PRODUKTRESUME

1 LAKEMEDLETS NAMN
Ery-Max 100 mg/ml granulat till oral suspension

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1 ml innehaller erytromycin etylsuccinat motsvarande 100 mg erytromycin.

Hjalpdmnen med kénd effekt
Granulat till 1 ml oral suspension innehaller sackaros 396 mg.

For fullstandig forteckning dver hjalpdmnen se, avsnitt 6.1.

3 LAKEMEDELSFORM
Granulat till oral suspension

4 KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska Indikationer

Pneumoni orsakad av Mycoplasma pneumoniae, Chlamydophila psittaci (ornitos) eller
Chlamydophila pneumoniae (TWAR). Kikhosta. Difteri. Urogenitala infektioner orsakade av
Chlamydophila trachomatis. Konjunktivit och pneumoni hos nyfodda orsakade av
Chlamydophila trachomatis.

Vid féljande indikationer bor Ery-Max forbehallas patienter med penicillindverkanslighet
eller dar penicillin &r oldmpligt av andra skal: Faryngotonsillit. Akut otitis media.
Samhaéllsforvarvad pneumoni. Hud-och mjukdelsinfektioner.

4.2 Dosering och Administreringssatt
Barn < 4 kg:
Dosen berdknas i det enskilda fallet.

Barn 4-35 kg:
30-50 mg/kg kroppsvikt och dygn, fordelat pa 2 doseringstillfallen.

Vuxna och barn >35 kg:
1 g 2 ganger per dygn.
Doseringsexempel vid dosering 2 ganger per dygn

Vikt Dosering Forpackning
(1 dossked =5 ml = 500 mg)

4-7 kg 1-1,5mix 2 50 mi

8-10 kg 2mlx2 50 ml

10-15 kg 3mix2 100 ml
15-20 kg 4mlx2 100 ml

20-25 kg 5mix2 100 ml



25-30 kg 6mlx2 50+100 ml
30-35 kg 8mlx2 2x100 ml
>35 kg 10mlx2 2x100 ml

Vid gastrointestinala problem rekommenderas uppdelning av dygnsdosen pa 3 eller 4
administreringstillfallen.

God absorption erhalls vid intag omedelbart fére maltid.

Ery-Max oral suspension ar framfor allt avsedd for barn.

4.3 Kontraindikationer

Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1.
Kénd déverkanslighet for makrolider. Samtidig medicinering med terfenadin, astemizol,
cisaprid, disopyramid, domperidon och pimozid; mj6ldrygealkaloider (sdsom ergotamin och
dihydroergotamin).

Ery-Max ska inte anvandas samtidigt som simvastatin, atorvastatin, lovastatin och lomitapid
(se avsnitt 4.5). Erytromycin ska inte ges till patienter med en historik av QT-férlangning
(medfodd, finns i slakten (om ej exkluderat av EKG) eller dokumenterad forvarvad QT-
forlangning) eller ventrikuldr hjartarytmi, inklusive torsades de pointes (se avsnitt 4.4 och
4.5).

Erytromycin ska inte ges till patienter med elektrolytstérningar (hypokalemi, hypomagnesemi
pa grund av risken for forlangning av QT-intervall).

4.4 Varningar och forsiktighet

Eftersom erytromycin huvudsakligen utsondras via levern, rekommenderas forsiktighet vid
nedsatt leverfunktion.

Det finns rapporter om att erytromycin kan forvéarra symtomen hos myastenia gravis-
patienter.

Diarré/pseudomembrands kolit orsakad av Clostridioides difficile forekommer. Patienter med
diarré ska darfor foljas noggrant.

Kardiovaskulara héndelser

Forlangning av QT-intervallet, som aterspeglar effekter pa hjartrepolarisation som medfor risk
for att utveckla hjartarytmier och torsades de pointes, har observerats hos patienter som
behandlats med makrolider inklusive erytromycin (se avsnitt 4.3, 4.5 och 4.8).

Erytromycin bor anvindas med forsiktighet i f6ljande;

Patienter med kranskarlssjukdom, allvarlig hjartsvikt, storningar i hjértats retledningssystem
eller kliniskt relevant bradykardi.

Patienter som samtidigt tar andra lakemedel i samband med QT-férlangning (se avsnitt 4.3
och 4.5).

Epidemiologiska studier som undersoker risken for negativa kardiovaskuléra resultat med
makrolider har visat varierande resultat. Vissa observationsstudier har identifierat en séllsynt,
korttidsrisk for arytmi, hjartinfarkt och hjartdodlighet i relaterade till makrolider, inklusive
erytromycin. Hansyn till dessa fynd bor balanseras med behandlingsférdelar vid ordinering av
erytromycin.




Ery-Max bor ej anvandas under och tva veckor efter behandling med CYP3A4-inducerare
(sdsom rifampicin, fenytoin, karbamazepin, fenobarbital, Johannesért). Samtidig behandling
med dessa lakemedel kan férmodligen resultera i subterapeutiska nivaer av erytromycin och
darmed innebdra en risk for behandlingssvikt (se avsnitt 4.5).

Ery-Max ar en hammare av CYP3A4 och ska endast anvandas under speciella omsténdigheter
vid behandling med andra lakemedel som metaboliseras av CYP3A4 (se avsnitt 4.5).

Fall av infantil hypertrofisk pylorusstenos (IHPS) hos spadbarn efter behandling med
erytromycin har rapporterats (se 4.8 Biverkningar). Epidemiologiska studier inklusive data
fran metaanalyser tyder pa en 2-3-faldig 6kning av risken for IHPS efter exponering for
erytromycin hos spadbarn. Denna risk ar hogst efter exponering fér erytromycin under de
forsta 14 levnadsdagarna. Tillgangliga data tyder pa en risk pa 2,6 % (95 % CI: 1,5 - 4,2 %)
efter exponering for erytromycin under denna tidsperiod. Risken for IHPS i den allménna
befolkningen ar 0,1 - 0,2 %. Eftersom erytromycin kan anvandas vid behandling av tillstand
hos spadbarn som ar associerat med signifikant mortalitet och morbiditet (sdsom pertussis och
klamydia) ska nyttan av ertyromycinbehandlingen végas mot den potentiella risken att
utveckla IHPS. Foraldrar bor informeras om att kontakta lakare om krakning eller irritabilitet
vid matning uppstar.

Liksom for andra makrolider har séllsynta allvarliga allergiska reaktioner, déribland akut
generaliserad exantematds pustulos (AGEP), rapporterats. Om en allergisk reaktion intréffar
ska lakemedlet sattas ut och lamplig behandling inledas. Lékare maste vara medvetna om att
de allergiska symtomen kan aterkomma nar den symtomatiska behandlingen sétts ut.

Ery-Max innehaller sackaros och natrium

Patienter med nagot av féljande sallsynta, arftliga tillstand bor inte anvanda detta lakemedel:
fruktosintolerans, glukos-galaktosmalabsorption eller sukras-isomaltas-brist.

Den orala suspensionen innehaller socker varfor noggrann och regelbunden tandborstning ar
viktig.

Ery-Max innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per 20 ml d.v.s. &r nast intill
“natriumfritt”.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner
Lakemedel som kan forlanga QT-intervallet:

Experimentella och epidemiologiska studier talar for att erytromycinbehandling skulle kunna
utlésa torsade de pointes-syndrom hos patienter behandlade med terfenadin, eftersom
erytromycin kraftigt hAmmar metabolismen av terfenadin. Kombinationen &r kontraindicerad.

Forhojda nivaer av cisaprid har rapporterats hos patienter som erhallit samtidig medicinering
med erytromycin. Detta kan resultera i forlangt QT-intervall och hjartarytmi inkluderande
ventrikuldr takykardi, ventrikelflimmer och torsade de pointes.

Liknande symtom har setts hos patienter som tagit disopyramid och erytromycin samtidigt
och kan forvéntas hos patienter som tagit domperidon, astemizol samt pimozid. Samtidig
anvéandning av astemizol, cisaprid, domperidon, disopyramid och pimozid ar kontraindicerad.

Forsiktighet ar befogad nar Ery-Max ges till patienter som behandlas med andra lakemedel
som kan forlanga QT-intervallet.



Erytromycin kan hdmma metabolismen av kinidin med 6kade plasmakoncentrationer som
foljd. En ca 40%-ig 6kning av Cmax sags hos friska forsokspersoner i en studie. | en
fallrapport anges att kombinationen utldst torsade de pointes. Kontroll av kinidins
serumnivaer bor dvervagas vid samtidig behandling med erytromycin.

Hydroxiklorokin och klorokin: Erytromycin ska anvandas med forsiktighet till patienter som
far dessa lakemedel som &r kanda for att forlanga QT-intervallet pa grund av risken for att
inducera hjartarytmi och allvarliga kardiovaskuldra biverkningar.

Effekt av Ery-Max pa andra lakemedel:

Erytromycin ar en hammare av CYP3A4 och transportproteinet P-glycoprotein. Nivan av
hamningen med olika CYP3A4-substrat ar svar att forutsaga. Darfor ska Ery-Max inte
anvandas under behandling med lakemedel som ar CYP3A4-substrat savida inte
plasmakoncentrationer av CYP3A4-substratet, effekt eller biverkningar noga kan foljas. En
dosreduktion kan vara nédvandig av andra lakemedel som metaboliseras av CYP3A4 och
kombination med erytromycin bor ske med forsiktighet. Alternativt ska behandlingen med
CYP3A4-substrat avbrytas under behandling med Ery-Max.

Erytromycin hammar flera HMG-CoA reduktashdmmares metabolism och ger forhojda
plasmakoncentrationer av dessa ldkemedel. Erytromycin 6kar d&ven serumkoncentrationen av
simvastatinsyra (5-faldigt). Rhabdomyolys, som associerats med forhojda
plasmakoncentrationer, har i séllsynta fall upptrétt vid samtidig behandling med klaritromycin
och lovastatin eller simvastatin. Ery-Max ska inte anvandas samtidigt som simvastatin,
atorvastatin och lovastatin. Behandling med dessa lakemedel ska avbrytas under behandling
med Ery-Max.

Samtidig administrering av erytromycin och lomitapid ar kontraindicerad pa grund av risken
for markant 6kade transaminaser (se avsnitt 4.3).

Preoperativ behandling med erytromycin kan forlanga och forstérka effekten av alfentanil
pga hammad metabolism. Denna interaktion ses ej med sufentanil.

Erytromycin hammar metabolismen av engangsdoser av alprazolam, vilket talar for att denna
benzodiazepin metaboliseras av CYP3A4. Plasmakoncentrationen av alprazolam 6kade med
ca 50%.

En fallrapport talar for att erytromycin kan hAmma metabolismen av benzodiazepiner
(klozapin, triazolam) med kraftigt stegrade plasmakoncentrationer som féljd. Hos friska
forsokspersoner som forbehandlats med erytromycin sker en snabbare absorption av zopiklon
resulterande i hdgre plasmakoncentration och mer uttalad hypnotisk effekt jamfort med
kontroller.

Hos patienter behandlade med erytromycin ar clearance av intraventst midazolam reducerad
med ca 50% jamfort med kontroller, med dkade plasmanivaer som foljd, sannolikt pa grund
av hammad metabolism via CYP3A4. Hos sadana patienter bor midazolamdosen reduceras
till halften. Effekten av erytromycin pa plasmanivaerna av peroralt administrerat midazolam
forvantas vara annu storre, pga. minskad forsta passagemetabolism.



Tva fallbeskrivningar finns dar plasmahalterna av bromokriptin vid underhallsbehandling
stigit med omkring 50% sedan erytromycin insatts, varvid den kliniska effekten forstérkts.
Det har senare bekraftats i experimentella studier att erytromycin 3-faldigt kar
biotillgangligheten av bromokriptin med forstarkta effekter som foljd. Anpassning av
bromokriptindosen kan vara nédvéndig.

Vid samtidig administrering av erytromycin 6kar biotillgangligheten av buspiron (oral
engangsdos) sexfaldigt. Detta beror sannolikt pa en hammad metabolism av buspiron via
CYP3A4. Vid kombinationsbehandling ska buspirondosen reduceras i motsvarande grad.

Ett stort antal fallrapporter samt observationer pa friska forsokspersoner talar for att erytro-
mycin hammar metabolismen av ciklosporin med risk for toxiska plasmanivaer, savida inte
dess koncentration foljs noggrant.

| sex fall (varav tre barn) har behandling med erytromycin bekréftats 6ka helblods-
koncentrationen av takrolimus upp till 2-faldigt, sannolikt pa grund av hammad metabolism
via CYP3A4. Dosstyrning via koncentrationsbestamning av takrolimus rekommenderas.
Erytromycin forvantas hamma metabolismen av sirolimus, med dkade plasmanivaer som
foljd.

Samtidig anvandning av erytromycin och digoxin kan ge forhojda plasmakoncentrationer av
digoxin. Kontroll av serumnivaerna bor dvervagas vid in- och utsattandet av erytromycin. En
dosjustering kan vara nodvandig.

Vid samtidig administrering av erytromycin och fexofenadin 6kar plasmakoncentrationen av
fexofenadin 2-3-faldigt, sannolikt pga 6kad absorption.

Erytromycinbehandling resulterar i att karbamazepin-clearance minskar med ca 20% med
Okande plasmahalter som foljd. Tre fallbeskrivningar av barn har rapporterats dar insattning
av erytromycin resulterat i att plasmakoncentrationen av karbamazepin steg till toxiska nivaer.
Vid kombinationsbehandling bor darfor karbamazepinhalterna i plasma foljas.

Erytromycin minskar metabol clearance av metylprednisolon med forstarkta effekter som
foljd.

Fallrapporter talar for att mjoldrygealkaloiders (dihydroergotamin, ergotamin) vasospastiska
biverkningar efter oral tillférsel kan forstarkas av samtidig behandling med erytromycin.
Detta sammanhanger antagligen med okat biotillgéanglighet av dihydroergotamin.
Kombinationen ar kontraindicerad.

Data tyder pa att erytromycin hammar sildenafils metabolism. En startdos pa 25 mg sildenafil
bor dvervagas.

Erytromycinbehandling kan resultera i att teofyllin-halterna i plasma 6kar, sannolikt pga
hammad metabolism. I en studie sjonk samtidigt erytromycinhalterna i serum. Vid
kombinationsterapi bor teofyllinhalterna i plasma féljas, sa att toxiska koncentrationer ej
utvecklas (dosreduktion). Till detta kommer att en negativ interaktionsstudie har publicerats.
En mycket uttalad metabolisk interaktion med 3-faldigt stegrade plasmakoncentrationer av
teofyllin har beskrivits hos en patient som behandlades savél med erytromycin som
ciprofloxacin.



Tramadol metaboliseras via CYP3A4 och erytromycin kan darmed hdmma dess metabolism.

Erytromycin kan hamma metabolismen av warfarin, rivaroxaban med forstarkta effekter som
foljd.

Vinblastin, vinkristin, vindesin och vinorelbin tycks metaboliseras av CYP3A4. Saledes kan
deras metabolism hdmmas av CYP3A4 hammare som erytromycin.

Kortikosteroider

Forsiktighet bor iakttas vid samtidig anvéndning av erytromycin med systemiska och
inhalerade kortikosteroider som huvudsakligen metaboliseras av CYP3A, pa grund av risken
for 6kad systemisk exponering for kortikosteroider. Om samtidig anvandning sker ska
patienterna 6vervakas noggrant med avseende pa systemiska kortikosteroidbiverkningar.

Vid samtidig administrering av erytromycin och felodipin 6kade Cy,.x and AUC av felodipin
ungefar 2,5 ganger.

Effekter av andra lakemedel pa erytromycins farmakokinetik:

Erytromycin metaboliseras av enzymet CYP3A4. Saledes kan starka hammare av detta enzym
hdmma erytromycins metabolism med forhéjda plasmakoncentrationer som foljd.

Lakemedel som inducerar CYP3A4 (sasom rifampicin, rifabutin, fenytoin, karbamazepin,
fenobarbital, Johannesort) kan inducera metabolismen av erytromycin. Detta kan resultera i
subterapeutiska nivaer av erytromycin och minskad effekt. Induktionen minskar gradvis under
tva veckor efter avslutad behandling med CYP3A4-inducerare. Ery-Max bor ej anvandas
under och tva veckor efter behandling med CYP3A4-inducerare.

Cimetidin kan hdmma metabolismen av erytromycin med férhojda plasmakoncentrationer
som foljd.

Nagra fall av erytromycintoxicitet finns beskrivna hos levertransplanterade patienter
behandlade med ciklosporin.

4.6 Graviditet och amning
Graviditet

De tillgangliga epidemiologiska studierna om risken for allvarliga medfédda missbildningar
vid anvandning av makrolider inklusive erytromycin under graviditet ger motstridiga resultat.
Vissa observationsstudier pa manniskor har rapporterat kardiovaskulara missbhildningar efter
exponering for lakemedel som innehaller erytromycin under tidig graviditet.

I reproduktionstoxikologiska studier med andra makrolider som i likhet med erytromycin ar
potenta hERG-kanal blockerare, har embryoddd och missbildningar framkallats (bl.a
hjartkarldefekter och gomspalt).

Mekanistiska studier visar att substanser som &r potenta blockerare av hERG-kanalen orsakar
hjartkarldefekter och embryoddd via framkallande av arytmi hos embryot. Erytromycin ska
inte anvandas av kvinnor som planerar graviditet eller under graviditet savida det inte &r
absolut nédvéndigt.

Amning



Erytromycin passerar 6ver i modersmjélk, men risk for paverkan pa barnet synes osannolik

med terapeutiska doser.

4.7 Effekter pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner

Ery-Max har ingen observerbar effekt pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner.

4.8 Biverkningar

Cirka 5-15% av behandlade patienter kan forvéantas uppleva biverkningar. Vanligast ar
dvergaende gastrointestinala besvar (magknip och illamaende), sérskilt vid hdga doser. Dessa

besvar kan minska om dosen tas i samband med maltid.

Biverkningar anges nedan med organsystemklassificering och frekvens.
Biverkningarnas frekvens anges pa foljande sétt:
Mycket vanliga (>1/10); vanliga (> 1/100, < 1/10); mindre vanliga (> 1/1 000, < 1/100);

séllsynta (> 1/10 000, <1/1000); mycket séllsynta (< 1/10 000), ingen ké&nd frekvens (kan inte

berdknas fran tillgangliga data).

Organsystem Frekvens Biverkning
Immunsystemet: Sallsynta Anafylaktiska reaktioner.
Oron och balansorgan: Sallsynta Reversibel horselforlust.
Hjértat: Sallsynta Arytmi,

Ingen kéand frekvens

QTc-intervallsforlangning,
torsades de pointes,
hjartstopp, ventrikelflimmer.

Magtarmkanalen:

Vanliga

Ingen kéand frekvens

Magknip, illamaende, diarré.

Infantil hypertrofisk
pylorusstenos,
pseudomembrands Kolit.

Lever och gallvagar: Sallsynta Intrahepatisk gallstas, forhdjda
leverenzymvarden.
Hud och subkutan véavnad: Vanliga Exantem.
Mindre vanliga Urtikaria.

Ingen kand frekvens

Akut generalisead
exantematos pustulos
(AGEP), erytema multiforme,
Stevens-Johnsons syndrom
och toxisk epidermal nekrolys.

Undersokningar:

Sallsynta

Bilirubinstegring

Svampdvervaxt i munhala och underliv kan férekomma.




Rapportering av missténkta biverkningar

Det &r viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det
mojligt att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och
sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning till (se detaljer nedan).

Lakemedelsverket

Box26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se.

4.9 Overdosering
Toxicitet: Erytromycin har lag akut toxicitet. Enligt fallrapporter gav 3 g erytromycin till
3-aring som erhallit kol och 3,5 g till 7-aring inga symtom.

Symtom: lllamaende, krékningar, diarré, reversibel horselnedsattning, eventuellt
hallucinationer, eventuellt pankreatit. Allergiska reaktioner och leverpaverkan kan
forekomma.

Behandling: Om befogat ventrikeltémning, kol. Symtomatisk behandling.

5 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Makrolid antibiotika, ATC-kod: JO1LFAQ01

Den antibakteriella effekten utévas genom bindning till bakteriens ribosomer. Erytromycinets
interferens med translationen leder till hdmning av proteinsyntesen. Detta fororsakar

sonderfall saval av bakteriens inre som dess hélje och slutar med att bakterien 16ses upp.
Erytromycins effekt ar huvudsakligen bakteriostatisk.

Antibakteriellt spektrum

Kénsliga Streptokocker och pneumokocker

Staphylococcus aureus och koagulasnegativa stafylokocker
Arcanobacterium haemolyticum

Corynebacterium diphteriae

Moraxella catarrhalis

Bordetella pertussis

Campylobacter

Chlamydophila trachomatis, pneumoniae och psittaci.
Mykoplasma pneumoniae

Ureaplasma urealyticum

Clostridium perfringens

Intermedidra Haemophilus influenzae

Resistenta Enterokocker

Pasteurella multocida
Gramnegativa tarmbakterier
Pseudomonas

Clostridium difficile



http://www.lakemedelsverket.se

Anaeroba gramnegativa stavar
Mycoplasma hominis

Resistens forekommer (1-10%) hos betahemolytiska streptokocker, pneumokocker samt
Staphylococcus aureus. Resistens ar vanlig (>10%) hos koagulasnegativa stafylokocker.

Resistensmekanismer: Modifiering av bindningsstalle pa ribosomen ar en orsak till
resistensutveckling mot erytromycin. De flesta gramnegativa stavar har en naturlig resistens
pa grund av dalig penetration genom cellvéaggen.

Korsresistens forekommer mellan alla makrolider och azitromycin. Viss korsresistens
forekommer ocksa mellan makrolider och klindamycin.

Resistensutveckling: Erytromycinresistens hos streptokocker och pneumokocker ar ovanligt i
Sverige, men vanligt i vissa delar av 6vriga Europa.

Resistenssituationen varierar geografiskt och information om de lokala resistensforhallandena
bor inhamtas via lokalt mikrobiologiskt laboratorium.

Brytpunkter for resistensbestamning

Tolkningskriterierna for MIC (minsta h&mmade koncentration) vid resistensbestamning har
faststéllts av europeiska kommittén for resistensbestamning (EUCAST) for erytromycin och
listas har: https://www.ema.europa.eu/documents/other/minimum-inhibitory-concentration-
mic-breakpoints_en.xIsx

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Ery-Max oral suspension &r en vattensuspension innehallande erytromycin-etylsuccinat, som
efter absorption hydrolyseras till fritt, aktivt erytromycin. Absorptionen av erytromycin-
etylsuccinat i Ery-Max oral suspension ar lagre an for erytromycinbas i Ery-Max kapslar,
varfor en hogre dos av den biologiskt inaktiva estern maste ges for att motsvarande
plasmakoncentrationer av erytromycin ska uppnas. Maximala serumkoncentrationer erhalls
efter 0,5-1 timme. Bindningen till serumproteiner ar fér ren erytromycinbas 65%.
Erytromycin passerar blod-hjarnbarriaren i ringa utstrackning. Utséndringen sker
huvudsakligen via lever och galla. Endast en mindre del utséndras via urinen. Erytromycin
kan darfor ges i oférandrad dos till patienter med nedsatt njurfunktion.

5.3 Prekliniska séakerhetsuppgifter

Det finns inga prekliniska data av relevans for sakerhetsbedémningen utéver vad som redan
beaktats i produktresumen.

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen

Granulat till 1 ml oral suspension innehaller: sackaros, magnesiumaluminiumsilikat,
natriumcitrat, karamellosnatrium, korsbérsessens.



https://www.ema.europa.eu/documents/other/minimum-inhibitory-concentration-mic-breakpoints_en.xlsx
https://www.ema.europa.eu/documents/other/minimum-inhibitory-concentration-mic-breakpoints_en.xlsx

6.2 Inkompatibiliteter
Ej relevant.

6.3 Hallbarhet
3ar.

Fardigberedd oral suspension ar hallbar 14 dygn vid 2°C-8°C och i 5 dygn vid hogst 25°C.

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar
Fardigberedd oral suspension forvaras vid 2°C-8°C.

6.5 Forpackningstyp och innehall
Glasflaska, 50 ml, 100 ml

6.6 Séarskilda anvisningar for destruktion och dvrig hantering

Suspensionen levereras till apotek som granulat till oral suspension och fardigbereds pa
apoteket.

For forpackningsstorleken pa 50 ml tillsétts 31 g renat vatten.

For forpackningsstorleken pa 100 ml tillsétts 62 g renat vatten.

7 INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Viatris AB
Box 23033
104 35 Stockholm

8 NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING
11292
9 DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Forsta godkannande: 1991-01-25
Fornyat godkannande: 2007-01-01

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2024-06-12
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