Bipacksedel: Information till patienten
Abboticin 250 mg filmdragerade tabletter
erytromycin

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

information som &r viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor, vand dig till lakare 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 lékare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

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

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

Eventuella biverkningar

Hur Abboticin ska forvaras

Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

ocoaprLNE

1. Vad Abboticin &r och vad det anvands for

Abboticin innehaller erytromycin, ett antibiotikum (Iakemedel for behandling av infektioner orsakade
av bakterier). | detta fall ar det verksamt mot infektioner orsakade av bakterier som &r kénsliga for
erytromycin.

Abboticin kan anvandas for:
- Behandling av infektioner orsakade av erytromycinkansliga organismer.

Dessa infektioner kan vara:

- Inflammation i nedre luftvdgarna

- Inflammation i nashalan

- Mild till mattlig samhallsforvarvad lunginflammation

- Infektioner i hud och bindvav: cellulit, rosfeber (erysipelas), bélder (furunklar och karbunklar)
- Forebyggande av reumatisk feber

- Inflammation i urinrdret som inte beror pa gonokocker (en sorts bakterie).

Erytromycin som finns i Abboticin kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som inte
namns i denna bipacksedel. Fraga lakare, apotekspersonal eller annan halso- och sjukvardspersonal om
du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behodver veta innan du anvander Abboticin

Anvand inte Abboticin

- om du &r allergisk mot erytromycin eller nagot annat innehallsémne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6)

- om du ar allergisk mot andra antibiotika som tillhér samma grupp som erytromycin
(makrolider)

- om du samtidigt anvander karlsammandragande lakemedel (sérskilt ergotamin eller
dihydroergotamin)



om du samtidigt anvander lakemedel for att forebygga allergiska reaktioner (antihistaminer som
astemizol eller terfenadin), lakemedel mot krékningar (cisaprid) eller lakemedel mot psykiska
storningar (pimozid)

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

om du eller nagon i din familj har haft hjartrytmrubbningar (rytmrubbningar i hjartats kammare
eller torsade de pointes) eller en avvikelse pa EKG (elektrisk registrering av hjartat) som kallas
langt QT-syndrom

om du har en gravt nedsatt leverfunktion

om du samtidigt anvander domperidon (ldkemedel som anvands for att behandla illamaende och
krakningar)

om du for ndrvarande tar ett lakemedel som heter lomitapid (anvénds for att sanka forhéjda
blodfetter sasom kolesterol och triglycerider). Intag av detta lakemedel samtidigt med
erytromycin kan leda till en 6kning av enzymer som framstélls av leverceller (transaminaser),
vilket tyder pa att levern &r stressad och kan leda till leverproblem.

Varningar och forsiktighet
Tala med l&kare eller apotekspersonal innan du tar Abboticin.

om du har nedsatt leverfunktion. Lakaren kan vilja andra dosen. Nagra ganger efter anvandning
av erytromycin har nedsatt leverfunktion rapporterats, inklusive leverinflammation med eller
utan gulsot (gulfargning av hud eller 6gon)

om du har muskelsvaghet (myasthenia gravis) kan symtomen pa svaghet forvarras

bakterier som ar resistenta (refraktara) for erytromycin kan ocksa vara resistenta mot andra
antibiotika i samma grupp (makrolider) och mot antibiotika i linkomycingruppen. Omvént kan
resistens mot andra antibiotika leda till resistens mot erytromycin

om du ar allergisk mot nagon makrolid (den grupp antibiotika erytromycin tillhor) finns en risk
for att du ar allergisk mot alla makrolider (se ”Anvand inte Abboticin™)

barn vars madrar under graviditet far behandling med Abboticin mot tidig syfilis kan behéva
behandlas med ett lampligt penicillin eftersom erytromycin eventuellt inte nar det ofédda barnet
i tillracklig méngd

liksom for néstan alla antibakteriella medel har fall av mild till livshotande
tjocktarmsinflammation (pseudomembrands kolit) rapporterats efter anvandning av antibiotika i
erytromycingruppen

om du har ett genetiskt tillstand (som stor vissa funktioner i kroppens celler [mitokondriell
metabolism]) eftersom det finns en risk for synnedsattning

om du tar andra lakemedel som &r kénda for att orsaka allvarliga storningar av hjartrytmen

om du har hjartproblem.

Kontakta ldkaren i féljande fall:

Barn

om du far diarré eller buksmarta. Dessa kan vara symtom pa en inflammation i tjocktarmen
(pseudomembrands kolit)

om du far diarré en tid efter att du har tagit Abboticin. Detta kan vara ett tecken pa en
tarminfektion med bakterien Clostridium difficile. Den kan uppkomma &ven efter mer &n

2 manader

langvarig eller upprepad anvéandning av erytromycin kan leda till en évervaxt av bakterier och
svampar som &r resistenta mot Abboticin. Lékaren kan besluta att avbryta behandlingen
samtidig anvandning av kolesterolsankande lakemedel (statiner, t.ex. simvastatin eller
lovastatin) hos allvarligt sjuka patienter kan leda till nedbrytning av muskelvavnad tillsammans
med muskelspasmer, feber och réd-brun missfargning av urinen (rabdomyolys) med eller utan
nedsatt njurfunktion

hos nyfddda kan krakningar eller irritation under matning uppkomma som en foljd av en
fortrangning i Oppningen mellan magsécken och tarmen (infantil hypertrofisk pylorusstenos,
IHPS), som ofta maste behandlas med operation

en del personer kan utveckla synnedsattning efter anvandning av erytromycin pa grund ett arftligt
tillstand.



Hos sma barn kan anvandningen av magnesiumhydroxid leda till for héga nivaer av magnesium
(hypermagnesemi), sérskilt om de har nedsatt njurfunktion eller &r uttorkade.

Andra lakemedel och Abboticin
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvander, nyligen har anvént eller kan tankas anvénda
andra lakemedel. Detta galler dven receptfria lakemedel.

En kombination av olika lakemedel kan ha skadliga effekter, exempelvis om du anvander Abboticin
med foljande lakemedel:

- Blodfértunnande, t.ex. warfarin, acenokumarol och rivaroxaban (anvands for att tunna ut blodet)

- Alfentanil (ett smértstillande lakemedel)

- Alprazolam (lugnande lakemedel/somnmedel)

- Astemizol (lakemedel som anvands for att behandla allergiska reaktioner)

- Domperidon (lakemedel som anvénds for att behandla illamaende och krékningar)

- Bromokriptin (lakemedel som anvands for att behandla Parkinsons sjukdom)
- Karbamazepin (Iakemedel som anvands for att halla epileptiska anfall under kontroll)

- Cilostazol (Iakemedel som anvénds for att lindra symtom pa problem med blodflédet i benen)

- Ciklosporin (lakemedel som anvénds for att hamma immunsystemet)

- Digoxin (l&ékemedel som anvands for att behandla hjértsvikt)

- Dihydroergotamin (lakemedel som anvands for att dra ihop blodkarlen)

- Disopyramid (l&kemedel som anvénds for att behandla hjartrytmrubbningar)

- Ergotamin (lakemedel som anvands for att dra ihop blodkarlen)

- Hexobarbital (avslappnande lakemedel)

- Midazolam (lugnande l&kemedel/sdmnmedel)

- Metylprednisolon (anvands for att hamma kroppens immunsystem)

- Omeprazol (lakemedel om anvénds for att behandla sura uppstdtningar)

- Fenytoin (lakemedel som anvénds for att halla epileptiska anfall under kontroll)

- Kinidin (lakemedel som anvénds for att behandla hjértrytmrubbningar)

- Lovastatin och simvastatin (Iakemedel for att sdnka blodfetter)

- Rifabutin (antibiotikum)

- Sildenafil (lakemedel som anvands for att behandla erektionsproblem)

- Takrolimus (ldkemedel som hdmmar immunsystemet)

- Terfenadin (lakemedel som anvands for att behandla allergier)

- Teofyllin (lakemedel som anvands for att behandla astma)

- Triazolam (lugnande lékemedel/sémnmedel)

- Valproat (lakemedel mot epilepsi)

- Vinblastin (anvands for att behandla vissa typer av cancer)

- Zopiklon (sémnmedel)

- Flukonazol, ketokonazol eller itrakonazol (Iakemedel som anvands for att behandla
svampinfektioner)

Abboticin 6ka mangden av dessa substanser i blodet och saledes ¢ka risken for biverkningar.

Foljande lakemedel kan minska effekten av Abboticin:
Rifampicin, fenytoin, karbamazepin, fenobarbital, johannesort, teofyllin.

Abboticin kan minska effekten av foljande lakemedel:
Antibiotika som penicillin, cefalosporin, klindamycin, linkomycin och kloramfenikol, streptomycin,
tetracyklin och kolistin.

Andra lakemedel som paverkar eller paverkas av Abboticin:

- Proteashammare (lakemedel mot hiv) 6kar mangden erytromycin i blodet

- Warfarin (Iakemedel for att forhindra blodproppar)

- Bensodiazepiner (lakemedel mot depression) som triazolam och alprazolam. Effekten av dessa
lakemedel &r forstarkt

- Cisaprid, pimozid och klaritromycin. Hjartrytmrubbningar kan uppkomma.
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- Kolkicin (mot gikt). Kolkicin kan orsaka biverkningar.

- Verapamil (fér att behandla hégt blodtryck)

- Cimetidin (fér magsar) 6kar mangden erytromycin i blodet.

- Kortikosteroider, som ges via munnen, via injektion eller inhalation (anvénds for att hjalpa till
att hamma kroppens immunsystem — detta ar anvandbart vid behandling av manga olika
tillstand)

- Hydroxiklorokin eller klorokin (anvands for att behandla tillstand sasom reumatism (reumatoid
artrit), eller for att behandla eller férebygga malaria). Att ta dessa lakemedel samtidigt med
erytromycin kan 6ka risken att fa onormal hjartrytm och andra allvarliga biverkningar som
paverkar hjartat.

Andra lakemedel och magnesiumhydroxid
Vissa lakemedel kan paverkas av magnesiumhydroxid eller de kan paverka hur bra
magnesiumhydroxid fungerar. Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar salicylater.

Graviditet, amning och fertilitet

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.

Den aktiva substansen i Abboticin kan passera placentan hos gravida kvinnor och utséndras i
brostmjolk. Information fran studier om risken for fosterskador ar inkonsekvent, men vissa studier har
rapporterat hjértfel efter anvandning av erytromycin under tidig graviditet.

Abboticin ska endast anvéndas av kvinnor under graviditet eller amning om det &r absolut nddvéndigt.
Korférmaga och anvandning av maskiner

Abboticin kan orsaka yrsel, forvirring, vanforestallningar och krampanfall som minskar din
reaktionsformaga. Om detta intraffar far du inte kora bil eller anvanda maskiner.

Du &r sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbete
som kréaver 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.

3. Hur du anvander Abboticin

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du &r osaker.

Ska sviljas.

Rekommenderad dos &r:

Vuxna

Vid milda till mattliga infektioner ges 2 gram dagligen fordelat pa flera doser. Vid svara infektioner
ges upp till 4 gram dagligen fordelat pa flera doser.

Anvéandning till barn

Barn 6ver 15 ars alder

Vid milda till mattliga infektioner ges 2 gram dagligen fordelat pa flera doser. Vid svara infektioner

ges upp till 4 gram dagligen fordelat pa flera doser.

Barn under 15 &r

12-15 ar 30 - 50 mg/kg upp till maximalt 1,5 g (3 x 500 mg)
8-12 ar 30 - 50 mg/kg upp till maximalt 1 g (2 x 500 mg)
4-8 ar 30 - 50 mg/kg upp till maximalt 750 mg (3 x 250 mg)
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1-4 ar 30 - 50 mg/kg upp till maximalt 500 mg (2 x 250 mg)
Vid allvarliga infektioner kan lakaren dubblera dosen.

For barn under 8 ar, smabarn och spadbarn rekommenderas vanligtvis erytromycin suspension.

Aldre
Ta detta lakemedel enligt lakarens anvisningar.

Patienter med nedsatt lever- och/eller njurfunktion
Ta detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Lakaren kanske vill undersoka dig regelbundet.

Administreringssatt
Ta 1 tablett 1 timme fore maltid.
Svilj tabletterna hela, utan att tugga, med ett glas vatten.

Om du har tagit for stor mangd av Abboticin

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. 112) for beddmning av risken samt
radgivning.

Om du har tagit for stor méngd av Abboticin kan det leda till magproblem. Om du har tagit for stor
méangd av Abboticin ska du omedelbart kontakta lakare eller apotekspersonal. Sluta ta Abboticin och
drick vatten eller l&sk och forsok krékas och/eller ta aktivt kol och ett laxermedel.

Om du har glémt att ta Abboticin

Om du har glémt att ta Abboticin kan du fortfarande ta det, om det inte strax ar dags for nasta dos. | sa
fall ska du hoppa 6ver den glémda dosen och i stallet folja det ordinerade dosschemat.

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Abboticin
Avsluta alltid den ordinerade kuren. Om inte alla bakterier dor kan symtomen aterkomma. Om du har
problem som innebar att det &r nddvéndigt att stoppa den behandling som krévs, kontakta lakaren.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Sannolikheten for att de biverkningar som anges nedan uppkommer &r:

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare):
- Inflammation i tjocktarmen (pseudomembrands kolit).

Mycket séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéandare):

- Forvirring, krampanfall, yrsel, horselnedséttning.

- For hoga nivaer av magnesium (hypermagnesemi). Detta har setts efter langvarig behandling av
patienter med nedsatt njurfunktion.

Har rapporterats (férekommer hos okéant antal anvandare):

- Okning av vissa blodkroppar, allergisk reaktion med utslag och mindre knélar, hallucinationer
(att uppfatta saker som inte finns), synnedséttning, dévhet, tinnitus, avvikande hjartrytm
(inklusive hjartklappning, en livshotande oregelbunden hjartrytm som kallas torsade de pointes
eller avvikande EKG-registrering) eller hjartstopp (hjartstillestand), lagt blodtryck, smarta i vre
delen av buken, illamaende, krakningar, diarré, inflammation i bukspottkorteln med smarta i
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ovre delen av buken som stralar mot ryggen, illamaende och krakningar (pankreatit), nedsatt
aptit, fortrangning i dppningen mellan magsacken och tarmen (pylorussfinktern) hos nyfédda,
leverinflammation, gulsot, nedsatt leverfunktion, forstorad lever, leversvikt, utslag, klada, utslag
med svar klada och bildande av knélar (nasselutslag eller urtikaria), rodnad, plétslig
vatskeansamling i huden och slemhinnorna (t.ex. svalg eller tunga), andningsbesvér och/eller
klada och utslag, ofta som en allergisk reaktion (angioddem), allvarlig allergisk reaktion med
(hog) feber, roda marken pa huden, ledsmérta och/eller 6goninfektioner (Stevens-Johnsons
syndrom), allvarlig, plotslig (allergisk) reaktion som forknippas med feber och blasor pa
huden/fjallning av huden (toxisk epidermal nekrolys), rodnad pa huden (erythema multiforme),
inflammation i njurarna som forknippas med blod i urinen, feber och flanksmérta (interstitiell
nefrit), nedsatt njurfunktion, bréstsmarta, sjukdomskansla, forhdjda leverenzymer, buksmérta.

- Kontakta omedelbart ldkare om du far en allvarlig hudreaktion som bestar av ett rott, fjallande
utslag med knélar under huden och blashildning (exantematos pustulos) Denna biverkning
forekommer hos ett oké&nt antal anvéandare.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till (se
detaljer nedan)

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

5. Hur Abboticin ska forvaras
Forvaras vid hogst 25 °C i originalforpackningen. Ljuskansligt. Fuktkénsligt.
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa forpackningen efter EXP. Manad och ar visas har.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

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

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar
Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar erytromycinstearat. Varje tablett Abboticin innehaller erytromycinstearat
motsvarande 250 mg erytromycin.

Ovriga innehallsamnen ar: povidon K30 (E1201), majsstarkelse, magnesiumhydroxid (E528),
polakrilinkalium, makrogol 8000, makrogol 400, hypromellos 2910 (E646) och sorbinsyra.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Abboticin tabletter ar filmdragerade tabletter med ett Amdipharm-monogram pa den ena sidan.
Tabletterna finns i burkar med 100 tabletter, 40 tabletter och 30 tabletter.

Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare
Innehavare av godkannande for forsaljning:
Amdipharm Limited


http://www.lakemedelsverket.se

Unit 17

Northwood House
Northwood Crescent
Northwood

Dublin 9

D09 V504

Irland

Tillverkare:

Aesica Pharmaceuticals S.R.L
Via Praglia, 15,

Pianezza, 10044,

Italien

eller

Kleva Pharmaceuticals S.A.
189 Parnithos Ave.,
AcharnaiA-Attiki, 136 75
Grekland
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