Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

ZITHROMAXTYV 500 mg infuusiokuiva-aine, liuosta varten
atsitromysiini

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat timiin lilikkeen kiyttimisen, silli se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Séilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kddnny lddkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tédmé lddke on madrétty vain sinulle eiki sitd pidd antaa muiden kéyttoon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilli olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tadmi koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu
tdssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Zithromax IV on ja mihin sitd kiytetdan

Miti sinun on tiedettdvd, ennen kuin saat Zithromax-hoitoa
Miten Zithromax IV -valmistetta annetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Zithromax IV -valmisteen siilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

S e

1. Miti Zithromax IV on ja mihin sita kiyte tiin

Zithromax IV on laskimonsisdisesti annettava antibiootti (mikrobildéke), jota kdytetddn vélikorva-, nendn
sivuontelo-, nielu-, kurkku- ja keuhkotulehdusten seka iho- ja pehmytkudostulehdusten hoitoon, kun
tulehduksen on aiheuttanut bakteeri. Lisdksi Zithromax IV -valmistetta kiytetidn Chlamydia trachomatis
-bakteerin aiheuttamien tulehdusten hoitoon.

Atsitromysiinid, jota Zithromax sisiltdé, voidaan joskus kdyttdd myos muiden kuin tdssd
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa lddkariltd, apteekkihenkildkunnalta tai
muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mita sinun on tiedettivi, ennen kuin saat Zithromax IV -hoitoa

Ali ota Zithromax IV -valmistetta,

- jos olet allerginen atsitromysiinille taitdmén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

- jos jokin muu makrolidi- tai ketolidiryhmén antibiootti (esim. erytromysiini) on aiheuttanut sinulle
allergisen reaktion.

Lapset
Laskimonsisdisesti annettavan atsitromysiinin turvallisuutta ja tehoa lasten infektioiden hoidossa ei ole
varmistettu.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele lddkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen Zithromax IV -valmisteen

antamista

- jos sinulla on maksaongelmia: ld4kéari saattaa tutkia maksan toiminnan tai lopettaa ladkityksen

- jos sinulla on munuaissairaus

- jos kéytit hoidon aikana muita ladkkeitd (ks. Muut lddkevalmisteet ja Zithromax IV)

- jos sinulle ilmaantuu hoidon aikana tai sen jilkeen pitkittynyttd, veristd tai voimakasta ripulia

- jos sinulla on sydinsairaus tai —oireita (esim. rytmihdiriditd) taijos sinulla on hdirioitd elimiston
elektrolyyttitasapainossa (erityisesti matala kalium- tai magnesiumpitoisuus veressé)



- jos sinulla on myastenia gravis -sairaus.

Ota yhteyttd lddkariin, jos vastasyntyneelld lapsellasi, joka on saanut atsitromysiinihoitoa 42 pdivin
sisdlld syntymdsta, esiintyy syottdmisen yhteydessé oksentelua tai drtyisyytta.

Muut lddke valmis teet ja Zithromax 1V
Kerro laédkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytét, olet dskettdin kiyttanyt tai saatat
kayttdd muita ladkkeitd.

Joidenkin ladkkeiden tai Zithromax IV -valmisteen teho voi muuttua tai voit saada haittavaikutuksia, jos
kaytdt ladkkeitd samanaikaisesti. Téllaisia lddkkeitd ovat esimerkiksi:

- digoksiini (sydédnlidke)

- kolkisini (kihtilidke ja lddke perinnolliseen vélimerenkuumeeseen)

- torajyvdalkaloidit esim. ergotamiini (migreenildéke)

- rytmihdiriolddkkeet (kinidiini, prokaiiniamidi, dofetilidi, amiodaroni, sotaloli)
- sisapridi (vatsaldéke)

- tietyt viruslidkkeet (esim. tsidovudiini HIV -infektion hoitoon)

- veren hyytymistd estivit lidkkeet (esim. varfariini)

- pimotsidi (psykoosilddke)

- sitalopraami (masennusligke)

- tietyt antibiootit (moksifloksasiini, levofloksasiini)

- siklosporiini (elimiston immuunijérjestelméd heikentiva lidke)

- rifabutiini (tuberkuloosilidke)

- terfenadiini (allergialidke)

- atorvastatiini (statiini)

Viltd Zithromax [V -valmisteen kdyttod yhtd aikaa mahahappoa neutraloivien lddkkeiden (antasidien)
kanssa, koska yhteiskdyttd voi hidastaa Zithromax IV -valmisteen vaikuttavan aineen, atsitromysiinin,
imeytymistd. Jos sinun on kuitenkin kdytettédvi antasidia, ota se joko véhintdén yksi tunti ennen
Zithromax-infuusiota tai aikaisintaan kaksi tuntia Zithromax-infuusion jilkeen.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy

ladkariltdsi tai apteekista neuvoa ennen timén ladkkeen kéayttoa.

Laakari padttdd, annetaanko sinulle titd lddkettd raskauden aikana, vasta varmistettuaan, ettd hyodyt ovat
suuremmat kuin mahdolliset riskit.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Zithromax IV ei vaikuta ajokykyyn eikd koneidenkdyttokykyyn.

Zithromax IV sisiltai natriumia
Tama lddkevalmiste sisdltdd 114 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa) per injektiopullo. Tama

vastaa 5,7 % suositellusta natriumin enimméisvuorokausiannoksesta aikuiselle.

Tamai ladkevalmiste voidaan laimentaa natriumia siséltdviin liuoksiin. Tdméi on otettava huomioon, jos
noudatat vahdsuolaista ruokavaliota.

3. Miten Zithromax IV -valmis te tta anne taan

Zithromax IV -valmiste annetaan laskimonsisdisesti ja sen antaa sinulle aina terveydenhoidon
ammattilainen.

Suositellut annokset ovat:




Pneumonia aikuisilla

Suositusannos aikuispotilaiden pneumonian hoidossa on 500 mg atsitromysiinid laskimoon kerran
vuorokaudessa vihintddn kahden vuorokauden ajan. Laskimonsisdisen ldédkityksen jilkeen hoitoa tulee
jatkaa 500 mgilla atsitromysiinid kerran vuorokaudessa suun kautta siten, ettd hoidon kokonaiskesto on
7—-10 vuorokautta. Ajankohta, jolloin suun kautta annettavaan hoitoon siirrytdén, maaraytyy lddkérin
harkinnan ja kliinisen vasteen perusteella.

Sisdsynnyttimien tulehdus aikuisilla

Suositusannos aikuispotilaiden sisdsynnyttimien tulehduksen (PID) hoidossa on 500 mg atsitromysiinié
laskimoon kerran vuorokaudessa yhden tai kahden vuorokauden ajan. Laskimonsisdisen ldékityksen
jalkeen hoitoa tulee jatkaa 250 mglla atsitromysiinid kerran vuorokaudessa suun kautta siten, ettd hoidon
kokonaiskesto on 7 vuorokautta. Ajankohta, jolloin suun kautta annettavaan hoitoon siirrytdan,
méadrdytyy ldkérin harkinnan ja klinisen vasteen perusteella.

ldkkddt potilaat
Annosta ei tarvitse muuttaa.

Potilaat, joilla on munuais- tai maksaongelmia
Sinun tulee kertoa lddkérille, jos sinulla on munuais- tai maksaongelmia. Ladkéri saattaa joutua
muuttamaan normaalia annosta.

Munuaisten vajaatoiminta
Annosta ei tarvitse muuttaa potilailla, joiden glomerulusten suodatusnopeus (GFR) on 10—80 ml/min.

Maksan vajaatoiminta
Lievéi tai keskivaikeaa maksan vajaatoimintaa sairastavien potilaiden annostus voi olla sama kuin
potilailla, joiden maksa toimii normaalisti.

Lapset
Laskimonsisdisesti annettavan atsitromysiinin turvallisuutta ja tehoa lasten infektioiden hoidossa ei ole

varmistettu.

4. Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niitd saa.

Zithromax IV on yleensd hyvin siedetty ja aiheuttaa haittavaikutuksia vain vihidn. Haittavaikutukset ovat
yleensé lievid ja ohimenevid.

Mabhdolliset haittavaikutukset on lueteltu seuraavassa esiintymistiheyden mukaan.

Hyvin yleiset (voiesiintyd yli 1 potilaalla kymmenesti)
Ripuli.

Yleiset (voiesiintyd yli 1 potilaalla sadasta)

Padnsarky, oksentelu, vatsakipu, pahoinvonti, kipu infuusiopaikassa, tulehdus infuusiopaikassa,
muutoksia veriarvoissa (mm. veren valkosoluyjen miardn muutokset, suurentunut eosinofiilimaara,
pienentynyt veren bikarbonaattipitoisuus ym.).

Melko harvinaiset (voiesiintyd alle 1 potilaalla sadasta)

Hiivasienitulehdus (esimerkiksi suussa), emitintulehdus, infektiot (keuhkokuume, sieni-infektio,
bakteeri-infektio, nielutulehdus, maha-suolistotulehdus, hengityselinsairaus, nuha), valkosolujen
niukkuus (leukopenia, neutropenia, eosinofilia), paikallinen ihoturvotus, yliherkkyys, ruokahaluttomuus,
hermostuneisuus, unettomuus, heitehuimaus, uneliaisuus, makuhdiridt, tuntoharhat, ndn huononeminen,
korvaoireet, huimaus, syddmentykytys, kuumat aallot, hengenahdistus, nendverenvuoto, ummetus,
ilmavaivat, ruoansulatushiiriét, mahan limakalvon tulehdus, niclemisvaikeus, vatsan pullotus, suun



kuivuminen, rdyhtdily, suun haavaumat, syljen likaeritys, ihottuma, kutina, nokkosihottuma,
ihotulehdus, ihon kuivuus, voimakas hikoilu, nivelrikko, lihaskipu, selkdkipu, niskakipu,
virtsaamisvaivat, munuaiskipu, epdsdidnnolliset kuukautiset, kivesten hiirid, turvotus, voimattomuus,
huonovointisuus, vdsymys, kasvojen turvotus, rintakipu, kuume, kipu, ddreisosien turvotus, muutoksia
veriarvoissa (mm. maksan ja munuaisten toimintaa kuvaavien arvojen suureneminen, poikkeava
kaliumpitoisuus veressd ym.), komplikaatiot toimenpiteiden jilkeen.

Harvinaiset (voiesiintyd alle 1 potilaalla tuhannesta)

Kiihtyneisyys, poikkeava maksan toiminta, keltaisuus (kolestaattinen ikterus), ihon valoherkkyysreaktio,
ihottuma, jolle on tyypillistd punaisten ihoalueiden ja pienten mérkédrakkuloiden (valkoisen/keltaisen
nesteen tdyttdmid rakkuloita) nopea ilmaantuminen (akuutti yleistynyt eksantematoottinen pustuloosi),
iho- ja systeemioireinen lidkeainereaktio (DRESS).

Muut raportoidut haittavaikutukset (esiintymistiheys tuntematon, koska saatavissa oleva tieto ei riitd
sen tarkkaan arviointiin)

Vakava suolistotulehdus (pseudomembranoottinen koliitti), verihiutaleiden niukkuus (trombosytopenia),
punaisten verisolujen hajoamisesta johtuva anemia (hemolyyttinen anemia), vaikea allerginen reaktio
(anafylaktinen reaktio), aggressiivisuus, ahdistuneisuus, sekavuus, aistiharhat, pyortyminen, kouristukset,
heikentynyt tuntoaisti, psykomotorinen yhaktiivisuus, haistamiskyvyttdmyys, maistamiskyvyttomyys,
haistamisharha, myasthenia gravis (lihasten visyminen ja heikkous), kuulon heikkeneminen (mukaan
lukien kuuroutuminen ja korvien soiminen), syddmen rytmihdiriot (kammiotakykardia, kd&ntyvien
kérkien takykardia), QT-ajan piteneminen, verenpaineen liiallinen aleneminen, haimatulehdus, kielen
vérjaytyminen, maksan vajaatoiminta, vaikea maksatulehdus, maksanekroosi, vaikeat ihoreaktiot
(Stevens-Johnsonin oireyhtymi, toksinen epidermaalinen nekrolyysi), monimuotoinen punavihottuma
(erythema multiforme), dkillinen munuaisten vajaatoiminta, munuaistulehdus, nivelkipu

Haittavaikutukset, jotka mahdollis esti tai tode nnékodisesti, kliinis ten tutkimusten ja markkinoille
tulon jilkeisen seurannan perusteella, liittyvit Mycobacterium Avium kompleksi -infe ktion
ennaltae hkiisyyn ja hoitoon. Nimai haittavaikutukset eroavat nopeavaikutteisten tai

de potmuotoisten valmis teiden yhte ydess: ilmoitetuista joko tyypiltiin tai esiintymistiheydeltiin:

Hyvin yleiset (voiesiintyd yli 1 potilaalla kymmenesté)
Ripuli, vatsakipu, pahoinvointi, ilmavaivat, epdmukava tunne vatsassa, 16ysét ulosteet.

Melko harvinaiset (voiesiintyd alle 1 potilaalla sadasta)
Ruokahaluttomuus, heitehuimaus, padnsérky, tuntoharhat, makuaistin hiiriét, nién huononeminen,
kuuroutuminen, ihottuma, kutina, nivelkipu, vdsymys.

Harvinaiset (voiesiintyd alle 1 potilaalla tuhannesta)
Tuntoaistin heikkeneminen, kuulon heikkeneminen, korvien soiminen, syddmentykytys, maksatulehdus,
voimattomuus, huonovointisuus, vakava ihoreaktio (Stevens-Johnsonin oireyhtymd), yliherkkyysreaktio.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee myds
sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa timén ldidkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Zithromax IV -valmis teen siilyttiminen


http://www.fimea.fi/

Ei lasten ulottuville eiké nékyville.
Ei erityisohjeita.

Ali kiyti titd likettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdiviméirin (EXP) jilkeen. Viimeinen
kéayttopadiviméara tarkoittaa kuukauden vimeistd pdivas.

Havitd kdyttaméttd jaanyt infuusioliuos. Ladkkeitd ei pidd heittdd viemiriin eikd havittda talousjitteiden
mukana. Kysy kiyttdméttomien ladkkeiden hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauks en sisilto ja muuta tietoa

Miti Zithromax IV sisiltia

- Vaikuttava aine on atsitromysiini. Yksi injektiopullo sisdltid 500 mg atsitromysiinié
(atsitromysiinidihydraattina).

- Muut aineet ovat vedetdn sitruunahappo, natriumhydroksidi.

Liaakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko

Valmisteen kuvaus
Melkein valkoinen tai valkoinen jauhe.

Pakkauskoko
10 ml

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija
Pfizer Oy

Tietokuja 4

00330 Helsinki

Valmistaja

Fareva Amboise

Zone Industrielle

29 Route des Industries
37530 Pocé sur Cisse
Ranska

Téamé pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 9.6.2023



Seuraavat tiedot on tarkoite ttu vain terveydenhuollon ammattilaisille:

Infuusioliuoksen valmis taminen

Liuottaminen

»  Liséd Zithromax IV -infuusiokuiva-aineeseen 4,8 ml steriilid injektionesteisiin kiytettavis vettd
(atsitromysiinid 100 mg/ml). Veden lisdykseen liuottamisen yhteydessé suositellaan standardoitua
5 mln injektioruiskua, jotta steriilin injektionesteisiin kdytettdvdn veden mééra on tismélleen
4.8 ml.

= Ravista injektiopulloa, kunnes kuiva-aine on liuennut.

Laimentaminen
Lisdd 5 ml 100 mg/mln atsitromysiiniliuosta tarvittavaan médéraén yhteensopivaa infuusionestetté niin,
ettd infuusioliuoksen lopullinen atsitromysiinipitoisuus on 1,0 mg/ml tai 2,0 mg/ml.

lopulline n infuusiolinoksen pitoisuus infuusiones teen mairi
1,0 mg/ml 500 ml
2,0 mg/ml 250 ml

Laimentamiseen sopivat infuusionesteet
= 0,9 % natriumkloridi

= 59 glukoosi ja 0,45 % natriumkloridi
= 5 % glukoosi

= (045 % natriumkloridi.

Jos kdyttovalmiissa liuoksessa on partikkeleita, hivitd luos.

Kestoaika

Ohjeiden mukaan liuotettu konsentroitu liuos: pysyy kemiallisesti ja fysikaalisesti stabiilina 24 tunnin
ajan alle 30 °C:ssa.

Laimennettu liuos: pysyy kemiallisesti ja fysikaalisesti stabiilina 24 tunnin ajan alle 30 °C:ssa tai

7 vuorokautta jadkaappilimpotilassa (5 °C).

Kéyttovalmis infuusioliuos tulisi kdyttdd heti mikrobiologisista syistd. Jos sitd ei kdytetd heti, on vastuu
séilytysajasta ja -olosuhteista ennen kédyttod kiyttajalli. Normaalisti sdilytys saa kestdd enintdén 24 tuntia
2-8 °C:ssa, jos valmistetta ei ole liuotettu/laimennettu kontrolloiduissa ja validoiduissa aseptisissa
olosuhteissa.

Antotapa ja_-nopeus
Infusoidaan laskimoon (luottamisen ja laimentamisen jilkeen) vdhintddn 60 minuutin kuluessa.
Valmistetta ei tule antaa bolus- tai lihaksensisdisend injektiona.

Atsitromysiini-infuusioliuoksen pitoisuuden ja infusointinopeuden tulee olla joko 1 mg/ml kolmen tunnin
kuluessa tai 2 mg/ml yhden tunnin kuluessa.

Al liséd Zithromax IV -infuusioliuokseen muita lidkkeita.
Ald infusoi muita lidkkeitd saman laskimokanyylin kautta.



Bipacksedel: Information till patienten

ZITHROMAXTV 500 mg pulver till infusions viitska, losning
azitromycin

Lés noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta like medel. Den innehéller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor véind dig till likare, apotekspersonal eller sjukskdoterska.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart &t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar tala med likare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta giller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :

Vad Zithromax 1V ér och vad det anvidnds for

Vad du behover veta fore behandling med Zithromax IV
Hur Zithromax IV ges

Eventuella biverkningar

Hur Zithromax IV ska forvaras

Forpackningens innehdll och &vriga upplysningar

ISAINAIF Il

1. Vad Zithromax IV ir och vad det anvinds for

Zithromax IV &r ett antibiotikum (antimikrobikum) som ges intravendst och som anvinds for behandling
av infektioner i mellandra, ndsans bihdlor, svalg, hals och lungor samt hud- och mjukvivnadsinfektioner
da infektionen fororsakats av bakterier. Dértill anvdnds Zithromax IV for behandling av infektioner
fororsakade av Chlamydia trachomatis -bakterien.

Azitromycin som finns i Zithromax kan ocksé vara godkiand for att behandla andra sjukdomar som inte
ndmns i denna produktinformation. Fraga likare, apotek eller annan hédlsovardspersonal om du har
ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2.  Vad du behdver veta fore behandling med Zithromax IV

Ta inte Zithromax IV,

- omdu &rallergisk mot azitromycin eller nagot annat innehdllsimne i detta likemedel (anges i avsnitt
6).

- omdu har fatt allergiska reaktioner av ndgon annan av makrolid- eller ketolidgruppens antibiotika
(t.ex. erytromycin).

Barn
Sékerhet och effekt vid behandling av infektioner hos barn har inte faststéllts.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du ges Zithromax IV om

- du har leverproblem: Iikaren maste kanske undersoka din leverfunktion eller avsluta behandlingen

- du har njursjukdom

- du tar andra likemedel under behandlingen (se Andra likemedel och Zithromax IV)

- du far langvarig, blodig eller svar diarré under eller efter behandlingen

- du har hjirtsjukdom eller -symptom (t.ex. rytmstorningar) eller om du har rubbad elektrolytbalans i
kroppen, speciellt lag kalium- eller magnesiumhalt i blodet

- du har myasthenia gravis.



Kontakta likare om ditt nyfodda barn, som fatt azitromycin behandling inom de forsta 42 dagarna efter
fodelsen, kriks eller ar irriterad vid matning.

Andra liikemedel och Zithromax I'V
Tala om for lidkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra likemedel.

Effekten av vissa likemedel eller av Zithromax IV kan f6réndras eller du kan {2 biverkningar, om de
anvinds samtidigt. Till dessa likemedel hor:

- digoxin (hjartmedicin)

- kolkicin (likemedel mot gikt och familjir medelhavsfeber)

- ergotalkaloider t.ex. ergotamin (mot migréin)

- likemedel mot rytmstérningar (kinidin, prokainamid, dofetilid, amiodaron, sotalol)
- cisaprid (magmedicin)

- vissa antivirala lakemedel (t.ex. zidovudin mot HIV)

- likemedel som forhindrar blodets koagulering (t.ex. warfarin)

- pimozid (psykosmedicin)

- citalopram (depressionmedicin)

- vissa antibiotika (moxifloxacin, levofloxacin)

- ciklosporin (likemedel som forsvagar kroppens immunférsvar)

- rifabutin (likemedel mot tuberkulos)

- terfenadin (likemedel mot allergier)

- atorvastatin (statin).

Undvik samtidig anvindning av Zithromax IV och likemedel som neutraliserar magsyror (medel mot
”sur mage”, antacida) eftersom absorbering av den verksamma substansen (azitromycin) i Zithromax IV
kan da bli langsammare. Om du maste anvidnda en antacid, ta den antingen atminstone en timme fore
Zithromax IV eller tidigast tva timmar efter Zithromax I'V.

Graviditet och amning
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga ldkare
eller apotekspersonal innan du anviander detta likemedel.

Din likare kommer att besluta om du ska ges detta likemedel under graviditet, endast efter att ha
forsdkrat sig om att fordelarna 6vervéger de potentiella riskerna.

Korformaga och anvindning av maskiner:
Zithromax IV paverkar inte formagan att kora bil eller hantera maskiner.

Zithromax IV innehaller natrium

Detta likemedel innehaller 114 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per injektionsflaska.
Detta motsvarar 5,7 % av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

Detta lakemedel kan spddas med Iosningar som innehaller natrium. Ta detta i beaktning om du ordinerats
saltfattig kost.

3. Hur Zithromax 1V ges

Rekommenderad dos

Pneumoni hos vuxna

Den rekommenderade doseringen ar azitromycin 500 mg intravenost en gdng per dygn i minst tva dagar,
foljt av azitromycin 500 mg en gang per dygn genom munnen for att avsluta en sammanlagt 7—10 dagars
behandling. Tidpunkten for Gvergang till likemedelsbehandling genom munnen beslutas av likare
baserat pé klinisk respons.

Bdckeninfektioner hos vuxna
Den rekommenderade doseringen ar azitromycin 500 mg intravendst en gang per dygn ien eller tva
dagar. Déarefter ges azitromycin 250 mg oralt en gang per dygn sa att den sammanlagda behandlingen



rdcker 7 dygn. Lakaren besluter pa basen av klinisk respons tidpunkten for 6vergang till oral
lakemedelsbehandling,

Aldre patienter
Ingen dosjustering dr nddvandig.

Patienter med njur- eller leverproblem
Du ska informera likaren om du har njur- eller leverproblem. Likaren méste kanske édndra den normala
dosen.

Njursvikt
Ingen dosjustering dr nddvéandig for patienter med glomeruldr filtrationshastighet (GFR) 10-80 ml/min.

Leversvikt
Samma dosering som hos patienter med normal leverfunktion kan anvindas till patienter med mild till
mattlig leversvikt.

Barn
Sékerhet och effekt vid behandling av infektioner hos barn har inte faststéllts.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behover inte fa dem.

Zithromax IV &r vanligen véltolererad och orsakar bara fa biverkningar. Biverkningarna ar vanligen
lindriga och dvergéende.
Mojliga biverkningarna har listats nedan enligt férekomstfrekvens.

Mycket vanlig (kan férekomma hos fler &n 1 av 10 patienter)
Diarré.

Vanliga (kan férekomma hos fler 4n 1 av 100 patienter)

Huvudvirk, krikning, magont, illaméende, smérta i infusionsomradet, inflammation i infusionsomradet,
forandringar som kan visa sig i blodprover, t.ex. fordndrat antal vita blodkroppar, okat antal eosinofiler,
minskad bikarbonathalt i blodet.

Mindre vanliga (kan férekomma hos férre &n 1 av 100 patienter)

Svampovervéxt i slidan eller munhalan (t.ex. "torsk™), inflammation i slidan, infektioner
(lunginflammation, svampinfektion, bakterieinfektion, svalginflammation, magtarminflammation,
luftvigssjukdom, snuva), minskat antal vita blodkroppar i blodet (leukopeni, neutropeni, eosinofili),
svullnad i1 hud och slemhinnor, 6verkénslighet, aptitloshet, nervositet, sémnloshet, svindel, sémnighet,
storning i smaksinnet, kinselhallucinationer, nedsatt syn, dronsjukdom, rotatorisk yrsel, hjirtklappningar,
varmevallningar, andndd, ndsblod, forstoppning, vdderspanning, besvir i dvre delen av buken, magkatarr,
svéljningssvarigheter, spind buk, torr mun, rapning, munsér, 6kad salivproduktion, utslag, klada,
nésselutslag, hudinflammation, torr hud, kraftig svettning, ledforslitning, muskelvérk, ryggvark, vark i
halsen, forsvarad urinering, njursmérta, oregelbundna menstruationsblodningar, testikelstorning,
svullnad, kraftloshet, sjukdomskénsla, trétthet, svullnad i ansiktet, brostsmérta, feber, smérta, svulina
armar och ben, fordndrade blodviarden (t.ex. forhdjda lever- och njurfunktionsvirden, avvikande
kaliumhalt i blodet), komplikationer efter ingrepp.

Sillsynta (kan forekomma hos férre én 1 av 1 000 patienter)

Upprordhet, avvikande leverfunktion, gulsot (kolestatisk ikterus), ljuskdnslighetsreaktion, hudreaktion
som kinnetecknas av snabbt uppkomna omraden med rodnad och smé bolder (blasor fyllda av vit eller
gul vitska) (akut generaliserad exantematos pustulos), likemedelsreaktion med hud- och systemsymtom
(DRESS).



Andra rapporterade biverkningar, ingen kiind frekvens (kan inte berdknas fran tillgéngliga data)
Allvarlig tarminflammation (pseudomembrands kolit), minskat antal blodplittar (trombocytopeni), anemi
som beror pa nedbrytning av de réda blodkropparna (hemolytisk anemi), svért allergisk reaktion
(anafylaktisk reaktion), aggressivitet, dngest, forvirring, hallucinationer, svimning, kramper, nedsatt
kénsel, psykomotorisk Overaktivitet, nedsatt luktsinne, nedsatt smakférnimmelse, falska
luktfornimmelser, muskelsvaghetsjukdom (myastenia gravis), nedsatt horsel (dven dovhet och
oronsusningar), fordndrad hjartrytm (kammartakykardi, torsades de pointes), forlingd QT-tid,

lagt blodtryck, inflammation i bukspottkdrteln, missfargning av tungan, leversvikt, svar hepatit,
levernekros, allvarlig hudreaktion (Stevens-Johnsons syndrom, toxisk epidermal nekrolys),
mangskiftande hudrodnad (erythema multiforme), akut njursvikt, njurinflammation, ledvérk.

Biverkningar som eventuellt eller sannolikt stir i samband med forebyggande och behandling av
infektioner orsakade av Mycobacterium avium-komplexet; data baserar sig pa kliniska s tudier och
uppfoljning efter att like me dlet kommit ut paA marknaden. Dessa biverkningar skiljer sig fran
biverkningarna s om rapporterats for produkter som frigors omedelbart (t.ex. vanliga table tter)
eller depottabletter niir det giller antingen typ eller frekvens:

Mycket vanlig (kan férekomma hos fler &n 1 av 10 patienter)
Diarré, magont, illamiende, vidderspinning, obehaglig kinsla i buken, 16s avforing.

Mindre vanliga (kan forekomma hos férre 4n 1 av 100 patienter)
Aptitloshet, svindel, huvudvirk, kianselhallucinationer, stdrningar i smaksinnet, nedsatt syn, dévhet,
utslag, klada, ledvark, trétthet.

Sillsynta (kan forekomma hos férre én 1 av 1 000 patienter)
Nedsatt kinsel, nedsatt horsel, dronsusningar, hjartklappning, leverinflammation, kraftloshet,
sjukdomskénsla, allvarlig hudreaktion (Stevens-Johnsons syndrom), allergisk reaktion.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller dven biverkningar som inte
ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Zithromax IV ska forvaras

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
Inga sérskilda anvisningar.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa forpackningen efter EXP. Utgéngsdatumet 4r den sista dagen i
angiven manad.

Oanvind infusionslosning  ska slingas. Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.
Fraga apotekspersonalen hur man kastar likemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgirder ar till for att
skydda miljon.
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6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplys ningar

Inne hills de klaration

— Denaktiva substansen ar azitromycin. En injektionsflaska mnehéller 500 mg azitromycin (som
azitromycindihydrat).

—  Ovriga innehallsimnen ir vattenfri citronsyra, natriumhydroxid.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlek

Produktbeskrivning
Néstan vitt eller vitt pulver.

Forpackningsstorlek
10 mlL

Innehavare av godkéinnande for forséljning och tillverkare

Innehavare av godkdnnande for forsdljning
Pfizer Oy

Datagrinden 4

00330 Helsingfors

Tillverkare

Fareva Amboise

Zone Industrielle

29 Route des Industries
37530 Pocé sur Cisse
Frankrike

Denna bipacksedel dndrades senast 9.6.2023
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Foljande uppgifter ar uteslutande for hilsovardspersonal:

Beredning av infusionslosning

Upplésning
= Tillsitt 4,8 ml sterilt vatten for injektionsvétskor till injektionsflaskan med Zithromax IV pulver till

nfusionsvitska (100 mg/ml azitromycin). En standard 5 ml injektionsspruta rekommenderas for att
tillsdtta vatten vid upplosningen for att sékerstilla att mdngden av sterilt vatten for injektionsvitska
ar exakt 4,8 ml

= Skaka om injektionsflaskan tills allt pulver 16st sig.

Utspéddning

Spid den erhdlina 5 ml azitromycin 100 mg/ml 16sningen ytterligare med en tillrdcklig méngd av en
kompatibel infusionsvétska for att erhalla den slutliga infusionslosningen av azitromycin med en
koncentration pa 1,0 mg/ml eller 2,0 mg/ml.

Slutlig koncentration av infusionsl6sning Mingd infusionsvitska
1,0 mg/ml 500 ml
2,0 mg/ml 250 ml

Infusionslosningen kan spddas med

= 0,9 % natriumklorid

= 59 glukos och 0,45 % natriumklorid
= 5% glukos

= (045 % natriumklorid.

Om den férdigberedda 16sningen innehéller partiklar, sling den.

Hallbarhet

Kemisk och fysikalisk stabilitet for rekonstituerat koncentrat har visats for 24 timmar i 30 °C.

Efter ytterligare spiddning &r den férdigblandade 16sningen kemiskt och fysikaliskt stabil i 24 timmar vid
eller under 30 °C eller 7 dagar i kylskép (5 °C).

Ur mikrobiologisk synvinkel rekommenderas dock att produkten anvédnds direkt. Om produkten inte
anvinds direkt dr forvaringstiden pa anvindarens ansvar. Den dr normalt inte lingre dn?24 timmar vid 2—
8 °C, om inte spiddningen har utforts under kontrollerade och validerade aseptiska forhallanden.

Administreringssitt och infusionstiden
Ge fardigberedd, utspadd Zithromax IV som intravends infusion dver minst 60 minuter.
Ge inte denna produkt som bolus- eller intramuskuldr injektion.

Administrera Zithromax IV infusionslosning antingen under 3 timmar med en koncentration pa 1 mg/ml
eller i 1 timme med en koncentration pa 2 mg/ml.

Tillsitt inte andra likemedel i Zithromax IV infusionslosning.
Infusera inte andra likemedel genom samma intravendsa kanyl.
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