Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Abboticin 1 g infuusiokuiva-aine, liuosta varten
erytromysiinilaktobionaatti

Lue tdma seloste huolellisesti ennen kuin aloitat 1ddkkeen kayttamisen, silla se siséltaa

sinulle tarkeita tietoja.

- Sailyta tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kaénny laakarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on madréatty vain sinulle eika sita tule antaa muiden kayttdon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kd&nny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tdmé koskee
myos sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassé pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa selosteessa pakkauskerrotaan:

Mitd Abboticin on ja mihin sit4 kdytetdan

Mitd sinun on tiedettava, ennen kuin kaytat Abboticinia
Miten Abboticinia otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Abboticinin sailyttdminen

Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa

Sk~ wdNE

1. Mita Abboticin on ja mihin sita kdytetéan

Abboticin on bakteeri-infektioiden hoitoon tarkoitettu antibiootti. Sen vaikuttava aine erytromysiini
tuhoaa bakteerien kyvyn tuottaa proteiineja ja estéa siten niiden jakautumisen.

tulehdusten hoitoon. Téllaisia tulehduksia ovat esimerkiksi

- erilaiset hengitystieinfektiot, kuten nielu- ja poskiontelontulehdus
- keuhkoputkentulehdus, keuhkokuume ja hinkuyska

- korvatulehdukset

- ihon ja kudosten tulehdukset (esimerkiksi akne)

- virtsatieinfektiot

- muut infektiot, kuten sukupuolitaudit.

Abboticin kdytetaan erityisesti silloin, kun penisilliini (tulehdusten hoitoon kaytettava ladke) ei jostain
syysta sovi potilaalle, tai tulehduksiin, joihin Abboticinin odotetaan tehoavan paremmin.

Erytromysiinilaktobionaattia, jota Abboticin sisaltdd, voidaan joskus kéyttdd myods muiden kuin tassa
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laakarilta, apteekkihenkilokunnalta tai
muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mita sinun on tiedettdva, ennen kuin otat Abboticin

Ala kayta Abboticinia

- jos olet allerginen erytromysiinille tai muille makrolideille

- jos sinulla on tietyntyyppinen sydamen rytmih&irio (sydénarytmia, pitkd QT -oireyhtymad tai
hankinnainen QT-ajan pidentyminen)

- jos kéytat samanaikaisesti Abboticin kanssa tiettyja ladkkeitd, koska yhteiskaytto voi aiheuttaa
sydamen rytmihdirioita. Tallaisia ladkkeita ovat esimerkiksi



- astemitsoli (allergialdaake)
- domperidoni (kdytetdan pahoinvoinnin ja oksentelun hoitoon)
- sisapridi (mahavaivojen hoitoon)
- disopyramidi (sydéanlaake)
- pimotsidi (psyykenladke).

- jos kaytat ergotamiinia (migreeniladke) tai dinydroergotamiinia (la&ke matalan verenpaineen
hoitoon)

- jos kaytat statiineja, kuten simvastatiinia ja lovastatiinia (kolesterolin alentamiseen kaytettavia
ladkkeitd), koska ne voivat aiheuttaa lihnasheikkoutta, mukaan lukien lihaskudoksen epanormaali
hajoaminen. Katso myos kohta 2. Muut ladkevalmisteet ja Abboticin.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele la&karin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Abboticinia

- jos munuaistesi toiminta on heikentynyt tai sinulla on sydanvaivoja

- jos sinulla on myasthenia gravis (harvinainen linasheikkoutta aiheuttava sairaus), koska sairauden
oireet voivat pahentua.

Lopeta Abboticinin kaytto ja ota vélittémasti yhteyttd la&kariin, jos sinulle ilmaantuu mita tahansa
seuraavista oireista (angioddeema):

- kasvojen, kielen tai kurkun turvotus

- nielemisvaikeudet

- nokkosihottuma ja hengitysvaikeudet.

Jos imevaisikainen lapsi saa Abboticin-hoitoa ja alkaa oksennella tai on &rtyisé sy6ton aikana, ota
vélittdmasti yhteytta laakariin.

Abboticin-hoidon aikana voi ilmaantua bakteeriperdisté ripulia. Jos sinulla on pitkdan kestavé tai vaikea
ripuli, ota yhteytta laakariin.

Jos olet saanut Abboticinia varhaisen vaiheen syfiliksen hoitoon raskauden aikana, on mahdollista, ett4
siki6 ei ole saanut riittavasti erytromysiiniéd ja etta syntyvalld lapsella on synnynndinen syfilis, joten
lapselle on annettava penisilliinia. Ota yhteys laékériin.

Erytromysiinin pitkddn jatkunut tai toistuva kaytto voi aiheuttaa sellaisten bakteerien tai sienten
likakasvua, jotka eivat ole herkkia erytromysiinille. Jos superinfektio ilmaantuu, ota yhteytta laékériin.
Han paéattaa, lopetetaanko Abboticin -hoito ja aloitetaanko jokin muu hoito.

On mahdollista, ettd nakokykysi heikkenee, kun olet ottanut Abboticinia ia. Jos ndin kdy, ota yhteytta
laakariin.

Muut ladkevalmisteet ja Abboticin
Kerro laakarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytét tai olet askettdin kayttanyt tai saatat
kayttdd muita ladkkeita.

Tama on erityisen tarkeéa, jos kaytat jotakin seuraavista ladkkeisté:

- astemitsoli (allergialadke)

- sisapridi (kdytetddn mahavaivojen hoitoon)

- dihydroergotamiini (kdytetddn matalan verenpaineen hoitoon)

- disopyramidi (sydanlaake)

- ergotamiini (migreeniladke)

- pimotsidi (psyykenlééke)

- terfenadiini (kdytetaan allergioiden hoitoon)

- domperidoni (kdytetddn pahoinvoinnin ja oksentelun hoitoon)

- statiinit, kuten simvastatiini ja lovastatiini (kaytetd&n kolesterolin alentamiseen).



Katso myos kohta 2. Ala kiyta Abboticinia.

Abboticinilla voi liséksi olla yhteisvaikutuksia tiettyjen, seuraavia ladkeaineita sisdltdvien laékkeiden

kanssa:

- karbamatsepiini, fenobarbitaali, fenytoiini tai valproaatti (epilepsialaakkeitd)

- kolkisiini (nivelsaryn hoitoon)

- simetidiini, omepratsoli (happorefluksin ja muiden mahahaavojen hoitoon)

- klaritromysiini (bakteeri-infektioiden hoitoon)

- heksobarbitoni, midatsolaami, tsopikloni, triatsolaami, alpratsolaami (k&ytetdan
nukahtamislaékkeind tai ahdistuneisuustilojen lievitykseen)

- varfariini, asenokumaroli (verenohennuslaakkeitd)

- teofylliini (k&ytetddn astman ja muiden hengitysvaikeuksien hoitoon)

- siklosporiini tai takrolimuusi (elinsiirtojen jalkeen kéaytettavia ladkkeitd)

- bromokriptiini (kaytetadn Parkinsonin taudin hoidossa. Parkinsonin tauti on hermostosairaus, jolle
tyypillisi& oireita ovat liilke- ja puhehairiot)

- alfentaniili (kipuldéke)

- metyyliprednisoloni (kéytetdan elimiston immuunijarjestelméan heikentdmiseen)

- silostatsoli (katkoké&velyn hoitoon)

- verapamiili (kaytetddn korkean verenpaineen ja rintakivun hoitoon)

- vinblastiini (kaytetaan tiettyjen syopétyyppien hoidossa)

- sildenafiili (kdytetddn erektiohdirion hoitoon)

- ehkéisytabletit (ehkaisypillerit)

- klindamysiini, linkomysiini, kloramfenikoli, strepromysiini, penisilliini, kefalosporiinit, tetrasykliini ja
kolistiini (kaytetdan infektioiden hoitoon)

- rifabutiini ja rifampisiini (tuberkuloosin hoidossa kaytettavia antibiootteja)

- mékikuisma (kasvirohdosvalmiste)

- flukonatsoli, ketokonatsoli ja itrakonatsoli (k&ytetaan sieni-infektioiden hoitoon)

- felodipiini (kaytetddn korkean verenpaineen hoitoon)

- astemitsoli ja mitsolastiini (kdytetdan allergisten reaktioiden hoitoon).

Jos kaytat rifampisiinia, fenytoiinia, karbamatsepiinia, fenobarbitaalia tai makikuismaa, et saa kayttaa
Abboticinia samanaikaisesti naiden ladkkeiden kanssa eikd kahteen viikkoon néiden la&kkeiden kayton
jalkeen.

Abboticin voi voimistaa néiden ladkkeiden vaikutusta joillakin potilailla, minka takia niiden annosta
voidaan joutua muuttamaan.

Tarkeda: AlA muuta ladkkeiden annosta oma-aloitteisesti keskustelematta ensin laakarin
kanssa.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana tai imetét, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen tdman ladkkeen kayttoa.

Raskaus
Raskautta suunnittelevat tai raskaana olevat naiset eivét saa kayttdd Abboticinia, ellei hoito ole
ehdottoman valttamatonta.

Imetys
Erytromysiinia on kaytettava varoen imettéville aideille. Erytromysiini erittyy ihmisen rintamaitoon, ja
rintaruokituilla imevaisilla on ollut ollut ripulia, kun &iti on kayttanyt erytromysiinid. Abboticin saattaa



aiheuttaa imevéisille ruuansulatushairioita, kuten ripulia. Erytromysiinin ja samantyyppisten antibioottien
kayttd imetyksen aikana lisad imevaisen mahanportin ahtauman vaaraa.

Ajaminen ja koneiden kayttod
Huimausta, kiertohuimausta ja naén heikkenemisté voi ilmaantua.

Laake voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdd tarkkaa keskittymista vaativia
tehtavia. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd néihin tehtéviin ladkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele laakarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epédvarma.

3. Miten Abboticinia otetaan

L&&kari tai sairaanhoitaja antaa Abboticinin sinulle infuusiona verisuoneen. L&&kari p4attaa sinulle
sopivan annoksen. Annoksen suuruus riippuu infektion laadusta ja vaikeusasteesta

Aikuisille 250mg joka 6. tunti tai 300mg joka 8. tunti. Vaikeimmissa infektioissa on enimmaisannoksena
4g vrkissa jaettuna useaan osa-annokseen. Voidaan antaa myos jatkuvana laskimotiputuksena.

Lapsille 15-50mg/kg/vrk jaettuna 4-6 annokseen tai jatkuvana laskimotiputuksena.

Munuaisten ja maksan vajaatoiminta
Jos sinulla on vaikea munuaisten tai maksan vajaatoiminta, ladkéri saattaa pienentdé suositeltua
annosta.

Olosi saattaa tuntua paremmalta jo muutaman paivan Abboticin-hoidon jalkeen. On kuitenkin erittain
tarkedd, ettd saat koko hoitokuurin 1adkarin maarayksen mukaisesti. Jos hoito lopetetaan liian
varhain, bakteerit voivat paésta lisaédntymaan ja infektio voi puhjeta uudelleen.

Jos otat enemman Abboticinia kuin Sinun pitaisi
Abboticinin yliannostuksen oireita ovat kuulon heikkeneminen, vaika pahoinvointi, oksentelu ja ripuli.

Jos olet ottanut lilan suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd l1a&kériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi.

q_os unohdat ottaa Abboticinia
Ala ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos sinulla on kysymyksia tdmén ladkkeen kaytosta, kdanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, tamakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.

Jos sinulle ilmaantuu seuraavia haittavaikutuksia, lopeta heti lddkkeen ottaminen ja ota yhteyttd la&kariin:

- kasvojen, huulten, kielen tai kurkun turpoaminen, johon voi liittyd hengitys- tai nielemisvaikeuksia
(angiobdeema); katso lisatietoja tdman pakkausselosteen kohdasta 2. (yleisuus tuntematon)

- anafylaktinen reaktio (harvinainen: alle 1 k&ytt4jalla tuhannesta)

- allerginen reaktio (yleisyys tuntematon).



- Ota yhteytta ladkariin valittomasti, jos sinulle kehittyy vakava ihoreaktio: punainen hilseilevé
ihottuma, jossa ihon alla on kyhmyjé ja rakkuloita (eksantematoottinen pustuloosi) Tamén
haittavaikutuksen yleisyytta ei tunneta (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin).

Yleiset (alle 1 kayttajalla kymmenesta):

- mahavaivat (kuten pahoinvointi, vatsakipu ja ripuli)

- haimatulehdus (kovaa vatsa- ja selkakipua aiheuttava tulehdus)

- ruokahaluttomuus

- laskimontukkotulehdus (verisuonitulehdus, yleens jaloissa; verihyytymd aiheuttaa jalkojen
turpoamista)

- injektion aikana saattaa esiintya paikallista arsytystd, miké& voidaan valttaa hitaalla annolla (noin 5
ml/min)

Harvinaiset (alle 1 kayttajalla tuhannesta):

- tilapéinen kuulon heikkeneminen, etenkin potilailla, jotka kayttavat suuria annoksia tai joiden
munuaisten toiminta on heikentynyt

- lievat ihoreaktiot

- vakavat ihottumat, joihin voi liittyd rakkulointia ja jotka voivat peittdd suuria ihoalueita vartalolla,
kasvoissa tai jaloissa (Stevens-Johnsonin oireyhtyma, toksinen epidermaalinen nekrolyysi ja
erythema multiforme)

- QTc-ajan piteneminen (nékyy sydansahkokayran muutoksina)

- epasaannollinen syke

- sydamentykytys (epanormaali syke tai lepatus)

- keltaisuus (ihon ja silménvalkuaisten keltaisuus)

- nokkosihottuma

Hyvin harvinaiset (alle 1 kayttajalla kymmenestatuhannesta):
- myasthenia gravis -sairauden paheneminen (autoimmuunisairaus, joka aiheuttaa linasheikkoutta)
- korvien soiminen

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riité arviointiin):

- veren valkosolujen lukumé&&ran suureneminen (eosinofilia)

- aistiharhat (olemattomien asioiden ndkeminen tai kuuleminen)
- huimaus

- naon heikkeneminen

- kuuroutuminen

- matala verenpaine

- oksentelu vastasyntyneisyyskaudella

- sekavuustila

- kouristukset

- kiertohuimaus (tasapainon menetyksen tunne)

- rabdomyolyysi (lihaskipu, lihaskrampit tai lihasten heikkous, joiden syy ei ole tiedossa)
- munuaistulehdus (interstitiaalinen nefriitti)

- rintakipu

- kuume

Jos ihottumaa tai muita merkkeja ylinerkkyydestd ilmaantuu, ota yhteys laakariin, joka p&&ttad onko
kuuri keskeytettava vai ei.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté laékarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla).
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limoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa taméan ladkevalmisteen
turvallisuudesta.

5. Abboticinin sailyttdminen
Ei lasten ulottuville eikd néakyville.
Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisid séilytysolosuhteita.

Al kayta pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivaimaaran jilkeen. Viimeinen kiyttopaivamaara
tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Laakkeité ei tule heittdd viemériin eika havittaa talousjatteiden mukana. Kéyttdméattomien laékkeiden
havittamisestd kysy apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélt0 ja muuta tietoa

Mita Abboticin sisaltaa

- Vaikuttava aine on erytromysiinilaktobionaatti. Yksi injektiopullo sisaltaa
erytromysiinilaktobionaattia maarén, joka vastaa 500 mg erytromysiinid.

- Muut aineet: ei ole.

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)
Valkoinen tai melkein valkoinen jauhe.

Pakkauskoko: injektiopullo, 1 g.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija
Amdipharm Limited
Temple Chambers

3 Burlington Road
Dublin 4

Irlanti

Puh. +44 1268 82 3049

Valmistaja

Delpharm Saint Remy
Rue de I'lsle

Saint Remy Sur Avre,
28380, Ranska


http://www.fimea.fi/

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 26.02.2020

- —
Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:

VOIDAAN ANTAA VAIN INFUUSIONA LASKIMOON.
El SAA ANTAA BOLUSINJEKTIONA

LAIMENTAMINEN:

1. Kantaliuoksen valmistaminen
5-prosenttinen kantaliuos (50 mg erytromysiinia/ml) valmistetaan liuottamalla injektiopullon sisédltama

laimennettava edelleen ennen antoa potilaalle.
Kantaliuos pitda laimentaa valittomasti.

2. Kantaliuoksen laimentaminen

a) Liuos jaksottaista infuusiota varten:

20 ml kantaliuosta laimennetaan edelleen lisaédmalla se 200—250 ml:aan sopivaa infuusioliuosta (Kks.
jaliempéand).

b) Liuos jatkuvaa infuusiota varten:
20 ml kantaliuosta laimennetaan edelleen lisdédmalla se 500 ml:aan tai 2000 ml:aan sopivaa
infuusioliuosta (ks. jaljempana).

Laimennetun liuoksen kaytonaikainen kemiallinen ja fysikaalinen séilyvyys riippuu laimentamiseen
kaytettavasta infuusioliuoksesta. ks. kohta 6.6

Valmiste pitdd mikrobiologiselta kannalta kayttaa heti, ellei avaamis-/laimentamistapa sulje pois
mikrobikontaminaation riskié.

Kantaliuoksen kanssa sekoitettavaksi sopivat infuusioliuokset:

- Ringerin isotoninen natriumkloridiliuos, 9 mg/ml natriumkloridi-infuusioliuos. Naihin liuoksiin
sekoitettu valmiste pitdé kayttdd 12 tunnin kuluessa.

- 50 mg/ml ja 100 mg/ml glukoosiliuos samoin kuin Ringerin glukoosiliuos yhdessé 14 mg/ml
natriumbikarbonaattiliuoksen kanssa.

Glukoosia sisaltavat liuokset on lisattava ensin natriumbikarbonaattipuskuriin, jotta varmistetaan

neutraali liuos. Naihin liuoksiin sekoitettu valmiste pitadd kayttdé 6 tunnin kuluessa.

Varmista ennen valmisteen antoa potilaalle, ettei kdyttokuntoon saatetussa infuusioliuoksessa ole
hiukkasia havaittavissa.

HUOMIOITAVAA:
Infuusioliuoksen pH vaikuttaa erytromysiinin séilyvyyteen. Erytromysiinid ei saa lisata liuoksiin, joiden
pH on alle 5, vaan se on silloin annettava injektiona, esim. infuusiolaitteen sivuhaaran kautta.

Valmiste on kaytettava valittomasti laimentamisen jalkeen. Aseptisesti valmistettua liuosta voidaan
séilyttad jadkaapissa (2°C - 8°C) enintaan 24 tuntia.



Bipacksedel: Information till patienten

Abboticin 1 g pulver till infusionsvétska, 16sning
erytromycinlaktobionat

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta lakemedel. Den

innehaller information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till likare eller apotekspersonal.

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

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler d&ven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Abboticin &r och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du anvénder Abboticin
Hur du anvander Abboticin

Eventuella biverkningar

Hur Abboticin ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ISEUESNCINS -

1. Vad Abboticin ar och vad det anvands for

Abboticin ar ett antibiotikum for behandling av bakterieinfektioner. Det innehaller den verksamma
bestandsdelen erytromycin som stér bakteriernas produktion av proteiner och hindrar darmed
bakterierna fran att foroka sig.

Erytromycin tillhdr en grupp av lakemedel som kallas makrolidantibiotika. Erytromycin anvands for att
behandla bakterieinfektioner sasom:

- olika infektioner i luftvagarna sasom infektion i svalget och bihalorna

- luftrorskatarr (infllmmation i de framsta luftvagarna i lungorna), lunginflammation och kikhosta

- Oroninfektion

- infektioner hud och vavnad (t.ex. acne)

- infektion i urinvdgarna

- andra infektioner sdsom konssjukdomar.

Abboticin ges framfor allt till personer som av olika anledningar inte tal penicillin (ett lakemedel som
anvénds for behandling av infektioner) eller for behandling av infektioner dar Abboticin kan férvéntas
ha en battre effekt.

Erytromycinlaktobionat som finns i Abboticin kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar
som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apotek eller annan hélsovardspersonal om du
har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du anvander Abboticin

Ta inte Abboticin
- om du &r allergisk mot erytromycin eller andra makrolider



- om du har vissa hjartrytmrubbningar (langt QT-syndrom eller forvarvad QT-forlangning)

- om du anvander Abboticin samtidigt med vissa andra lakemedel eftersom detta kan orsaka
hjartrytmrubbningar. Exempel pa sadana lakemedel &r:
- astemizol (fér behandling av allergi)
- domperidon (likemedel mot illamaende och kréakningar)
- cisaprid (for behandling av magbesvar)
- disopyramid (for behandling av hjartproblem)
- pimozid (fér behandling av mentala problem).

- om du tar ergotamin (fér behandling av migran), dihydroergotamin (fér behandling av lagt
blodtryck)

- om du tar statiner sasom simvastatin och lovastatin (likemedel for behandling av hogt kolesterol)
eftersom dessa kan orsaka muskelsvaghet, inklusive onormal nedbrytning av muskelvévnad. Se
aven avsnitt 2 Andra lakemedel och Abboticin.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Abboticin

- omdu har nedsatt leverfunktion eller hjartproblem

- omdu har myastenia gravis (en sallsynt sjukdom som orsakar muskelsvaghet) eftersom symtomen
kan forvarras.

Sluta att ta Abboticin och kontakta omedelbart likare om du far nagot av foljande symtom
(angiobdem):

- swullnad av ansikte, tunga eller svalg

- svarigheter att svalja

- nasselutslag och andningssvarigheter.

Om ditt spadbarn fatt Abboticin och barnet kréks eller blir irriterat vid matning ska du omedelbart
kontakta lakare.

Bakterier kan orsaka diarré under och efter behandling med Abboticin. Kontakta lakare om du far
langvarig eller svar diarré.

Om du har tagit Abboticin for behandling av tidig syfilis under graviditet &r det majligt att fostret inte
fatt tillrackligt med erytromycin och att barnet som fods har medfodd syfilis och déarfor behover
behandlas med penicillin. Kontakta lakare.

Langvarig eller upprepad anvandning av erytromycin kan leda till 6vervéxt av icke-kénsliga bakterier
eller svampar. Kontakta lakare om du drabbas av en superinfektion. Lakaren avgér om behandling med
Abboticin ska avbrytas och en annan behandling paborjas.

Din synférmaga kan forsamras efter att du tagit Abboticin. Om detta intraffar ska du kontakta lakare.

Andra lékemedel och Abboticin
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
lakemedel.

Detta ar sarskilt viktigt om du tar ndgot av féljande likemedel:
- astemizol (for behandling av allergi)

- cisaprid (for behandling av magbesvar)

- dihydroergotamin (fér behandling av lagt blodtryck)

- disopyramid (for behandling av hjartproblem)

- ergotamin (for behandling av migran)

- pimozid (for behandling av mentala problem)

- terfenadin (for behandling av allergiska tillstand)



- domperidon (lakemedel mot illamaende och krakningar)
- statiner sdsom simvastatin och lovastatin (likemedel for behandling av hogt kolesterol).
Se &ven avsnitt 2 Ta inte Abboticin.

Abboticin kan aven ha samverkningar med vissa lakemedel som innehaller féljande aktiva substanser:

- karbamazepin, fenobarbital, fenytoin eller valproat (for behandling av epilepsi)

- kolkkicin (for behandling av ledvark)

- cimetidin, omeprazol (fér behandling av aterflode av syra och andra magsar)

- klaritromycin (for behandling av bakterieinfektioner)

- digoxin eller kinidin (for behandling av hjartproblem)

- hexobarbiton, midazolam, zopiklon, triazolam, alprazolam (anvands mot sémnsvarigheter eller for att
lindra angest)

- warfarin, acenokumarol (blodfértunnande lakemedel)

- teofyllin (anvands for behandling av astma och andra andningsproblem)

- ciklosporin eller takrolimus (lakemedel som anvands efter organtransplantation)

- bromokriptin (anvands for behandling av Parkinsons sjukdom, en nervsjukdom som kannetecknas
av rorelse- och talstérningar)

- alfentanil (fér behandling av smarta)

- metylprednisolon (for att hAmma kroppens immunsystem)

- cilostazol (fér behandling av fonstertittarsjuka)

- verapamil (for behandling av hogt blodtryck och bréstsmarta)

- vinblastin (for behandling av vissa typer av cancer)

- sildenafil (for behandling av erektil dysfunktion)

- p-piller

- klindamycin, linkomycin, kloramfenikol, streptomycin, penicillin, cefalosporiner, tetracyklin och
kolistin (for behandling av infektioner)

- rifabutin och rifampicin (antibiotika for behandling av tuberkulos)

- johannesort (vaxtbaserat lakemedel)

- flukonazol, ketokonazol och itrakonazol (for behandling av svampinfektioner)

- felodipin (for behandling av hdgt blodtryck)

- astemizol och mizolastin (fér behandling av allergiska reaktioner).

Om du anvander rifampicin, fenytoin, karbamazepin, fenobarbital eller johannesort ska Abboticin inte

anvandas under behandlingen eller inom 2 veckor efter avslutad behandling.

Behandling med Abboticin kan hos vissa patienter medféra att effekten av dessa lakemedel forstarks,
varfor dosen eventuellt kan behtva justeras.

Viktigt! Andra inte pa doseringen av dessa lakemedel pa egen hand utan att forst ha talat med
lakaren.

Abboticin med mat och dryck
Tabletterna bor tas omedelbart fore maltid.

Graviditet och amning
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Graviditet
Kvinnor som planerar graviditet eller &r gravida ska inte anvanda Abboticin. Behandling med Abboticin
ska ske endast om den &r absolut nédvandig.

Amning
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Abboticin ska anvandas med forsiktighet under amning. Erytromycin gar 6ver i modersmjolk och
biverkningar har setts hos ammade spéadbarn vars modrar fatt erytromycin. Abboticin kan orsaka
storningar i mag-tarmkanalen sdsom diarré hos spadbarnet. Anvandning av erytromycin och liknande
antibiotika under amning 6kar risken for fortrangning av nedre magmunnen (infantil hypertrofisk
pylorusstenos) hos spadbarnet som ammas.

Korformaga och anvandning av maskiner

Svindel, yrsel och nedsatt syn kan férekomma.

Du &r sjalv ansvarig for att bedéma om du &r i kondition att framfoéra motorfordon eller utfora arbete
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. L&s darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din lékare eller apotekspersonal om du &r osaker.

3. Hur du anvéander Abboticin

Abboticin ges av lakare eller sjukskéterska som infusion direkt i blodet. Dosen bestams av lakaren, som
avpassar den individuellt for dig. Dosens storlek beror pa typen och svarighetsgraden av infektionen.

For vuxna 250 mg var 6:e timme eller 300 mg var 8:e timme. Vid alvarliga infektioner kan dosen 6kas
upp till 4g/dag i flera avdelade doser. Kan ocksa ges som kontinuerlig intravends infusion.

For barn 15-50 mg/kg/dag delade i 4-6 doser eller som kontinuerlig intravends infusion.

Nedsatt njur- och leverfunktion

Om du har svart nedsatt njur- eller leverfunktion kan likaren ge dig en mindre dos &n den som normalt
rekommenderas.

Redan efter ett par dagars behandling med Abboticin kan man kénna sig battre. Det ar emellertid
mycket viktigt att hela kuren fullfoljs enligt lakarens ordination. Om sa inte sker, ges bakterierna

majlighet att aterhamta sig och infektionen kan blossa upp pa nytt.

Om du anvéant for stor mangd av Abboticin
Symtom pa dverdosering av Abboticin ar horselforlust, kraftigt illamaende, krakningar och diarré.

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 09 471 977) fér beddmning av risken samt
radgivning.

Om du har glomt att anvéanda Abboticin
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glémd dos.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.
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Om du far nagon av foljande biverkningar ska du omedelbart sluta att ta lakemedlet och kontakta

lakare:

- swvullnad av ansikte, lappar, tunga eller svalg, ibland med andningsproblem eller svérigheter att svalja
(sa kallat angioodem, for ytterligare information se avsnitt 2 i denna bipacksedel) (ingen kand
frekvens)

- anafylaktisk reaktion (séllsynt: kan forekomma hos upp till 1 av 1000 personer)

- allergisk reaktion (ingen kand frekvens)

- Kontakta genast ldkare om du far en allvarlig hudreaktion: roda, fjalliga utslag med knélar under
huden och blasor (exantematds pustulos). Denna biverkan forekommer hos ett okant antal
anvéandare (har rapporterats).

Vanliga (kan forekomma hos upp till av 10 personer):

- magbesvar (sasom illamaende, magknip och diarré)

- inflammation i bukspottskorteln (orsakar svar smarta i buken och ryggen)

- aptitforlust

- tromboflebit (infllmmation i en ven, vanligen i benet som blir svullet till fljd av blodproppsbildning)
- lokal irritation under injektionen som kan undvikas genom langsam tillférsel (cirka 5 ml/min).

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 personer):

- tillfallig horselforlust sarskilt hos patienter som tagit hoga doser eller har nedsatt njurfunktion

- lindriga hudreaktioner

- allvarliga hudutslag som kan innefatta blasbildning och omfatta stora delar av kropp, ansikte och ben
(tillstand som kallas Stevens-Johnsons syndrom, toxisk epidermal nekrolys och erythema
multiforme)

- forlangt QTc-intervall (forandringar som syns pa elektrokardiogrammet)

- oregelbunden hjartrytm

- hjartklappning (onormala hjartslag eller fladder)

- gulsot (guinad av hud och dgonvitor)

- nésselfeber.

Mycket séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 personer):
- forsamring av myastenia gravis (autoimmun sjukdom som orsakar muskelsvaghet)
- tinnitus (Gronsusning).

Ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data):
- 0Okning av antalet vita blodkroppar (eosinofili)

- hallucination (att se eller hora sadant som inte finns)

- yrsel

- nedsatt synformaga

- dovhet

- lagt blodtryck

- krdkningar under nyfoddhetsperioden

- forvirringstillstand

- kramper

- svindel (kansla av att man haller pa att forlora balansen)

- rabdomyolys (oforklarlig muskelsmérta, muskelkramper eller muskelsvaghet)
- njurinflammation (interstitiell nefrit)

- brostsmarta

- feber.

Ifall hudutslag eller andra tecken pa 6verkanslighet forekommer, kontakta lakaren som kan ta
stélining till om kuren skall avbrytas eller inte.
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Rapportering av biverkningar

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

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

FI-00034 Fimea

5. Hur Abboticin ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.
Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa forpackningen. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar
Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar erytromycin. En injektionsflaska innehaller erytromycinlaktobionat
motsvarande 1 g erytromycin.
- Ovriga innehallsamnen: inga

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Vitt eller nésta vitt pulver.

Forpackningsstorlekar: Injektionsflaska, 1 g.
Innehavare av godkéannande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning
Amdipharm Limited

Temple Chambers

3 Burlington Road

Dublin 4

Irland

Tel. +44 1268 82 3049

Tillverkare

DELPHARM SAINT REMY
Rue de l'lsle

SAINT REMY SUR AVRE,
28380, Frankrike
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Denna bipacksedel &ndrades senast 26.02.2020

<Féljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:

ANVANDS ENDAST FOR 1.V. INFUSION.
FAR INTE GES SOM BOLUSINJEKTION

SPADNING:

1: Beredning av stamlésning

En 5 % stamldsning (50 mg erytromycin/ml) bereds genom att pulvret i injektionsflaskan (1 g
erytromycin) Ioses i 20 ml vatten for injektionsvétskor. Stamldsningen maste spadas vidare fore
administrering.

Stamldsningen bor spaddas omedelbart.

2: Spadning av stamldsning

a) Infusionsvatska for intermittent infusion:

20 ml stamldsning spéades ytterligare genom att den sattes till 200-250 ml av lamplig infusionsvatska (se
nedan).

b) Infusionsvatska for kontinuerlig infusion:
20 ml stamlosning spédes ytterligare genom att den sattes till 500 eller 2000 ml av [amplig
infusionsvétska (se nedan).

Kemisk och fysikalisk stabilitet for den utspddda I6sningen for infusion ar beroende av infusionsvétskan
som anvands for spadning.

Ur en mikrobiologisk synvinkel, om inte metoden for 6ppning/spadning utesluter risken for mikrobiell
kontamination, bor produkten anvandas omedelbart.

Infusionsvatskor lampliga for spadning av stamlésningen:

- Ringer isoton koksaltlésning, natriumklorid 9 mg/ml infusionsvatska. Blandningar med dessa
I6sningar bor anvandas inom 12 timmar.

- Glukos 50 mg/ml och 100 mg/ml samt Ringer glukos med natriumbikarbonat 14 mg/ml.

Losningar innehallande glukos maste forst tillsattas natriumbikarbonat som buffert for att sakerstélla

neutralitet. Blandningar med dessa losningar bor anvandas inom 6 timmar.

Sakerstall att den fardiga infusionsldsningen ar fri fran partiklar fore administrering.

OBSERVERA:

Erytromycinets stabilitet paverkas av infusionslésningens pH. Erytromycin bor ej sattas till Iosningar
med pH under 5, utan bor da ges som injektion, t.ex. i grenledningen pa infusionssetet.

Lakemedlet ska anvandas omedelbart efter spadning. Vid aseptisk beredning kan l6sningen forvaras
upp till 24 timmar i kylskap (2 °C-8 °C).

14



15



