Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Abboticin Novum 500 mg tabletti, kalvopéillysteinen
erytromysiinisuksinaatti

Lue timai seloste huolellisesti ennen kuin aloitat ldiikkeen kiyttimisen, silld se siséltia

sinulle tarkeiti tietoja.

- Sailytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavii, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tédmai ladke on madritty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Taéma koskee
myds sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Abboticin Novum on ja mihin sitd kdytetian

Mitd sinun on tiedettdvi, ennen kuin otat Abboticin Novumia
Miten Abboticin Novumia otetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Abboticin Novumin séilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

NS

1. Miti Abboticin Novum on ja mihin sitd kéyte tiin

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

Erytromysiini kuulu makrolidiantibioottien ryhmdan. Erytromysiinid kdytetdén bakteerien aiheuttamien
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 Novumia kéytetddn erityisesti silloin, kun penisilliini (tulehdusten hoitoon kéytettiava lddke) ei
jostain syystd sovi potilaalle.

Erytromysiinietyylisuksinaattia, jota Abboticin Novum siséltd4, voidaan joskus kdyttdd my6s muiden
kuin tdssd pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laédkériltd,
apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd
saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettiva, ennen kuin otat Abboticin Novumia

Ali ota Abboticin Novumia

- jos olet allerginen erytromysiinille tai timén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)

- jos olet allerginen muille makrolideille

- jos veresi kalium- tai magnesiumpitoisuus on epdtavallisen alhainen (hypomagnesemia tai
hypokalemia)



- jos sinulla tai jollakin perheenjdsenelldsi on aiemmin ollut syddmen rytmihdiri6ita
(kammioperéinen rytmihdirio tai kddntyvien kérkien kammiotakykardiaa) tai sydénfilmissa
nakyva poikkeavuus nimeltdan pitkd QT-oireyhtyma”

- jos kdytit samanaikaisesti Abboticin Novumin kanssa tiettyjd ladkkeité, koska yhteiskaytto voi
aiheuttaa syddmen rytmihdiriditd. Téllaisia ladkkeitd ovat esimerkiksi
- astemitsoli (allergialidke)

- domperidoni (kdytetddn pahoinvoinnin ja oksentelun hoitoon)
- sisapridi (mahavaivojen hoitoon)

- disopyramidi (sydénlidke)

- terfenadiini (kdytetdédn allergioiden hoitoon)

- pimotsidi (psyykenldéke)

- jos kdytit ergotamiinia (migreenilidke) tai dihydroergotamiinia (lidke matalan verenpaineen
hoitoon)

- jos kédytit statiineja, kuten simvastatiinia ja lovastatiinia (kolesterolin alentamiseen ki ytettivid
ladkkeitd), koska ne voivat aiheuttaa lihasheikkoutta, mukaan lukien lihaskudoksen epédnormaali
hajoaminen. Katso myds kohta 2. Muut ladkevalmisteet ja Abboticin Novum

- jos kaytit lomitapidia (kidytetddn veren kohonneiden rasva-arvojen, kuten kolesterolin ja
triglyseridien alentamiseen). Tdmén ladkkeen kdyttdminen samanaikaisesti erytromysiinin kanssa
voi johtaa maksasolujen tuottamien entsyymien (transaminaasien) nousuun, miké osoittaa, etté
maksa on kuormittunut ja voi johtaa maksaongelmiin.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkdrin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Abboticin Novumia

- jos munuaistesi toiminta on heikentynyt tai sinulla on sydénvaivoja

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

- jos kaytat muita lddkkeitd, joiden tiedetddn aiheuttavan vakavia syddmen rytmihairioita

- jos sinulla on sydénvaivoja.

Lopeta Abboticin Novumin kaytto ja ota vilittomésti yhteyttd ldadkariin, jos sinulle ilmaantuu mita
tahansa seuraavista oireista (angioddeema):

- kasvojen, kielen tai kurkun turvotus

- nielemisvaikeudet

- nokkosihottuma ja hengitysvaikeudet.

Jos imeviisikdinen lapsi saa Abboticin Novum -hoitoa ja alkaa oksennella tai on drtyisd sy6ton aikana,
ota vilittomasti yhteyttd ladkariin.

Abboticin Novum -hoidon aikana voi ilmaantua bakteeriperéistd ripulia. Jos sinulla on pitkddn kestava
tai vaikea ripuli, ota yhteyttd ladkariin.

Jos olet saanut Abboticin Novumia varhaisen vaiheen syfiliksen hoitoon raskauden aikana, on
mahdollista, ettd siki0 ei ole saanut riittdvasti erytromysiinid ja ettd syntyvalld lapsella on synnynndinen
syfilis, joten lapselle on annettava penisillimia.

Erytromysiinin pitkdén jatkunut tai toistuva kaytto voi aiheuttaa sellaisten bakteerien tai sienten
likakasvua, jotka eivét ole herkkid erytromysimille. Jos superinfektio ilmaantuu, ota yhteytta ladkariin.

Hén péattaa, lopetetaanko Abboticin Novum -hoito ja aloitetaanko jokin muu hoito.

On mahdollista, ettd nidkokykysi heikkenee, kun olet ottanut Abboticin Novumia. Jos ndin kdy, ota
yhteyttd lddkariin.

Muut lidéikevalmisteet ja Abboticin Novum



Kerro laékérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit tai olet dskettdin kiyttdnyt tai saatat
kayttad muita ladkkeitd.

Tadmai on erityisen tirkedd, jos kéytit jotakin seuraavista ladkkeista:

- astemitsoli (allergialddke)

- sisapridi (kdytetddn mahavaivojen hoitoon)

- dihydroergotamiini (kdytetdin matalan verenpaineen hoitoon)

- disopyramidi (sydinldédke)

- ergotamiini (migreenilidke)

- pimotsidi (psyykenliddke)

- terfenadiini (kiytetdén allergioiden hoitoon)

- domperidoni (kdytetédén pahoinvoinnin ja oksentelun hoitoon)
statiinit, kuten simvastatiini ja lovastatiini (kdytetddn kolesterolin alentamiseen).

Katso my&s kohta 2. Ali kdyti Abboticin Novumia.

Abboticin Novumilla voi liséksi olla yhteisvaikutuksia tiettyjen, seuraavia lddkeaineita siséltdvien

ladkkeiden kanssa:

- karbamatsepiini, fenobarbitaali, fenytoiini tai valproaatti (epilepsialdédkkeitd)

- kolkisiini (nivelsédryn hoitoon)

- simetidiini, omepratsoli (happorefluksin ja muiden mahahaavojen hoitoon)

- klaritromysiini (bakteeri—infektioiden hoitoon)

- heksobarbitoni, midatsolaami, tsopikloni, triatsolaami, alpratsolaami (kdytetian
nukahtamislidkkeind tai ahdistuneisuustilojen lievitykseen)

- antikoagulantit, esim. varfariini, asenokumaroli tai rivaroksabaani (kdytetdan veren
ohentamiseen)

- teofylliini (kdytetddn astman ja muiden hengitysvaikeuksien hoitoon)

- siklosportiini tai takrolimuusi (elinsiirtojen jilkeen kéytettavid lddkkeitd)

- bromokriptiini (kdytetddn Parkinsonin taudin hoidossa. Parkinsonin tauti on hermostosairaus, jolle
tyypillisid oireita ovat like- ja puhehéiriot)

- alfentaniili (kipulddke)

- metyyliprednisoloni (kdytetddn elimiston immuunijirjestelmin heikentimiseen)

- silostatsoli (katkokdvelyn hoitoon)

- verapamiili (kdytetdin korkean verenpaineen ja rintakivun hoitoon)

- vinblastiini (kdytetdén tiettyjen syopéatyyppien hoidossa)

- sildenafiili (kdytetédén erektiohdirion hoitoon)

- ehkiisytabletit (ehkaisypillerit)

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

- rifabutiini ja rifampisiini (tuberkuloosin hoidossa kaytettdvid antibiootteja)

- mékikuisma (kasvirohdosvalmiste)

- flukonatsoli, ketokonatsoli ja itrakonatsoli (kdytetdédn sieni-infektioiden hoitoon)

- felodipini (kdytetddn korkean verenpaineen hoitoon)

- astemitsoli ja mitsolastiini (kdytetdén allergisten reaktioiden hoitoon).

- suun kautta otettavat, injektoitavat tai inhaloitavat kortikosteroidit (kdytetdén elimiston
immuunijérjestelméin heikentimiseen — tdméa on hyodyllista useiden sairauksien hoidossa)

- hydroksiklorokiini tai klorokiini (kdytetddn muun muassa nivelreuman hoitamiseen tai malarian
hoitamiseen tai ehkédisemiseen). Néiden ladkkeiden kdyttiminen samanaikaisesti erytromysiinin
kanssa voi lisitd syddmen rytmihéirididen ja muiden vakavien sydimeen kohdistuvien
haittavaikutusten mahdollisuutta.



Jos kéytét rifampisiinia, fenytoiinia, karbamatsepiinia, fenobarbitaalia tai miakikuismaa, et saa kayttaa
Abboticin Novumia samanaikaisesti ndiden lidkkeiden kanssa eikd kahteen viikkkoon ndiden lddkkeiden
kéayton jalkeen.

Abboticin Novum voi voimistaa niiden lddkkeiden vaikutusta joillakin potilailla, minka takia niiden
annosta voidaan joutua muuttamaan.

Térkedd: Ald muuta lidkkeiden annosta oma-aloitteisesti keskustelematta ensin lidkdrin
kanssa.

Abboticin Novum ruuan ja juoman kanssa
Tabletit otetaan juuri ennen ateriaa.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana tai imetét, epiilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen tdmén lidkkeen kayttod.

Raskaus

Tutkimuksista saadut synnynndisten epdmuodostumien riskejd koskevat tiedot ovat epdjohdonmukaisia,
mutta joissakin tutkimuksissa on todettu, ettd Abboticin Novum-valmisteen kayto raskauden
alkuvaiheessa aiheuttaa sydanvikoja.

Raskautta suunnittelevat tai raskaana olevat naiset eivit saa kdyttdd Abboticin Novumia, ellei hoito ole
ehdottoman valttimatonta.

Imetys

Erytromysiinid on kiytettiva varoen imettéville dideille. Erytromysiini erittyy ihmisen rintamaitoon, ja
rintaruokituilla imevaisilld on ollut ollut ripulia, kun &iti on kdyttinyt erytromysiinid. Abboticin Novum
saattaa aiheuttaa imevéisille ruuansulatushéiriéitd, kuten ripulia. Erytromysiinin ja samantyyppisten
antibioottien kayttd imetyksen aikana lisd4 imevdisen mahanportin ahtauman vaaraa.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Huimausta, kiertohuimausta ja nd6n heikkenemistd voi iimaantua.

Ladke voi heikentid kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdi tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko néihin tehtdviin lddkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Abboticin Novum sisiltid natriumia

Tama ladkevalmiste siséltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per annos eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

3. Miten Abboticin Novumia otetaan

Ota titd ladkettd juuri siten kuin lddkarisi on méaarannyt. Tarkista ohjeet ladkarilta tai apteekista, jos olet
epdvarma.

Laskari paéttda sinulle sopivan annoksen. Annoksen suuruus riippuu infektion laadusta ja
vaikeusasteesta



Aikuisille suositeltu annos on 2 tablettia 2 kertaa péaivissi tai vaikeissa infektioissa 1 tabletti 3—4 kertaa
péivissd. Jaa annos tasaisesti koko péivélle; voit esimerkiksi ottaa ladkettd klo 8.00 ja klo 20.00, kun
ladke on madritty otettavaksi kahdesti pdivdssd. Ndin vaikuttavan aineen pitoisuus elimistdssd pysyy
riittdvidn suurena koko hoidon ajan.

Munuaisten vajaatoiminta
Jos sinulla on vaikea munuaisten vajaatoiminta, ld4dkari pienentda tavanomaista suositeltua annosta.

Tabletit otetaan juuri ennen ateriaa.

Olosi saattaa tuntua paremmalta jo muutaman pdivin Abboticin Novum -hoidon jilkeen. On kuitenkin
erittdin tirkedd, ettd otat koko kuurin lddkdrin mddrdyksen mukaisesti. Jos hoito lopetetaan liian
varhain, bakteerit voivat padstd lisidntyméén ja infektio voi puhjeta uudelleen.

Jos otat enemmiin Abboticin Novumia kuin Sinun pitiisi
Abboticin Novumin yliannostuksen oireita ovat kuulon heikkeneminen, vaika pahoinvointi, oksentelu ja
ripuli.

Jos olet ottanut lilan suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi.

J. os unohdat ottaa Abboticin Novumia
Alj ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos sinulla on kysymyksié tdmén lddkkeen kdytostd, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, taimékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Jos sinulle ilmaantuu seuraavia haittavaikutuksia, lopeta heti lidkkeen ottaminen ja ota yhteyttd Id4kériin:

- kasvojen, huulten, kielen tai kurkun turpoaminen, johon voi liittyd hengitys- tai nielemisvaikeuksia
(angioddeema); katso lisétietoja timén pakkausselosteen kohdasta 2. (yleisuus tuntematon)

- anafylaktinen reaktio (harvinainen: alle 1 kéyttdjalld tuhannesta)

- allerginen reaktio (yleisyys tuntematon)

- Ota yhteyttd lddkériin valittomésti, jos sinulle kehittyy vakava ihoreaktio: punainen hilseileva
ihottuma, jossa ihon alla on kyhmyjé ja rakkuloita (eksantematoottinen pustuloosi). Taméin
haittavaikutuksen yleisyyttd ei tunneta (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin).

- Syddmen rytmin poikkeavuus (mukaan lukien syddmentykytys, nopeampi syke, kdéntyvien
kérkien kammiotakykardia -niminen hengenvaarallinen epidsdénnollinen syke tai
syddnseurannassa ilmennyt epdnormaali EKG) tai sydimen pysédhtyminen (syddmenpyséahdys).

Yleiset (alle 1 kdyttdjalla kymmenestd):

- mahavaivat (kuten pahoinvointi, vatsakipu ja ripuli)

- haimatulehdus (kovaa vatsa- ja selkédkipua aiheuttava tulehdus)

- ruokahaluttomuus

- laskimontukkotulehdus (verisuonitulehdus, yleensa jaloissa; verihyytyma aiheuttaa jalkojen
turpoamista

Harvinaiset (alle 1 kdyttdjdlld tuhannesta):



- tilapdinen kuulon heikkeneminen, etenkin potilailla, jotka kdyttavét suuria annoksia tai joiden
munuaisten toiminta on heikentynyt

- lievdt thoreaktiot

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

- QTc-ajan piteneminen (ndkyvid muutoksia sydanfilmissa)

- nokkosihottuma (urtikaria)

- artyneisyys imevaisilla

Hyvin harvinaiset (alle 1 kéyttdjdllid kymmenestituhannesta):
- myasthenia gravis -sairauden paheneminen (autoimmuunisairuas, joka aiheuttaa lihasheikkoutta)
- korvien soiminen

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin):

- veren valkosolujen lukumaarian suureneminen (eosinofilia)

- olemattomien asioiden nikeminen tai kuuleminen (aistiharhat)

- huimaus

- ndaon heikkeneminen

- kuuroutuminen

- matala verenpaine

- oksentelu vastasyntyneisyyskaudella

- ihon ja siminvalkuaisten keltaisuus

- kolestaattinen maksatulehdus, epdnormaali maksan toiminta ja maksan vajaatoiminta
- maksan suurentuma (suurimaksaisuus)

- sekavuustila

- kouristukset

- tasapainon menetyksen tunne (kiertohuimaus)

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

- rintakipu

- kuume

- epdmukava olo

Jos ihottumaa tai muita merkkejd yliherkkyydestd ilmaantuu, ota yhteys ladkériin, joka paéattdd onko
kuuri keskeytettdva vai ei.

Haittavaikutuksista ilmoittamine n

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tadmé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tidssd pakkausselosteessa. Voit imoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla).

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laikkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa timén lidkevalmisteen
turvallisuudesta.

5.  Abbeoticin Novumin siilyttidmine n


http://www.fimea.fi/

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.
Tama lddkevalmiste ei vaadi erityisid séilytysolosuhteita.

Ali kilytd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopaivimiirin jilkeen. Viimeinen kiyttopaivimaari
tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Ladkkeitd ei tule heittdd vieméariin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kayttdméattomien ladkkeiden
havittdmisestd kysy apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisiltd ja muuta tietoa
Mitid Abboticin Novum sisiltii

- Vaikuttava aine on erytromysiinisuksinaatti, joka vastaa 500 mg erytromysiinia.

- Muut aineet ovat:
Y din: kalsiumvetyfosfaattidihydraatti, natriumtarkkelysglykolaatti, maissitirkkelys, povidoni ja
magnesiumstearaatti.
Paillyste: hypromelloosi, makrogoli 400 ja 8000, sorbimihappo, titaanidioksidi (E 171),
kinoliinikeltainen (E 104).

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)
Valmisteen kuvaus: Keltainen, soikea tabletti, jonka toisella puolella Abbott-symboli.
Koko: 18,8 x 8,8 x 8 mm.

Pakkauskoot: 30 ja 40 tabl. (PVC/PVDC-alumiinifolioldpipainopakkaus).
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Mpyyntiluvan haltija
Amdipharm Limited
Temple Chambers

3 Burlington Road
Dublin 4

Irlanti

Puh. +44 1268 82 3049

Valmistaja

Aesica Queenborough Ltd.
Queenborough,

Kent ME11 SEL
Iso-Britannia

Taméi pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 27.2.2023



Bipacksedel: Information till patienten

Abboticin Novum 500 mg filmdragerade tabletter
erytromycinetylsuccinat

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anviinda detta liikemedel. Den

inne hiller information som ér viktig for dig.

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

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

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

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

I denna bipacksedel finns information om foljande :

Vad Abboticin Novum &r och vad det anvinds for

Vad du behover veta innan du anvinder Abboticin Novum
Hur du anviander Abboticin Novum

Eventuella biverkningar

Hur Abboticin Novum ska forvaras

Forpackningens innehéll och dvriga upplysningar

NS

1. Vad Abboticin Novum ir och vad det anvands for

Abboticin Novum &r ett antibiotikum for behandling av bakterieinfektioner. Det innehaller den
verksamma bestandsdelen erytromycin som stor bakteriernas produktion av proteiner och hindrar
dirmed bakterierna fran att foroka sig.

Erytromycn tillhor en grupp av likemedel som kallas makrolidantibiotika. Erytromycin anvidnds for att
behandla bakterieinfektioner sasom:

- olika infektioner i luftvigarna sasom infektion i svalget och bihdlorna

- luftrorskatarr (inflammation i de framsta luftvigarna i lungorna), lunginflammation och kikhosta

- Oroninfektion

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

- infektion i urinvdgarna

- andra infektioner sdsom konssjukdomar.

Abboticin Novum ges framfor allt till personer som av olika anledningar inte tal penicillin (ett likemedel
som anvinds for behandling av infektioner).

Erytromycinetylsuccinat som finns i Abboticin Novum kan ockséd vara godkédnd for att behandla andra
sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga likare, apotek eller annan
hélsovardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Abboticin Novum

Ta inte Abboticin Novum

- om du dr allergisk mot erytromycin eller ndgot annat innehéllsdmne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6)

- om du &r allergisk mot andra makrolider



- om du har onormalt laga nivaer av kalium eller magnesium i blodet (hypomagnesemi eller
hypokalemi)

- om du eller ndgon i din familj har en historik av hjartrytmstorningar (ventrikuldr hjartarytmi eller
torsades de pointes) eller en abnormalitet i elektrokardiogrammet (elektrisk inspelning av hjértat)
som kallas ’langt QT-syndrom”

- om du har vissa hjartrytmrubbningar (laingt QT-syndrom eller forvarvad QT-forlingning)

- om du anvinder Abboticin Novum samtidigt med vissa andra likemedel eftersom detta kan
orsaka hjirtrytmrubbningar. Exempel pa saddana likemedel ar:

- astemizol (for behandling av allergi)

- domperidon (likemedel mot illamaende och krikningar)
- cisaprid (fér behandling av magbesvér)

- disopyramid (for behandling av hjirtproblem)

- terfenadin (for behandling av allergiska tillstand)

- pimozid (for behandling av mentala problem)

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

- om du tar statiner sdsom simvastatin och lovastatin (likemedel for behandling av hgt kolesterol)
eftersom dessa kan orsaka muskelsvaghet, inklusive onormal nedbrytning av muskelvdvnad. Se
dven avsnitt 2 Andra likemedel och Abboticin Novum

- lomitapid (anvéinds for att sdnka forhojda blodfetter sasom kolesterol och triglycerider). Intag av
detta likemedel samtidigt med erytromycin kan leda till en 6kning av enzymer som framstélls av
leverceller (transaminaser), vilket tyder pa att levern ar stressad och kan leda till leverproblem.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar Abboticin Novum

- om du har nedsatt leverfunktion eller hjirtproblem

- om du har myastenia gravis (en sillsynt sjukdom som orsakar muskelsvaghet) eftersom symtomen
kan forvérras

- om du tar andra likemedel som dr kénda for att orsaka allvarliga storningar i hjértrytmen

- om du har hjértproblem.

Sluta att ta Abboticin Novum och kontakta omedelbart likare om du far ndgot av foljande symtom
(angio6dem):

- svullnad av ansikte, tunga eller svalg

- svérigheter att svilja

- nisselutslag och andningssvarigheter.

Om ditt spddbarn fatt Abboticin Novum och barnet kréaks eller blir irriterat vid matning ska du
omedelbart kontakta ldkare.

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

Om du har tagit Abboticin Novum for behandling av tidig syfilis under graviditet 4r det mojligt att fostret
inte fatt tillrickligt med erytromycin och att barnet som fods har medfodd syfilis och darfor behdver
behandlas med penicillin. Kontakta Idkare.

Langvarig eller upprepad anvindning av erytromycin kan leda till 6vervéxt av icke-kénsliga bakterier
eller svampar. Kontakta likare om du drabbas av en superinfektion. Lékaren avgoér om behandling med
Abboticin Novum ska avbrytas och en annan behandling paborjas.

Din synférméaga kan forsdmras efter att du tagit Abboticin Novum. Om detta intréaffar ska du kontakta
lakare.



Andra likemedel och Abboticin Novum
Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel.

Detta &r sérskilt viktigt om du tar nagot av foljande likemedel:
- astemizol (fér behandling av allergi)

- cisaprid (for behandling av magbesvér)

- dihydroergotamin (fér behandling av lagt blodtryck)

- disopyramid (for behandling av hjartproblem)

- ergotamin (for behandling av migréin)

- pimozid (fér behandling av mentala problem)

- terfenadin (for behandling av allergiska tillstand)

- domperidon (likemedel mot illaméende och krékningar)

- statiner sdsom simvastatin och lovastatin (Ilikemedel for behandling av hogt kolesterol).
Se dven avsnitt 2 Ta inte Abboticin Novum.

Abboticin Novum kan dven ha samverkningar med vissa likemedel som innehaller foljande aktiva

substanser:

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

- kolkicin (fér behandling av ledvérk)

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

- Klaritromycin (fér behandling av bakterieinfektioner)

- digoxin eller kinidin (for behandling av hjirtproblem)

- hexobarbiton, midazolam, zopiklon, triazolam, alprazolam (anvinds mot somnsvarigheter eller for att
lindra &ngest)

- antikoagulantia, t.ex. warfarin, acenokoumarol och rivaroxaban (anvéinds for blodfortunning)

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

- ciklosporin eller takrolimus (likemedel som anvinds efter organtransplantation)

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

- alfentanil (fér behandling av smérta)

- metylprednisolon (for att himma kroppens immunsystem)

- cilostazol (for behandling av fonstertittarsjuka)

- verapamil (for behandling av hdgt blodtryck och brostsmérta)

- vinblastin (for behandling av vissa typer av cancer)

- sildenafil (fér 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 (vixtbaserat likemedel)

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

- felodipin (for behandling av hogt blodtryck)

- astemizol och mizolastin (fér behandling av allergiska reaktioner)

- kortikosteroider, som ges via munnen, via injektion eller inhalation (anvinds for att hjdlpa till att
hamma kroppens immunsystem — detta dr anvandbart vid behandling av manga olika tillstand)

- hydroxiklorokin eller klorokin (anviands for att behandla tillstand sdsom reumatism (reumatoid
artrit), eller for att behandla eller férebygga malaria). Att ta dessa likemedel samtidigt med
erytromycin kan oka risken att fa onormal hjirtrytm och andra allvarliga biverkningar som paverkar
hjartat.

Om du anvinder rifampicin, fenytoin, karbamazepin, fenobarbital eller johannesort ska Abbocitin
Novum inte anvidndas under behandlingen eller inom 2 veckor efter avslutad behandling.
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Behandling med Abboticin Novum kan hos vissa patienter medfora att effekten av dessa likemedel
forstirks, varfor dosen eventuellt kan behdva justeras.

Viktigt! Andra inte pd doseringen av dessa likemedel pd egen hand utan att forst ha talat med
ldkaren.

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

Graviditet och amning
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvénder detta likemedel.

Graviditet
Information frén studier om risken for fosterskador dr inkonsekvent, men vissa studier har rapporterat
hjartfel efter anvindning av Abboticin Novum under tidig graviditet.

Kvinnor som planerar graviditet eller dr gravida ska inte anvianda Abboticin Novum. Behandling med
Abboticin Novum ska ske endast om den ar absolut nodvandig.

Amning

Abboticin Novum ska anvindas med forsiktighet under amning. Erytromycin gar dver i modersmjolk
och biverkningar har setts hos ammade spiddbarn vars mddrar fatt erytromycin. Abboticin Novum kan
orsaka storningar i mag-tarmkanalen sdsom diarré hos spddbarnet. Anvindning av erytromycin och
liknande antibiotika under amning dkar risken for fortrangning av nedre magmunnen (infantil
hypertrofisk pylorusstenos) hos spddbarnet som ammas.

Korformaga och anvindning av maskiner

Svindel, yrsel och nedsatt syn kan férekomma.

Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utféra arbete
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lds darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du dr osdker.

Abboticin Novum inne héller natrium
Detta likemedel innehéller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per dos, d.v.s. ar nést ntill
“natriumfritt”.

3. Hur du anviander Abboticin Novum

Anvind alltid Abboticin Novum enligt Iikarens anvisningar. Radfraga lidkare eller apotekspersonal om
du dr osiker.

Dosen bestidms av likaren, som avpassar den individuellt for dig. Dosens storlek beror pa typen och
svarighetsgraden av infektionen.

Rekommenderad dos for vuxna ar 2 tabletter 2 ganger dagligen, eller vid svara infektioner 1 tablett
3—4 génger dagligen. Fordela dosen jamnt dver dygnet, t.ex. klockan 8 pa morgonen och klockan 8 pa
kvillen vid dosering tva ganger dagligen. Detta gor att midngden av den verksamma bestandsdelen halls
pa en tillrdckligt hog niva i kroppen under hela behandlingstiden.
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Nedsatt njurfunktion
Om du har svart nedsatt njurfunktion kommer likaren att ge dig en mindre dos d4n den som normalt
rekommenderas.

Tabletterna bor tas omedelbart fore maltid.

Redan efter ett par dagars behandling med Abboticin Novum kan man kénna sig bittre. Det dr
emellertid mycket viktigt att hela kuren fullfoljs enligt ldkarens ordination. Om sa inte sker, ges
bakterierna mojlighet att aterhdmta sig och infektionen kan blossa upp pa nytt.

Om du anvént for stor méingd av Abboticin Novum
Symtom pa overdosering av Abboticin Novum &r horselforlust, kraftigt illamaende, krdkningar och
diarré.

Om du fatt i dig for stor mdngd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedémning av risken
samt radgivning,

Om du har glomt att anvinda Abboticin Novum
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du har ytterligare frigor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behdver inte fa
dem.

Om du far nagon av foljande biverkningar ska du omedelbart sluta att ta likemedlet och kontakta

lakare:

- svullnad av ansikte, lippar, tunga eller svalg, ibland med andningsproblem eller svarigheter att svélja
(sa kallat angioddem), for ytterligare information se avsnitt 2 i denna bipacksedel (ingen kénd
frekvens)

- anafylaktisk reaktion (sdllsynt: kan férekomma hos upp till 1 av 1000 personer)

- allergisk reaktion (ingen kidnd frekvens)

- Kontakta genast likare om du far en allvarlig hudreaktion: réda, fjilliga utslag med knolar under
huden och blasor (exantematds pustulos). Denna biverkan féorekommer hos ett okédnt antal
anvindare (har rapporterats).

- Onormal hjartrytm (inklusive hjirtklappning, snabba hjirtslag, livshotande oregelbundna hjirtslag
kallad torsades de pointes eller onormal EKG-hjartsparning) eller hjirtstopp.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer):

- magbesvir (sdsom illamaende, magont och diarré)

- bukspottkortelinflammation (inflammation i bukspottkorteln som orsakar svar smérta i buken och
ryggen)

- aptitforlust (anorexi)

- tromboflebit (inflammation i en ven, vanligen i benen som blir svullna till f6ljd av en blodpropp).

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

- tillfallig horselforlust sdrskilt hos patienter som tagit hoga doser eller har nedsatt njurfunktion
- lindriga hudreaktioner
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- allvarliga hudutslag som kan innefatta blasbildning och omfatta stora delar av balen, ansiktet och
benen (ett tillstdnd som kallas Stevens-Johnsons syndrom, toxisk epidermal nekrolys och erythema
multiforme)

- forlingd QTc-tid (synliga fordndringar pa EKG)

- nisselutslag (urtikaria)

- irritabilitet hos spadbarn.

Mycket sdillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 personer):
- forsdmring av myasthenia gravis (autoimmun sjukdom som orsakar muskelsvaghet)
- tinnitus (Sronsusning).

Ingen kdnd frekvens (kan inte berdknas fran tillgdngliga data):

- Okning av antalet vita blodkroppar (eosinofili)

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

- yrsel

- nedsatt synférmaga

- dovhet

- lagt blodtryck (hypotension)

- kridkningar under perioden som nyfodd

- gulnad av huden och 6gonvitorna (gulsot)

- leverinflammation med gallgdngsfortringning, onormal leverfunktion och leversvikt
- onormal forstoring av levern (hepatomegali)

- forvirringstillstand

- kramper

- kénsla av att man héller pa att forlora balansen (svindel)

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

- brostsmérta

- feber

- kénsla av obehag.

Ifall hudutslag eller andra tecken pa Gverkédnslighet férekommer, kontakta likare som kan ta stillning till
om kuren ska avbrytas eller inte.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller 4ven biverkningar som inte
ndmns i denna information. Du kan ocksé 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 likemedelsomréddet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Abboticin Novum ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall f6r barn.

Inga sérskilda férvaringsanvisningar.

13


http://www.fimea.fi/

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa forpackningen. Utgéngsdatumet dr den sista dagen i
angiven manad.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
Innehélls deklaration

- Den aktiva substansen dr erytromycinetylsuccinat motsvarande erytromycin 500 mg.

- Ovriga innehallsimnen &r:
Kérna: kalciumvitefosfatdihydrat, natriumstérkelseglykolat, majsstirkelse, povidon och
magnesiumstearat.
Filmdragering: hypromellos, makrogol 400 och 8000, sorbinsyra, titandioxid (E171) och kinolingult
(E104).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Utseende: gul, oval tablett med Abbott-symbol pa ena sidan.
Storlek: 18,8 x 8,8 x 8 mm.

Forpackningsstorlekar: 30 och 40 tabletter (PVC/PVDC-aluminium tryckférpackning).
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkinnande for forsiljning och tillverkare

Innehavare av godkdnnande for forsdljning
Amdipharm Limited

Temple Chambers

3 Burlington Road

Dublin 4

Irland

Tel. +44 1268 82 3049

Tillverkare

Aesica Queenborough Ltd.
Queenborough,

Kent ME11 SEL
Storbritannien

Denna bipacksedel éndrades senast 27.2.2023
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