Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Abboticin 1 g infuusiokuiva-aine, liuosta varten
erytromysiinilaktobionaatti

Lue timai seloste huolellisesti ennen kuin aloitat ldiikkeen kiyttiimisen, silld se siséltii

sinulle tarkeiti tietoja.

- Sailytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttavia, kddnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tédmai ladke on maaritty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kdytto6n. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

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

Tissi selosteessa pakkauskerrotaan:

Mitd Abboticin on ja mihin sitd kdytetdin

Mitd sinun on tiedettdvi, ennen kuin sinulle annetaan Abboticinia
Miten Abboticinia annetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Abboticinin sdilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

AN I

1. Mitia Abboticin on ja mihin siti kiyte tiiin

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

tulehdusten hoitoon. Téillaisia 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 kdytetdan erityisesti silloin, kun penisilliini (tulehdusten hoitoon kdytettdva lidke) ei jostain
syysté sovi potilaalle, tai tulehduksiin, joihin Abboticinin odotetaan tehoavan paremmin.

Erytromysiinilaktobionaattia, jota Abboticin siséltd, voidaan joskus kdyttdd myos muiden kuin téssa
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa lddkérilta, apteekkihenkilokunnalta tai
muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mité sinun on tiedettiva, ennen kuin sinulle annetaan Abboticinia
Sinulle ei saa antaa Abboticinia

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



- jos sinulla tai jollakin perheenjésenelldsi on aiemmin ollut syddmen rytmihdiri6ita
(kammioperéinen rytmihdirio tai kddntyvien kérkien kammiotakykardiaa) tai sydénfilmissa
ndkyva poikkeavuus nimeltddn ”pitkd QT-oireyhtyma”

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

- jos kéytdt samanaikaisesti Abboticin kanssa tiettyjd lidkkeitd, koska yhteiskdytto voi aiheuttaa
syddmen rytmihdirioitd. Tallaisia ladkkeitd ovat esimerkiksi
- astemitsoli (allergialddke)

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

- disopyramidi (sydinldéke)

- pimotsidi (psyykenlddke).

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

- jos kdytit statiineja, kuten simvastatiinia ja lovastatiinia (kolesterolin alentamiseen kaytettavid
ladkkeitd), koska ne voivat aiheuttaa lihasheikkoutta, mukaan lukien lihaskudoksen epanormaali
hajoaminen. Katso myds kohta 2. Muut ladkevalmisteet ja Abboticin.

- jos kaytét lomitapidia (kdytetddn veren kohonneiden rasva-arvojen, kuten kolesterolin ja
triglyseridien alentamiseen). Tamédn ladkkeen kdyttdminen samanaikaisesti erytromysiinin kanssa
voi johtaa maksasolujen tuottamien entsyymien (transaminaasien) nousuun, mika osoittaa, etti
maksa on kuormittunut ja voi johtaa maksaongelmiin.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ldédkérin tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin otat Abboticinia

- jos munuaistesi toiminta on heikentynyt tai sinulla on syddnvaivoja

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

- jos kdytdt muita lddkkeits, joiden tiedetdén aiheuttavan vakavia syddmen rytmihdiri6ita

- jos sinulla on sydédnvaivoja.

Lopeta Abboticinin kaytto ja ota vilittomésti yhteyttd [ddkériin, jos sinulle ilmaantuu mitd tahansa
seuraavista oireista (angioddeema):

- kasvojen, kielen tai kurkun turvotus

- nielemisvaikeudet

- nokkosihottuma ja hengitysvaikeudet.

Jos imeviisikdinen lapsi saa Abboticin-hoitoa ja alkaa oksennella tai on értyisé syoton aikana, ota
valittomasti yhteytta ladkariin.

Abboticin-hoidon aikana voi ilmaantua bakteeriperdistd ripulia. Jos sinulla on pitkdén kestiva tai vaikea
ripuli, ota yhteytta [d4kariin.

Jos olet saanut Abboticinia varhaisen vaiheen syfiliksen hoitoon raskauden aikana, on mahdollista, ettid
siki6 ei ole saanut riittdvisti erytromysiinid ja ettd syntyvilld lapsella on synnynnéinen syfilis, joten
lapselle on annettava penisillimid. Ota yhteys ldadkarin.

Erytromysiinin pitkdan jatkunut tai toistuva kdytto voi aiheuttaa sellaisten bakteerien tai sienten
likakasvua, jotka eivit ole herkkid erytromysiinille. Jos superinfektio ilmaantuu, ota yhteyttd laakariin.

Hén paattad, lopetetaanko Abboticin -hoito ja aloitetaanko jokin muu hoito.

On mahdollista, ettd ndkokykysi heikkenee, kun olet ottanut Abboticinia ia. Jos ndin kiy, ota yhteyttad
ladkariin.

Muut ladkevalmisteet ja Abboticin



Kerro laékérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytét 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 (kdytetidn 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 kiyti Abboticinia.

Abboticinilla voi liséksi olla yhteisvaikutuksia tiettyjen, seuraavia lidkeaineita sisdltdvien ladkkeiden

kanssa:

- karbamatsepiini, fenobarbitaali, fenytoiini tai valproaatti (epilepsialddkkeitd)

- kolkisiini (nivelsédryn hoitoon)

- simetidiini, omepratsoli (happorefluksin ja muiden mahahaavojen hoitoon)

- klaritromysiini (bakteeri—infektioiden hoitoon)

- heksobarbitoni, midatsolaami, tsopikloni, triatsolaami, alpratsolaami (kdytetdan
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 (kdytetéén 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 ehkéisemiseen). Néiden lddkkeiden 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
Abboticinia samanaikaisesti ndiden ldékkeiden kanssa eikd kahteen vikkkoon ndiden lddkkeiden kayton
jalkeen.

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

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

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana tai imetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen tdmén lddkkeen kayttod.

Tutkimuksista saadut synnynniisten epdmuodostumien riskejd koskevat tiedot ovat epdjohdonmukaisia,
mutta joissakin tutkimuksissa on todettu, ettd Abboticin-valmisteen kiyttd raskauden alkuvaiheessa
aiheuttaa sydinvikoja.

Raskaus
Raskautta suunnittelevat tai raskaana olevat naiset eivit saa kiyttdd Abboticinia, ellei hoito ole
ehdottoman valttimatonta.

Imetys

Erytromysiinid on kéytettdvd varoen imettiville dideille. Erytromysiini erittyy thmisen rintamaitoon, ja
rintaruokituilla imevéisilld on ollut ollut ripulia, kun &iti on kdyttinyt erytromysiinid. Abboticin saattaa
aiheuttaa imevdisille ruuansulatushdiriditd, kuten ripulia. Erytromysiinin ja samantyyppisten antibioottien
kéayttd imetyksen aikana lisdd imevéisen mahanportin ahtauman vaaraa.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Huimausta, kiertohuimausta ja ndén heikkenemistd voi ilmaantua.

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

3. Miten Abboticinia annetaan

Laakari tai sairaanhoitaja antaa Abboticinin sinulle infuusiona verisuoneen. Ladkéri pdattad sinulle
sopivan annoksen. Annoksen suuruus riippuu infektion laadusta ja vaikeusasteesta

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

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

Munuaisten ja maksan vajaatoiminta
Jos sinulla on vaikea munuaisten tai maksan vajaatoiminta, lidkéri saattaa pienentdd suositeltua
annosta.



Olosi saattaa tuntua paremmalta jo muutaman pdivin Abboticin-hoidon jilkeen. On kuitenkin erittdin
tdrkedad, ettd saat koko hoitokuurin lddkdrin mddrdyksen mukaisesti. Jos hoito lopetetaan lian
varhain, bakteerit voivat padstd lisidntyméén ja infektio voi puhjeta uudelleen.

Jos sinulle annetaan ene mmiin Abboticinia kuin Sinun pitiisi saada
Abboticinin yliannostuksen oireita ovat kuulon heikkeneminen, vaika pahoinvointi, oksentelu ja ripuli.

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Abboticinia
Al ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kdytostd, kddnny ladkéarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

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

Jos sinulle ilmaantuu seuraavia haittavaikutuksia, lopeta heti ldékkeen ottaminen ja ota yhteytta ladkarin:

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

- anafylaktinen reaktio (harvinainen: alle 1 kayttdjalld tuhannesta)

- allerginen reaktio (yleisyys tuntematon).

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

- Syddmen rytmin poikkeavuus (mukaan lukien syddmentykytys, nopeampi syke, kdéntyvien
kérkien kammiotakykardia niminen hengenvaarallinen episéénnollinen syke tai
syddnseurannassa ilmennyt epédnormaali EKG) tai sydimen pyséhtyminen (syddmenpysdhdys).

Yleiset (alle 1 kdyttdjalld kymmenestd):

- mahavaivat (kuten pahoinvointi, vatsakipu ja ripuli)

- haimatulehdus (kovaa vatsa- ja selkékipua aiheuttava tulehdus)

- ruokahaluttomuus

- laskimontukkotulehdus (verisuonitulehdus, yleensa jaloissa; verihyytymé aiheuttaa jalkojen
turpoamista)

- injektion aikana saattaa esiintyd paikallista drsytystd, mikd voidaan valttd4 hitaalla annolla (noin 5
ml/min)

Harvinaiset (alle 1 kdyttdjdlla tuhannesta):

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

- lievét ihoreaktiot

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

- QTc-ajan piteneminen (nikyy sydidnsdhkokadyran muutoksina)

- nokkosihottuma

- artyneisyys vauvoilla



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

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin):

- veren valkosolujen lukumaarian suureneminen (eosinofilia)

- aistiharhat (olemattomien asioiden nikeminen tai kuuleminen)

- huimaus

- ndaon heikkeneminen

- kuuroutuminen

- matala verenpaine

- oksentelu vastasyntyneisyyskaudella

- keltaisuus (ihon ja siménvalkuaisten 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 nefriitti)

- rintakipu

- kuume

- epamiellyttavit tuntemukset

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

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssi pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0ds suoraan (ks. yhteystiedot alla).

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timén lddkevalmisteen
turvallisuudesta.

5.  Abbeticinin siilyttiiminen

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

Tama lddkevalmiste ei vaadi erityisid siilytysolosuhteita.

Ali kiiyti pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimairin jilkeen. Viimeinen kiyttopaivimari
tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemdriin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kéyttdméttomien lddkkeiden
havittdmisestd kysy apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.


http://www.fimea.fi/

6. Pakkauksen sisélté ja muuta tietoa

Miti Abbeticin siséltidi

- Vaikuttava aine on erytromysiinilaktobionaatti. Yksi injektiopullo sisaltdd
erytromysiinilaktobionaattia miarin, joka vastaa 1g erytromysiinid.

- Muut aineet: ei ole.

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

Pakkauskoko: injektiopullo, 1 g.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Mpyyntiluvan haltija

Amdipharm Limited

Temple Chambers

3 Burlington Road

Dublin 4

Irlanti

Puh. +358 800 416231

Email ID: medicalinformation@advanzpharma.com

Valmistaja
Delpharm Saint Remy

Rue de I'lsle
Saint Remy Sur Avre,

28380,
RANSKA

Tima pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 6.2.2023

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:

VOIDAAN ANTAA VAIN INFUUSIONA LASKIMOON.
EI SAA ANTAA BOLUSINJEKTIONA

LAIMENTAMINEN:
1. Kantaliuoksen valmistaminen

kuiva-aine (1 g erytromysiinid) 20 ml:aan injektionesteisiin kiytettivad vettd. Kantaliuos on
laimennettava edelleen ennen antoa potilaalle.

Kantaliuos pitdd laimentaa vélittomésti.

2. Kantaliuoksen laimentaminen
a) Livos jaksottaista infuusiota varten:



20 ml kantaliuosta laimennetaan edelleen lisiamélld se 200—250 ml:aan sopivaa infuusioliuosta (ks.
jallempénd).

b) Liuos jatkuvaa nfuusiota varten:
20 ml kantaliuosta laimennetaan edelleen lisidmalld se 500 ml:aan tai 1000 ml:aan sopivaa
infuusioliuosta (ks. jallempéana).

Laimennetun liuoksen kiytonaikainen kemiallinen ja fysikaalinen sédilyvyys riippuu laimentamiseen
kaytettavastd infuusioliuoksesta. ks. kohta 6.6

Valmiste pitdd mikrobiologiselta kannalta kdyttda heti, ellei avaamis-/laimentamistapa sulje pois
mikrobikontaminaation riski.

Kantaliuoksen kanssa sekoitettavaksi sopivat infuusioliuokset:

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

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

Glukoosia sisdltdvit linokset on lisdttdva ensin natriumbikarbonaattipuskuriin, jotta varmistetaan

neutraali linos. Naihin liuoksiin sekoitettu valmiste pitdd kayttdd 6 tunnin kuluessa.

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

HUOMIOITAVAA:

pH on alle 5, vaan se on silloin annettava injektiona, esim. infuusiolaitteen sivuhaaran kautta.

Valmiste on kdytettdva vilittomésti laimentamisen jilkeen. Aseptisesti valmistettua liuosta voidaan
sdilyttad jadkaapissa (2°C - 8°C) enintdén 24 tuntia.



Bipacksedel: Information till patienten

Abboticin 1 g pulver till infusionsvitska, 16s ning
erytromycinlaktobionat

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta likemedel. Den

inne héller information som ér viktig for dig.

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

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

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

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

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Hur Abboticin ska forvaras
Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad Abboticin dr och vad det anviands for
2. Vad du behover veta innan du far Abboticin
3. Hur Abboticin ges

4. Eventuella biverkningar

5.

6.

1. Vad Abboticin dr och vad det anviands for

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

Erytromycin tillhor en grupp av likemedel som kallas makrolidantibiotika. Erytromycin anvénds for att
behandla bakterieinfektioner sdsom:

- olika infektioner i luftvigarna sdsom infektion i svalget och bihilorna

- luftrorskatarr (inflammation i de frdmsta luftvéigarna i lungorna), lunginflammation och kikhosta

- Oroninfektion

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

- infektion i urinvdgarna

- andra infektioner sasom konssjukdomar.

Abboticin ges framfor allt till personer som av olika anledningar inte tal penicillin (ett likemedel som
anviands for behandling av infektioner) eller for behandling av infektioner diar Abboticin kan forvéntas
ha en bittre effekt.

Erytromycinlaktobionat som finns i Abboticin kan ocksé 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 behoéver veta innan du far Abboticin

Abboticin far inte ges till dig



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

- om du &r allergisk mot andra makrolider

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

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

- om du anvidnder Abboticin samtidigt med vissa andra likemedel eftersom detta kan orsaka
hjértrytmrubbningar. Exempel pd sddana Iikemedel ér:

- astemizol (for behandling av allergi)

- domperidon (likemedel mot illamaende och krakningar)
cisaprid (fér behandling av magbesvir)

- disopyramid (for behandling av hjirtproblem)

- pimozid (for behandling av mentala problem).

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

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

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

Varningar och forsiktighet

Tala med likare eller sjukskoterska innan du tar Abboticin

- om du har nedsatt leverfunktion eller hjértproblem

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

- om du tar andra lakemedel som 4r kinda for att orsaka allvarliga storningar i hjértrytmen

- om du har hjartproblem.

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

- svullnad av ansikte, tunga eller svalg

- svarigheter att svilja

- niasselutslag och andningssvarigheter.

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

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

Om du har tagit Abboticin for behandling av tidig syfilis under graviditet &r det mdjligt att fostret inte
fatt tillrdckligt med erytromycin och att barnet som fods har medfodd syfilis och darfor behéver
behandlas med penicillin. Kontakta likare.

Langvarig eller upprepad anvindning av erytromycin kan leda till 6vervéxt av icke-kénsliga bakterier
eller svampar. Kontakta likare om du drabbas av en superinfektion. Lakaren avgdr om behandling med

Abboticin ska avbrytas och en annan behandling pabdrjas.

Din synférmaga kan forsdmras efter att du tagit Abboticin. Om detta intraffar ska du kontakta ldkare.
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Andra likemedel och Abboticin
Tala om for lidkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan téinkas 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.

Abboticin 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)

- Kklaritromycin (for behandling av bakterieinfektioner)

- digoxin eller kinidin (for behandling av hjartproblem)

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

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

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

- ciklosporin eller takrolimus (likemedel som anvénds efter organtransplantation)

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

- alfentanil (fér behandling av smérta)

- metylprednisolon (for att himma kroppens immunsystem)

- cilostazol (for behandling av fonstertittarsjuka)

- verapamil (for behandling av hogt blodtryck och brostsmairta)

- 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 likemedel)

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

- felodipin (for behandling av hogt blodtryck)

- astemizol och mizolastin (for behandling av allergiska reaktioner)

- kortikosteroider, som ges via munnen, via injektion eller inhalation (anvédnds for att hjilpa till att
hdmma kroppens immunsystem — detta dr anvidndbart vid behandling av ménga olika tillstand)

- hydroxiklorokin eller klorokin (anvands for att behandla tillstdnd sdsom reumatism (reumatoid
artrit), eller for att behandla eller forebygga malaria). Att ta dessa likemedel samtidigt med
erytromycin kan 6ka risken att f4 onormal hjartrytm och andra allvarliga biverkningar som paverkar
hjértat.

Om du anvénder rifampicin, fenytoin, karbamazepin, fenobarbital eller johannesort ska Abboticin inte
anviandas under behandlingen eller inom 2 veckor efter avslutad behandling.
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Behandling med Abboticin kan hos vissa patienter medfora att effekten av dessa likemedel forstérks,
varfor dosen eventuellt kan behova justeras.

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

Abboticin 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 under tidig graviditet.

Kvinnor som planerar graviditet eller &r gravida ska inte anvéinda Abboticin. Behandling med Abboticin
ska ske endast om den &r absolut nddvandig.

Amning

Abboticin ska anvindas med forsiktighet under amning. Erytromycin gar 6ver i modersmjolk och
biverkningar har setts hos ammade spddbarn vars modrar fatt erytromycin. Abboticin kan orsaka
storningar i mag-tarmkanalen sdsom diarré hos spidbarnet. Anvindning av erytromycin och liknande
antibiotika under amning dkar risken for fortringning av nedre magmunnen (infantil hypertrofisk
pylorusstenos) hos spiadbarnet som ammas.

Korforméga och anvindning av maskiner

Svindel, yrsel och nedsatt syn kan férekomma.

Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utfora arbete
som kréver skédrpt uppmirksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvdndning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lds dirfor all information i denna bipacksedel for
vigledning. Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du ar osédker.

3. Hur Abbeoticin ges

Abboticin ges av lidkare eller sjukskdterska som infusion direkt i blodet. Dosen bestdms av likaren, som
avpassar den individuellt for dig. Dosens storlek beror pa typen och svarighetsgraden av infektionen.

Rekommenderad dos for vuxna dr 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.

Anvindning for barn
15-50 mg/kg/dag delade i4-6 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.
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Redan efter ett par dagars behandling med Abboticin kan man kénna sig béttre. Det dr emellertid
mycket viktigt att hela kuren fullfoljs enligt ldkarens ordination. Om sa inte sker, ges bakterierna
mojlighet att dterhdmta sig och infektionen kan blossa upp pa nytt.

Om du har fatt for stor méingd av Abboticin
Symtom pa overdosering av Abboticin dr horselforlust, kraftigt illamdende, krékningar och diarré.

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

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

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

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare 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 svilja
(s& kallat angioddem, for ytterligare information se avsnitt 2 i denna bipacksedel) (ingen kénd
frekvens)

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

- allergisk reaktion (ingen kénd frekvens)

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

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

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

- magbesvir (sdsom illaméende, magknip och diarré)

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

- aptitforlust

- tromboflebit (inflammation i en ven, vanligen i benet som blir svullet till f6ljd av blodproppsbildning)
- lokal irritation under injektionen som kan undvikas genom langsam tillforsel (cirka 5 ml/min).

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

- tillfillig horselforlust sarskilt hos patienter som tagit hdga 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)

- hjirtklappning (onormala hjirtslag eller fladder)

- niésselfeber

- retlighet hos spadbarn.

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

Ingen kdind frekvens (kan inte berdknas fran tillgingliga data):

- Okning av antalet vita blodkroppar (eosinofili)

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

- yrsel

- nedsatt synformaga

- dovhet

- lagt blodtryck

- krékningar under nyfoddhetsperioden

- gulsot (gulnad av huden och 6gonvitorna)

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

- forvirringstillstand

- kramper

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

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

- brostsmérta

- feber

- obehagkénsla

Ifall hudutslag eller andra tecken pé dverkénslighet forekommer, kontakta likaren som kan ta
stdllning till om kuren skall avbrytas eller inte.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller d&ven 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 likemedels sdkerhet.

webbplats: www. fimea. fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Abboticin ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall f6r barn.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Anviénds fore utgdngsdatum som anges pd forpackningen. Utgangsdatumet 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 anvidnds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen dr erytromycin. En injektionsflaska innehéller erytromycinlaktobionat
motsvarande 1 g erytromycin.
- Ovriga innehallsimnen: inga

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Vitt eller nista vitt pulver.

Forpackningsstorlekar: Injektionsflaska, 1 g
Innehavare av godkinnande for forsiljning och tillverkare

Innehavare av godkdnnande for forsdlining
Amdipharm Limited

Temple Chambers

3 Burlington Road

Dublin 4

Irland

Tel. +358 800 416231

Email ID : medicalinformation@advanzpharma.com

Tillverkare
Delpharm Saint Remy

Rue de I'lsle
Saint Remy Sur Avre,

28380,
Frankrike

Denna bipacksedel éindrades senast 6.2.2023

<

>
Foljande uppgifter 4r endast avsedda for hilso- och sjukvardspersonal:

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

SPADNING:

1: Beredning av stamlosning

En 5 % stamlosning (50 mg erytromycin/ml) bereds genom att pulvret i injektionsflaskan (1 g
erytromycin) l6ses 120 ml vatten for injektionsvétskor. Stamlosningen maste spadas vidare fore
administrering.

Stamlésningen bor spddas omedelbart.

2: Spidning av stamlésning

a) Infusionsvitska for intermittent infusion:

20 ml stamlosning spédes ytterligare genom att den séttes till 200-250 ml av limplig infusionsvitska (se
nedan).

b) Infusionsvatska for kontinuerlig infusion:

15



20 ml stamlésning spédes ytterligare genom att den séttes till 500 eller 1000 ml av Amplig
infusionsvétska (se nedan).

Kemisk och fysikalisk stabilitet for den utspddda 16sningen for infusion &r beroende av infusionsvétskan
som anvinds for spadning.

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

Infusionsvdtskor limpliga for spddning av stamlosningen:

- Ringer isoton koksaltlosning, natriumklorid 9 mg/ml infusionsvétska. Blandningar med dessa
l6sningar bor anvéndas inom 12 timmar.

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

Losningar mnehallande glukos maste forst tillséttas natriumbikarbonat som buffert for att sdkerstélla

neutralitet. Blandningar med dessa 16sningar bor anvdandas inom 6 timmar.

Sakerstill att den fardiga infusionslosningen ar fri fran partiklar fore administrering.

OBSERVERA:

Erytromycinets stabilitet paverkas av infusionslosningens pH. Erytromycin bor ej séttas till Iosningar
med pH under 5, utan bor di ges som injektion, t.ex. i grenledningen pé infusionssetet.

Likemedlet ska anvdndas omedelbart efter spadning. Vid aseptisk beredning kan 16sningen foérvaras
upp till 24 timmar i kylskap (2 °C-8 °C).
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