eventuel resterende ajendraber. Den
ma ikke gemmes til senere brug.

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

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Azyter indeholder:

- Aktivt stof: azithromycindihydrat. 1 gram oplesning indeholder 15 mg azithromycindihydrat
svarende til 14,3 mg azithromycin. En enkeltdosisbeholder med 250 mg oplesning indeholder
3,75 mg azithromycindihydrat.

- @vrige indholdsstoffer: middelkaedelaengde triglycerider.

Udseende og pakningsstorrelser

Azyter er en oplesning til anvendelse 1 gjnene (gjendraber, oplesning) og fas i enkeltdosisbeholdere,
der indeholder 0,25 g medicin. Medicinen er en klar, farveles til svagt gullig, olieagtig vaske.

Asken indeholder 6 enkeltdosisbeholdere i1 breve, hvilket er tilstraekkelig til et helt behandlingsforleb.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Laboratoires Thea

12, rue Louis Blériot

63017 Clermont- Ferrand Cedex 2
Frankrig

Fremstiller

Laboratoires Thea

12, rue Louis Blériot

63017 Clermont-Ferrand Cedex 2
Frankrig

eller

Laboratoire Unither
1 rue de I’ Arquerie
50200 Coutances
Frankrig


http://www.meldenbivirkning.dk/
mailto:dkma@dkma.dk

Denne indlaegsseddel blev senest eendret 11/2021
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