PAKKAUSSELOSTE



Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

Erythromycin Panpharma 1 g, infuusiokuiva-aine, liuosta varten
erytromysiini (erytromysiinilaktobionaattina)

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat laiikkeen kayttimisen, silli se sisaltii

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tdiméa pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kddnny lddkdrin tai sairaanhoitajan puoleen.

- Téama lddke on miarétty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kdyttdon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny lddkérin tai sairaanhoitajan puoleen. Tdma koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé pakkausselosteessa. Ks. kohta
4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Erythromycin Panpharma on ja mihin sitd kdytetdan

Mité sinun on tiedettdvé, ennen kuin kaytit Erythromycin Panpharmaa
Miten Erythromycin Panpharmaa kéytetdan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Erythromycin Panpharman sdilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

SN ol S e

Laskkeesinimi on "Erythromycin Panpharma 1 g, infuusiokuiva-aine, liuosta varten", ja sitd kutsutaan
tdssd pakkausselosteessa "Erythromycin Panpharmaksi".

1. Miti Erythromycin Panpharma on ja mihin siti kéytetisin

Erythromycin Panpharma on antibiootti, joka sisdltdd erytromysiinid (erytromysiinilaktobionaattina).
Se on makrolidityyppinen antibiootti, joka toimii estdmélld bakteerien kasvun ja lisidntymisen.

Erythromycin Panpharmaa kiytetdan bakteerien aiheuttamien vakavien infektioiden hoitoon
aikuispotilailla ja lapsilla, kun erytromysiinin suullinen antotapa ei ole mahdollista tai riittivaa tai
potilailla, joiden infektion vakavuusaste vaatii suuria maérid erytromysiinid tai kun potilaat ovat
allergisia tai yliherkkid beetalaktaamiantibiooteille taikun ndmé antibiootit eivdt sovellu muista syista.
Kun infektion akuutti vaihe on saatu hallintaan, lddkéarisi korvaa suonensisiisesti annettavan
erytromysiinin suun kautta annettavalla erytromysiinilli.

Erythromycin Panpharmalla hoidetaan infektioita, kuten:

- Hengitystieinfektiot: keuhkokuume, hinkuyska;

- Korvatulehdukset;

- Silmétulehdukset (sidekalvotulehdus);

- Thon ja pehmytkudosten (kuten lihakset, verisuonet, jinteet, rasva) infektiot;
- Ruoansulatuskanavan infektiot;

- Urogenitaaliset infektiot (suhteessa virtsa- ja sukupuolielinten infektioihin);
- Lymphogranuloma venereum (sukupuolitauti);

- Kurkkuméti (ylahengitysteiden sairaus);

2. Miti sinun on tiede ttéivia, ennen kuin kaytit Erythromycin Panpharmaa
Ali kiiyti Erythromycin Panpharmaa

- jos olet allerginen (tai yliherkkd) erytromysiinille;
- jos olet allerginen (tai yliherkkd) muille makrolidiantibiooteille;



jos kaytit jotakin seuraavista lidkkeista:

- Astemitsoli, terfenadiini (kdytetdin allergisten reaktioiden) hoitoon;

- Disopyramidi (rytmihdiridlddke, jota kdytetidn kammiotakykardian hoitoon);

- Sisapridi (kdytetddn gastroesofageaalisen refluksitaudin hoitoon);

- Pimotsidi (kdytetidn mielenterveyshéirididen hoitoon);

- Ergotamiini tai dihydroergotamiini (migreenin hoitoon);

- Lovastatiini, simvastatiini ja atorvastatiini (veren kolesterolia alentavia ladkkeitd);

- Ryhmien Ia ja III rytmihéiridlddkkeet (kdytetiin kammioarytmioiden hoitoon,
kohtauksittaisen toistuvan eteisvirinin ennaltachkdisyyn, Wolff-Parkins on-Whiten
oireyhtymiin hoitoon seki kammiotakykardioiden, eteisvirinin ja eteislepatuksen
hoitoon);

- Neuroleptit (kdytetddn psykoosin hallintaan (mukaan lukien harhaluulot, hallusinaatiot
tai ajatus hiiriot));

- Tri- ja tetrasykliset masennusliddkkeet (kdytetdéin masennuksen hoitoon);

- Fluorokinolonit (tiettyjen infektioiden hoitoon kéytettidvid antibiootteja);

- Arseenitrioksidi (kdytetdin syoévén hoitoon);

- Metadoni (kdytetddn opioidiriippuvuuksien, kuten heroiiniaddiktion hallintaan;

- Budipiini (Parkinsonin taudin liéke );

- Antifungaaliset lilikkeet ja malarialiikkeet;

jos maksasi eitoimi asianmukaisesti. Tdma johtuu siitd, ettd erytromysiinid erittyy

péadasiallisesti maksassa (ks. kohta 3 —" Miten Erythromycin Panpharmaa kiytetidén");

jos sinulla tai jollakin perheenjisenelldsi on aiemmin ollut sydimen rytmihdirioita

(kammioperéinen rytmihdirid tai kdéntyvien kérkien kammiotakykardia) tai sydénfilmissa

nakyvé poikkeavuus nimeltidn “pitkd QT-oireyhtymé”

jos veresikalium- tai magnesiumpitoisuus on epétavallisen alhainen (hypomagnesemia tai

hypokalemia).

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkarin, apteekkihenkildkunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kaytat
Erythromycin Panpharmaa:

jos kdytat muita lddkkeitd, joiden tiedetdédn aiheuttavan vakavia syddmen rytmihdirioita

jos sinulla on sydidnvaivoja

Vakavia allergisia reaktioita saattaa ilmeti. Ali kiiyti Erythromycin Panpharmaa, jos olet
allerginen tai yliherkkd erytromysiinille tai muille makrolidiantibiooteille. Keskustele ldédkérin,
apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kdytdt Erythromycin Panpharmaa.
jos sinulla on myasthenia gravis, erytromysiini voi pahentaa oireita, jotka voivat aiheuttaa
vakavia hengitysteiden ongelmia,

jos olet ifikis, koska sinulla on suurempi riski sairastua munuaissairauteen. Ladkari muuttaa
annostasi ja ottaa huomioon munuaistesi toiminnan (ks. kohta 3 — "Miten Erythromycin
Panpharmaa kiytetdin").

Erytromysiinid ei tavallisesti suositella yhdistettdviksi seuraavien kanssa:

Alfutsosiini (kdytetéén e turauhasen hyvinlaatuis en liikkakasvun hoitoon);

Buspironi (kdytetddn yleistyneen ahdis tuneisuushéirion hoitoon);

Siklosporiini ja takrolimuusi (kdytetdin elinsiirrossa hylkimisreaktion e hkéisemiseen);
Kolkisiini (kdytetddn kihdin hoitoon);

Ebastiini (antihistamiini);

Tolterodiini (kdytetdan virtsankarkailun hoitoon);

Triatsolaami (kdytetdin rauhoitusliikkeens vakavan une ttomuuden hoitoon).

Saat titd [ddkettd jatkuvasti tai hitaasti kipujen valttimiseksi.

Vastasyntyneet jalapset

Ota vilittdméasti yhteyttd ladkériisi, jos lapsesi oksentaa (voimallinen oksennus ilman sappinestettd)
ja/tai hinelld on ongelmia syodd timén ladkityksen aikana. Ladkarisi pdéttaé lapsesi annoksen
(ks.kohta 3 — "Miten Erythromycin Panpharmaa kdytetaan").


http://en.wikipedia.org/wiki/Allergic
http://en.wikipedia.org/wiki/Gastroesophageal_reflux_disease
http://en.wikipedia.org/wiki/Ventricular_arrhythmia
http://en.wikipedia.org/wiki/Recurrent_atrial_fibrillation
http://en.wikipedia.org/wiki/Wolff-Parkinson-White_syndrome
http://en.wikipedia.org/wiki/Wolff-Parkinson-White_syndrome
http://en.wikipedia.org/wiki/Ventricular_tachycardias
http://en.wikipedia.org/wiki/Atrial_fibrillation
http://en.wikipedia.org/wiki/Atrial_flutter
http://en.wikipedia.org/wiki/Psychosis
http://en.wikipedia.org/wiki/Delusion
http://en.wikipedia.org/wiki/Hallucination
http://en.wikipedia.org/wiki/Disordered_thought
http://en.wikipedia.org/wiki/Antiparkinson_agent

Muut lidiikkeet ja Erythromycin Panpharma
Jos sinua pyydetiddn antamaan virts aniiyte, kerro lddkarillesi, ettd kdytit erytromysiinid, koska se
saattaa hiiritd joitakin testeja.

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat tai olet dskettdin ottanut tai saatat
joutua ottamaan muita lddkkeita.

Erytromysiinid ei tavallisesti suositella yhdistettdvéksi seuraavien kanssa:

- Antikoagulantit, esim. varfariini, asenokumaroli ja rivaroksabaani (kiytetién veren
ohentamiseen);

- Tsopikloni (unildéke);

- Teofyllini (auttaa hengittiméén);

- Sildenafiili (kédytetiddn erektiohdirididen ja pulmonaalihypertension hoitoon);

- Jotkin sytostaatit ja vinblastiini (kdytetdan syovén hoitoon);

- Digoksiini (kdytetddn sydédnvaivejen hoitoon);

- Karbamatsepiini (kdytetdin e pile psian ja ne uropaattis ten kipujen hoitoon);

- Alfentaniili (anestesialiike);

- Bromokriptiini (kdytetidn Parkinsonin taudin ja hyperprolaktine mian hoitoon);

- Silostatsoli (kédytetiddn katkokévelyn hoitoon);

- Metyyliprednisoloni (kortikosteroidilidke, jota kiytetddn sen tulehduksen vastaisten
vaikutusten takia);

- Midatsolaami (kdytetisan nukutuslifikkeeni tai kohtalaisen vaikean une ttomuuden hoitoon);

- Omepratsoli (kdytetddn mahahapon erityksen viihentimiseen);

- Valproaatti (antikolvus antti ja mielialaa vakauttava liike);

- Simetidiini (estdd mahahapon tuotantoa);

- Rifampisiini (antibiootti);

- Fenytoiini (kdytetdén antikonvuls anttina);

- Fenobarbitaali (antikonvulsantti);

- Bentsodiatsepiinit (anksiolyytit, antikonvulsantit, lihas relaksantit, rauhoittavat...);

- Feksofenadiini (kdytetéén allergis ten re aktioiden hoitoon);

- Miékikuisma (Hypericum perforatum) (lddke yrtti, jota kiyte tiin ke skivaikean masennuksen
hoitoon)

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana taiimetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd neuvoa ennen timédn ladkkeen kayttoa.

Erytromysiinin on osoitettu ldpédisevin istukan ja saavuttavan sikion.
Erytromysiini erittyy didinmaitoon.

Ladkarisi padttds, tuleeko sinulle antaa titi ladkettd, mutta vasta kun hin on arvioinut, ettd hyodyt ovat
mahdollisia riskejd suuremmat.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Erythromycin Panpharman haittavaikutukset voivat heikentdi potilaan kykya ajaa autoa ja kayttaa
koneita.

Téhdnastinen kokemus on osoittanut, ettd erytromysiinilli on korkeintaan vdhdinen vaikutus

ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn.

3. Miten Erythromycin Panpharmaa kéytetiifin

Kéyti titd [ddkettd juuri siten kuin 1a8kéri tai apteekkihenkilokunta on maardnnyt. Tarkista ohjeet
ladkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma. Tdmén ladkkeen antaa sinulle aina Id4kéri tai

terveydenhuollon ammattilainen. Se annetaan suonensisdisesti yli 60 minuutin ajan.

Aikuiset ja yli 12-vuotiaat lapset (>40 kg)


http://en.wikipedia.org/wiki/Allergic

Tavallinen annos on 12 g péivassd, mikd vastaa 25 mg/kg/vrk jaettuina annoksina (yleensi 3—4 kerta-
annosta).
Tama voidaan nostaa 4 g péivissi, jos tulehdus on erittdin vakava.

On tirke#i, ettii jatkat antibioottikuuria sen loppuun saakka. Al lopeta infuusiohoitoa aikaisemmin,
vaikka olosi tuntuisi paremmalta.

Lapset, joiden ikd on 1 kk — 12 vuotta tai paino on <40 kg
Tavallinen annos on 15—20 mg/kg painokiloa kohti jacttuna 3—4 kerta-annokseen.
Ladkari laskee lapsesi saaman tarkan annoksen hinen kehonpainonsa huomioon ottaen.

Vastasyntyneet (syntymiés ti 1 kuukauden ikééin)
Tavallinen annos on 10—15 mg/kg jaettuna 3 kerta-annokseen.
Ladkari laskee lapsesi tarkan annoksen ottaen hinen kehonpainonsa huomioon.

Kaytto potilailla, joilla on vaikeita munuais ongelmia
Laakarisi laskee tarkan annoksesi riippuen munuaistesi toiminnasta.

Kaytto idkkailla potilailla
Ladkari padttdd annoksesi huolellisesti ja ottaa huomioon munuaisesi ja maksan toiminnan, koska
sinulla on suurempi riski sairastua munuaissairauteen.

Jos otat enemmiin Erythromycin Panpharmaa Kuin sinun pitéisi

Jos uskot, etti sind tai lapsesi on saanut likaa Iddkettd, ota yhteys lddkdriin. Yliannostuksen oireisiin
sisdltyy ototoksisuus (korvan vauriot), kuulon heikkeneminen, voimakas pahoinvointi, oksentelu ja
ripuli.

Jos unohdat ottaa Erythromycin Panpharmaa
Jos luulet, ettd olet jittdnyt lddkeannoksen vilin, ota vélittomésti yhteyttd ladkariin tai muuhun
terveydenhuollon ammattilaiseen.

Jos lopetat Erythromycin Panpharman oton

Al lopeta timén ldkkeen kiyttdd iman Eikirin lupaa.

Jos sinulla on kysymyksid timén lddkkeen kdytostd, kddnny lddkarin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4, Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timéikin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Jos sinulle kehittyy allergisia reaktioita, tima voi aiheuttaa ihottumaa ja turvotusta tietyissé
kehonosissa, kuten kasvoissa ja kaulassa, sekd hengitysvaikeuksia. Jos niin kiy, lope ta timéin
ladkkeen kiytto ja hakeudu vilitto misti lisikéirin hoitoon.

Ota yhteyttd ladkérin vélittomésti, jos sinulle kehittyy vakava ihoreaktio: punainen hilseilevé
ihottuma, jossa ihon alla on kyhmyja ja rakkuloita (eksantematoottinen pustuloosi). Tdmén
haittavaikutuksen yleisyyttd ei tunneta (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin).
Yleisimmait haittavaikutukset ovat anoreksia (ruokahaluttomuus), yokkaily, oksentelu, vatsakivut,
pahoinvointi, ilmavaivat, epdmukavuus, kouristukset, 16ysét ulosteet tai ripuli.

Seuraavia haittavaikutuksia on raportoitu:

Melko harvinainen (saattaa esiintyé enintdén yhdelld henkilollda 100:sta):
- Suun sieni-infektiot (hiivasienitulehdus) valkoisella peitteelld

- Emiétintulehdus

- Vulvan kutina naisilla



- Allergiset reaktiot

- Laajalle levinnyt ihottuma (rokkoihottuma)

- Thon kutina

- Thon punoitus verenkierron lisidntyessé (verekkyys)

- Maksan ja sappirakon epdnormaali toiminta, joka ilmenee verikokeissa
- Kipu tai drsytys pistoskohdassa

- Turvotus ja punoitu laskimossa, joka on erittdin arka kosketettaessa

Harvinainen (saattaa esiintyd enintdéan yhdelld henkilolld 1 000:sta):

- Turvotus tietyissd kehonosissa, kuten kasvoissa ja kaulassa (allerginen tulehdus / angio6deema,
anafylaksia).

- Ruokahaluttomuus (anoreksia)

- Keskiylavatsan kipu, joka siteilee selkddn, ja sithen lLittyvd pahoinvointi, oksentelu, ripuli ja
ruokahaluttomuus (haimatulehdus)

- Kutina seké keltaisuus, vaaleat ulosteet ja tumma virtsa (kolestaasi ja keltatauti)

- Turvotus nivelissi

- Kuume

- Nokkosihottuma

- Thottumat

- Paksusuolen tulehdus, johon littyy vaikea ripuli

Hyvin harvinainen (saattaa esiintyd enintdén yhdelld henkilolld 10 000:sta):

- Lihasheikkouteen yhdistetyn harvinaisen taudin kehittyminen tai paheneminen (myasthenia
gravis)

- Korvien soiminen (tinnitus) ja padasiallisesti ohimenevd kuulonmenetys

- Maksan kyvyttdmyys toimia normaalisti

- Munuaisen kyvyttdmyys toimia normaalisti

- Vakavat thoreaktiot (Stevens-Johnsonin oireyhtymé ja erythema multiforme)

- Thon kuoriutuminen (toksinen epidermaalinen nekrolyysi)

Tunte maton (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintymistiheyden arviointiin):

- Rintakivut, huonovointisuus

- Syddmen rytmin poikkeavuus (mukaan lukien syddmentykytys, nopeampi syke, kiddntyvien
kérkien kammiotakykardia -niminen hengenvaarallinen epésdénndllinen syke tai
syddnseurannassa imennyt epanormaali EKG) tai syddmenpysihdys

- Epamiellyttiva tunne rinnassa, hengitysvaikeudet, poikkeuksellisen nopea ja pinnallinen
hengitys, yliseldn kivut

- Hengenahdistus (mukaan lukien astmaattiset oireet)

- Nékohdiriot, kuten kaksoiskuvat ja nd6n himértyminen

- Psyykkiset héiriot (kuten mielialan vaihtelut ja arvostelukyvyn heikkeneminen)

- Sekavuus, aistiharhat

- Huimaus, uneliaisuus, pyorrytys

- Epileptiset kohtaukset, kouristukset

- Alentunut verenpaine (hypotensio)

- Veren hiiriot, jotka vaikuttavat veren solun komponentteihin ja jotka yleensd havaitaan
verikokeilla

- Paansarky

Mouita haittavaikutuksia vastasyntyneilli ja lapsilla
Oksentelu (voimakas oksentelu ilman sappinestettd) tai ongelmia sy0misessi ja painon tippuminen
(synnynndinen hypertrofinen mahaportin ahtauma).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd Idakérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Téama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla).


http://en.wikipedia.org/wiki/Vomiting
http://en.wikipedia.org/wiki/Diarrhea
http://en.wikipedia.org/wiki/Loss_of_appetite

IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timén lidkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Erythromycin Panpharman siilyttiiminen
Ei lasten ulottuville eiké nédkyville.

Ali kiyti titi Fikettd injektiopullossa ja pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttdpaiviméiarin
(kdyt.vim.) jilkeen. Viimeinen kiyttopdivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd péivaa.

Liuottamisen jilkeen:
Laimennettu liuos tulee kayttda heti.
Kantalinosta ei saa pakastaa.

Kantaliuos: Kemiallisen ja fysikaalisen sdilyvyyden on osoitettu olevan 24 tuntia jaékaapissa (2-8°C).
Laimennettu liuos: Kemiallisen ja fysikaalisen kdytonaikaisen sdilyvyyden on osoitettu olevan 24
tuntia jidkaapissa (2-8°C).

Mikrobiologiselta kannalta valmiste tulisi kdyttda heti.

Jos kdyttovalmista liuosta ei kdytetd vilittomasti, sdilytysajat ja olosuhteet ennen kiyttod ovat
kayttdjan vastuulla eivétkd saa normaalisti ylittdd 24 tuntia jadkaapissa, ellei liuotusta/laimennusta ole
tehty kontrolloiduissa ja validoiduissa aseptisissa olosuhteissa.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemériin eikd hivittda talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdiméattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Erythromycin Panpharma sisaltaa

Vaikuttava aine on erytromysiinilaktobionaatti.

Jokainen injektiopullo sisdltid 1 gramman erytromysiinid.
Téssé lidkkeessd eiole muita ainesosia.

Erythromycin Panpharman kuvaus ja pakkauskoot

Ennen kéyttokuntoon saattamista Erythromycin Panpharma on valkoinen tai kellertdva
hygroskooppinen infuusiokuiva-aine, luosta varten lasipullossa. Kéyttokuntoon saattamisen jilkeen
liuos on kirkas ja variton.

Erythromycin Panpharma on saatavilla 1, 10 tai 25 ijektiopullon pakkauksissa. Kaikkia
pakkauskokoja ei valttimétti ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
PANPHARMA

Z.1.DU CLAIRAY

35133 LUITRE

RANSKA

Valmis taja:
PANPHARMA


http://www.fimea.fi/

10 RUE DU CHENOT

PARC D’ACTIVITE DU CHENOT
56380 BEIGNON

RANSKA

Tilla ladke valmis teella on myyntilupa Euroopan talous alue eseen kuuluvissa jis envaltioissa
seuraavilla kauppanimilli:

Tanska ERYTHROMYCIN PANPHARMA 1 g, pulver til infusionsveske, oplesning
Suomi ERYTHROMYCIN PANPHARMA 1 g infuusiokuiva-aine, liuosta varten
Saksa Erythromycin Panpharma 1000 mg Pulver zur Herstellung einer Infusionslosung
Norja ERYTHROMYCIN PANPHARMA 1 g, pulver til infusjonsvaeske, opplesning
Espanja ERITROMICINAPANPHARMA 1G POLVO PARA SOLUCION PARA PERFUSION EFG
Ruotsi ERYTHROMY CIN PANPHARMA 1 g, pulver till infusionsvétska, 16sning

Téaméi pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 20.03.2024.

Seuraavat tiedot on tarkoite ttu vain hoitoalan ammattilaisille.

Lisétietoja erytromysiinin resistenssitiedoista on Erythromycin Panpharman teknisissa tiedoissa.
Annos tus

Aikuiset ja yli 12-vuotiaat lapset (>40 ke)

Tavallinen annos on 12 g pdivéssé, joka vastaa 25 mg/kg/vrk jaettuina annoksina (yleensd 3—4 kerta-
annosta).

Vakavat infektiot
Annosta voidaan nostaa 4 grammaan paiviassi, mikd vastaa 50 mg/kg/vrk vakavissa infektioissa.
Suurin vuorokausiannos on 4 g.

Alle 12-vuotiaat tai <40 kg painavat lapset

1 kk — 12-vuotiaat lapset: Vauvojen ja alle 12-vuotiaiden lasten paivdannos on yleisimpien
infektioiden tapauksessa 15—20 mg erytromysiinid painokiloa kohti jaettuna 3—4 kerta-annokseen.
Tadma annos voidaan kaksinkertaistaa kédyttdaiheesta rijppuen.

Vastasyntyneet (syntymésti 1 kuukauden ikdédn)
10—15 mg/kg/vrk jaettuna 3 kerta-annokseen

Munuaisten/maksan vajaatoiminta

Potilaat, joiden maksan toiminta on heike ntynyt:

Maksan toimiessa normaalisti erytromysiini kertyy maksaan ja erittyy sappeen. Vaikka maksan
toimintahdirion vaikutusta erytromysiinin erittymiseen ja sen puolintumisaikaan potilaissa ei tunneta,
antibioottia antaessa tulee noudattaa varovaisuutta varsinkin tapauksissa, joissa maksan akuutista
vajaatoiminnasta kérsivd potilas saa suuria annoksia erytromysiinid. Tadssé tapauksessa seerumitasojen
valvonta ja annoksen pienentdminen ovat tarpeen.

Potilaat, joide n munuais ten toiminta on heikentynyt:

Munuaiserityksen alhainen osuus ehdottaisi, ettd munuaisten vajaatoiminnasta (lievé tai kohtalainen
munuaisen vajaatoiminta, jossa kreatiniinipuhdistuma on yli 10 ml/min) kérsivien potilaiden annosta
ei ole valttdmattd tarpeen muuttaa.

Potilailla, joiden munuaisten toiminta on kohtalaisesti tai vakavasti heikentynyt, on kuitenkin
ilmoitettu esiintyneen toksisuutta, joten annostuksen muuttaminen voi téllaisissa tapauksissa olla
aiheellista:



- Yl 4 g paivaannosten antaminen saattaa lisdtd erytromysiinistd johtuvien kuulonmenetysten
riskid idkkailld potilailla varsinkin, jos heilld esiintyy munuaisten tai maksan vajaatoimintaa.

- Kun munuaisten toiminta on kohtalaisesti tai vakavasti heikentynyt (seerumin
kreatmiinipitoisuus 2,0 mg/dl, munuaisten vajaatoiminta ja virtsattomuus) suurin paivdannos yli
14-vuotiailla nuorilla ja aikuisilla (joiden kehonpaino on yli 50 kg) on 2 g erytromysiinid per
paiva.

- Munuaisten vaikeasta vajaatoiminnasta (kreatiniinipuhdistuma alle 10 ml/min) kérsivilld
potilailla erytromysiiniannosta on vahennettava 50—75 % normaalista annoksesta ja se on
annettava tavanomaisen hoito-ohjelman mukaisesti. Suurin pdivdannos ei saa ylittdd 2 g.

Erytromysiini ei poistu hemodialyysin eiké peritoneaalidialyysin avulla. Téstd johtuen lisdannosta ei
suositella potilaille, joilla on sddnndllisid dialyysihoitoja.

lakkadat

Kéyti aikuisten annosta varovaisuutta noudattaen. [dkkéilld potilailla, varsinkin munuaisten tai
maksan vajaatoiminnasta kérsivilld, saattaa olla suurempi riski erytromysiinin aiheuttamaan
kuulonmenetykseen, kun heille annetaan 4 g/vrk tai sitd suurempia erytromysiiniannoksia.

Antotapa

Ennen lddkkeen kisittelyd tai antoa huomioon otettavat varotoimet
Ks. kohdasta 6.6 ohjeet lidkevalmisteen saattamisesta kdyttokuntoon ennen lidkkeen antoa.

Erytromysiini voidaan antaa jatkuvana tai jaksottaisena infuusiona.

Tama infuusio tulisi antaa 60 minuutin aikana, koska nopea infuusio liittyy todennidkoéisemmin
paikallisiin drsyttdviin vaikutuksiin sekd QT-ajan pidentymiseen, rytmihdiriihin tai verenpaineen
laskuun. Infuusion kestoa tulisi pidentdé potilailla, joilla on riskitekijoitd tai aiempia todisteita
rytmihdirioista.

Jaksottaisiin laskimoinfuusioihin kéytettdvien liuosten valmisteluun tulisi kdyttad véhintddn 200 ml
laimennetta laskimoérsytyksen minimoimiseksi.

Erytromysiinipitoisuus ei saa ylittdd 5 mg/ml ja erytromysiinipitoisuudeksi suositellaan 1 mg/ml (0,1
% liuos).

Erytromysiinid tulee antaa vain laskimonsisédisesti. Valtimonsisdinen injektio on ehdottomasti vasta-
aiheinen. Se saattaa johtaa angiospasmiin ja iskemiaan. Myos lihaksensisdiset injektiot ja
laskimonsiséiset bolukset ovat vasta-aiheisia.

Suonensisdinen hoito tulisi korvata oraalisella antotavalla 2—7 pdivan jilkeen. Hoidon onnistumisen
kannalta erytromysiinin kéyttod tulisi jatkaa 2—3 pdivdi oireiden hdvidmisen jilkeen.

Varoitukset ja varotoimet

Vastasyntyneet ja lapset

Ota vilittomasti yhteys ladkariin, jos lapsi oksentaa ja/tai drtyneisyyttd ilmenee aterioiden yhteydessé,
silld on olemassa riski synnynnéisen hypertrofiseen mahaportin ahtaumaan, joka aiheuttaa vakavia ja
voimakkaita oksennuksia ilman sappinestettd. Ali anna titi Eikettd lapsille, jos riskit ovat mahdollisia
hydtyjd suuremmat.

Kiyttokuntoon s aattaminen
Yksi injektiopullo on yhté kéyttokertaa varten.
Valmistamiseen tarvitaan kaksi vaihetta, kdyttokuntoon saattaminen ja laimentaminen.
1. Kiiyttékuntoon saattaminen: Al kiyti 0,9 % natriumkloridiliuosta tissi vaiheessa.
a. Kéiintele mjektiopulloa kevyesti, jotta kuiva-aine 16ystyy ennen kayttokuntoon
saattamista.
b. Valmista kantaliuos, joka vastaa 50 mg/ml erytromysiinieméstd lisdamadlld 20 ml
injektionesteisiin kdytettdvid vettd Erythromycin Panpharma 1 g -injektiopullon



sisdltdon. Varmista livotinta lisdtessisi, ettd se tulee kosketuksiin kaikkien pullon
seindmien kanssa (esimerkiksi pitimélld pulloa vaakasuorassa).
c. Ravista pulloa hyvin, kunnes kuiva-aine on liuennut tiaydellisesti. Liukeneminen voi
olla vaikeaa ja saattaa kestdd muutaman minuutin.
Kayttokuntoon saatettua liuosta voidaan séilyttdd jadkaapissa 24 tunnin ajan.

2. Laimentaminen

Laimentamiseen tulee kdyttdd ainoastaan 0,9 % natriumkloridiliuosta tai5 % glukoosiliuosta.

- Jaksottainen infuusio: Liuos valmistetaan sekoittamalla kdyttokuntoon saatetun Erythromycin
Panpharma 1 g -injektiopullon sisdlté (20 ml) 200 ml:aan tai 500 ml:aan jompaa kumpaa
laimennusainetta, jolloin laimennetun liuoksen loppupitoisuudeksi saadaan joko 5 mg/ml tai
2 mg/ml.

- Jatkuva infuusio: Liuos valmistetaan sekoittamalla kdyttokuntoon saatetun Erythromycin
Panpharma 1 g -injektiopullon sisdlté (20 ml) 500 ml:aan tai 1000 ml:aan jompaa kumpaa

laimennusainetta, jolloin laimennetun luoksen loppupitoisuudeksi saadaan joko 2 mg/ml tai
1 mg/ml

Laimennettua liuosta voidaan sdilyttdd jadkaapissa 24 tunnin ajan. Laimennettu liuvos annetaan
lisddmattd mitddn muita aineita.

Lapsilla alustavasti laimennettavan liuoksen mééréa ja infuusion tilavuutta tulee séétii lapsen painon
mukaan valitun annoksen mukaisiksi.

Kiyttokuntoon s aattamisen jilkeen
Laimennettu liuos tulee kayttda heti.
Kéyttdmiton [Adkevalmiste taijate on hivitettdvé paikallisten vaatimusten mukaisesti.

Yhte e ns opimattomuudet
Léadkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden lddkevalmisteiden kanssa, lukuun ottamatta niit4,
joita kéytetddn valmisteen kayttokuntoon saattamiseen

Liuoksessa oleva erytromysiinilaktobionaatti ei sekoitu, johtuen pééasiallisesti sen pH:n muutoksista,
B-laktaamiantibioottien, aminoglykosidien, tetrasyklinien, kloramfenikolin, kolistiinin, aminofylliinin,
barbituraatien, difenyylihydantoiinin, hepariinin, fentiatsiinin, riboflavinin (B2-vitamiinin), B6-

ei tulisi sekoittaa edelld mainittujen lddkkeiden kanssa infuusioliuoksessa.

Muiden, 6-8 vililld olevaa pH-arvoa muuttavien liuosten lisddminen vihentad
erytromysiinilaktobionaatin vakautta.

Huomautus: Natriumkloridiliuoksia tai muita epéorgaanisia suoloja siséltdvid liuoksia ei tulisi kdyttda

perusliuoksen valmistamiseen (ks. kohta "Kéyttokuntoon saattaminen"), silli ne saattavat aiheuttaa
saostumista.
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Bipacksedel: Information till anvéindaren

Erythromycin Panpharma 1 g pulver till infusions vitska, 16sning
erytromycin (som erytromycinlaktobionat)

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta like medel. Den innehéller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller sjukskoterska.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart &t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lidkare eller sjukskdterska. Detta giller 4ven biverkningar som
inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Erythromycin Panpharma ar och vad det anvédnds for

Vad du behover veta innan du anvinder Erythromycin Panpharma
Hur du anvénder Erythromycin Panpharma

Eventuella biverkningar

Hur Erythromycin Panpharma ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

SR e S e

Ditt likemedel heter ”Erythromycin Panpharma 1 g pulver till infusionsvétska, 16sning”, men bendmns
”Erythromycin Panpharma” i denna bipacksedel.

1. Vad Erythromycin Panpharma ér och vad det anvinds for

Erythromycin Panpharma ir ett antibiotikum som innehaller erytromycin (som
erytromycinlaktobionat). Det dr en typ av antibiotikum som kallas makrolid och som verkar genom att
hindra bakterier fran att véixa och foroka sig.

Erythromycin Panpharma anvénds for behandling av allvarliga infektioner orsakade av bakterier hos
barn och vuxna ndr behandling som ska sviéljas inte 4r mdjlig eller &r otillrdcklig. Lékemedlet anvinds
aven hos patienter vars infektion &r av en svarighetsgrad som kréver hoga nivaer av erytromycin eller
ndr patienten ar allergisk eller 6verkdnslig mot betalaktamantibiotika eller ndr behandling av dessa
antibiotika av andra orsaker inte ar lampliga.

Nér den akuta fasen av infektionen &r kontrollerad kommer din likare att byta ut intravendst
erytromcycin mot erytromycin som ska svéljas.

Erythromycin Panpharma anviands for att behandla infektioner som t.ex:

- luftvagsinfektioner: lunginflammation, kikhosta

- oroninfektioner

- ogoninfektion (konjuktivit)

- infektioner i hud och mjukvévnad (t.ex. muskler, blodkarl, senor, fettvivnad)
- infektioner i magtarmkanalen

- urogenitala infektioner (infektioner som avser konsorgan och urinvigar)

- lymfogranuloma venerum (en sexuellt dverforbar sjukdom)

- difteri (en 6vre luftvigssjukdom).

2. Vad du behéver veta innan du anvéinder Erythromycin Panpharma

Anvind inte Erythromycin Panpharma
- om du dr allergisk (6verkédnslig) mot erytromycin
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om du dr allergisk (6verkdnslig) mot andra makrolidantibiotika

om du tar ndgot av foljande likemedel:

- astemizol, terfenadin (anvénds for att behandla allergiska reaktioner)

- disopyramid (antiarytmika for behandling av kammartakykardi)

- cisaprid (anvénds for behandling av gastroesofageal re flux)

- pimoxid (anvinds for behandling av psykiska sjukdomar)

- ergotamin och dihydroergotamin (mot migrén)

- lovastatin, simvastatin och atorvastatin (likemedel som sédnker blodets kolesterolhalt)

- antiarytmika klass Ia och III (anvénds for behandling av kammararytmier, for att
forhindra paroxysmalt dterkommande formaks flimmer, for att behandla Wolft-
Parkins on-Whites syndrom, for att behandla kammartakykardier, formaks flimmer
och formaksfladder)

- neuropleptika (anvdnds som behandling av psykos (inklusive vanfores téillningar,
hallucinationer och forvirrings tills tind)

- tri- och tetracykliska antidepressiva likemedel (anvidnds for behandling av depression)

- fluorokinoloner (antibiotika som anvands for att behandla vissa infektioner)

- arseniktrioxid (anvinds for att behandla cancer)

- metadon (anvinds for att kontrollera opioidberoende, t.ex. heroinmissbruk)

- budipin (like medel mot Parkinsons sjukdom)

- like medel mot s vamp och liike medel mot malaria

om du har nedsatt leverfunktion Detta pa grund av att erytromycin frimst utséndras genom

levern (se avsnitt 3, ”Hur du anvénder Erythromycin Panpharma”)

om du eller ndgon i din familj har en historik av hjértrytmstdrningar (ventrikuldr hjartarytmi

eller torsades de pointes) eller en abnormalitet i elektrokardiogrammet (elektrisk inspelning av

hjirtat) som kallas ”langt QT-syndrom”

om du har onormalt ldga nivaer av kalium eller magnesium 1 blodet (hypomagnesemi eller

hypokalemi).

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du anvénder Erythromycin Panpharma:

om du tar andra likemedel som &r kénda for att orsaka allvarliga storningar i hjirtrytmen

om du har hjartproblem

Allvarliga allergiska reaktioner kan forekomma, anvdnd inte Erythromycin Panpharma om du &r
allergisk eller Gverkdnslig mot erytromycin eller andra likemedel i gruppen makrolidantibiotika.
Tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du anvidnder Erythromycin
Panpharma.

om du har myasthenia gravis eftersom erytromycin kan forvirra symtomen vilket i sin tur kan
leda till allvarliga andningsbesvir.

om du ar aldre, eftersom risken att utveckla njursjukdom &r stérre. Din likare kommer att
justera dosen med hédnsyn till din njurfunktion (se avsnitt 3, ”Hur du anvénder Erythromycin
Panpharma”).

Det dr i alimédnhet inte rekommenderat att kombinera erytromycin med:

alfuzosin (anvidnds for behandling av godartad prostataforstoring)

buspiron (anvidnds for behandling av Angestsyndrom)

ciklosporin och takrolimus (anvénds vid organtransplantation for att undvika avstotning)
kolkicin (anvénds for behandling av gikt)

ebastin (antihis tamin)

tolterodin (anvénds for behandling av urininkontinens)

triazolam (anvénds som ett lugnande medel vid be handling av s var s6mnloshet).

Du kommer att fa detta likemedel kontinuerligt eller langsamt for att undvika smaérta.

Nyfodda spadbarn och barn

Kontakta likare omedelbart om ditt barn kréks (kaskadkridkning utan galla) och/eller om han/hon har
svart att dta under behandling med detta likemedel. Léakaren avgor ditt barns dos (se avsnitt 3, ”Hur du
anvénder Erythromycin Panpharma”).
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Andra likemedel och Erythromycin Panpharma
Om du ska limna ett urinprov ska du tala om for likaren att du anvénder erytromycin eftersom det
kan paverka vissa tester.

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

I allménhet &r det inte rekommenderat att kombinera erytromycin med:

- Antikoagulantia, t.ex. warfarin, acenokumarol och rivaroxaban (anvinds for blodfértunning)

- zopliklon (framkallar s6mn)

- teofyllin (underlittar andning)

- sildenafil (anvinds for att behandla erektionsproblem och hogt lungartiirtryck)

- vissa cellgifter och vinblastin (anvénds for att behandla cancer)

- digoxin (mot hjértbesvir)

- karbamazepin (anvénds for att behandla e pile psi och ne uropatisk smérta)

- alfentanil (anestesi)

- bromocriptine (anvdnds mot Parkinsons sjukdom och hyperprolaktine mi)

- cilostazol (anvénds for att behandla fonstertittars juka)

- metylprednisolon (kortikosteroid som anvénds for sin antiinflammatoriska e ffekt)

- midazolam (anvinds for att inducera anestesi eller mot mattlig s 6mnlos het)

- omeprazol (anvinds for att reducera uts 6ndring av magsyra)

- valproat (like medel mot e pilepsi och humdrs tabilis erande me del)

- cimetidine (hammar mags yraproduktion)

- rifampicin (antibiotikum)

- fenytoin (likemedel mot epilepsi)

- fenobarbital (likemedel mot epilepsi)

- bensodiazepiner (dngestdimpande, antikonvulsiva, muskelavslappnande, lugnande me del)

- fexofenadin (anvénds for att behandla allergiska reaktioner)

- johannesdrt (Hypercurium perforatum) (medicinalvéixtsom anviinds for behandling av
mattlig de pression).

Graviditet och amning
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvinder detta likemedel.

Erytromycin har rapporterats passera moderkakan och na det ofodda barnet.
Erytromycin utsondras i brostmjolk.

Likaren avgor om likemedlet ar lampligt for dig endast efter att man har sékerstillt att férdelarna
overvéger de potentiella riskerna.

Korforméaga och anviindning av maskiner

Biverkningar av Erythromycin Panpharma kan paverka féormagan att framfora fordon och anvénda
maskiner.

Erfarenhet visar att erytromycin har forsumbar effekt pa koncentrations- och reaktionsférmégan.

3. Hur du anvinder Erythromycin Panpharma

Anvind alltid detta likemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga ldkare
eller apotekspersonal om du ar osdker. Detta likemedel ges alltid av ldkare eller hilso- och
sjukvardspersonal. Det ges intravendst (i en ven) under 60 minuter.

Vuxna och barn 6ver 12 ar eller som viiger 6ver 40 kg

Vanlig dos dr 1 till 2 g per dag motsvarande 25 mg/kg/dag i uppdelade doser (i allménhet
3-4 enkeldoser). Detta kan okas till 4 g per dag vid mycket allvarliga infektioner.
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Det ar viktigt att du fullbordar hela antibiotikakuren och att infusionsbehandlingen inte avbryts i
fortid, dven om du mar bittre.

Barn 6ver 1 méanad till 12 dr eller som viiger 40 kg eller mindre
Vanlig dos ér 15-20 mg/kg kroppsvikt uppdelat pa 3-4 enkeldoser. Likaren kommer att berdkna den
exakta dosen ditt barn kommer att fi med hénsyn taget till barnets vikt.

Fullgingna spéddbarn (fodelse till 1 ménad)
Vanlig dos &r 10-15 mg/kg kroppsvikt uppdelat pa 3 enkeldoser. Likaren kommer att berdkna den
exakta dosen ditt barn kommer att fd med hénsyn taget till barnets vikt.

Anvindning till patienter med allvarliga njurproble m
Likaren kommer att berdkna den exakta dosen utifrdn din njurfunktion.

Anvindning till dldre patienter
Léakaren kommer att noga faststilla dosen med hdnsyn taget till din njur- och leverfunktion eftersom
dldre patienter kan ha 6kad risk for att utveckla njursjukdom.

Om du anvint for stor mingd av Erythromycin Panpharma

Om du tror att du eller ditt barn har fatt for stor mdngd, ska du kontakta likaren. Symtom pa
6verdosering omfattar ototoxicitet (6ronskada), horselnedsittning, kraftigt illaméende, krikningar och
diarré.

Om du har glomt att anviinda Erythromycin Panpharma
Om du tror att du har missat en dos av detta likemedel, tala om det for likaren eller annan hilso- och
véardpersonal omedelbart.

Om du slutar att anviinda Erythromycin Panpharma
Anviénd detta likemedel under den tid likaren har ordinerat.
Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa
dem.

Om du far en allergisk reaktion kan detta leda till utslag och svullnad i vissa delar av kroppen
inklusive ansikte och svalg, atfoljit av andningssvarigheter. Om detta hinder dig ska du sluta ta
detta likemedel och upps dka likarhjilp omedelbart.

Kontakta genast likare om du far en allvarlig hudreaktion: roda, fjilliga utslag med knolar under
huden och blasor (exantematos pustulos). Denna biverkan forekommer hos ett okdnt antal anviandare
(har rapporterats).

De vanligaste biverkningarna &r aptitloshet, kviliningar, krikningar, magsmaértor, illamaende, gaser i
magen, magbesvér, kramper, mjuk avforing eller diarré.

Foljande biverkningar har rapporterats:

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

- svampinfektion (candida-infektion) i munnen med vita beldggningar
- vaginal inflammation

- kldda i underlivet hos kvinnor

- allergiska reaktioner

- utbredda utslag (nisselutslag)

- kldda i huden
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- rodnad i huden med o6kat blodflode (hyperplasi)

- onormala lever- och gallfunktionsvirden

- smaérta eller irritation vid injektionsstéllet

- svullnad och rodnad lings en ven som dr extremt dmmande vid berdring

Sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 personer)

- svullnad av vissa kroppsdelar inklusive ansikte och svalg (allergiskt 6dem/angioddem,
anafylaxi)

- symtom pé aptitloshet

- smérta i maggropen som utstralar till ryggen med illaméende, krikningar, diarré och aptitloshet
(bukspottkortelinflammation)

- kldda med gulsot, blek avforing och mork urin (kolestas och gulsot)

- svullna leder

- feber

- nésselutslag

- hudutslag

- inflammation i tjocktarmen med svér diarré

Mycket séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 personer):

- upptridande eller forvarrande av en séllsynt sjukdom forknippad med muskelsvaghet
(myasthenia gravis)

- oronringningar (tinnitus) och till storsta delen 6vergdende horselnedsittning

- onormal leverfunktion

- onormal njurfunktion

- allvarliga hudreaktioner (Stevens-Johnsons syndrom och erythema multiforme)

- fiallande hud (toxisk epidermal nekrolys)

Ingen kiind frekvens (kan inte berdknas fran tillgingliga data):

- brostsmarta, sjukdomskénsla

- onormal hjartrytm (inklusive hjartklappning, snabba hjirtslag, livshotande oregelbundna
hjirtslag kallad torsades de pointes eller onormal EKG-hjartsparning) eller hjirtstopp

- obehag 1 brostet, andningssvarigheter, onormalt snabb eller ytlig andning, smérta i dvre
ryggraden

- dyspné (inklusive astmatiska tillstand)

- synstorningar inklusive dubbelseende och dimsyn

- psykiska storningar (som t.ex. humérsvangningar och nedsatt omdomesformaga)

- forvirring, hallucinationer

- yrsel, trotthet, vertigo

- epilepsianfall, konvulsioner

- lagt blodtryck (hypotoni)

- blodsjukdomar som paverkar blodceller och vanligtvis pavisas i blodprov

- huvudvirk

Ytterligare biverkningar hos nyfodda och barn
Krikningar (kaskadkriakning utan galla) eller svarigheter att 4ta och viktminskning (infantil
hypertrofisk pylorusstenos).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

Detta giller 4ven eventuella biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksa
rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till
att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55
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5. Hur Erythromycin Panpharma ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pé injektionsflaskan och kartongen efter Exp.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Efter beredning:
Utspéadd losning ska anvdndas omedelbart.

Beredd losning ska inte frysas.

For beredd I6sning: Kemisk och fysikalisk stabilitet efter spddning har demonstrerats i 24 timmar i
kylskap (2-8°C).

For utspadd 16sning: Kemisk och fysikalisk stabilitet efter spadning har demonstrerats i 24 timmar i
kylskéap (2-8°C).

Ur mikrobiologisk synvinkel ska den produkten anvindas omedelbart.

Om l6sningen inte anvinds omedelbart, ansvarar anvindaren for tider och forhallanden vid forvaring
efter beredning, som normalt inte ska vara lingre &n 24 timmar i kylskap savida inte spadning skett
under kontrollerade och validerade aseptiska forhallanden.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Friga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvéinds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehélls deklaration

Den aktiva substansen ér erytromycinlaktobionat.
Varje injektionsflaska innehdller 1 g erytromycin.

Det finns inga andra innehdllsimnen i detta lakemedel.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Fore beredning dr Erythromycin Panpharma ett vitt till svagt gult hygroskopiskt pulver for
infusionsvétska, 16sning ien injektionsflaska av glas. Efter beredning &r losningen klar och féarglos.

Erythromycin Panpharma ir tillgangligt 1 forpackningar med 1, 10 eller 25 injektionsflaskor av glas.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéinnande for forsiljning och tillverkare:
Panpharma

ZI. du Clairay

35133 Luitré

Frankrike

Tillverkare:

Panpharma

10 rue du Chénot

Parc d’activité du Chénot
56380 Beignon
Frankrike

Detta likemedel édr godkéint inom Europeiska ekonomiska samarbe tsomride t under namnen:
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Danmark ERYTHROMYCIN PANPHARMA 1 g, pulver til infusionsveeske, oplesning

Finland ERYTHROMYCIN PANPHARMA 1 g, infuusiokuiva-aine, luosta varten

Tyskland Erythromycin Panpharma 1000 mg Pulver zur Herstellung einer
Infusionsldsung

Norge ERYTHROMYCIN PANPHARMA 1 g, pulver til infusjonsvaeske, opplesning

Spanien ERITROMICINA PANPHARMA 1G POLVO PARA SOLUCION PARA PERFUSION EFG

Sverige ERYTHROMYCIN PANPHARMA 1 g, pulver till infusionsvitska, 16sning

Denna bipacksedel dndrades senast 20.03.2024.

Foljande uppgifter ir endast avsedda for hélso- och s jukvards personal:

Information om resistensdata avseende erytromycin finns i den tekniska informationen om
Erythromycin Panpharma.

Dosering

Vuxna och barn 6ver 12 ar eller som viger > 40 ke
Vanlig dos ar 1 till 2 g per dag motsvarande 25 mg/kg/dag i uppdelade doser (generellt
3-4 enkeldoser).

Allvarliga infektioner
Dosen kan 6kas upp till 4 g per dag motsvarande 50 mg/kg/dag vid allvarliga infektioner.
Maximal daglig dos dr4 g.

Barn upp till 12 ar eller som véger < 40 kg

1 ménad upp till 12 ar: Daglig dos for spadbarn och barn upp till 12 ar for de flesta infektioner &r
15-20 mg erytromycin/kg kroppsvikt uppdelat pa 3-4 enkeldoser. Denna dos kan dubbleras beroende
pa indikationen.

Fullgangna spéddbarn (fodsel till 1 manad)
10-15 mg/kg/dag uppdelat pa 3 enkeldoser

Nedsatt njur- och leverfunktion

Patienter med nedsatt leverfunktion:

Vid normal leverfunktion koncentreras erytromycin i levern och utséndras via galla. Aven om effekten
av leverdysfunktion pa utséndringen av erytromycin och dess halveringstid hos sddana patienter inte

ar kind ska forsiktighet iakttas vid administrering av antibiotika i dessa fall, sérskilt vid behandling av
patienter med akut leverinsufficiens med hoga doser erytromycin. I sddana fall 4r 6vervakning av
serumnivaer och dossénkning nodvéndiga.

Patienter med nedsatt njurfunktion:

Denldga andelen renal utsondring tyder pa att dosdndring hos patienter med nedsatt njurfunktion
(lindrigt eller mattligt nedsatt njurfunktion med kreatininclearance 6ver 10 ml/min) eventuellt inte dr
noédvandig.

Hos patienter med mattligt till allvarligt nedsatt njurfunktion har dock toxicitet rapporterats och

dosdndringar kan i dessa fall bara befogat.

- Administrering av doser > 4 g/dag kan 6ka risken for att utveckla erytromycininducerad
horselnedsattning hos dldre patienter, sérskilt de med nedsatt njur- eller leverfunktion.

- Vid mattligt till allvarligt nedsatt njurfunktion (med serumkreatininnivd pé 2,0 mg/dl, njursvikt
med anuri) dr maximal daglig dos fér ungdomar 6ver 14 ar och vuxna (som védger mer &n 50 kg)
2 g erytromycin per dag.
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- Hos patienter med allvarlig njurinsufficiens (kreatininclearance under 10 ml/min) maste
erytromycindosen sénkas till 50 % till 75 % av den normala dosen och administreras enligt den
vanliga behandlingsregimen. Maximal daglig dos far inte overstiga 2 g.

Erytromycin avligsnas inte genom hemodialys eller peritonealdialys. Det dr darfor inte
rekommenderat att ge en ytterligare dos till patienter som far regelbunden dialys.

Aldre

Anvind vuxendosering med forsiktighet. Aldre patienter, sirskilt de med nedsatt njur- eller
leverfunktion kan Ipa hogre risk att utveckla erytromycininducerad horselnedséttning vid
administrering av erytromycindoser pa 4 g/dag eller mer.

Adminis treringsséitt

Forsiktighetsdtgdrder fore hantering eller administrering av ldkemedlet
Anvisningar om beredning av likemedlet fére administrering finns i avsnitt 6.6.

Erytromycin kan ges som en kontinuerlig eller intermittent infusion.

Infusionen ska ges under 60 minuter eftersom en snabb infusion i hogre grad associeras med lokal
irritation samt QT-forlingning, arytmier och hypotoni. En lingre infusionsperiod ska anvéndas till
patienter med riskfaktorer eller tidigare tecken pa arytmier. Minst 200 ml spadningsvitska ska
anvindas till beredning av intermittenta infusionslosningar for att minimera vends irritation.

Erytromycinkoncentrationen ska inte Gverstiga 5 mg per ml och en erytromycinkoncentration pa
1 mg/ml (0,1 % losning) rekommenderas.

Erytromycin ska endast administreras intravenost. Intra-arteriell injektion &r stringt kontraindicerad.
Detkan leda till angiospasm med ischemi. Intramuskuldr administrering och intravends bolusinjektion
ar ocksd kontraindicerade.

Intravenos terapi ska bytas ut mot peroral behandling efter 2-7 dagar. For ihallande
behandlingsframgéng ska behandling med erytromycin pagé i ytterligare 2-3 dagar efter symtomfrihet.

Varningar och forsiktighet

Nyfodda spéddbarn och barn

Kontakta omedelbart likare om ditt barn kriks och/eller vid irritabilitet i samband med matning
eftersom det finns risk for infantil hypertrofisk pylorusstenos (IHPS) som orsakar allvarlig
kaskadkrakning utan galla. Likemedlet ska endast ges till barn om den potentiella nyttan overvager
riskerna.

Beredning
Varje injektionsflaska dr endast avsedd for engéngsbruk.
Tva steg krivs, beredning och spiadning,
1. Beredning: Anviand inte 0,9 % natriumkloridldsning till detta steg.
a. For att fullstdndig upplosning ska kunna ske, skaka mjektionsflaskan forsiktigt fore
beredning sé att pulvret luckras upp.
b. Bered en stamlosning motsvarande 50 mg/ml erytromycinbas genom att tillsédtta 20 ml
vatten for injektionsvétskor till innehallet i injektionsflaskan med Erythromycin
Panpharma 1 g. Nér spadningsvétskan tillsétts ska du se till att den far kontakt med hela
injektionsflaskans vagg (till exempel genom att halla injektionsflaskan vagritt).
c. Skaka kraftigt tills pulvret 16sts upp helt. Pulvret kan vara svart att 16sa upp och detta kan
ta ndgra minuter.
Den beredda stamlosningen kan forvaras i kylskap i 24 timmar.

2. Spidning
Anvind endast 0,9 % natriumkloridlosning eller 5 % glukoslosning.
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- For intermittent infusion: Ldsningen bereds genom att tillsdtta innehallet i den beredda
mjektionsflaskan med Erythromycin Panpharma 1 g (20 ml) till 200 ml eller 500 ml av en av
spadningsvitskorna sa att den utspddda l6sningens slutliga koncentration blir 5 mg/ml
respektive 2 mg/ml.

- For kontinuerlig infusion: Losningen bereds genom att tillsdtta innehéllet i den beredda
mjektionsflaskan med Erythromycin Panpharma 1 g (20 ml) till 500 ml eller till 1000 ml av
en av spadningsvitskorna sa att den utspadda l6sningen slutliga koncentration blir 2 mg/ml
eller 1 mg/ml.

Den utspddda 16sningen kan forvaras i kylskap i 24 timmar. Utspddd l6sning administreras utan
tillsdttning av nagra andra substanser.

Hos barn ska mdngden stamlésning som ska spidas vidare och perfusionsvolymen anpassas till den
dos som valts utifrén barnets vikt.

Efter beredning
Utspiddda l1osningar ska anvéndas omedelbart.
Ej anvént likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.

Inkompatibilite ter
Detta likemedel far inte blandas med andra likemedel forutom de som anvidnds for beredning.

Erytromycinlaktobionat i losning dr inte blandbart med betalaktamantibiotika, aminoglykosider,
tetracykliner, kloramfenikol, kolistin, aminofyllin, barbiturater, difenylhydantoin, heparin, fenotiazin,
riboflavin (vitamin B;,), vitamin B¢ och C-vitamin, frédmst pa grund av att pH-vérdet paverkas.
Erytromycin ska dirfor inte blandas med dessa likemedel i en infusionslosning.

Tillsdttning av ytterligare 16sningar som forskjuter pH-véirdet frin intervallet 6-8 minskar stabiliteten
hos erytromycinlaktobionat.

Obs! Natriumkloridlosningar eller andra 16sningar som innehaller oorganiska salter ska inte anvéndas
for att bereda stamlosning (se avsnitt ”Beredning”), eftersom det kan orsaka fallningar.
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