PAKKAUSSELOSTE



Pakkausseloste: Tietoa potilaalle
Andatin 500 mg/500 mg infuusiokuiva-aine, liuosta varten
imipeneemi/silastatiini

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timén lidikkeen kiyttimisen, sillid se
sisiltid sinulle tirkeita tietoja.

o Sailytd tdima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.
o Jos sinulla on kysyttavad, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.
o Tama lddke on madritty vain sinulle eiké sitd pidd antaa muiden kdyttéon. Se voi aiheuttaa

haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.
o Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lidkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Téama koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tidssé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Andatin on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kaytdt Andatin-valmistetta
Miten Andatin-valmistetta kdytetdan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Andatin-valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa
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1. Mitid Andatin on ja mihin sitéi kiyte tain

Andatin kuuluu karbapeneemiantibioottien ryhmiin. Se tehoaa moniin eri bakteereihin, jotka voivat

aiheuttaa infektioita eripuolilla elimistod. Valmistetta voidaan kayttaa aikuisten ja vahintddn 1 vuoden

ikdisten lasten hoidossa.

Ladkari on midrannyt sinulle Andatin-valmistetta, koska sinulla on jokin (tai joitakin) seuraavista
infektioista:

o Vaikeutuneet (komplisoituneet) vatsan alueen infektiot

Keuhkoinfektiot (keuhkokuume)

Synnytyksen aikana tai sen jilkeen ilmaantuneet infektiot

Vaikeutuneet (komplisoituneet) virtsatieinfektiot

Vaikeutuneet (komplisoituneet) iho- ja pehmytkudosinfektiot.

Andatin-valmistetta voidaan kéyttda sellaisten potilaiden hoidossa, joiden veren valkosolumdérd on
alhainen ja joilla on bakteeri-infektiosta johtuvaksi epiilty kuume.

Andatin-valmistetta voidaan kayttda veren bakteeri-infektiossa, joka voi littyd johonkin edelld
mainittuun infektiotyyppiin.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Andatin-valmistetta

Ali kiiyti Andatin-valmistetta

- jos olet allerginen imipeneemille, silastatiinille taitdmén lidkkeen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6).

- jos olet allerginen muille antibiooteille, kuten penisilliineille, kefalosporineille tai
karbapeneemeille.

Varoitukset ja varotoime npiteet



Keskustele ladkarin kanssa ennen kuin otat Andatin-valmistetta, jos sinulla on tai on ollut jokin
seuraavista:

- ladkeallergiat, mukaan lukien antibioottiallergiat (dkilliset henked uhkaavat allergiset reaktiot
vaativat vilitontd ladkdrinhoitoa)

- paksusuolitulehdus (koliitti) tai muu ruoansulatuskanavan sairaus

- keskushermostolliset hiiriot, kuten paikallinen vapina tai epilepsian kaltaiset kohtaukset
(kouristukset)

- maksan, munuaisten tai virtsateiden sairaudet.

Coombsin kokeen (erds verikoe) tulos voi muuttua positiiviseksi. Tdma tarkoittaa, ettd veressd on
vasta-aineita, jotka voivat tuhota veren punasoluja. Ladkéari keskustelee tistd kanssasi.

Lapset
Andatin-valmisteen kdyttod ei suositella alle 1 vuoden ikéisten eikd munuaissairautta sairastavien
lasten hoidossa.

Muut lédke valmis teet ja Andatin
Kerro ladkdérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytit, olet dskettdin kdyttényt tai saatat
kayttdd muita ladkkeitd.

Kerro ladkdrille, jos kéytét gansikloviiria, jota kdytetdédn joidenkin virusinfektioiden hoidossa.

Kerro ladkarille myos, jos kdytit valproiinihappoa tai natriumvalproaattia (kdytetddn epilepsian,
kaksisuuntaisen mielialahdirion, migreenin tai skitsofrenian hoidossa) tai verenohennuslidkkeit4,
kuten varfariinia.

Ladkari padttdd, voitko kiyttdd Andatin-valmistetta yhtd aikaa ndiden lidkkeiden kanssa.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd neuvoa ennen tdmén ladkkeen kayttoa.

Andatin-valmisteen kdytt6ad raskaana oleville naisille eiole tutkittu. Andatin-valmistetta eisaa kayttda
raskauden aikana, paitsi jos lddkéri arvioi, ettd hoidon mahdollinen hy6ty oikeuttaa sikidlle
mahdollisesti aiheutuvan vaaran.

On tirkedé kertoa ladkérille ennen Andatin-valmisteen kayttod, jos imetit tai aiot imettdd. Pienid
médrid titd ladkettd voi imeytyd rintamaitoon, mistd voi olla haittaa lapselle. Siksi lddkérin on
arvioitava, voitko kayttdd Andatin-valmistetta imetyksen aikana.

Kysy ldédkariltd tai apteekista neuvoa ennen minkdén lidkkeen kéyttoa.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Tutkimuksia tdmén ladkkeen vaikutuksesta ajokykyyn ja koneiden kdyttokykyyn ei ole tehty. Tama
ladke voi kuitenkin aiheuttaa tiettyjd haittavaikutuksia (esimerkiksi ndko-, kuulo- tai tuntoharhoja,
heitehuimausta, uneliaisuutta ja kiertohuimausta), jotka voivat heikentéd ajokykya tai kykya kayttda
koneita (ks. kohta 4). Jos havaitset edelld mainittuja haittavaikutuksia, keskustele ladkarin kanssa
ennen kuin ajat autoa tai kdytat koneita.

Andatin sisiltai natriumia

Tamai ladkevalmiste sisédltdd 37,5 mg natriumia (ruokasuolan toinen aineosa) per injektiopullo. Taméa
vastaa 1,88 %:a suositellusta natriumin enimmaisvuorokausiannoksesta aikuiselle.

3. Mite n Andatin-valmis tetta kiyte tiéin



Laskaritai muu terveydenhuollon ammattilainen valmistaa Andatin-valmisteen kayttokuntoon ja antaa
ladkkeen sinulle. Ladkari paattds, kuinka suuren Andatin-annoksen tarvitset.

Kéytto aikuisille ja nuorille

Aikuisten ja nuorten suositeltu annos on 500 mg/500 mg kuuden tunnin vélein tai 1000 mg/1000 mg
kuuden tai kahdeksan tunnin vilein. Jos sinulla on munuaisten toimintahdiriotd, ldakari saattaa
pienentdd annosta.

Kévttd lapsille

1-vuotiaan tai vanhemman lapsen tavanomainen annos on 15/15 tai 25/25 mg/kg/annos kuuden tunnin
vélein. Andatin-valmisteen kéyttda ei suositella alle 1 vuoden ikdisten eikd munuaissairautta
sairastavien lasten hoidossa.

Antotapa
Andatin annetaan infuusiona (tiputuksena) laskimoon 20-30 minuutin kuluessa, jos annos on enintdén

500 mg/500 mg, ja 40-60 minuutin kuluessa, jos annos on yli 500 mg/500 mg. Infuusion nopeutta
voidaan pienentéd, jos tulet huonovointiseksi.

Jos kiytiti enemmiin Andatin-valmistetta kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut lian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi. Yliannostuksen oireita voivat olla kouristuskohtaukset, sekavuus, vapina,
pahoinvointi, oksentelu, matala verenpaine ja hidas sydédmen syke. Jos epdilet, ettd sinulle on saatettu
antaa likaa Andatin-valmistetta, ota heti yhteyttd ldékériin tai muuhun terveydenhuollon
ammattilaiseen.

Jos unohdat kiyttia Andatin-valmistetta

Jos epiilet, ettd Andatin-annos on saattanut unohtua, ota heti yhteyttd lddkérin tai muuhun
terveydenhuollon ammattilaiseen.

Jos sinulla on kysymyksid tdméan ladkkeen kéytostd, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin [ddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Jos saat jonkin seuraavista vakavista haittavaikutuksista Andatin-valmis teen antamisen

yhteydessi tai sen jilkeen, Lilikkeen kiytto on lopetettava ja on ote ttava heti yhteytti ladkériin.
Harvinainen (voi esiintyd enintdén yhdelld henkilolld tuhannesta):

o Allergiset reaktiot, kuten ihottuma, kasvojen, huulten, kielen ja/tai kurkun turpoaminen (ja
hengitys- tai niclemisvaikeudet) ja/tai matala verenpaine

o Thon hilseily (toksinen epidermaalinen nekrolyysi)

o Vaikeat ihoreaktiot (Stevens-Johnsonin oireyhtymi ja erythema multiforme)

o Vaikeat ihottumat, joihin lLittyy ihon ja hiusten irtoamista (eksfoliatiivinen dermatiitti)

Muut mahdolliset haittavaikutukset:

Yleinen (voi esiintyd enintddn yhdelld henkildlld kymmenesté):

o Pahoinvointi, oksentelu, ripuli. Pahoinvointia ja oksentelua vaikuttaa esiintyvin useammin
potilailla,

joiden veren valkosolumidrd on matala.

Laskimon alueen turvotus ja punoitus seké voimakas kosketusarkuus

Thottuma

Maksan toiminnan poikkeavuudet, jotka ndkyvét verikokeissa

Joidenkin veren valkosolujen lisdéntyminen.
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Melko harvinainen (voiesiintyd enintdén yhdelld henkilolld sadasta):

o Paikallinen ihon punoitus
o Paikallinen pistoskohdan kipu ja kovan paukaman muodostuminen pistoskohtaan
o Thon kutina
o Nokkosihottuma
° Kuume
o Verisolujen méérdan muutokset, jotka ndkyvit yleensé verikokeissa
(oireita voivat olla vdsymys, ihon kalpeus ja mustelmien hidas paraneminen vamman jilkeen)
o Munuaisten, maksan ja veren toiminnan poikkeavuudet, jotka ndkyvét verikokeissa
o Vapina ja hallitsematon lihasten nykiminen
o Kouristuskohtaukset
o Psyykkiset hiiriot (kuten mielialan muutokset ja harkintakyvyn heikkeneminen)
o Néko-, kuulo- tai tuntoharhat (aistiharhat)
o Sekavuus
° Heitehuimaus, uneliaisuus
o Matala verenpaine.

Harvinainen (voi esiintyd enintddn yhdelld henkil6llda tuhannesta):
Hiivasieni-infektio (kandidaasi)

Hampaiden ja/tai kielen vérjaytyminen
Paksusuolitulehdus, johon littyy vaikea ripuli
Makuhairiot

Maksan toimintahdiriot

Maksatulehdus

Munuaisten toimintahdiriot

Virtsan maardn muutokset, virtsan varimuutokset
Aivojen sairaus, pistely (puutuminen), paikallinen vapina
Kuulon menetys.

Hyvin harvinainen (voi esiintyd enintdén yhdelld henkillli kymmenestdtuhannesta):

o Maksatulehduksesta johtuva vaikea maksan vajaatoiminta (fulminantti maksatulehdus)
o Mahalaukun tai suoliston tulehdus (maha-suolitulehdus)

o Suolistotulehdus, johon Littyy verinen ripuli (verenvuotoinen koliitti)

o Punainen, turvonnut kieli, normaalien kielinystyjen likakasvu, joka saa kielen niyttdiméén
karvaiselta,

narastys, kurkkukipu, lisidntynyt syljeneritys

Mahakipu

Kiertohuimaus, paansarky

Korvien soiminen (tinnitus)

Useiden nivelten kipu, heikkous

Epésdannollinen, voimakas tai nopea sydamen syke

Epamiellyttivd tunne rinnassa, hengitysvaikeudet, poikkeuksellisen nopea ja pinnallinen
hengitys, selkdrangan yliosan

kipu

Punoitus, kasvojen ja huulten sinertdva véri, ihokudoksen muutokset, runsas hikoilu
Ulkosynnyttimien kutina naisilla

Verisoluméérien muutokset

Lihasheikkoutta aiheuttavan harvinaisen sairauden (myasthenia graviksen)
paheneminen

Tunte maton (yleisyys ei tiedossa)
o Poikkeavat likkeet

o Kiihtymys.



Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
Fimea

Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timéan lidkevalmisteen
turvallisuudesta.

5.  Andatin-valmisteen siilyttiiminen

Tama ladkevalmiste ei vaadi impétilan suhteen erityisid séilytysolosuhteita.
Pida injektiopullot ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

AlA kiyti titd Eikettd kotelossa mainitun viimeisen kiyttopdivimiirin ("EXP”) jilkeen. Viimeinen
kayttopdivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Kéyttokuntoon saattamisen ja laimentamisen jilkeen:

9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridi-injektioliuoksella ja 50 mg/ml (5 %) glukoosi-infuusioliuksella
laimennetun lddkevalmisteen kemiallisen ja fysikaalisen kdytonaikaisen stabiiliuden on osoitettu
sdilyvian 2 tunnin ajan 25 °C:ssa. Mikrobiologiselta kannalta katsottuna valmiste on kdytettdva heti,
elleivit valmistus- ja laimennustapa poissulje mikrobikontaminaation riskid. Mikali kayttovalmista
liuosta ei kdytetd vilittomasti, kiyttod edeltidvit séilytysajat ja -olosuhteet ovat kdyttijan vastuulla.

Kayttokuntoon saatettu liuos ei saa jadtya.

Laakkeitd ei tule heittdd viemériin eikd havittdé talousjitteiden mukana. Kysy kayttdméttomien

ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Andatin siséltia

o Vaikuttavat aineet ovat imipeneemi ja silastatiini. Yksi injektiopullo sisdltda
imipeneemimonohydraattia vastaten 500 mg imipeneemid ja silastatiininatriumia vastaten
500 mg silastatiinia.

o Muu aine on natriumvetykarbonaatti (E 500).

Andatin-valmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Andatin on valkoinen tai lnonnonvalkoinen jauhe.

Myyntiluvan haltija

Macure Pharma ApS
Hejrevej 39



2400 Kodpenhamina NV
Tanska

Valmis taja

Anfarm Hellas S.A

61st km Nat.Rd. Athens-Lamia
Schimatari Viotias 32009
Kreikka

Tama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 08-06-2022

Seuraavat tiedot on tarkoite ttu vain terveydenhuollon ammattilaisille
Yksi injektiopullo on tarkoitettu vain kertakayttdon.

Kaéyttokuntoon s aattaminen

Injektiopullon sisdlto sekoitetaan 100 ml:aan yhteensopivaa infuusioliuosta (ks. kohdat
Yhteensopimattomuudet ja Kéyttdkuntoon saatettu ladkevalmiste): 0,9-prosenttinen natriumkloridi.
Jos 0,9-prosenttista natriumkloridia ei voida poikkeustapauksessa klinisistd syista kdyttdé, voidaan
kéayttdd S-prosenttista glukoosia.

Suositeltava menettelytapa on lisdtd injektiopulloon noin 10 ml sopivaa infuusionestettd. Pulloa
ravistetaan hyvin ja muodostunut seos siirretddn infuusionestepakkaukseen.

VAROITUS: SEOSTA EI SAA ANTAA SUORAAN INFUUSIONA LASKIMOON.

Injektiopullo huuhdellaan vield uudelleen 10 mllla infuusionestettd, jotta kaikki lidkeaine siirtyy
varmasti pullosta infuusioliuokseen. Niin saatua seosta ravistellaan, kunnes se on kirkasta.

Edelld selostetulla tavalla kdyttokuntoon saatetun liuoksen imipeneemipitoisuus on noin 5 mg/ml ja
silastatiinipitoisuus noin 5 mg/ml.

Kéyttokuntoon saatettu liuos ei saa jadtya.
Viri voi vaihdella varittoméasta keltaiseen. Se ei vaikuta valmisteen tehoon.

Yhte ens opimattomuudet

Tamai ladkevalmiste on kemiallisesti yhteensopimaton laktaatin kanssa eiké sitd saa liuottaa laktaattia
sisdltdviin liuoksiin. Laddkevalmisteen voi kuitenkin antaa infuusiolaitteistoon, jonka kautta
infusoidaan laktaattiliuosta.

Téata ladkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden lidkevalmisteiden kanssa lukuun ottamatta kohdassa
Kiytto kuntoon saattamine n mainittuja valmisteita.

Kayttokuntoon s aatettu liéikevalmis te

9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridi-injektioliuoksella tai 50 mg/ml (5 %) glukoosi-infuusioliuksella
laimennetun lidkevalmisteen kemiallisen ja fysikaalisen kdytonaikaisen stabiiliuden on osoitettu
sdilyvdn 2 tunnin ajan 25 °C:ssa. Mikrobiologiselta kannalta katsottuna valmiste on kéytettdva heti,
elleivit valmistus- ja laimennustapa poissulje mikrobikontaminaation riskid. Mikéli kdyttGvalmista
liuosta ei kdytetd valittomasti, kayttod edeltavit sdilytysajat ja -olosuhteet ovat kédyttdjan vastuulla.

Kéyttdmiton valmiste tai jite on hivitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.



BIPACKSEDEL



Bipacksedel: Information till patienten
Andatin 500 mg/500 mg pulver till infusions viitska, 16sning
imipenem/cilastatin

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

information som ir viktig for dig.

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

o Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller apotekspersonal.

o Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem,
dven om de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

o Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Andatin dr och vad det anviands for

Vad du behdver veta innan du anvdnder Andatin
Hur du anvander Andatin

Eventuella biverkningar

Hur Andatin ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

A S

1. Vad Andatin iar och vad det anvands for

Andatin tillhér en grupp likemedel som kallas karbapenemantibiotika. Det dodar ett stort antal olika
bakterier som orsakar infektioner i olika delar av kroppen hos vuxna och barn som &r 1 ar och aldre.

Din lidkare har ordinerat Andatin for att du har en (eller flera) av foljande infektionstyper
o Komplicerade bukinfektioner

Infektion som péaverkar lungorna (lunginflammation)

Infektioner som du kan fa under eller efter forlossning

Komplicerade urinvigsinfektioner

Komplicerade hud- och mjukdelsinfektioner

Andatin kan anvidndas vid behandling av patienter med lagt antal vita blodkroppar och som har feber
som misstinks bero pa en bakterieinfektion.

Andatin kan anvéindas for att behandla bakterieinfektioner i blodet som kan vara en foljd av nagon av
infektionerna som ndmns ovan.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Andatin

Anvind inte Andatin

- om du &r allergisk mot imipenem, cilastatin eller mot nadgot annat innehéllsdmne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6).

- om du é&r allergisk mot andra antibiotika, som penicilliner, cefalosporiner eller karbapenemer

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare innan du anvidnder Andatin om du har eller har haft nagot av foljande:

- allergier mot andra likemedel, dven antibiotika (en plotslig och livshotande allergisk reaktion
kraver omedelbar likarvérd)

- inflammation itjocktarmen (kolit) eller andra sjukdomar i mag-tarmkanalen

- sjukdomar 1 det centrala nervsystemet, som lokaliserad tremor eller epileptiska krampanfall

- problem med levern, njurarna eller urinering.
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Du kan fa ett positivt provsvar pa Coombs test som indikerar att du har antikroppar som kan forstora
roda blodkroppar. Din likare kommer att diskutera detta med dig.

Barn
Andatin rekommenderas inte till barn som ar yngre dn 1 &r eller till barn med njurbesvar.

Andra likemedel och Andatin
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel.

Beritta for din likare om du tar ganciklovir som anvénds for att behandla vissa virusinfektioner.

Beritta dven for din likare om du tar valproinsyra eller natriumvalproat (anvidnds for att behandla
epilepsi, bipolir sjukdom, migrin eller schizofreni) eller ndgot blodfértunnande medel, som warfarin.

Din ldkare kommer att besluta om du bor anvinda Andatin tillsammans med dessa likemedel.

Graviditet och amning

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
innan du anvinder detta likemedel. Andatin har inte studerats hos gravida kvinnor. Andatin ska inte
anvéndas under graviditet, sévida inte din likare bedémer att den potentiella nyttan dverviger den
potentiella risken for fostret.

Det ér viktigt att du beréttar for din likare om du ammar eller om du har for avsikt att amma innan du
far Andatin. Sma méngder av detta likemedel kan ga over i brostmjolken och det kan paverka barnet.
Din likare kommer darfor att ta stélining till om du bdr anvinda Andatin under tiden du ammar.

RAdfraga likare eller apotekspersonal innan du borjar anvinda nagot likemedel.

Korformaga och anvindning av maskiner

Inga studier av formagan att framfora fordon eller anvdnda maskiner har genomforts for det har
lakemedlet. Det finns dock vissa biverkningar som férknippas med denna produkt (som att se, hora
eller kéinna nagot som inte finns (hallucinationer), yrsel, trotthet och en snurrande kénsla) som kan
paverka formdgan att kora bil eller anviinda maskiner (se avsnitt 4). Om du far nigon av de
biverkningar som ndmns ovan ska du rddgora med likaren innan du kor bil eller anvander maskiner.

Andatin inne haller natrium
Detta likemedel innehaller 37,5 mg natrium (huvudingrediensen i bordssalt) per injektionsflaska.
Detta motsvarar 1,88% av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

3. Hur du anviander Andatin

Andatin kommer att beredas och ges till dig av likare eller annan vardpersonal. Din ldkare kommer att
ta stillning till hur mycket Andatin du behdver.

Anvindning hos vuxna och ungdomar
Den rekommenderade dosen till vuxna och ungdomar dr 500 mg/500 mg var 6:¢ timme eller 1 000
mg/1 000 mg var 6:e eller 8:¢ timme. Om du har njurbesvér kan din ldkare sdnka din dos.

Anvindning for barn
Den vanliga dosen for barn som ér 1 &r eller dldre dr 15/15 eller 25/25 mg/kg kroppsvikt som ges var
6:e timme. Andatin rekommenderas inte till barn som &r yngre dn 1 ar eller till barn med njurbesvir.

Administreringssatt
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Andatin ges intravenost (i en ven) under 20-30 minuter for en dos om <500 mg/500 mg, eller under
40-60 minuter for en dos om >500 mg/500 mg. Infusionshastigheten kan sdnkas om du bdrjar ma illa.

Om du anvint for stor méngd av Andatin

Symtom pa dverdosering kan vara kramper, forvirring, darrningar, illamaende, krékning, lagt
blodtryck och langsam puls. Om du &r orolig for att du har fatt for mycket Andatin ska du omedelbart
kontakta lidkare eller annan virdpersonal.

Om du har glomt att anvinda Andatin
Om du ér orolig for att du har missat en dos ska du omedelbart kontakta lékare eller annan
vardpersonal.

Om du har ytterligare fragor om detta Iikemedel, kontakta Iikare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan det hér likemedlet orsaka biverkningar, men alla anvindare behdver inte fa
dem.

Om nigon av dessa allvarliga bive rkningar upptrider medan du tar eller efter att du tagit
Andatin, ska behandlingen med léikemedlet avbrytas snarast och liikare ska kontaktas
omedelbart.

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvdndare):

o Allergiska reaktioner inklusive hudutslag, svullnad i ansiktet, pd lapparna, tungan och/eller
halsen (med svarigheter att andas eller svilja), och/eller lagt blodtryck

o Hudflagning (toxisk epidermal nekrolys)

o Svéra hudreaktioner (Stevens-Johnsons syndrom och erythema multiforme)

o Svara hudutslag med hud- och haravfall (exfoliativ dermatit)

Andra méjliga biverkningar:

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvidndare):

o illaméende, krékningar, diarré. lllaméende och krikningar férekommer oftare hos patienter
med lagt antal vita blodkroppar.

svullnad och rodnad lings en blodader som &r extremt 6m vid berdring

Hudutslag

Onormal leverfunktion som uppticks vid analys av blodprov

Okning av vissa vita blodkroppar

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):

o Lokal hudrodnad

o Lokal smérta och bildning av hard svullnad pa injektionsstillet

. Hudklada

o Nisselutslag

o Feber

o Blodsjukdomar som paverkar blodkropparna. Detta upptécks vanligen genom blodprovsanalys
(symtomen kan vara trétthet, blek hud och langvariga blamérken efter skador)

o Onormal njur-, lever- och blodfunktion som uppticks vid blodprovsanalys

o Tremor (darrningar) och okontrollerade muskelryckningar

o Krampanfall

o Psykiska storningar (sdsom humérsvéngningar och férsdmrat omdome)

o Hallucinationer (att se, hora eller kéinna nadgot som inte finns)

o Forvirring

o Yrsel, somnighet

o Lagt blodtryck
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Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvidndare):
Svampinfektion (candidainfektion)

Missfargning av tinder och/eller tunga

Inflammation av tjocktarmen med svér diarré
Smakpéverkan

Nedsatt leverfunktion

Leverinflammation

Nedsatt njurfunktion

Foréndring i1 urinméngd, forandringar iurinens farg
Hjirnsjukdomar, stickande kidnsla (domning), lokala darrningar
Horselnedséttning

Mycket séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvindare):

Svér leverfunktionsnedséttning pé grund av inflammation (fulminant hepatit)

Inflammation image eller tarmar (gastroenterit)

Inflammation itarmarna med blodig diarré (hemorragisk kolit)

Rod svullen tunga, dvervéxt pa tungans yta som ger den ett harigt

utseende, halsbrinna, halsont, 6kad salivbildning

Magsmirta

Snurrande kénsla (yrsel, svindel), huvudvérk

Oronsusningar (tinnitus)

Smiarta i flera leder, svaghet

Oregelbunden hjartrytm, hjirtat slar kraftfullt eller snabbt

Obehag i brostet, svarighet att andas, onormalt snabb och ytlig andning, smérta i

ovre delen av ryggraden

o Rodnad, blaaktiga missfargningar av ansikte och ldppar, fordndringar i hudens struktur, kraftig
svettning

o Klada i vulva hos kvinnor

o Fordndringar i mangden blodkroppar

o Forsdmring av en séllsynt sjukdom med muskelsvaghet (myasthenia gravis)

Ingen kiind frekvens (kan inte berdknas fran tillgdngliga data):
o Onormala rérelser
o Upprordhet

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta giller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar
direkt till

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet
Fimea

Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sidkerhet.

5. Hur Andatin ska forvaras

Inga sérskilda temperaturanvisningar.
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Forvara i ytterkartongen. Ljuskansligt.
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa forpackningen efter "EXP”. Utgangsdatumet dr den sista
dagen i angiven manad.

Efter rekonstituering och spadning;

Efter spddning 1 natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) I6sning for injektion och glukos 50 mg/ml (5 %)
infusionsvétska har kemisk och fysikalisk stabilitet vid anvdndning visats for 2 timmar vid 25 °C. Av
mikrobiologiska skél bor likemedlet anvindas omedelbart, savida inte rekonstituerings- och
spadningsmetoden utesluter risk for mikrobiell kontaminering. Om produkten inte anvénds
omedelbart, dr forvaringstider och forhallanden vid anvéndning anvdndarens ansvar.

Den rekonstituerade 16sningen far inte frysas.

Likemedel ska inte kastas iavloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne hill och 6 vriga upplys ningar
Inne halls deklaration

o De aktiva substanserna ér imipenem och cilastatin. Varje injektionsflaska innehéller
imipenemmonohydrat motsvarande 500 mg imipenem, och cilastatinnatrium motsvarande
500 mg cilastatin.

o Ovrigt innehdllsimne ir natriumvitekarbonat (E 500).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Andatin r ett vitt till benvitt pulver.

Innehavare av godkénnande for forséljning
Macure Pharma ApS

Hejrevej 39

2400 Kopenhamn

Danmark

Tillverkare

Anfarm Hellas S.A

61st km Nat.Rd. Athens-Lamia
Schimatari Viotias 32009
Grekland

Denna bipacksedel dndrades senast 08-06-2022

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

Varje injektionsflaska &r avsedd endast for engangsbruk

Rekonstituering

Innehallet i en injektionsflaska maste overforas till 100 ml implig infusionslosning (se

Inkompatibiliteter och Efter rekonstituering): 0,9 % natriumklorid. [ undantagsfall da 0,9 %
natriumklorid inte kan anvéndas av kliniska orsaker kan 5 % glukos anvindas istéllet.
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Forslagsvis kan cirka 10 ml av Aimplig infusionsldsning tillsattas till injektionsflaskan. Skaka noga
och overfor sedan blandningen till behéllaren med infusionsldsning.

VARNING: BLANDNINGEN FAR INTE ANVANDAS FOR DIREKT INFUSION.

Upprepa proceduren med ytterligare 10 ml av infusionslosningen for att sdkerstilla att allt innehall i
injektionsflaskan Sverfors till infusionslosningen. Den erhdlina blandningen ska omskakas tills den
klarnar.

Koncentrationen av bade imipenem och cilastatin i den konstituerade 16sning som beretts enligt ovan
ar cirka 5 mg/ml.

Den rekonstituerade l6sningen far inte frysas.
Férgvariationer, fran farglos till gul, paverkar inte produktens styrka.

Inkompatibilite ter
Detta lakemedel &r kemiskt inkompatibelt med laktat och ska inte 16sas upp i vétskor som innehaller
laktat. Det kan dock administreras via en intravends infart genom vilken en laktatlosning infunderas.

Det hér likemedlet far inte blandas med andra likemedel forutom de som anges under
Rekonstituering.

Efter rekonstituering

Efter spddning i natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) l6sning for njektion eller glukos 50 mg/ml (5 %)
infusionsvétska har kemisk och fysikalisk stabilitet vid anvindning visats for 2 timmar vid 25 °C. Av
mikrobiologiska skél bor produkten anvdndas omedelbart, sdvida inte rekonstituerings- och
spadningsmetoden utesluter risk for mikrobiell kontaminering. Om produkten inte anvénds
omedelbart, dr forvaringstider och forhallanden vid anvdndning anvdndarens ansvar.

Ej anvént likemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.
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