Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Zitromax
500 mg filmuhadadar toflur
azitromysin

Lesid allan fylgisedilinn vandlega &dur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum.

- pessu lyfi hefur verid &visad til personulegra nota. Ekki mé gefa pad 6drum. pad getur valdid
peim skada jafnvel pott um sému sjukdémseinkenni sé ad raeda.

- Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Zitromax og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Zitromax

Hvernig nota a Zitromax

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Zitromax

Pakkningar og adrar upplysingar

U wdE

1. Upplysingar um Zitromax og vid hverju pad er notad

Zitromax inniheldur syklalyf af flokki makroélida. Zitromax er notad vid sykingum af véldum bakteria
td. i

- halskirtlum, kinnholum og koki

- Ondunarvegi, t.d. berkjubélgu og lungnabdlgu

- had og védvum

- kynfaerum

eda vid
- mideyrabdlgu.

Verid getur ad lzeknirinn hafi avisad lyfinu vid 68rum sjukdomi eda i 68rum skommtum en tiltekid er i
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmeaelum laeknis og leidbeiningum & merkimida fra lyfjabaad.

2. Adur en byrjad er ad nota Zitromax

Ekki ma nota Zitromax:
- ef um er ad reeda ofnaemi fyrir azitromysini, 68ru syklalyfi i sama flokki (makrélida- eda
ketolidasyklalyfjum) eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i kafla 6).

Varnadarord og varudarreglur

Leitadu rdda hja lekninum eda lyfjafreedingi &dur en Zitromax er notad ef pu:

- ert med skerta lifrar- eda nyrnastarfsemi

- ert med hjartakvilla (t.d. mjog haegan hjartslatt eda oreglulegan hjartslatt), petta a einkum vid
hj& konum og 6éldrudum

- tekur migrenilyf (t.d. ergotamin)

- tekur lyf sem beaela 6naemiskerfid (cikldsporin).

Hafdu strax samband vid leekni eda bradaméttoku ef pu feerd ofnemisvidbrogd eins og

ondunarerfidleika, utbrot, andnaud, bélgu i andliti eda lost.
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Hafdu strax samband vid laeekni ef pu feerd langvarandi eda blédugan nidurgang medan pu tekur eda (i
allt ad 2 manuai) eftir ad pu hefur tekid Zitromax. betta geetu verid einkenni um alvarlega parmabélgu
(syndarhimnuristilbdlgu eda nidurgang tengdum Clostridium difficile).

Lattu alltaf vita ad pa notir Zitromax, ef pa parft ad fara i bléo- eda pvagprufu par sem lyfid getur haft
ahrif & rannsoknarnidurstédur.

Tilkynnt hefur verid um tilfelli af prengslum i maga hja ungbdérnum sem hafa fengid azitrémysin.
Foreldrar skulu hafa samband vid leekninn ef barnid kastar upp eda virdist 6rdlegt pegar pad bordar.

Notkun annarra lyfja samhlida Zitromax

Latio leekninn eda lyfjafreeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud. Petta & einnig vid um lyf, sem fengin eru an lyfsedils eda keypt hafa verid i atldndum,
nattarulyf, vitamin og steinefni i stérum skémmtum, auk feedubotarefna.

Onnur lyf geta haft ahrif & verkun Zitromax eda Zitromax getur haft ahrif & verkun annarra lyfja. Leitid
til leknis eda lyfjafraedings ef porf er & frekari upplysingum um lyfid.

Lattu leekninn vita ef pd tekur eftirfarandi Iyf:

- Migrenilyf (ergotamin).

- Kolesterollzekkandi lyf (t.d. I6vastatin eda atorvastatin).

- Onamisbalandi lyf (cikldsporin).

- Syklalyf vid berklum (rifabatin).

- Syrubindandi lyf gegn of mikilli magasyru.

- Blédpynningarlyf (warfarin, fenprokémon, kiimarinlik lyf).

- Hjartalyf (digoxin).

- Lyf vid pvagsyrugigt og arfgengri Midjardarhafssott (colchicin).

- Alnamislyf (nelfinavir, zidévadin).

- Lyf sem geta valdid alvarlegum hjartslattartruflunum med hrodum, 6reglulegum pdalsi (t.d.
terfenadin, lyf vid hjartslattaroreglu af svokolludum flokki IA og 111 og hydroxyklorokin).
Leeknirinn parf ad ganga Ur skugga um agd fylgst sé med klinisku astandi pinu medan & medferd
stendur.

Notkun Zitromax med mat eda drykk
Zitromax ma taka med mat og drykk. Zitromax ma einnig taka an matar.

Medganga og brjostagjof
Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja leekninum
eda lyfjafraedingi adur en lyfid er notad.

Medganga
Laeknirinn mun dkveda hvort pa att ad taka lyfid & medgdngu, en adeins eftir ad hafa gengid ur skugga
um ad avinningurinn vegi pyngra en hugsanleg ahatta.

Brjostagjof
Konur med barn & brjosti mega ekki fa Zitromax vegna pess ad azitrdmysin getur borist i brjéstamjolk.
Radid vid lekninn.

Akstur og notkun véla
Zitromax hefur ekki ahrif & haefni sjuklinga til aksturs eda til notkunar véla.

Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og starfa sem krefjast 6skertrar arvekni. Eitt
af pvi sem getur haft &hrif & slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing & verkun og
aukaverkunum er i 6drum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er & skal reeda
petta vid laekni eda lyfjafraeding.



Zitromax inniheldur laktosa
Ef épol fyrir sykrum hefur verid stadfest skal hafa samband vid laekni adur en lyfid er tekid inn.

Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverri toflu, p.e.a.s. er sem nast natriumlaust.

3. Hvernig nota & Zitromax

Notid lyfio alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er 1jost hvernig nota & lyfid skal leita
upplysinga hja leekninum eda lyfjafraedingi.

Toéflunum ma skipta i jafna skammta en pad ma hvorki tyggja paer né mylja.

R&dlagdur skammtur er:

Fullordnir:

Ein 500 mg tafla einu sinni & solarhring i 3 daga, eda ein 500 mg tafla fyrsta daginn og sidan
% 500 mg tafla (250 mg) einu sinni & sélarhring i 4 daga.

Vid sykingu i kynfeerum (lekanda):
Tveer eda fjorar 500 mg t6flur (samtals 1.000 mg eda 2.000 mg) sem stakur skammtur. Hugsanlega
parf ad taka toflurnar &samt ceftriaxoni — fylgid fyrirmalum laeknisins.

Aldradir: EkKi er naudsynlegt ad minnka skammta.

Skert nyrnastarfsemi: Naudsynlegt getur verid ad minnka skammta eftir pvi hve mikid nyrnastafsemi
pin er skert. Fylgdu fyrirmalum laeknisins.

Skert lifrarstarfsemi: Naudsynlegt getur verio ad minnka skammta hja sjuklingum med mjog skerta
lifrarstarfsemi. Fylgdu fyrirmalum leknisins.

Mikilveegt er ad ljuka vid allan Zitromax lyfjaskammtinn, par sem sykingin getur annars blossad upp
ao nyju.

Ef notadur er steerri skammtur en meelt er fyrir um

Ef of stdr skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda ef barn hefur i 6gati tekid inn lyfid, skal hafa
samband vid leekni, sjikrahus eda eitrunarmidstd (simi 543 2222). Hafdu umbddir lyfsins vid
hondina.

Ef pa hefur tekid of margar Zitromax t6flur getur pu fengid timabundid skerta heyrn, mikla 6gledi,
uppkadst, kvidverki og nidurgang.

Ef gleymist ad taka Zitromax

Ef skammtur hefur gleymst, skaltu taka hann strax og pu manst eftir pvi. Ef stutt er i ad pa eigir ad
taka naesta skammt, skaltu sleppa skammtinum sem gleymdist. Ekki & ad tvdfalda skammt til ad beeta
upp skammt sem gleymst hefur ad taka.

Ef heett er ad taka Zitromax
Eingdngu ma gera hlé & medferd eda haetta medferd i samradi vid leekni. Leitid til leeknisins eda
lyfjafraedings ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid & um oll lyf getur Zitromax valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja éllum.



Alvarlegar aukaverkanir

Sjaldgaefar aukaverkanir (koma fyrir hja 1-10 af hverjum 1.000 sjaklingum)
Lifrarbolga, gula. Hafid samband vid laekni eda bradamottoku.

- Utbrot med blodrum og bélgu i hid, einkum & héndum og fétum auk Gtbrota i og umhverfis
munninn dsamt hita. Hafid samband vid leekni eda bradamottoku.

- Lungnabdlga. Hafid samband vid lekninn.

Mjog sjaldgeefar aukaverkanir (koma fyrir hja 1-10 af hverjum 10.000 sjaklingum)

- Utbrot & hid med litlum blodrum asamt hita. Hafid samband vid laekni.

- Hiti, Utbrot, bolga i sumum liffeerum og bdlgnir eitlar, auk breytinga & blédmynd (t.d. fjélgun
hvitra blédkorna). Hafid samband vid laekni.

Aukaverkanir par sem tioni er ekki pekkt

- Skyndileg utbrot, 6ndunarerfidleikar og yfirlid (innan mindtna til klukkustunda fré toku lyfsins),
vegna ofnemis (bradaofnaemi). Getur verid lifsheettulegt. Hringid i 112.

- Alvarlegur nidurgangur vegna boélgu i ristli. Hafid samband vid laekni.

- Blaedingar fra hid og slimhud og marblettir vegna breytinga & blédmynd (of faar bléoflogur).
Hafid samband vid leekni eda bradamottoku.

- Alvarlegur bl6dskortur med gulu. Hafid samband vid laekni eda bradamattoku.

- Oedlileg preyta og védvalémun, einkum i augnlokum, dndunarerfidleikar. Hafid strax samband
vid laekni eda bradamottdku. Hringid i 112 ef vart verdur vid éndunarerfidleika.

- Alvarlegar truflanir & hjartsleetti med hrédum, éreglulegum pulsi. Hafid strax samband vid laekni
eda bradamottoku. Hringid e.t.v. i 112.

- Miklir kvidverkir og hiti vegna bolgu i briskirtli. Hafid samband vid laeekni eda bradamottoku.

- Gula, slappleiki, hugsanlega medvitundarleysi vegna lifrarbilunar. Hafid samband vid leekni eda
bradamottoku.

- Sveesin gula sem kemur skjott fram med dgledi, uppkdstum og mjog miklum slappleika. Hafid
samband vid lekni eda bradamottoku.

- Gula med kl&da i hud. Hafid samband vid laekni.

- Mikil hadhreistrun med hadflognun. Hafdu strax samband vid laekni eda bradamottoku.

- Ogledi, uppkost, almennur slappleiki og minnkandi pvagmyndun vegna bradrar nyrnabilunar.
Hafid samband vid leekni eda bradamottoku.

- Hagfara minnkandi nyrnastarfsemi med verkjakéstum i mjébaki, kekkjad eda blodugt pvag
vegna nyrnaskemmda. Hafid samband vid leekni eda bradamottoku.

Aukaverkanir sem ekki eru alvarlegar
Mjog algengar aukaverkanir (koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 sjuklingum)
- Nidurgangur, kvidverkir, 6gledi, vindverkir.

Algengar aukaverkanir (koma fyrir hja 1-10 af hverjum 100 sjaklingum)

- Lystarleysi, uppkdst, brjostsvidi.

- Svimi, héfudverkur, truflun & bragdskyni.

- Naladofi og stingir eda tilfinningaleysi i huo.

- Sjontruflanir.

- Utbrot, kladi.

- Lidverkir.

- prottleysi.

- Breyttur fjoldi sumra tegunda hvitra bl6dkorna og breytt magn bikarbonats i bl6di.

Sjaldgeefar aukaverkanir (koma fyrir hja 1-10 af hverjum 1.000 sjuklingum)

- Leggangaproti, sveppasyking, t.d. i munni (pruska), bakteriusyking.

- Seerindi i halsi, syking i meltingarvegi.

- Ondunarerfidleikar, nefstifla.

- Almennur lasleiki, sykingartilhneiging, einkum halsbdlga og hiti vegna breytinga i bl6dmynd
(vegna of farra hvitra bléokorna). Getur verid alvarlegt. Ef pa feerd hita skaltu hafa samband vid
leekni eda bradamottoku.



- Utbrot (ofsakladi) og bolga. Getur verid alvarlegt. Hafid samband vid laekni. Ef vart verdur vid
bolgu i andliti, vérum og tungu, getur pad verid lifsheettulegt. Hringid i 112.

- Ofnaemi.

- Taugaveiklun.

- Svefndrungi, svefnleysi.

- Skert heyrn/heyrnarleysi, sud fyrir eyrum (tinnitus), sundl vegna eyrnakvilla.

- Hjartslattaronot.

- Horundsrodi.

- Ondunarerfidleikar, blédnasir.

- Haegdatregda, magabdlga, paninn kvidur, munnpurrkur, ropi, sar i munni, aukin
munnvatnsframleidsla.

- AuKid ljosnaemi hlidar, ofsakladi.

- Bdlga i beinum og lidum, vddvaverkir, bakverkir, verkir i halslidum.

- Verkur og svidi vid pvaglat, verkir & mjadmargrindarsvadi (nyrnaverkir).

- Oreglulegar og miklar tidablaedingar, kvillar i eistum.

- Brjdstverkir, vokvasdfnun & likama eda i andliti (bjugur), mattleysi, lasleiki, hiti, verkir.

- Fylgikvillar skurdadgerda.

- Exem eda erting i hd/Gtbrot, hudpurrkur, aukin svitamyndun.

Mjog sjaldgeefar aukaverkanir (koma fyrir hja 1-10 af hverjum 10.000 sjuklingum)

- Oeird.

- Ahrif & lifrarstarfsemi, hugsanlega med gulu. Getur verid alvarlegt. Ef vart verdur vid gulu, skal
hafa samband vid laekni.

Aukaverkanir, par sem tioni er ekki pekkt

- Ognandi hegdun, kvidi, rugl, ofskynjanir (ad heyra eda sja eitthvad éraunverulegt).

- Yfirlid. Ef puls og 6ndun eru edlileg og sjuklingur vaknar fljotlega, hafid samband vid laekni. I
Ollum 6drum tilfellum hringid i 112.

- Krampar, ofvirkni, skert lyktarskyn, minnkad bragdskyn, breytt lyktarskyn.

- Oreglulegur og/eda hradur puls. Getur verid eda ordid alvarlegt. Ef puls verdur mjég hradur og
oOreglulegur eda ef sjuklingi lidur illa eda fellur i yfirlid, skal hafa samband vid leekni eda
bradamottoku. Hringid e.t.v. i 112.

- Svimi, hugsanlegt yfirlid vegna lags bl6dprystings.

- Mislitun tungu.

- Hiti, atbrot i andliti, handleggjum og fétleggjum.

- Skert snertiskyn.

Zitromax getur auk pess valdid aukaverkunum, sem folk tekur yfirleitt ekki eftir. petta vardar vissar
breytingar i rannsoknastofugildum, t.d. bl6dprofum.

Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint til Lyfjastofhunar,
www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar
um 0Oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Zitromax

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.
Geymid Zitromax vid laegri hita en 30°C.

Ekki skal nota Zitromax eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 8 umbudunum a eftir ,,EXP*.
Fyrningardagsetningin er sidasti dagur méanadarins sem par kemur fram.


http://www.lyfjastofnun.is/

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem haett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Zitromax inniheldur:

Virka innihaldsefnio er azitromysintvihydrat. 1 tafla inniheldur 500 mg azitromysin sem
azitrdmysintvihydrat.

Onnur innihaldsefni eru forgelatinerud sterkja, vatnsfritt kalsiumhydrégenfosfat,
kroskarmell6sanatrium, magnesiumsterat, natriumlarylsulfat.

Filmuhuadin inniheldur hypromelldsa, laktosa, titantvioxid (E171), priasetin.

Lysing a utliti Zitromax og pakkningastzerdir
Zitromax 500 mg filmuhadadar toflur eru hvitar, sporéskjulaga, filmuhtdadar t6flur med deiliskoru og
merktar ZTM 500 & annarri hliginni.

Pakkningasteeroir

Zitromax er faanlegt i HDPE tofluilati (30 toflur) eda i pynnupakkningu sem inniheldur 2 eda 3 toflur.
Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi
Pfizer ApS, Lautrupvang 8, 2750 Ballerup, Danmérk.

Framleioandi

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

Umbod & Islandi

Icepharma hf., Lynghalsi 13, 110 Reykjavik.

pessi fylgisedill var sidast uppferdur i febrtar 2024.



