Bipacksedel: Information till anvédndaren
Abboticin 1 g pulver till infusionsvatska, 16sning
erytromycin

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

information som &r viktig for dig

- Spara denna information, du kan behéva l&sa den igen.

- Omdu har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskaterska.

- Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler aven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

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

Vad du bor veta innan du far Abboticin

Hur du far Abboticin

Eventuella biverkningar

Hur Abboticin ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Abboticin &r och vad det anvands for
Abboticin stor bakteriernas produktion av proteiner och hindrar darmed bakterierna fran att foroka sig.

Abboticin anvands framst vid olika bakterieinfektioner i luftvagarna sasom lunginflammation,
kikhosta och difteri. Abboticin anvands ocksa vid infektioner i underlivet samt vid 6goninflammation
och lunginflammation hos nyfodda férorsakade av en Chlamydiabakterie.

Abboticin anvands &ven vid behandling av samhallsforvérvad lunginflammation, hud- och
mjukdelsinfektioner hos personer som inte tal penicillin eller dar penicillin ar olampligt av andra skal.

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

2. Vad du bor veta innan du far Abboticin

Du far inte ges Abboticin

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

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

o om du eller nagon i din familj har en historik av hjéartrytmstorningar (ventrikulér hjartarytmi
eller torsades de pointes) eller en abnormalitet i elektrokardiogrammet (elektrisk inspelning av
hjartat) som kallas ”langt QT-syndrom”.

) om du tar nagot av foljande lakemedel:

« astemizol eller terfenadin (lakemedel mot allergi)
»  cisaprid (lakemedel mot storningar i mag-tarmkanalen)

dihydroergotamin (lakemedel mot Iagt blodtryck)

disopyramid (lakemedel mot hjartbesvér)

ergotamin (lakemedel mot migran)

pimozid (I&kemedel vid psykisk sjukdom)

lakemedel som kallas statiner, t.ex. simvastatin, atorvastatin och lovastatin (lakemedel for

behandling av héga blodfetter).



e domperidon (lakemedel mot illamaende och krakningar)

« 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 framstalls av leverceller (transaminaser), vilket tyder pa att levern &r stressad och kan
leda till leverproblem.

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska innan du far Abboticin

. om du har nedsatt leverfunktion

. om du tar andra lakemedel som &r kanda for att orsaka allvarliga stérningar i hjartrytmen
. om du har hjartproblem.

. om du lider av Myasthenia gravis, eftersom symtom kan forvérras.

Om ditt barn far Abboticin och borjar krakas eller blir irriterad under matning, kontakta ldkare
omedelbart.

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

Kontakta lakare om du far en ny infektion under tiden som du behandlas med Abboticin. Lakaren
kommer besluta om du behdver byta behandling.
Om du marker en synforsdmring efter att ha behandlats med detta l&ékemedel, kontakta lakare.

Om du ska lamna ett urinprov ska du tala om for ldkaren att du anvéander erytromycin, eftersom det
kan paverka vissa tester.

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

Det ar specielt viktigt att radfraga lakare om du tar nagot av de lakemedel som namns i avsnittet
” Du far inte ges Abboticin”.

Radfraga lakare om du tar foljande lakemedel:
o flukonazol, ketokonazol och itrakonazol (anvands mot svampinfektioner)
proteashdmmare (anvands vid HIV- infektion)
orala preventivmedel (p-piller)
klaritromycin, rifampicin (mot bakterieinfektioner)
digoxin, kinidin (anvands mot hjartproblem)
cilostazol (anvénds vid fonstertittarsjuka)
antikoagulantia, t.ex. warfarin, acenokoumarol och rivaroxaban (anvands for blodfértunning)
fexofenadin (anvands mot allergier)
valproat, karbamazepin, fenobarbital eller fenytoin (mot epilepsi)
teofyllin (anvands mot astma och andra andningsproblem)
ciklosporin, takrolimus (anvénds efter organtransplantation)
bromokriptin (anvands mot Parkinsons sjukdom)
zopiklon, triazolam, alprazolam, klozapin, midazolam, hexobarbiton (anvéands vid angest, oro
och sémnbesvér)
alfentanil (mot smérta vid operationer)
cimetidin, omeprazol (anvands for att behandla sura uppstétningar och magsar)
kolkicin (anvénds vid ledvérk)
metylprednisolon (anvénds for att ddmpa kroppens immunsystem t.ex. vid allergi och
inflammation)
johannesort (ett naturlakemedel)
verapamil (anvands vid hjartsjukdom t.ex. mot hogt blodtryck)
vinblastin (anvands mot vissa typer av cancer)
sildenafil (anvands mot erektionsproblem)
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o kortikosteroider, som ges via munnen, via injektion eller inhalation (anvands for att hjalpa till
att hamma kroppens immunsystem — detta &r anvandbart vid behandling av méanga olika
tillstand)

e 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 dka risken att fa onormal hjartrytm och andra allvarliga biverkningar som
paverkar hjartat.

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

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

Graviditet

Information fran studier om risken for fosterskador ar inkonsekvent, men vissa studier har rapporterat
hjartfel efter anvéndning av Abboticin under tidig graviditet.

Kvinnor som planerar graviditet eller &r gravida ska inte anvanda Abboticin. Behandling med
Abboticin ska ske endast om den &r absolut nddvandig och endast efter lakares ordination.

Amning
Abboticin bor anvandas med forsiktighet av ammande modrar eftersom erytromycin utsondras i
modersmjolk och kan orsaka biverkningar hos barnet.

Korférmaga och anvandning av maskiner

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra 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. Las darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med lakare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Inga effekter pa formagan att kora motorfordon eller anvanda maskiner har observerats.

3. Hur du far Abboticin

Abboticin ges till dig av lakare eller sjukskoterska, som en infusion direkt i blodet. Dosen bestdms av
lakaren, som avpassar den individuellt for dig. Dosens storlek beror pa infektionens typ och
svarighetsgrad.

Rekommenderad dos for vuxna &r 15-20 mg/kg/dag. Vid behov kan dosen 6kas upp till 4 gram per dag.
Abboticin kan ges i avdelade doser var 6:e eller var 8:e timme eller som kontinuerlig intravends
infusion.

Rekommenderad dos for barn &r 15-50 mg/kg/dag i avdelade doser var 6:e eller var 8:e timme eller
som kontinuerlig intravends infusion.

Redan efter ett par dagars behandling med Abboticin kan man kénna sig béattre. Det r emellertid
mycket viktigt att hela kuren fullféljs enligt lakarens ordination. Om sa inte sker, ges bakterierna
mojlighet att aterhamta sig och infektionen kan blossa upp pa nytt.

Om du fatt for stor mangd av Abboticin
Om du fatt 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 ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta ldkare eller apotekspersonal.



4, Eventuella biverkningar

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

Kontakta omedelbart ldkare om du far nagot av féljande symtom:
- svullnad av ansikte, tunga eller svalg, svarigheter att svélja nasselutslag och andningssvarigheter.

Dessa symtom kan vara tecken pa angioodem eller allergisk reaktion (anafylaxi). Angioodem
forekommer hos ett oként antal personer (ingen kand frekvens) medan allergiska reaktioner kan
forekomma hos upp till 1 av 100 personer (séllsynt).

Foljande biverkningar har rapporterats hos ett okant antal anvandare. Kontakta genast lakare om du far
foljande symtom:

o allvarlig hudreaktion: roda, fjalliga utslag med knolar under huden och bléasor (exantematos
pustulos).

) hud- och slemhinneférandringar (ibland allvarliga) och allvarlig utbredd hudskada
(hudavlossning).

o onormal hjartrytm (inklusive hjartklappning, snabba hjartslag, livshotande oregelbundna

hjartslag kallad torsades de pointes eller onormal EKG-hjartsparning) eller hjartstopp.

inflammation av njurarna (ett tillstand som kallas interstitiell nefrit)..

vissa former av leverinflammation (kolestatisk och hepatocellulér hepatit).

gulsot (orsakar gulfargning av hud och dgonvitor).

nedsatt leverfunktion, leverforstoring och leversvikt.

langvarig eller svar diarré.

Ovriga biverkningar:

Vanliga (kan paverka upp till 1 av 10 personer)

o magbesvar (i form av illamaende, magknip och diarré).
o hudutslag.

o svullnad och smérta vid infusionsstéllet.

Mindre vanliga (kan paverka upp till 1 av 100 personer)
o nésselfeber.

Sallsynta (kan paverka upp till 1 av 1000 personer)

. tillfallig horselforlust framfor allt hos patienter med hdga doser eller som har nedsatt
njurfunktion)

o forhojda levervarden (ses med laboratorietester)

o gallstas (ett tillstand som orsakas pa grund av en blockering i levern)

o leverinflammation (hepatit).

Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvéandare):
sjukdomskansla

magsmartor

inflammerad bukspottkortel (pankreatit)
kréakningar

dronsusningar (tinnitus)

dovhet

brostsmérta

feber

aptitloshet

forvirring

kramper

yrsel



nedsatt syn

hallucinationer (att se eller hdra saker som inte finns dér),
lagt blodtryck

klada

Okning av antalet vita blodkroppar i blodet (eosinofili)

Svampovervéxt i munhala och underliv kan forekomma.

Rapportering av biverkningar

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

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Abboticin ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.
Anviands fore utgangsdatum som anges pa etiketten efter EXP. Utgangsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad.

Inga sdrskilda forvaringsanvisningar.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet 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 évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar erytromycin. 1 injektionsflaska innehaller erytromycinlaktobionat
motsvarande erytromycin 1 g.

- Ovriga inneh&llsamnen: inga

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Vitt eller néstan vitt pulver.

Forpackningsstorlek: Injektionsflaska, 1g.

Innehavare av godkénnande for forsaljning
Amdipharm Limited

Unit 17, Northwood House

Northwood Crescent, Northwood

Dublin 9

D09 V504

Irland

Tel. +46 20 088 02 36

Email ID: medicalinformation@advanzpharma.com

Tillverkare
Delpharm saint remy

Rue de I'lsle


http://www.lakemedelsverket.se

Saint remy sur avre,

28380,
Frankrike

Denna bipacksedel &ndrades senast 2025-09-01

Foljande uppgifter &r endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:

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

Beredning av 1 g pulver till infusionsvatska

1: Beredning av stamlésning:

En 5 % stamlosning (50 mg erytromycin/ml) beredes genom att pulvret i injektionsflaskan (1 g
erytromycin) I6ses i 20 ml vatten for injektionsvatskor. Stamldsningen maste spadas vidare fore
administrering. Stamlésningen bor anvéndas omedelbart efter beredning och eventuella rester kasseras.
Vid aseptisk beredning kan stamldsningen forvaras upp till 24 timmar i kylskap (2°C - 8°C).

2: Spédning av stamlésning

a) Infusionsvatska for intermittent infusion:

20 ml stamldsning spédes ytterligare genom att den séttes till 200-250 ml av 1dmplig infusionsvétska
(se nedan).

b) Infusionsvatska for kontinuerlig infusion:
20 ml stamldsning spades ytterligare genom att den sattes till 500 ml eller 2000 ml av 1&mplig
infusionsvétska (se nedan).

Fardigberedd infusionsvétska bor anvandas omedelbart efter beredning.

Infusionsvatskor lampliga for spadning av stamldsningen:

- Ringer isoton koksaltldsning, Natriumklorid 9 mg/ml infusionsvétska.

- 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 sakerstalla
neutralitet.

Sékerstall att den fardiga infusionsldsningen éar fri fran partiklar fore administrering.

Administreringssatt

Eftersom snabb infusion i hdgre grad associeras med arytmier eller hypotension rekommenderas att
Abboticin infusionsvatska ges langsamt. Detta bor sarskilt beaktas for patienter med riskfaktorer eller
tidigare tecken pa arytmier.

Lag infusionshastighet rekommenderas aven till hjartsjuka samt prematura barn.

a) Intermittent infusion:
Den fardiga infusionsvatskan infunderas langsamt intravendst (max. 5 ml/min under 20-60 minuter)
for att undvika lokal irritation.

b) Kontinuerlig infusion:
Den fardiga infusionsvétskan administreras som kontinuerlig infusion 6ver upp till 24 timmar.



