Bipacksedel: Information till patienten

Amzolynic 500 mg pulver till koncentrat till infusionsvéatska, 16sning
azitromycin

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

information som ar viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor, vand dig till 1akare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Detta lakemedel 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 lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller aven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Amzolynic ar och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvédnder Amzolynic
Hur du anvénder Amzolynic

Eventuella biverkningar

Hur Amzolynic ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ok whE

1.  Vad Amzolynic &r och vad det anvands for

Amzolynic innehaller den aktiva substansen azitromycin. Azitromycin ar ett antibiotikum som tillhor
en grupp antibiotika som kallas makrolider som stoppar tillvéxten av kansliga bakterier.

Amzolynic tas for att behandla féljande infektioner hos vuxna:

- Lunginflammation (samhallsforvarvad pneumoni, inte vardrelaterad)

- Bakteriell infektion i livmodern, dggledarna och dggstockarna (backeninflammation), alltid i
kombination med ett annat antibiotikum/antibiotika som lékare eller apotekspersonal valjer.

Azitromycin som ar den aktiva substansen i Amzolynic kan ocksa vara godkand for att behandla andra
sjukdomar som inte nd&mns i denna produktinformation. Tala med l&kare, apotekspersonal eller
sjukskoterska om du har nagra ytterligare fragor, och félj alltid de anvisningar du far av dem.

2. Vad du behdéver veta innan du anvander Amzolynic

Ta inte Amzolynic

- om du ar allergisk mot azitromycin, erytromycin, nagot makrolid- eller ketolidantibiotikum eller
nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du anvander Amzolynic om du har eller har haft nagot av

foljande sjukdomstillstand:

- hjartbesvar (t.ex. problem med hjartrytm eller hjartinsufficiens) eller laga nivaer av kalium eller
magnesium i blodet, da dessa tillstdnd kan bidra till allvarliga hjartrelaterade biverkningar med

azitromycin
. leverproblem: lakare kan behdva kontrollera din leverfunktion eller avbryta behandlingen
- svar diarré efter anvandning av andra antibiotika
- lokal muskelsvaghet (myasthenia gravis) da denna sjukdoms symtom kan forvarras under

behandlingen
- om du tar nagra ergotderivat, t.ex. ergotamin (som anvands for behandling av migréan) da dessa
lakemedel inte ska anvandas tillsammans med Amzolynic.



Sluta anvéanda detta lakemedel och kontakta omedelbart lakare om du far nagot av féljande
symtom (se aven ”Allvarliga biverkningar” i avsnitt 4):

- om du kénner att du far en allergisk reaktion (t.ex. svarighet att andas, svullnad av ansikte eller
svalg, hudutslag, blasor)

. om du marker nagra av symtomen som beskrivs i avsnitt 4 forknippade med allvarliga
hudreaktioner inklusive Stevens-Johnsons syndrom, toxisk epidermal nekrolys,
lakemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom (DRESS) och akut generaliserad
exantematds pustulos (AGEP), som har rapporterats i samband med behandling med
azitromycin

- om du kénner att du har onormala hjartslag eller hjartklappning, blir yr eller svimmar nér du far
Amzolynic

- om du utvecklar tecken pa leverproblem (t.ex. morkfargad urin, aptitnedsattning, gulnad hud
eller dgonvita)

- om du utvecklar svar diarré under eller efter behandlingen. Ta inga lakemedel for att behandla
diarré utan att forst diskutera med lakare. Om du fortsatter ha diarré eller den aterkommer inom
de forsta veckorna efter behandlingen ska du informera l&kare.

Superinfektion
Lékare kan kontrollera om du far tecken pa ytterligare bakterie- eller svampinfektioner som inte kan

behandlas med Amzolynic (superinfektion).

Sexuellt dverforda infektioner

Léakare kan testa for syfilis for att utesluta en potentiell sadan infektion. Syfilis &r en sexuellt 6verford
sjukdom som annars kan framskrida oupptackt och leda till fordréjd diagnos. | alla fall av sexuellt
Overforda bakterieinfektioner kommer lakare dessutom att utféra uppféljande laboratorietester for att
kontrollera att behandlingen ar framgangsrik.

Barn och ungdomar

Om ditt barn &r under 12 ar eller om du ar ungdom (i aldern 12 till under 18 &r) ska du inte anvanda
detta lakemedel eftersom effekt och sékerhet inte har studerats.

Andra lakemedel och Amzolynic

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

Om du anvander Amzolynic samtidigt som vissa andra lakemedel kan det orsaka biverkningar. Darfor
ar det extra viktigt att du talar om for lakare om du anvander nagot av foljande lakemedel:
- atorvastatin eller andra lakemedel i gruppen statiner (for att sdnka blodkolesterol och férebygga
hjértsjukdom, daribland hjartinfarkt och stroke)
- ciklosporin (for att forhindra att kroppen stéter bort transplanterade organ)
- kolkicin (for behandling av gikt och familjar medelhavsfeber)
- dabigatran (for att forhindra och behandla blodproppar (antikoagulantia))
. digoxin (for behandling av hjartsjukdomar)
. warfarin eller liknande ldkemedel som anvénds for att fortunna blodet (antikoagulantia)
- lakemedel som kan gora att det tar langre tid for hjartmuskeln att dra ihop sig och slappna av an
vanligt (QT-forlangning), till exempel foljande:
— kinidin, prokainamid, dofetilid, amiodaron och sotalol (for behandling av
oregelbundna hjartslag, som for snabba eller langsamma hjartslag — hjartarytmi)
— pimozid (for behandling av psykisk sjukdom)
— citalopram (for behandling av depression)
— moxifloxacin och levofloxacin (antibiotika)
— cisaprid (for behandling av tillstand i mag-tarmkanalen)
— hydroxiklorokin eller klorokin (for behandling av autoimmuna sjukdomar som
reumatoid artrit eller for att behandla eller férebygga malaria).



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 tar detta lakemedel.

Graviditet
Lakare bestdimmer om du ska ta detta lakemedel nar du ar gravid, men ser forst till att fordelarna
Overvager potentiella risker.

Amning

Amzolynic utsondras i brostmjolk. Darfor avgor ldkare om du ska sluta amma eller undvika
behandling med Amzolynic med hansyn till bade férdelen med amning fér barnet och nyttan med
behandling for dig.

Korformaga och anvandning av maskiner

Amzolynic har mattlig effekt pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner. Amzolynic har
rapporterats orsaka yrsel, dasighet och krampanfall samt problem med att se och hora hos vissa
personer. Dessa potentiella biverkningar kan paverka din korformaga och din formaga att anvanda
maskiner.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utféra arbeten
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 din l&kare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Amzolynic innehaller natrium

Detta lakemedel innehaller 114 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per flaska. Detta
motsvarar 5,7 % av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxen.

3. Hur du anvander Amzolynic

Detta lakemedel administreras en gang dagligen. Det administreras av vardpersonal som infusion i en
ven under 1 eller 3 timmar. Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare,

apotekspersonal eller sjukskéterska.

De rekommenderade doseringsplanerna for vuxna patienter anges i tabellen nedan.

Infektion Behandling

Lunginflammation (samhéllsforvérvad 500 mg en gang per dag i minst 2 dagar

pneumoni, inte vardrelaterad) foljt av en oral dos pa 500 mg per dag tills
en 7 till 10 dagar lang behandling har
slutforts

Bakteriell infektion i livmodern, &ggledarna och 500 mg en gang per dag i 1 till 2 dagar foljt
aggstockarna (backeninflammation). Amzolynic av en oral dos pa 250 mg en gang per dag
ska anvandas tillsammans med ett annat tills en 7 dagar lang behandling har slutforts
antibiotikum som lékare eller apotekspersonal
valjer.

Administreringssatt

For intravends anvandning efter beredning och spadning.

Rekommenderad administreringsvag ar endast genom intravends infusion. Far inte administreras
som intravends bolus eller intramuskular injektion. Koncentrationen av infusionsldsningen och
infusionshastigheten ska antingen vara 1 mg/ml under 3 timmar eller 2 mg/ml under 1 timme. En
dos 500 mg azitromycin ska infunderas under minst 1 timme.

Om du har fatt for stor mangd av Amzolynic




Lakaren avgor vilken behandling du ska fa, inklusive om behandlingen ska avbrytas och hur
overvakningen av tecken pa biverkningar ska ske. De vanligaste biverkningarna om du har fatt for stor
mangd av Amzolynic ar krakningar, diarré, buksmarta och illamaende.

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

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan det har lakemedlet orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Allvarliga biverkningar

Sluta anvanda Amzolynic och uppsok vard omedelbart om du marker nagot av féljande symtom:

- plotslig vasande andning, svarighet att andas, svullnad av 6gonlock, ansikte eller lappar,
hudutslag eller klada, sarskilt om det férekommer dver hela kroppen (anafylaktisk reaktion,
ingen kand frekvens)

- snabbt eller oregelbundet hjartslag (hjartarytmi eller torsades de pointes, takykardi, ingen kand
frekvens)

- morkfargad urin, aptitnedsattning eller gulnande hud eller 6gonvita, vilket ar tecken pa
leversjukdom (leversvikt eller levernekros (ingen kénd frekvens), hepatit (mindre vanlig: kan
forekomma hos upp till 1 av 100 personer))

- svar diarré med bukkramper, blod i avféringen och/eller feber kan innebara att du har en
inflammation i tjocktarmen (antibiotikaassocierad tjocktarmsinflammation, ingen kand
frekvens). Ta inte lakemedel mot diarré som hammar tarmrérelser (antiperistaltiska medel).

. rodnande, icke-upphojda, maltavleliknande eller cirkelformade utslag pa balen, ofta med
centrala blasor, flagnande hud, sar i munnen, svalget, nasan, 6gonen och pa kénsorganen. Dessa
allvarliga hudutslag kan foregas av feber och influensaliknande symtom (Stevens-Johnsons
syndrom eller toxisk epidermal nekrolys, ingen kénd frekvens).

- omfattande hudutslag, hdg kroppstemperatur och forstorade lymfkértlar (DRESS-syndrom eller
lakemedelsbiverkning med eosinofili och systemiska symtom, sallsynt (kan férekomma hos upp
till 1 av 1 000 personer))

- rott, flagnande omfattande hudutslag med knolar under huden och blasor samt feber. Dessa
symtom upptréder oftast vid behandlingens start (akut generaliserad exantematts pustulos,
séllsynt (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 personer)).

Andra biverkningar
Mycket vanliga (kan forekomma hos fler an 1 av 10 personer)

- diarré
- obehag i buken

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 personer)

- huvudvérk

- krakningar, buksmarta, illamaende

- férandrade blodprovsresultat (minskat lymfocytantal, férhojt antal eosinofila granulocyter, forhojt
basofilantal, férhojt monocytantal, forhojt antal neutrofila granulocyter, minskat bikarbonat i
blod)

- smaérta vid injektionsstallet

- inflammation vid injektionsstéllet

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 personer)

- candidainfektion (kandidos) — en svampinfektion i mun och vagina, andra svampinfektioner

- lunginflammation (pneumoni), bakteriell infektion i svalget, inflammation i mag-tarmkanalen,
andningsbesvér, inflammation i ndsans slemhinna, vaginalinfektion




forandrat antal vita blodkroppar (leukopeni, neutropeni, eosinofili)

forhojd koncentration av blodpléattar

minskade proportioner av alla blodceller i kroppens totala blodvolym, minskad hematokrit)
allergiska reaktioner, svullnad av hénder, fotter och ansikte (angioddem)

aptitforlust

nervositet, svarigheter att sova (insomni)

yrsel, dasighet (somnolens), forandrat smaksinne (dysgeusi), kansla av stickningar eller domning
(parestesi)

forsémrad syn

Oronbesvar

snurrande kénsla (vertigo)

ké&nna sina hjartslag (palpitationer)

varmevallning

plotsligt védsande andningsljud, nasblod

forstoppning, gashildning, férsamrad matsmaltning (dyspepsi), inflammation i magslemhinnan
(gastrit), svarigheter att svalja (dysfagi), svullen buk, muntorrhet, rapningar (eruktation), munsar,
Okad salivproduktion

hudutslag, klada, nasselutslag (urtikaria), hudinflammation, torr hud, onormalt 6kad svettning
(hyperhidros)

svullnad och smérta i leder (osteoartrit), muskelsmarta, ryggsmaérta, halsryggsmaérta

smértsam urinering (dysuri), njursmarta

oregelbunden menstruell blédning (metrorragi), testikelsjukdom

svullnad pa grund av vatskeansamling, framfor allt i ansikte, fotleder och fotter (6dem,
ansiktsédem, perifert ddem)

svaghet, trotthet, allmén sjukdomskansla, feber

brostsmaérta, smarta

onormala laboratorieresultat (t.ex. blod- eller leverprover)

komplikation efter ingrepp

Sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 personer)

kanna sig irriterad
leverproblem, gulnad av hud eller 6gon
Okad kénslighet for solljus

Ingen kand frekvens (kan inte berdknas fran tillgiangliga data)

minskat antal roda blodkroppar pa grund av 6kad cellnedbrytning vilket kan orsaka trétthet och
blek hud (hemolytisk anemi)

minskat antal trombocyter (blodplattar) vilket kan orsaka blédning och blaméarken
(trombocytopeni)

kanna sig arg, aggressiv, radd eller orolig (angest), akut forvirring (delirium)
hallucination

svimning (synkope)

krampanfall

nedsatt fornimmelse av beréring, smarta och temperatur (hypoestesi)

ké&nna sig hyperaktiv

foréndrat luktsinne (anosmi, parosmi)

totalt smakbortfall (ageusi)

muskelsvaghet (myasthenia gravis)

onormal hjartaktivitet enligt elektrokardiogram (EKG) (QT-forlangning)

dovhet, horselnedsattning eller ringande ljud i 6ronen (tinnitus)

lagt blodtryck

inflammation i bukspottkorteln vilket orsakar svar smarta i magen och ryggen (pankreatit)
tungan andrar farg

ledsmaérta (artralgi)



- njurinflammation (interstitiell nefrit) och njursvikt

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 via

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om det har lakemedlets
sékerhet.

5. Hur Amzolynic ska forvaras

Det hér lakemedlet kréver inga sarskilda férvaringsanvisningar.

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anviands fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter "EXP”. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

Koncentrerad 16sning efter rekonstituering (enligt instruktionerna):
Kemisk och fysikalisk stabilitet vid anv&ndning har visats i 48 timmar vid 25 °C och vid 2 till 8 °C.

Ur mikrobiologisk synvinkel, om inte beredningsmetoden utesluter risken fér mikrobiologisk
kontaminering, bor produkten anvéndas omedelbart. Om den inte anvands omedelbart ar
forvaringstider och forhallanden under anvandning anvandarens ansvar.

Utspadda IGsningar, beredda enligt instruktionerna:
Kemisk och fysikalisk stabilitet vid anvéndning har visats i 72 timmar vid 25 °C och i 7 dagar vid 2 till
8 °C.

Av mikrobiologiska skél bor utspadd I6sning anvéndas omedelbart. Om anvéndningen inte sker
omedelbart ansvarar anvéndaren for forvaringstid och forvaringsbetingelser for den utspadda
I6sningen. Normalt ska forvaringstiden inte vara langre an 24 timmar vid 2 °C till 8 °C, savida inte
spadningen har gjorts under kontrollerade och validerade aseptiska férhallanden.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man

kastar lakemedel som inte langre anvéands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar azitromycin. Varje flaska innehaller azitromycindihydrat motsvarande
500 mg azitromycin.

- Ovriga hjalpamnen ar vattenfri citronsyra (E330) och natriumhydroxid (fér pH-justering).

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Vitt till benvitt pulver. 1 x 12 ml i klar glasflaska, forsluten med en gra gummipropp och
aluminiumhétta med avrivningsflik av plast.

Innehavare av godkénnande for forsaljning


http://www.lakemedelsverket.se
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61t km Nat. Rd. Athens-Lamia,
Schimatari Viotias 32009
Grekland

Denna bipacksedel &ndrades senast
2025-12-19
< >

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:

Beredning av infusionsldsning

Rekonstituering
- Tillsétt 4,8 ml sterilt vatten for injektionsvéatskor till injektionsflaskan. For att sdkerstalla att

volymen sterilt vatten for injektionsvatskor &r exakt 4,8 ml rekommenderas anvandning av en
standardiserad 5 ml-spruta.
- Skaka flaskan tills allt pulver 16sts

Spdadning

- Tillsatt 5 ml av azitromycinlésningen (100 mg/ml) till en [amplig mangd kompatibel
infusionsvatska for att erhdlla den slutliga azitromycinlésningen for infusion med en koncentration
pa antingen 1,0 mg/ml eller 2,0 mg/ml.

Slutlig koncentration av infusionslésning Volym av infusionslésning
1,0 mg/ml 500 ml
2,0 mg/ml 250 ml

Infusionslésningen kan spadas med

Det rekonstituerade pulvret till koncentrat till infusionsvatska, 16sning kan spadas med féljande
infusionsldsningar:

- 0,9 % natriumklorid

- 0,45 % natriumklorid

- 5 % glukos

- Ringers laktatldsning

- 5 % glukos i 0,45 % natriumklorid med 20 mEq KCI
- 5 % glukos i Ringers laktatldsning

- 5 % glukos i 0,3 % natriumklorid

- 5 % glukos i 0,45 % natriumklorid

Parenteralt administrerade lakemedel ska inspekteras visuellt for partiklar i I16sningen fore
administrering. Om den rekonstituerade losningen tydligt innehaller partiklar ska lakemedelslésningen
kasseras.

Héllbarhet efter rekonstituering och spéadning: se avsnitt 5.

Administreringssétt och infusionstid
For intravends infusion (efter rekonstituering och spadning) under minst 60 minuter. Beredningen ska
inte ges som intravends bolusinjektion eller intramuskuldr injektion.




Koncentration och infusionshastighet for azitromycin ska vara antingen 1 mg/ml under tre timmar
eller 2 mg/ml under en timme.

Inga andra amnen eller lakemedel far tillsattas till beredningen och inga andra &mnen far infunderas
via samma intravendésa kanyl.
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