Bipacksedel: Information till anvandaren
Zomylac 80 mg/ml + 16 mg/ml koncentrat till infusionsvéatska, 16sning
sulfametoxazol/trimetoprim

Las 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 lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

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

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

Vad du behdver veta innan du anvénder Zomylac
Hur du anvénder Zomylac

Eventuella biverkningar

Hur Zomylac ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ok~ whE

1. Vad Zomylac &r och vad det anvands for

Zomylac 80 mg/ml + 16 mg/ml koncentrat till infusionsvatska, 16sning &r en kombination av tva olika
antibiotika vid namn sulfametoxazol och trimetoprim. Det anvénds for att behandla infektioner som
orsakats av bakterier och nagra svampar. Denna lakemedelskombination kallas ocksa co-trimoxazol.
Liksom alla antibiotika fungerar Zomylac bara mot vissa typer av bakterier. Det betyder att det bara ar
lampligt for att behandla vissa typer av infektioner.

Zomylac kan anvandas for att behandla eller férebygga:
- lunginfektioner (pneumoni eller Pneumocystis jirovecii-pneumoni) orsakade av en svamp som
kallas Pneumocystis jirovecii

Zomylac kan anvéndas for att behandla:

- blas- eller urinvagsinfektioner

- akut forvarring av en lunginflammation som kallas kronisk bronkit

- infektion i tarmen (shigellos) som orsakas av en bakterie som kallas Shigella

Zomylac-infusion ges vanligtvis bara till dig om du inte kan ta lakemedel via munnen.

Zomylac koncentrat till infusionsvétska ar avsedd for barn fran 6 veckors alder och vuxna (>18 ar).
Héansyn bor tas till officiella riktlinjer gallande 1amplig anvandning av antibakteriella medel.

Fraga lakare, apoteks- eller annan hélso- och sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj
alltid deras instruktion.

Trimetoprim/sulfametoxazol som finns i Zomylac kan ocksa vara godkand for att behandla andra

sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga lékare, apoteks- eller annan halso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.



2.

Vad du behoéver veta innan du anvander Zomylac

Du ska inte ges Zomylac

om du ar allergisk mot sulfametoxazol, trimetoprim, co-trimoxazol eller nagot annat
innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6)

om du ar allergisk mot sulfonamidldkemedel. Sadana lakemedel kan vara sulfonureider (t.ex.
gliklazid och glibenklamid) eller en typ av blodtrycksmedicin som kallas tiaziddiuretika (t.ex.
bendroflumetiazid — en vattendrivande tablett)

om du har kraftigt nedsatt njurfunktion, och det inte gar att mata koncentrationen av lakemedlet
i ditt blod

om du har kraftigt nedsatt leverfunktion

om du nagon gang har haft problem med blodet pa grund av trimetoprim och/eller sulfonamider,
som har orsakat blamarken och blédningar (trombocytopeni)

om du nagon gang har fatt veta att du har ett sallsynt blodproblem som kallas porfyri, vilket kan
paverka huden eller nervsystemet

Zomylac ska inte ges till spddbarn under de 6 forsta levnadsveckorna

Om du &r gravid (forsta 3 manaderna) eller kan vara gravid

Om du &r osaker pa om nagot av ovanstaende galler dig, kontakta lakare eller apotekspersonal innan
du far Zomylac.

Varningar och forsiktighet - Var sarskilt forsiktig med Zomylac
Tala med lakare eller sjukskéterska innan du far Zomylac:

Om du nagon gang har fatt ett allvarligt hudutslag eller hudfjallning, blasbildning och/eller sar i
munnen efter att du tagit trimetoprim.

Allvarliga hudreaktioner, sasom Stevens—Johnsons syndrom, toxisk epidermal nekrolys,
lakemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom (DRESS), har rapporterats i
samband med behandling med trimetoprim och sulfametoxazol. Sluta ta Zomylac och uppsok
omedelbart lakare om du far nagot av symtomen pa dessa allvarliga hudreaktioner som beskrivs
i avsnitt 4. | borjan av behandlingen bor férekomst av generaliserad hudrodnad med blasor
tillsammans med feber viacka misstanke om en allvarlig reaktion kallad akut generaliserad
exantematos pustulos (AGEP) (se avsnitt 4).

Om du samtidigt eller med kort mellanrum far olika symtom som feber, svullna kortlar,
svaghetskansla, yrsel, andfaddhet, blamarken eller hudutslag ska du omedelbart kontakta lakare.
Det har forekommit sallsynta rapporter om kraftiga immunsvar pa grund av en oreglerad
aktivering av vita blodkroppar som leder till inflammationer (hemofagocytisk lymfohistiocytos)
och som kan vara livshotande utan tidig diagnos och behandling.

om du ovantat far forvarrad hosta och andfaddhet ska du omedelbart kontakta lakare.

om du har allvarlig atopisk dermatit eller svar astma.

om du har en njursjukdom.

om du har fatt veta att du har eller ar i riskzonen for en séllsynt blodsjukdom som kallas porfyri
som kan paverka huden eller nervsystemet.

om du inte har tillréckligt med folsyra (ett vitamin) i kroppen. Detta kan gora att huden blir blek
och att du kanner dig trott, svag och andfadd. Detta kallas anemi. Det finns en hogre risk for
anemi om du ocksa behandlas med vissa lakemedel for epilepsi (se avsnittet Andra lakemedel
och Zomylac).

om du har en sjukdom som kallas glukos-6-fosfatdehydrogenasbrist, vilket kan orsaka gulsot
eller spontan nedbrytning av réda blodkroppar (hemolys) (se avsnitt 4).

om du har ett &amnesomsattningsproblem som kallas fenylketonuri och inte star pa sarskild kost
for att forbattra tillstandet.

om du &r &ldre.

om du har fatt veta av din lakare att du har mycket kalium och/eller laga nivaer natrium i blodet.
om du har en allvarlig blodsjukdom som kan orsaka lagt antal réda blodkroppar (anemi), lagt
antal vita blodkroppar (leukopeni) eller ett 1gt antal blodplattar, vilket kan orsaka blédning och
blamarken (trombocytopeni).



- om du har problem att halla en bra vatskebalans, eller din lakare har sagt att du har kristaller i
urinen. Risken for kristaller i urinen kan 6ka om du ocksa behandlas med metenamin (se
avsnittet Andra lakemedel och Zomylac).

- om du far diarré orsakad av en bakterie som kallas Clostridioides difficile.

- om du behandlas for halsont som orsakas av en bakerie som kallas betahemolytiska grupp A-
streptokocker

- om syra ansamlas i din kropp (metabol acidos) vilket orsakas av behandling med Zomylac.
Symtomen &r bland annat snabb andning, forvirring eller trotthet.

- om patienten som behandlas &r ett barn, t.ex. ett for tidigt fott spadbarn, och patienten har en
okad risk for ett tillstand som kallas hyperbilirubinemi. Det &r ett tillstand da kroppen inte kan
gora sig av med bilirubin. Anvéandning till barn under 8 veckor gamla ska undvikas.

Andra lakemedel och Zomylac

Tala om f0r lakare eller apotekspersonal om du anvander, nyligen har anvant eller kan tankas anvénda

andra lakemedel. Zomylac kan paverka hur vissa andra lakemedel fungerar, och vissa andra lakemedel

kan paverka hur Zomylac fungerar.

Tala sarskilt om for lakare eller apotekspersonal om du tar nagot av féljande lakemedel:

- Blodtrycksmedicin (vattendrivande tabletter) som kan dka den méngd urin du producerar. Om
du &r aldre kan det finnas en stdrre risk for att blodplattarna i blodet minskar.

- Pyrimetamin som anvénds for att behandla och forebygga malaria samt for att behandla diarré.

- Ciklosporin som anvénds efter organtransplantationer.

- Blodfértunnande ldkemedel som warfarin.

- Fenytoin, primidon och barbiturater som anvands for att behandla epilepsi (krampanfall) (se
avsnittet Varningar och forsiktighet).

- Lékemedel for behandling av diabetes, t.ex. glibenklamid, glipizid, tolbutamid, klorpropamid
(sulfonureider) och repaglinid.

- Lakemedel for att behandla problem med hjértslagen, t.ex. digoxin eller prokainamid.

- Amantadin som anvénds for att behandla Parkinsons sjukdom, multipel skleros, influensa eller
baltros.

- Lakemedel for att behandla hiv (humant immunbristvirus), som kallas zidovudin eller
lamivudin.

- Lékemedel som kan 6ka méangden kalium i blodet, t.ex. blodtrycksmedicin (vattendrivande
tabletter sasom spironolakton, som hjélper till att 6ka den méangd urin du producerar) eller ACE-
hammare (kan anvéndas for behandling av hogt blodtryck eller vissa hjéartbesvar).

- Azatioprin, som kan anvéndas till patienter efter organtransplantation eller for behandling av
rubbningar i immunsystemet eller for inflammatoriska tarmsjukdomar.

- Metotrexat som dr ett lakemedel som anvénds for att behandla vissa cancerformer eller vissa
sjukdomar som paverkar immunsystemet.

- Rifampicin som ér ett antibiotikum.

- Folsyra, ett B-vitamin som behovs for cellproduktion.

- Disulfiram som anvénds for att behandla alkoholmissbruk.

- Metenamin som anvénds for att férebygga urinvégsinfektioner (se avsnittet Varningar och
forsiktighet).

Trimetoprim kan orsaka fel vid méatning av kreatinin- och metotrexatnivaerna i blodet.

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 anvander detta lakemedel.

Detta lakemedel ska inte anvandas under graviditetens forsta tre manader. Behandling med
trimetoprim under graviditetens forsta tre manader kan oka risken for missfall. Barn fodda av modrar
som behandlats med trimetoprim under graviditetens forsta 3 manader kan ha en 6kad risk for
medfddda missbildningar, sérskilt neuralrorsdefekter (dar ryggraden och ryggmargen inte bildas
korrekt), 1app- och gomspalter (dér Iappen och gommen inte bildas korrekt) och missbildningar som
paverkar hjartat.



Om du ammar bor du inte fa Zomylac eftersom ditt barn skulle ha 6kad risk for gulsot.
Se nasta avsnitt for mer information om lakemedlets innehall av etanol.

Korférmaga och anvandning av maskiner

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

Vissa patienter har drabbats av yrsel eller svimning vid anvandning av Zomylac. Kor inte bil och
anvénd inte maskiner om du drabbas av dessa biverkningar.

Zomylac innehaller propylenglykol

Detta lakemedel innehaller 450 mg propylenglykol per ml motsvarande 2 250 mg/5 ml.

Om ditt barn &r yngre an 5 ar, kontakta lakare eller apotekspersonal innan barnet anvander lakemedlet,
sarskilt om barnet anvéander andra lakemedel som innehaller propylenglykol eller alkohol. Om du &r
gravid eller ammar, anvand inte lakemedlet annat &n pa lakares rekommendation. Lakaren kan vilja
g0ra extra tester under behandlingen.

Om du har nedsatt leverfunktion eller nedsatt njurfunktion, anvand inte lakemedlet annat &n pa lakares
rekommendation. Lakaren kan vilja géra extra tester under behandlingen.

Zomylac innehaller etanol

Detta lakemedel innehaller 535 mg alkohol (etanol) per ampull motsvarande 535 mg/5 ml (11 % w/v).
Mangden i 5 ml av detta l&kemedel motsvarar 13 ml 6l eller 5 ml vin. Mangden alkohol i detta
lakemedel ger troligtvis inga effekter hos vuxna och ungdomar och dess effekt hos barn &r troligtvis
inte markbar. Den kan ha viss effekt hos yngre barn, t.ex. sémnighet. Alkoholen i detta lakemedel kan
paverka effekten av andra lakemedel. Tala med lakare eller apotekspersonal om du tar andra
lakemedel. Om du &r gravid eller ammar, radfraga lékare eller apotekspersonal innan du tar detta
lakemedel. Om du har alkoholberoende, tala med l&kare eller apotekspersonal innan du tar detta
lakemedel.

Zomylac innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller 36,36 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per 5 ml. Detta
motsvarar 1,8 % av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

3. Hur du anvander Zomylac

Du kommer aldrig att hantera detta liakemedel sjalv. Det ges alltid av hélso- och sjukvardspersonal.
Zomylac ges som en kontinuerlig infusion i en ven. Detta sker langsamt under en viss tidsperiod.

Innan du far lakemedlet kommer det att spadas ut.
Vilken dos du far och hur ofta du far en dos beror pa:
- vilken typ av infektion du har

- infektionens svarighetsgrad

- din vikt

- din alder.

Dosering

Rekommenderad dos for akuta infektioner




Vuxna (>18 ar)

Alder Dos
Vuxna (>18 ar) 2 ampuller (@ 5 ml) morgon och kvall.
Hogsta dos ar 3 ampuller (a 5 ml) Zomylac morgon och kvll.

Normaldos for barn motsvarar cirka 6 mg trimetoprim och 30 mg sulfametoxazol per kg kroppsvikt
per dag, fordelad pa tva lika stora doser. Rekommenderad dos for barn motsvarar barnets alder och
kroppsvikt enligt tabellen nedan:

Anvandning for barn och ungdomar

Barn 12-18 &r

Alder Dos
Barn 12-18 ar 2 ampuller (a 5 ml) morgon och kvall.
Hogsta dos ar 3 ampuller (a 5 ml) Zomylac morgon och kvll.

Barn fran 6 veckor upp till 12 ars alder

Alder Dos

Barn fran 6 veckor upp till | 1,25 ml morgon och kvall
6 manader

Barn fran 6 manader upp 2,5 ml morgon och kvall
till 6 ar

Barn 6-12 ar 5 ml morgon och kvall

Infusionen pagar cirka 1-1,5 timme, men detta balanseras mot dina vatskebehov.

Om du har njurproblem kan lakaren
- ordinera en lagre dos av Zomylac
- ta blodprover for att kontrollera om lakemedlet fungerar som det ska.

Om du far Zomylac under en langre tid kan din lakare
- ta blodprover for att kontrollera om lakemedlet fungerar som det ska
- ordinera folsyra (ett vitamin) som du ska ta samtidigt som Zomylac.

Om du har anvant for stor mangd av Zomylac

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) fér bedémning av risken samt
radgivning.

Om du har fatt for stor mangd av Zomylac ska du omedelbart kontakta din lakare eller sjukskéterska.
Om du tror att du har fatt for mycket Zomylac kan du:
- kanna dig illamaende eller kréakas, kanna dig yr, forvirrad, ha andnod eller huvudvark.
- fa hudreaktioner, minskad urinmangd eller smarta nar du kissar, lagt blodsocker eller
allergiska reaktioner.
Din lakare kommer att undersdka symtomen och behandla dig pa lampligt satt.

4. Eventuella biverkningar

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

Du kan uppleva nedanstaende biverkningar med detta lakemedel.



Kontakta omedelbart akutmottagningen om du far flera symtom sasom feber, mycket lagt blodtryck
eller 6kad hjartfrekvens efter att du tagit detta lakemedel, eftersom det kan vara tecken pa chock.

Kontakta omedelbart lakare om du far en allergisk reaktion. Risken for en allvarlig allergisk reaktion
ar mycket sallsynt (farre &n 1 av 10 000 personer drabbas).
Tecken pa en allergisk reaktion omfattar:

Allergiska reaktioner

- andningssvarigheter

- svimning

- svullnad av ansiktet

- svullnad av mun, tunga eller svalg som kan bli réda och smartsamma och/eller leda till
svaljningsbesvar

- brostsmérta

- roda prickar pa huden.

Sluta anvanda Zomylac och sok vard omedelbart om du far nagot av féljande symtom:

- rodaktiga flackar pa balen, ofta med blasor i mitten, fjallande hud, sar i mun, svalg, nésa, pa
konsorganen och i dgonen. Dessa allvarliga hudutslag kan foregas av feber ochinfluensaliknande
symtom (Stevens—Johnsons syndrom [SJS]/toxisk epidermal nekrolys [TEN]).utbredda
hudutslag, feber och forstorade lymfkortlar (DRESS-syndrom eller
lakemedelsdverkénslighetssyndrom).

Om du far Stevens-Johnsons syndrom, toxisk epidermal nekrolys eller lakemedelsutlosta utslag med

eosinofili och systemiska symtom efter att ha anvént sulfametoxazol och trimetoprim, som finns i

Zomylac, kan du aldrig mer anvéanda lakemedel som innehaller sulfametoxazol eller trimetoprim.

Den storsta risken for allvarliga hudreaktioner &r inom de forsta veckorna av behandlingen.

Ovriga biverkningar:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare)
- hoga nivaer av kalium (hyperkalemi) i blodet, vilket kan leda till onormala hjartslag
(palpitationer), andfaddhet, brostsmarta, illamaende eller krakningar.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)

- en svampinfektion som kallas torsk eller candida som kan drabba munnen eller slidan
- huvudvérk

- illamaende

- diarré

- utslag.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare)
- krékningar.

Mycket séallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare)

- hog feber eller aterkommande infektioner orsakade av laga nivaer av vita blodkroppar
(leukopeni, neutropeni eller agranulocytos)

- Iaga nivaer blodplattar i blodet, vilket gor det svart for blodet att koagulera (trombocytopeni)

- hoga nivaer av en viss typ av vita blodkroppar (eosinofili)

- ett tillstand som kallas methemoglobinemi dar blodet har svart att transportera syre i kroppen

- forstoring eller nedbrytning av réda blodkroppar (se avsnitt 2)

- vasande andning eller andningsbesvar som uppstar plétsligt

- hosta

- feber

- andfaddhet

- utslag eller hudrodnad

- allvarlig allergisk reaktion (anafylaktisk reaktion)
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potentiellt livshotande utslag (Stevens-Johnsons syndrom, toxisk epidermal nekrolys) har
rapporterats (se avsnitt 2)

mycket séllsynta fall av generaliserad rodnad 6ver hela kroppen (akut generaliserad
exantematds pustulos (AGEP)) (se avsnitt 2)

sar i munnen, munsar och sar eller dmhet pa tungan (stomatit)

inflammation i blodkarlen (polyarteritis nodosa) som ibland orsakar ett rddlila utslag (purpura)
hudknolar eller nasselutslag (upphojda, roda eller vita, kliande flackar pa huden) i kombination
med ont i magen och stora leder (6verkanslighetsangiit liknande Henoch-Schénleins purpura)
roda flackar som liknar maltavlor, morka i mitten och med blasor eller skorpor (erythema
multiforme)

serumsjuka, en 6verkénslighetsreaktion som visar sig som hudutslag, feber och 6mma leder
inflammation i 6gat som leder till smérta och rodnad (uveit)

utslag eller solskada nér du har varit ute (&ven mulna dagar)

svullnad i det nedre hudlagret som orsakas av ansamling av vatska (angioddem)

kraftig hudrodnad, fjallande utslag och sarskorpor pa huden som kan orsaka feber (exfoliativ
dermatit)

Iagt blodsocker (hypoglykemi)

laga halter av natrium i blodet (hyponatremi)

fordndrade blodvarden

hjéartproblem som orsakas av infektion och/eller inflammation (allergisk myokardit)

gulsot (huden eller 6gonvitorna blir gula). Detta kan intréffa samtidigt som en ovantad blédning
eller ett blamarke

inflammation i bukspottkérteln som orsakar smérta i magen, som kan upptréda tillsammans med
blod i avforingen (pankreatit)

inflammation i tungan tillsammans med vita flackar och svullnad (glossit)

smarta i muskler eller leder (myalgi och artralgi) samt muskelsvaghet

problem med urinen inklusive blod i urinen eller grumlig urin, storre urinméngder och
sjukdomskansla (tubulointerstitiell nefrit)

forhojda syranivaer i blodet pa grund av nedsatt njurfunktion (renal tubulér acidos)
njurproblem

inflammation i bindvéaven (systemisk lupus erythematosus)

plotslig huvudvark eller stelhet i nacken, atfoljt av feber (meningit)

problem med att kontrollera rérelser

anfall (konvulsioner eller krampanfall)

yrsel

en falsk kansla av rérelse, antingen som att varlden snurrar runt dig eller att du snurrar (svindel)
ringljud eller ovanliga ljud i 6ronen (tinnitus)

skarp, huggande, svidande smérta i hander eller fotter och att du ar mycket kanslig for berdring
(perifer neuropati)

du far konstiga eller ovanliga syner eller horselintryck (hallucinationer)

depression

akut inflammation i slemhinnan i tunn- och tjocktarmen med pseudomembrandsa plack dver
ytliga sar (kolit orsakad av Clostridioides difficile)

levervavnad bryts ner eller dor, vilket kan vara livshotande (hepatisk nekros)

aptitloshet

ansamling av syra i kroppen, vilket orsakar snabb hjartrytm, forvirring eller yrsel, trotthet,
aptitloshet och huvudvérk (metabol acidos).

Ingen kénd frekvens (kan inte beréknas fran tillgangliga data)

psykotiska tillstand (psykiska tillstand som kan gora att du forlorar kontakten med verkligheten)
lakemedelsutldsta utslag med eosinofili och systemiska symtom (en typ av allergisk reaktion
som kan orsaka feber, hudutslag och onormala resultat pa blodprov och leverfunktionstest [kan
vara tecken pa en flerorgansvikt]) (DRESS)

plommonfargade, upphéjda och smartsamma sar pa lemmar och ibland i ansiktet samt nacken
tillsammans med feber (Sweets syndrom).



Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller 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 lakemedels sékerhet.

5. Hur Zomylac ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Forvara ampullena i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Losningen efter 6ppnande

Kemisk och fysikalisk stabilitet under anvandning har visats for 5 timmar i 20-25 °C for glukos

(5 %w/v = 50 mg/ml), Ringerldsning for injektioner och Dextran 40 intravends infusion i glukos
(5 % wi/v) och i 25 timmar i 20-25 °C foér NaCl (0,9 % w/v = 9 mg/ml).

Ur mikrobiologisk synpunkt bér produkten anvandas omedelbart, savida inte spadningsmetoden
utesluter risken for mikrobiell kontaminering. Om produkten inte anvands omedelbart ansvarar
anvandaren for forvaringstiden och forvaringsforhallandena.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter EXP. 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 évriga upplysningar
Innehallsdeklaration

- De aktiva substanserna ar sulfametoxazol och trimetoprim.
- Ovriga hjalpamnen ar propylenglykol (E1520), trometamol, natriumhydroxid (E524), etanol,
vatten for injektion.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Zomylac finns i ofdrgade ampuller av typ 1-glasa 5 ml.
Varje ampull a 5 ml innehaller 400 mg sulfametoxazol och 80 mg trimetoprim. Ampullerna levereras i
forpackningar om 10 st.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

Macure Healthcare Ltd.
62 Arclight Building
Triq I-Gharbiel
Is-Swieqi, SWQ 3251
Malta



Tillverkare

Pharmadox Healthcare Limited
Kkw46 Kordin Industrial Park
Paola

PLA 3000

Malta

Detta lakemedel ar godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:

Norge Zomylac
Sverige Zomylac 80 mg/ml + 16 mg/ml koncentrat till infusionsvétska, 16sning
Finland Zomylac 80 mg/ml + 16 mg/ml infuusiokonsentraatti, liuosta varten

Denna bipacksedel andrades senast
2026-03-24

Foljande uppgifter ar endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:

Administreringssatt:

Zomylac far endast administreras intravendst och maste spadas fore administrering.
Hallbarhet

Losningen efter 6ppnande: Kemisk och fysikalisk stabilitet under anvéndning har visats for 5 timmar i
20-25 °C for glukos (5 % wi/v = 50 mg/ml), Ringerldsning for injektioner och Dextran 40 intravends
infusion i glukos (5 % w/v) och i 25 timmar i 20-25 °C foér NaCl (0,9 % w/v = 9 mg/ml).

Ur mikrobiologisk synpunkt bor produkten anvandas omedelbart, savida inte spadningsmetoden
utesluter risken for mikrobiell kontaminering. Om produkten inte anvands omedelbart ansvarar
anvandaren for forvaringstiden och forvaringsforhallandena.

Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering
Zomylac maste spadas fore administrering.

Nar Zomylac koncentrat till infusionsvatska, 16sning har tillsatts i infusionslosningen ska den skakas
noggrant for att sakerstélla att den blandas ordentligt. Vid oklar 16sning eller utkristallisering fore eller
under infusion skall 16sning kasseras.

Spédning av Zomylac koncentrat till infusionsvétska, 16sning bor ske enligt foljande:

En ampull (5 ml) tillsétts i 125 ml infusionsldsning.
Tva ampuller (10 ml) tillsétts i 250 ml infusionslosning.
Tre ampuller (15 ml) tillsétts i 500 ml infusionsldsning.

Zomylac koncentrat till infusionsvatska, 16sning ar kompatibelt, vid spadning enligt ovan, med
féljande vatskor:

Glukosldsning for intravends infusion (5 % w/v = 50 mg/ml)
Natriumkloridlosning for intravends infusion (0,9 % w/v = 9 mg/ml)
Dextran 40 intravends infusion (10 % w/v) i glukos (5 % w/v)
Ringerldsning for injektion



Losningens pH ar mellan 9,5 och 11.0.

Ingen annan substans far blandas med infusionen.

Infusionstiden bor vara cirka 1 till 1,5 timme, men detta bor vagas mot patientens vatskebehov.

Nar begrénsning av vatska kravs kan Zomylac koncentrat till infusionsvétska, 16sning administreras i

en hogre koncentration, 5 ml utspatt i 75 ml glukos 5 % w/v i vatten. Infusionstiden for 16sningen bor
inte 6verskrida en timme. Kassera oanvand l6sning.
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