Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille
Zomylac 80 mg/ml + 16 mg/ml infuusiokons entraatti, liuosta varten
sulfametoksatsoli/ trimetopriimi

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timéin Lidikkeen kiyttimisen, silléi se

siséltaa sinulle tirkeita tietoja.

- Sailytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttidvaa, kidnny lddkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tdma koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu
tdssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Zomylac on ja mihin sitid kdytetdan

Mité sinun on tiedettdvé, ennen kuin kidytit Zomylac-valmistetta
Miten Zomylac-valmistetta kiytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Zomylac-valmisteen siilyttiminen

Pakkauksen sisélté ja muuta tietoa
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1.  Miti Zomylac on ja mihin siti kiiyte tiéin

Zomylac 80 mg/ml 16 mg/ml infuusiokonsentraatti, livosta varten, on yhdistelmédvalmiste, joka
sisdltdd kahta antibioottia, sulfametoksatsolia ja trimetopriimia. Sitd kdytetddn bakteeri- ja erdiden
sieni-infektioiden hoitoon. Téata lddkeyhdistelmédéd kutsutaan myos kotrimoksatsoliksi. Kuten monet
muutkin antibiootit, Zomylac tehoaa vain tiettyihin bakteereihin. Sitd voidaan siis kiyttaa vain tietyn
tyyppisten infektioiden hoitoon.

Zomylac-valmistetta voidaan kdyttdé seuraavien hoitoon tai ehkdisyyn:
- Pneumocytis jirovecii -sienten aiheuttamat keuhkoinfektiot (keuhkokuume tai Preumocytis
Jjirovecii -keuhkokuume).

Zomylac-valmistetta voidaan kdyttdd seuraavien hoitoon:

- virtsarakko- tai virtsatieinfektiot

- krooniseksi keuhkoputkitulehdukseksi kutsutun keuhkotulehduksen é#killinen paheneminen
- Shigella-bakteerin aiheuttama suolistoinfektio (shigelloosi).

Zomylac annetaan tiputuksena eli infuusiona yleensi vain, jos et pysty ottamaan lddkkeitd suun kautta.

Zomylac-infuusiokonsentraatti, linosta varten, on tarkoitettu vihintdan 6 viikon ikéisten lasten ja
aikuisten (> 18-vuotiaiden) hoitoon.

Bakteerilddkkeiden asianmukaista kdyttod koskevat viranomaisohjeet on otettava huomioon.

Kysy neuvoa ladkariltd, apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta
tarvittaessa ja noudata aina heilti saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiede ttiivi, ennen kuin kaytit Zomylac-valmis tetta

Zomylac-valmistetta ei saa antaa

- jos olet allerginen sulfametoksatsolille, trimetopriimille, kotrimoksatsolille tai timin lidkkeen

jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)
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- jos olet allerginen sulfonamideja siséltiville ladkkeille, kuten sulfonyyliureoille (esim.
gliklatsidi ja glibenklamidi) tai tietyn tyyppisille verenpainelidkkeille, joita kutsutaan
tiatsididiureeteiksi (esim. bendroflumetiatsidi — tablettimuotoinen nesteenpoistolidke)

- jos munuaistesi toiminta on voimakkaasti heikentynyt, eikéd lidkeaineen pitoisuutta veressési
voida mitata

- jos maksasi toiminta on voimakkaasti heikentynyt

- jos sinulla on joskus ollut trimetopriimista ja/tai sulfonamideista johtuvia veren ongelmia, jotka
ovat aiheuttaneet mustelma- ja verenvuototaipumusta (trombosytopenia)

- jos sinulle on kerrottu, ettéd sairastat porfyriaksi kutsuttua harvinaista verisairautta, joka voi
vaikuttaa ithoon tai hermostoon.

- Zomylac-valmistetta ei saa kidyttdd vastasyntyneille ensimmaéisten 6 elinvikkon aikana.

Jos olet epdvarma, koskeeko jokin edelld mainituista seikoista sinua, kysy neuvoa ladkériltd tai
apteekkihenkilokunnalta ennen Zomylac-valmisteen antoa.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele lddkarin apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen Zomylac-valmisteen

antoa:

- jos sinulle kehittyy ihottumaa hoidon aikana, hakeudu vélittomasti ladkérin hoitoon.
Mahdollisesti hengenvaarallisia ihottumia (Stevens-Johnsonin oireyhtymd, toksinen
epidermaalinen nekrolyysi ja lddkeihottuma, johon liittyy eosinofiliaa ja systeemisid oireita) on
ilmoitettu sulfametoksatsolin ja trimetopriimin kayton yhteydessi. Lisdtietoa oireista on
kohdassa 4.

- jos sinulla ilmenee hoidon alussa yleistynyttd ihon punoitusta ja markdrakkuloita, joihin littyy
kuumetta. Tdma antaa aiheen epdilli vakavaa reaktiota, jota kutsutaan akuutiksi yleistyneeksi
eksantematoottiseksi pustuloosiksi (AGEP) (ks. kohta 4).

- jos sinulla ilmenee samanaikaisesti tai pienclld viiveelld useita oireita, kuten kuumetta,
rauhasten turvotusta, heikotusta, pyorrytystd, hengenahdistusta, mustelmia tai thottumaa, ota
valittomasti yhteys lddkariin. Hyvin harvoin on ilmoitettu valkosolujen aktivoitumisen hairidsta
johtuvia immuunireaktioita, jotka aiheuttavat tulehduksia (hemofagosyyttinen
lymfohistiosytoosi) ja voivat olla hengenvaarallisia, ellei niitd diagnosoida ja hoideta ajoissa.

- jos sinulla ilmenee odottamatonta yskéin ja hengenahdistuksen pahenemista, kerro siitd
vilittomésti ladkarille.

- jos sinulla on vaikea atooppinen ihottuma taiastma.

- jos sinulla on munuaissairaus.

- jos sinulle on kerrottu, etté sairastat tai sinulla on riski sairastua porfyriaksi kutsuttuun
harvinaiseen verisairauteen, joka voi vaikuttaa ihoon tai hermostoon.

- jos elimistossdsi ei ole riittdvasti foolihappoa (erds vitamiini). Tdma aiheuttaa thon kalpeutta ja
vasymystd, heikotusta ja hengenahdistusta. Tilaa kutsutaan anemiaksi. Anemian riski on
suurempi, jos kdytit samanaikaisesti myo0s tiettyjd epilepsialidkkeitd (ks. kohta ”Muut
ladkevalmisteet ja Zomylac™).

- Jos sinulla on glukoosi-6-fosfaattidehydrogenaasin puutos, joka voi aiheuttaa keltaisuutta tai
punasolujen hajoamista (hemolyvsid) (ks. Kohta 4).

- jos sinulla on fenyyliketonuriaksi kutsuttu aineenvaihduntasairaus, eiké tilaa hoideta
erikoisruokavaliolla.

- jos olet idkas.

- Jos Iddkari on kertonut sinulle, ettd veresi kaliumpitoisuus on suuri ja/tai natriumpitoisuus on
pieni.

- jos sinulla on vaikea verisairaus, joka voi aiheuttaa punasoluarvon laskua (anemia),
valkosoluarvon laskua (leukopenia) tai verihiutalearvon laskua, joka voi aiheuttaa verenvuotoja
ja mustelmia (trombosytopenia).

- jos sinulla on vaikeuksia hyvidn nestetasapainon ylldpidossa tai ldékéri on kertonut sinulle, etti
sinulla on virtsakivid. Virtsakivien riski voi suurentua, jos saat samanaikaisesti metenamiinia
(ks. kohta ”Muut ladkevalmisteet ja Zomylac™).

- jos sinulla esiintyy Clostridioides difficile -bakteerin aiheuttamaa ripulia.



- jos saat hoitoa ryhmén A beetahemolyyttisen streptokokkibakteerin aiheuttamaan
kurkkukipuun.

- jos elimistoosi kertyy happoa (metabolinen asidoosi) Zomylac-hoidon seurauksena. Oireita
voivat olla nopea hengitys, sekavuus tai visymys.

- jos hoitoa saava potilas on lapsi, esim. keskonen, ja potilaan riski saada hyperbilirubinemiaksi
kutsuttu tila, jossa elimistd ei pysty poistamaan bilirubiinia, on suurentunut. Valmisteen kayttoa
alle 8 vilkkon ikdisille vauvoille on valtettava.

Muut lidfike valmisteet ja Zomylac

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytit, olet dskettdin kdyttdnyt tai saatat

kayttdd muita lddkkeitd. Zomylac voi muuttaa muiden ldikkeiden vaikutusta, ja jotkin lidkkeet voivat

muuttaa Zomylac-valmisteen vaikutusta.

Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle erityisesti, jos kdytdt mitd tahansa seuraavista lddkkeista:

- Verenpainelddkkeet (diureetit), jotka saattavat lisdtd virtsantuotantoa. Jos olet idkés,
verihiutaleiden méaridn vihenemisen riski voi olla suurentunut.

- Pyrimetamiini, jota kdytetddn malarian hoitoon ja ehk&isyyn seka ripulin hoitoon.

- Siklosporiini, jota kdytetdén elinsiirron jilkeen.

- Verenohennuslidkkeet, kuten varfariini.

- Fenytoiini, primidoni ja barbituraatit, jota kdytetddn epilepsian (kouristuskohtausten) hoitoon
(ks. kohta ”’Varoitukset ja varotoimet”).

- Diabetesliddkkeet, kuten glibenklamidi, glipitsidi, tolbutamidi, klooripropamidi (sulfonyyliureat)
ja repaglinidi.

- Sydénsairauksien hoitoon kéytettivit lidkkeet, kuten digoksiini tai prokainamidi.

- Amantadiini, jota kdytetdan Parkinsonin taudin, multippeliskleroosin, influenssan ja vyoruusun
hoitoon.

- HIV-ladkkeet tsidovudiini ja lamivudiini.

- Ladkkeet, jotka suurentavat veren kaliumpitoisuutta, kuten tablettimuotoiset verenpainelidkkeet
(diureetit, kuten spironolaktoni, joka lisdd virtsantuotantoa) tai ACE:n estdjit (voidaan kayttaa
korkean verenpaineen tai joidenkin sydinsairauksien hoitoon).

- Atsatiopriini, jota voidaan kayttda elinsiirron jélkeen, immuunijirjestelmidn héirididen hoitoon
tai tulehduksellisen suolistosairauden hoitoon.

- Metotreksaatti, jota kdytetdidn joidenkin syOpésairauksien ja joidenkin immuunijirjestelméin
vaikuttavien sairauksien hoitoon.

- Rifampisiini, joka on antibiootti.

- Foolihappo, joka on erds B-vitamiini ja joka osallistuu esim. solujen muodostumiseen.

- Disulfiraami, jota kdytetdén alkoholismin hoitoon.

- Metenamiini, jota kiytetdédn virtsatieinfektioiden ehkdisyyn (ks. kohta ”Varoitukset ja
varotoimet”).

Trimetopriimi voi aiheuttaa virheellisid tuloksia veren kreatiniini- ja metotreksaattipitoisuuksien
mittauksissa.

Raskaus jaimetys

Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai suunnittelet lapsen hankkimista, kysy laékarilta
tai apteekista neuvoa ennen tdiméin ladkkeen kayttoa.

Zomylac-valmistetta ei pidd kdyttidd raskauden aikana eikd etenkédéin raskauden ensimméiisten

3 kuukauden aikana tai juuri ennen synnytysta, ellei hoito ole lddkérin mielestd ehdottoman
valttAmAatonta.

Zomylac-valmistetta eisaa antaa imetyksen aikana, silld lapsen keltaisuuden riski voi suurentua.

Lisédtietoa lddkkeen sisdltdmaésti etanolista on seuraavassa kohdassa.

Ajaminen ja koneiden kiytto



Ladke voi heikentdd kykyd kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehda tarkkaa keskittymisté vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko ndihin tehtéviin ldédkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Joillakin potilailla on esiintynyt huimausta tai pyortymistd Zomylac-valmisteen kdyton yhteydessa.
Ald aja autoa dldka kiytd koneita, jos sinulla esiintyy tdllaisia haittavaikutuksia.

Zomylac siséltii propyleeniglykolia

Tama ladkevalmiste sisdltdd 450 mg propyleeniglykolia per millilitra, joka vastaa 2 250 mg/5 ml

Jos lapsesi on alle 5-vuotias, keskustele lidkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen timén
ladkkeen antoa, erityisesti jos kdytossd on muita lddkkeitd, jotka sisdltdvit propyleeniglykolia tai
alkoholia. Jos olet raskaana taiimetdt, 414 ota titd lddkettd, ellei lddkari ole suositellut sitd. Ladkari
saattaa tehdé ylimdardisid kokeita timdn lidkkeen kdyton aikana.

Jos sinulla on maksa- tai munuaissairaus, dld ota tita ladketta, ellei l1adkari ole suositellut sitd. Laakari
saattaa tehdd ylimdardisid kokeita tdimén ladkkeen kdyton aikana.

Zomylac siséltii etanolia

Téama ladke siséltdd 535 mg alkoholia (etanolia) per ampulli, joka vastaa 535 mg/5 ml (11 % w/v).
Alkoholimidrd 5 mlssa tdtd ladkevalmistetta vastaa 13 mlaa olutta tai 5 mlaa viinid. Tadméin
ladkevalmisteen sisdltdmalld alkoholimadarilld ei todenndkoisesti ole vaikutusta aikuisiin tai nuoriin,
eivétkd vaikutukset lapsiin todennékdisesti ole havaittavia. Pienilld lapsilla saattaa esiintyd joitain
vaikutuksia, kuten uneliaisuutta. Tadmén [Adkevalmisteen sisdltdma alkoholi saattaa muuttaa muiden
ladkkeiden vaikutusta. Keskustele lddkéirin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos parhaillaan kaytit
muita lAdkkeitd. Jos olet raskaana tai imetét, keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa
ennen tdmén ladkkeen kiyttdd. Jos olet riippuvainen alkoholista, keskustele ladkérin tai
apteekkihenkilokunnan kanssa ennen timédn ladkkeen kayttoa.

Zomylac sisdltii natriumia
Téamai ladkevalmiste sisdltdd 36,36 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa) per 5 ml. TAima vastaa
1,8 %:a suositellusta natriumin enimmaisvuorokausiannoksesta aikuiselle.

3.  Miten Zomylac-valmistetta kiytetiin

Et missddn tilanteessa késittele tatd lddkettd itse. Tadmén lddkkeen antaa aina terveydenhuollon
ammattilainen.

Zomylac annetaan jatkuvana tiputuksena eli infuusiona laskimoon. Infuusio annetaan hitaasti
pidemmén ajan kuluessa.

Ladke laimennetaan ennen antoa.

Saamasi annos ja antotiheys riippuvat seuraavista asioista:
- minkd tyyppinen infektio sinulla on

- infektion vaikeusaste

- painosi

- ikasi.

Annostus

Suositeltu annos akuuttien infektioiden hoitoon

Aikuiset (> 18-vuotiaat)

| Iki | Annos




Aikuiset (> 18- 2 ampullia (3 5 ml) aamulla ja illalla.
vuotiaat) Zomylac-valmisteen enimmiisannos on 3 ampullia (a 5 ml) aamulla ja illalla.

Tavallinen annos lapselle on noin 6 mg trimetopriimia ja 30 mg sulfametoksatsolia painokiloa kohti
vuorokaudessa kahteen yhtd suureen annokseen jaettuna. Lapsen ikddn ja painoon perustuvat
suositusannokset esitetdén seuraavassa taulukossa.

Kiytto lapsille ja nuorille

12—18-vuotiaat lapset

Ika Annos

12-18-vuotiaat lapset | 2 ampullia (2 5 ml) aamulla ja illalla.
Zomylac-valmisteen enimmidisannos on 3 ampullia (& 5 ml) aamulla ja illalla.

Vihintddn 6 viikon ja enintddn 12 vuoden ikdiset lapset

Ika Annos

Vihintddn 6 viikon ja 1,25 ml aamulla ja illalla
enintdin 6 kuukauden
ikdiset lapset

Vihintddn 6 kuukauden ja | 2,5 ml aamulla ja illalla
enintédén 6 vuoden ikdiset
lapset

6-12-vuotiaat lapset 5 ml aamulla ja illalla

Infuusio kestdd noin 1-1,5 tuntia, mutta se riippuu nesteytyksen tarpeestasi.

Jos sinulla on munuaisongelmia, lAdkéri saattaa:
- méidritd pienemméin Zomylac-annoksen
- madrita verikokeen, jolla tarkistetaan, vaikuttaako lidke oikein.

Jos saat pitkdkestoista Zomylac-hoitoa, ladkéri saattaa:

- médrité verikokeen, jolla tarkistetaan, vaikuttaako lddke oikein

- méérité sinulle foolihappoa (erés vitamiini) otettavaksi samanaikaisesti Zomylac-valmisteen
kanssa.

Jos kiytit enemméiin Zomylac-valmistetta kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111 riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi.

Jos olet saanut likaa Zomylac-valmistetta, ota yhteys lidkériin tai terveydenhuollon ammattilaiseen.

Jos epdilet saaneesi likaa Zomylac-valmistetta, sinulla voi esiintyd seuraavia:

- pahoinvointi tai oksentelu

- huimaus tai sekava olo, hengenahdistus tai pdénsérky,

- ihoreaktiot, virtsanerityksen viheneminen ja/tai virtsaamiskipu, matala verensokeri tai allergiset
reaktiot.

- Ladkari tutkii oireesi ja antaa sinulle tarvittavaa hoitoa.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia.



Seuraavassa lueteltuja haittavaikutuksia voi esiintyd tdmén ldédkehoidon aikana.

Ota vilittomasti yhteys ladkériin, jos saat allergisen reaktion. Vaikeat allergiset reaktiot ovat hyvin
harvinaisia (alle 1 potilaalla 10 000:sta). Allergisen reaktion merkkeji ovat:

Allergiset re aktiot

- hengitysvaikeudet

- pyortyminen

- kasvojen turvotus

- suun, kielen tai nielun turvotus, joka voi aiheuttaa punoitusta ja kipua ja/tai vaikeuttaa
nielemista.

- rintakipu

- pienet punaiset pisteet iholla.

Jos sinulle kehittyy ihottumaa hoidon aikana, hakeudu vilittomasti ladkérin hoitoon. Mahdollisesti
hengenvaarallista ihottumaa (Stevens-Johnsonin oireyhtymad, toksinen epidermaalinen nekrolyysi ja
ladkeihottuma, johon littyy eosinofiliaa ja systeemisid oireita) on ilmoitettu sulfametoksatsolin ja
trimetoprimin kayton yhteydessé. Se voi alkaa purppuranpunaisina, rengasmaisina pydreind laikkuina,
joiden keskelld on rakkuloita, ja joita esiintyy usein symmetrisesti eri puolilla kehoa. Ndma ihoreaktiot
voivat olla hengenvaarallisia, ja niiden yhteydessé esiintyy usein flunssan kaltaisia oireita. Thottuma
voi muuttua laaja-alaiseksi rakkuloinniksi tai thon kesimiseksi.

Muita similld pidettdvid merkkejd ovat suun, nielun, nenén tai sukuelinten haavaumat ja
sidekalvotulehdus (punaiset, turvonneet siimét). Jos sinulle kehittyy ihottumaa tai nididen
ihoreaktioiden merkkejd, lopeta Zomylac-hoito vilittdmaésti, hakeudu péivystykseen ja kerro lddkérille,
ettd sinua hoidetaan talld lddkkeelld. Jos sinulle kehittyy Stevens-Johnsonin oireyhtymé, toksinen
epidermaalinen nekrolyysi tai lidkeihottuma, johon littyy eosinofiliaa ja systeemisid oireita, kun sinua
hoidetaan sulfametoksatsolilla ja trimetopriimilla (joita Zomylac sisdltdd), et endd koskaan voi kiyttaa
mitddn sulfametoksatsolia tai trimetopriimia sisdltivaa ladketta.

Vakavien ihoreaktioiden riski on suurimmillaan ensimméisten hoitoviikkojen aikana.

Muut haittavaikutukset:

Hyvin yleiset (voi esiintyi yli 1 potilaalla 10:std)
- veren suuri kaliumpitoisuus (hyperkalemia), joka voi aiheuttaa epdsdannollistd syddmensyketta
(syddmentykytystd), hengenahdistus, rintakipu, pahoinvointi tai oksentelu.

Yleiset (voi esiintyi enintéiin 1 potilaalla 10:sti)

- suun tai eméattimen sieni-infektio eli sammas tai kandidiaasi
- paansarky

- pahoinvointi

- ripuli

- ithottuma.

Melko harvinais et (voi esiintyi e nintéin 1 potilaalla 100:sta)
- oksentelu.

Hyvin harvinaiset (voi esiinty alle 1 potilaalla 1 000:sta)

- korkea kuume tai toistuvat infektiot, jotka johtuvat veren valkosolujen niukkuudesta
(leukopenia, neutropenia tai agranulosytoosi)

- verihiutaleiden niukkuus, joka héiritsee veren hyytymisté (trombosytopenia)

- tietynlaisten valkosolujen suuri miira (eosinofilia)

- methemoglobinemiaksi kutsuttu tila, jossa veren kyky kuljettaa happea elimistéén on
heikentynyt

- veren punasolujen suureneminen tai hajoaminen (ks. kohta 2)

- dkillinen hengityksen vinkuminen tai hengitysvaikeudet

- yskd



- kuume

- hengenahdistus

- ithottuma tai thon punoitus

- vaikea allerginen reaktio (anafylaktinen reaktio)

- mahdollisesti hengenvaarallisia ihottumia (Stevens-Johnsonin oireyhtyma, toksinen
epidermaalinen nekrolyysi) on ilmoitettu (ks. kohta 2)

- hyvin harvinaisissa tapauksissa koko kehon alueelle yleistyvd punoitus (akuutti yleistynyt
eksantematoottinen pustuloosi (AGEP)) (ks. kohta 2).

- suun haavaumat, yskinrokko ja kielen haavaumat tai kielen arkuus (stomatiitti)

- verisuonitulehdus (polyarteritis nodosa), joka aiheuttaa joskus purppuranpunaista ihottumaa
(purppura)

- iholla esiintyvit kyhmyt tai nokkosihottuma (punoittavat tai kalpeat, kutisevat koholdiskét
iholla), joihin liittyy nivelten turpoamista ja vatsakipua (Henoch-Schénleinin tautia muistuttava
yliherkkyysvaskuliitti)

- maalitaulua muistuttavat punaiset tapldt, joiden tummemmassa keskustassa on rakkula tai rupi
(erythema multiforme)

- seerumitauti eli yliherkkyysreaktio, jonka oireita ovat ihottuma, kuume ja nivelsarky

- simédtulehdus, joka aiheuttaa kipua ja punoitusta (uveiitti)

- ihottuma tai auringonpolttama ulkona olon jilkeen (myo0s pilvisend paivani)

- thon syvempien kerrosten turvotus, joka johtuu nesteen kertymisesti (angioedeema)

- thon voimakas punoitus, hilseilevd ihottuma ja rupiset ihomuutokset sekd mahdollisesti kuume
(eksfoliatiivinen dermatiitti)

- matala verensokeri (hypoglykemia)

- veren pieni natriumpitoisuus (hyponatremia)

- muutokset verikokeiden tuloksissa

- infektiosta ja/tai tulehduksesta johtuvat syddnvaivat (allerginen myokardiitti)

- keltaisuus (ihon ja simévalkuaisten keltaisuus). Tétd voi esiintyd samaan aikaan
odottamattoman verenvuodon tai mustelmanmuodostuksen kanssa

- haimatulehdus, joka aiheuttaa vatsakipua, johon saattaa liittyd verta ulosteessa (pankreatiitti)

- kielitulehdus, johon lLittyy valkoisia téplid ja turvotusta (glossiitti)

- lihas- tai nivelkipu (myalgia ja artralgia)

- virtsaamisvaivat, kuten verivirtsaisuus tai virtsan sameus, lisidntynyt virtsantuotanto ja

huonovointisuus (tubulointerstitiaalinen neftiitti)
- veren happamuuden lisddntyminen, joka johtuu munuaisten toiminnan heikkenemisesti
(renaalinen tubulaarinen asidoosi)

- munuaisvaivat

- sidekudostulehdus (systeeminen lupus erythematosus)

- dkillinen paansérky tai niskajaykkyys, johon littyy kuumetta (aivokalvotulehdus)

- likkeiden hallinnan vaikeus

- kohtaukset (kouristukset tai epileptiset kohtaukset)

- heitehuimaustunne, ettd maailma pyorii ympérilld tai ettd pyorit itse (kiertohuimaus)

- korvien soiminen tai epitavallisten ddnten kuuleminen (tinnitus)

- késien tai jalkojen terdvé, pistdvi tai polttava kipu ja voimakas tuntoherkkyys (perifeerinen
neuropatia)

- oudot tai epitavalliset ndyt tai kuuloaistimukset (aistiharhat)

- masennus

- ohut- ja paksusuolen limakalvon akuutti tulehdus, johon littyy pseudomembranoottisten
plakkien muodostumista ja pinnallisia haavaumia (pseudomembranoottinen koliitti)

- maksakudoksen hajoaminen/tuhoutuminen, joka voi johtaa kuolemaan (maksanekroosi)

- ruokahaluttomuus

- hapon kertyminen elimistoon, joka aiheuttaa syddmen nopealyontisyyttd, sekavuutta tai
heitehuimausta, visymystd, ruokahaluttomuutta ja padnsérkyd (metabolinen asidoosi).

Tunte maton (koska saatavissa oleva tieto ei riitéi esiintyvyyden arviointiin)
- psykoottiset hiirit (mielentila, jossa todellisuudentaju voi hdmértyé)
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- ladkeihottuma, johon littyy eosinofiliaa ja systeemisid oireita (allergistyyppinen reaktio, johon
voi liittyd kuumetta, ihottumaa ja poikkeavuuksia verikokeissa ja maksan toimintakokeissa
(ndmé voivat olla monielinvaurion merkkejd)) (DRESS)

- luumunpunaiset, koholla olevat ja kivuliaat haavaumat raajoissa ja joskus kasvoissa ja kaulalla,
sekd kuume (Sweetin oireyhtyma4).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tédmaé koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mamittu téssé
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista my0s suoraan. IImoittamalla haittavaikutuksista
voit auttaa saamaan enemmén tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Zomylac-valmisteen siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikéd ndkyville.
Sailytd ampulli ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Liuos avaamisen jilkeen

Valmisteen on osoitettu sédilyvan kdyton aikana kemiallisesti ja fysikaalisesti stabiilina 5 tuntia
20-25 °C:ssa, jos se laimennetaan glukoosilla (5 % w/v =50 mg/ml), Ringerin injektionesteelld tai
glukoosia (5 % w/v) sisdltavilld dekstraani 40 -infuusionesteelld ja 25 tuntia 20-25 °C:ssa, jos se
laimennetaan NaCl-liuoksella (0,9 % w/v =9 mg/ml).

Mikrobiologiselta kannalta valmiste tulee kayttdd vélittomésti, ellei laimennusmenetelmd poista
mikrobikontaminaation mahdollisuutta. Jos valmistetta ei kidytetd valittomasti, kdytonaikainen
sdilytysaika ja sdilytysolosuhteet ovat kdyttdjan vastuulla.

AlA kiyti titd Kikettd kotelossa mainitun viimeisen kiyttopaivimiirin (EXP) jilkeen. Viimeinen

kéayttopdivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdriin eikd hévittdd talousjitteiden mukana. Kysy kiyttimattomien

ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Zomylac sisiltia

- Vaikuttavat aineet ovat trimetopriimi ja sulfametoksatsoli.

- Muut apuaineet ovat: propyleeniglykoli (E1520), trometamoli, natriumhydroksidi (E524),
etanoli, injektionesteisiin kaytettiva vesi.

Liikevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Zomylac-valmistetta on saatavana tyypin I vérittomésta lasista valmistetuissa 5 mln ampulleissa.

Yksi5 mln ampulli siséltdd 80 mg trimetopriimia ja 400 mg sulfametoksatsolia . Valmiste toimitetaan
10 ampullin pakkauksissa.


http://www.fimea.fi/

Lidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

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

Valmis taja:

Pharmadox Healthcare Limited
Kkw46 Kordin Industrial Park
Paola

PLA 3000

Malta

<Tilli ladkkeelld on myyntilupa Euroopan talous alue eseen kuuluvissa jis envaltioissa <ja
Yhdis tyneessa kuningaskunnassa (Pohjois-Irlannis sa)> seuraavilla kauppanimilli:>

Tanska Zomylac

Norja Zomylac

Ruotsi Zomylac 80 mg/ml + 16 mg/ml koncentrat till infusionsvétska, l6sning
Suomi Zomylac 80 mg/ml + 16 mg/ml infuusiokonsentraatti, liuosta varten

Téamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 30.01.2024

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain terveydenhuollon ammattilaisille:

Antotapa:

Zomylac-valmiste on tarkoitettu annettavaksi ainoastaan laskimoon, ja se on laimennettava ennen
antoa.

Kestoaika

Liuos avaamisen jdlkeen: Valmisteen on osoitettu sdilyvin kdyton aikana kemiallisesti ja fysikaalisesti
stabiilina 5 tuntia 20-25 °C:ssa, jos se laimennetaan glukoosilla (5 % w/v =50 mg/ml), Ringerin
injektionesteelld tai glukoosia (5 % w/v) sisédltdvalld dekstraani 40 -infuusionesteelld ja 25 tuntia 20—
25 °C:ssa, jos se laimennetaan NaCl-liuoksella (0,9 % w/v =9 mg/ml).

Mikrobiologiselta kannalta valmiste tulee kiyttdd vélittomasti, ellei laimennusmenetelmé poista
mikrobikontaminaation mahdollisuutta. Jos valmistetta ei kiytetd valittomésti, kdytonaikainen
sdilytysaika ja sdilytysolosuhteet ovat kdyttdjan vastuulla.

Erityiset varotoimet hévittimiselle ja muut késittelyohjeet
Zomylac on laimennettava ennen potilaalle antoa.

Kun Zomylac -infuusiokonsentraatti on lisitty infuusioliuokseen, sitd on ravistettava perusteellisesti,
jotta se sekoittuu kunnolla. Jos seos on silminndhden sameaa taisiind nékyy kiteitd milloin tahansa
ennen infuusiota tai infuusion aikana, se on havitettava.

Zomylac-infuusiokonsentraatti suositellaan laimennettavaksi seuraavien ohjeiden mukaisesti:
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Yksiampulli (5 ml) lisdtddn 125 mlaan infuusioliuosta.
Kaksi ampullia (10 ml) Lisdtdén 250 ml:aan infuusioliuosta.
Kolme ampullia (15 ml) lisétdéan 500 mlaan infuusioliuosta.

Zomylac-infuusiokonsentraatin tiedetdén olevan yhteensopiva seuraavien nesteiden kanssa, kun
laimennus tehdddnylld suositellulla tavalla:

glukoosi-infuusioneste laskimoinfuusioon (5 % w/v = 50 mg/ml)

natriumkloridi-infuusioneste laskimoinfuusioon (0,9 % w/v =9 mg/ml)

glukoosia (5 % w/v) sisdltavd dekstraani 40 -infuusioneste laskimoinfuusioon (10 % w/v)

Ringerin injektionesteet

Liuoksen pH-arvo on 9,5-11,0.

Infuusionesteeseen ei saa sekoittaa mitddn muita aineita.

Infuusion keston tulee olla noin 1-1,5 tuntia, mutta se tulee sovittaa potilaan nesteytystarpeen mukaan.
Jos nesteen saantia on tarpeen rajoittaa, Zomylac-infuusiokonsentraatin pitoisuus voi olla suurempi, eli

5 ml laimennetaan 75 mllla glukoosi-infuusionestettd (5 % w/v). Liuos annetaan enintdin yhden
tunnin pituisena infuusiona. Kayttdmaton livos tulee havittaa.
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Bipacksedel: Information till anvindaren
Zomylac 80 mg/ml + 16 mg/ml koncentrat till infusions vitska, 16sning
sulfametoxazol/trimetoprim

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anviinda detta like medel. Den innehiller

information som éir viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor viand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

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

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Zomylac &r och vad det anvinds for

Vad du behdver veta mnan du anvinder Zomylac
Hur du anvinder Zomylac

Eventuella biverkningar

Hur Zomylac ska forvaras

Forpackningens innehdll och &vriga upplysningar

Sl e

1. Vad Zomylac éir och vad det anvénds for

Zomylac 80 mg/ml + 16 mg/ml koncentrat till infusionsvétska, 16sning dr 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 likemedelskombination 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 anvédndas for att behandla eller férebygga:

- lunginfektioner (pneumoni eller Preumocystis jirovecii-pneumoni) orsakade av en svamp som
kallas Pneumocystis jirovecii

Zomylac kan anvéndas for att behandla:

- blas- eller urinvigsinfektioner

- akut forvirring av en lunginflammation som kallas kronisk bronkit

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

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

Zomylac koncentrat till infusionsvétska ar avsedd for barn fran 6 veckors alder och vuxna (>18 ar).

Hénsyn bor tas till officiella riktlinjer géllande lamplig anvindning av antibakteriella medel.

Fréga likare, apoteks- eller annan hilso- och sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj
alltid deras instruktion.
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2.

Vad du behdver veta innan du anviinder Zomylac

Duskainte ges Zomylac

om du ar allergisk mot sulfametoxazol, trimetoprim, co-trimoxazol eller nagot annat
innehallsimne 1 detta likemedel (anges i avsnitt 6)

om du dr allergisk mot sulfonamidlikemedel. Sédana likemedel 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 detinte gar att méta koncentrationen av likemedlet
i ditt blod

om du har kraftigt nedsatt leverfunktion

om du ndgon gang har haft problem med blodet p& grund av trimetoprim och/eller sulfonamider,
som har orsakat bldimérken och blédningar (trombocytopeni)

om du ndgon ging har fatt veta att du har ett séllsynt blodproblem som kallas porfyri, vilkket kan
péaverka huden eller nervsystemet

Zomylac ska inte ges till spadbarn under de 6 forsta levnadsveckorna.

Om du ér osdker pd om nagot av ovanstiende géller dig, kontakta Iikare eller apotekspersonal innan
du far Zomylac.

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare eller sjukskoterska innan du far Zomylac:

om du utvecklar utslag under behandlingen maste du omedelbart uppsoka likarvard. Utslag som
kan vara livshotande (Stevens-Johnsons syndrom, toxisk epidermal nekrolys och
lakemedelsutlosta utslag med eosinofili och systemiska symtom) har rapporterats vid
anvindning av sulfametoxazol och trimetoprim. Se avsnitt 4 for mer information om symtom.

I borjan av behandlingen bor forekomst av generaliserad hudrodnad med blasor tillsammans
med feber vicka misstanke om en allvarlig reaktion kallad akut generaliserad exantematds
pustulos (AGEP) (se avsnitt 4).

Om du samtidigt eller med kort mellanrum far olika symtom som feber, svullna kortlar,
svaghetskénsla, yrsel, andfdddhet, blamérken eller hudutslag ska du omedelbart kontakta likare.
Det har forekommit sdllsynta rapporter om kraftiga immunsvar pé 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 ovéntat far forvarrad hosta och andfdddhet ska du omedelbart kontakta ldkare.

om du har allvarlig atopisk dermatit eller svar astma.

om du har en njursjukdom.

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

om du inte har tillrickligt med folsyra (ett vitamin) ikroppen. Detta kan gora att huden blir blek
och att du kdnner dig trétt, svag och andfadd. Detta kallas anemi. Det finns en hogre risk for
anemi om du ocksa behandlas med vissa likemedel for epilepsi (se avsnittet Andra likemedel
och Zomylac).

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

om du har ett amnesomséttningsproblem som kallas fenylketonuri och inte star pa sarskild kost
for att forbattra tillstdndet.

om du &r dldre.

om du har fatt veta av din likare att du har mycket kalium och/eller laga nivder natrium i blodet.

om du har en allvarlig blodsjukdom som kan orsaka lagt antal roda blodkroppar (anemi), lagt
antal vita blodkroppar (leukopeni) eller ett ldgt antal blodplittar, vilket kan orsaka blodning och
bldmérken (trombocytopeni).

om du har problem att hilla en bra vétskebalans, eller din likare har sagt att du har kristaller 1
urinen. Risken for kristaller i urinen kan 6ka om du ocksé behandlas med metenamin (se
avsnittet Andra likemedel och Zomylac).
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- 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 dr bland annat snabb andning, forvirring eller trétthet.

- om patienten som behandlas dr ett barn, t.ex. ett for tidigt fott spadbarn, och patienten har en
Okad risk for ett tillstdind som kallas hyperbilirubinemi. Det ér ett tillstdnd da kroppen inte kan
gora sig av med bilirubin. Anvédndning till barn under 8 veckor gamla ska undvikas.

Andra likemedel och Zomylac

Tala om for likare eller apotekspersonal om du anvédnder, nyligen har anvént eller kan tinkas anvinda

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

kan paverka hur Zomylac fungerar.

Tala sédrskilt om for likare eller apotekspersonal om du tar ndgot av foljande likemedel:

- Blodtrycksmedicin (vattendrivande tabletter) som kan 6ka den mingd urin du producerar. Om
du ér dldre kan det finnas en storre risk for att blodplittarna i blodet minskar.

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

- Ciklosporin som anvénds efter organtransplantationer.

- Blodfortunnande likemedel som warfarin.

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

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

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

- Amantadin som anvinds for att behandla Parkinsons sjukdom, multipel skleros, influensa eller
béltros.

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

- Likemedel som kan 6ka mingden kalium i blodet, t.ex. blodtrycksmedicin (vattendrivande
tabletter sasom spironolakton, som hjilper till att 6ka den mangd urin du producerar) eller ACE-
hdmmare (kan anvéndas for behandling av hogt blodtryck eller vissa hjartbesvar).

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

- Metotrexat som &r ett likemedel som anvénds for att behandla vissa cancerformer eller vissa
sjukdomar som paverkar immunsystemet.

- Rifampicin som ér ett antibiotikum.

- Folinsyra, ett B-vitamin som behdvs for cellproduktion.

- Disulfiram som anvénds for att behandla alkoholmissbruk.

- Metenamin som anvénds for att forebygga urinvdgsinfektioner (se avsnittet Varningar och
forsiktighet).

Trimetoprim kan orsaka fel vid métning av kreatinin- och metotrexatnivderna i blodet.

Gravidite t och amning

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfréga likare
eller apotekspersonal innan anviander detta likemedel.

Zomylac bor inte anvdndas vid graviditet, speciellt under de forsta 3 manaderna eller precis innan
forlossningen, om det inte &r absolut ndodvandigt.

Om du ammar bor du inte f& Zomylac eftersom ditt barn skulle ha 6kad risk for gulsot.

Se nésta avsnitt for mer information om likemedlets innehdll av etanol.

Korformaga och anviindning av maskiner

Du ér sjilv ansvarig for att beddéma om du r i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten

som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan péverka din formaga i dessa avseenden
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ar anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lés darfor all information i denna bipacksedel for
véigledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du ar osdker.

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

Zomylac innehaller propylenglykol

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

Om ditt barn dr yngre dn 5 ér, kontakta likare eller apotekspersonal innan barnet anvander likemedlet,
sarskilt om barnet anvinder andra likemedel som innehéller propylenglykol eller alkohol. Om du ar
gravid eller ammar, anvind inte likemedlet annat dn pé likares rekommendation. Lékaren kan vilja
gora extra tester under behandlingen.

Om du har nedsatt leverfunktion eller nedsatt njurfunktion, anvénd inte likemedlet annat &n pa likares
rekommendation. Likaren kan vilja gora extra tester under behandlingen.

Zomylac innehaller etanol

Detta lakemedel innehdller 535 mg alkohol (etanol) per ampull motsvarande 535 mg/5 ml (11 % w/v).
Mingden i 5 ml av detta likemedel motsvarar 13 ml 6l eller 5 ml vin. Méngden alkohol i detta
lakemedel ger troligtvis inga effekter hos vuxna och ungdomar och dess effekt hos barn ér troligtvis
inte mérkbar. Den kan ha viss effekt hos yngre barn, t.ex. somnighet. Alkoholen i detta likemedel kan
paverka effekten av andra likemedel. Tala med ldkare eller apotekspersonal om du tar andra
lakemedel. Om du ar gravid eller ammar, radfraga ldkare eller apotekspersonal innan du tar detta
lakemedel. Om du har alkoholberoende, tala med likare eller apotekspersonal innan du tar detta
lakemedel.

Zomylac inne héiller 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 anvinder Zomylac

Du kommer aldrig att hantera detta likemedel sjélv. Det ges alltid av hélso- och sjukvéardspersonal.
Zomylac ges som en kontinuerlig infusion i en ven. Detta sker lingsamt under en viss tidsperiod.

Innan du far likemedlet kommer det att spiadas ut.
Vilken dos du far och hur ofta du far en dos beror pa:
- viken typ av infektion du har

- infektionens svérighetsgrad

- din vikt

- din alder.

Dosering

Rekommenderad dos for akuta infektioner

Vuxna (>18 dr)
Alder Dos
Vuxna (>18 ar) 2 ampuller (a 5 ml) morgon och kvill.
Hogstados dr 3 ampuller (a2 5 ml) Zomylac morgon och kvill.
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Normaldos for barn motsvarar cirka 6 mg trimetoprim och 30 mg sulfametoxazol per kg kroppsvikt
per dag, fordelad pé tva lika stora doser. Rekommenderad dos for barn motsvarar barnets alder och
kroppsvikt enligt tabellen nedan:

Anvindning for barn och ungdomar

Barn 12-18 ar

Alder Dos
Barn 12-18 &r 2 ampuller (2 5 ml) morgon och kvéll.
Hogstados dr 3 ampuller (& 5 ml) Zomylac morgon och kvill

Barn fran 6 veckorupp till 12 ars dalder

Alder Dos

Barn fran 6 veckor upptill | 1,25 ml morgon och kvill
6 minader

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

Barn 6-12 ar 5 ml morgon och kvill

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

Om du har njurproblem kan likaren
- ordinera en ldgre dos av Zomylac
- tablodprover for att kontrollera om likemedlet fungerar som det ska.

Om du far Zomylac under en lingre tid kan din likare
- tablodprover for att kontrollera om likemedlet fungerar som det ska
- ordinera folsyra (ett vitamin) som du ska ta samtidigt som Zomylac.

Om du har anvint for stor mingd av Zomylac

Om du fatt i dig for stor midngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for beddmning av risken
samt radgivning.

Om du har fatt for stor méngd av Zomylac ska du omedelbart kontakta din likare eller sjukskoterska.
Om du tror att du har fatt for mycket Zomylac kan du:
- kénna dig illaméende eller krikas
- kénna dig yr, forvirrad, ha andndd eller huvudvérk
- fa hudreaktioner, minskad urinmédngd eller smérta nér du kissar, lagt blodsocker eller
allergiska reaktioner.
Din likare kommer att undersdka symtomen och behandla dig pé lampligt sitt.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lidkemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvdndare behdver inte fa
dem.

Du kan uppleva nedanstdende biverkningar med detta likemedel.

Kontakta omedelbart likare om du far en allergisk reaktion. Risken for en allvarlig allergisk reaktion
ar mycket sillsynt (farre an 1 av 10 000 personer drabbas). Tecken pa en allergisk reaktion omfattar:

Allergiska reaktioner
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- andningssvarigheter

- svimning

- svullnad av ansiktet

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

- brostsmérta

- roda prickar pa huden.

Om du utvecklar utslag under behandlingen maste du omedelbart uppsoka likarvard. Utslag som kan
vara livshotande (Stevens-Johnsons syndrom, toxisk epidermal nekrolys och likemedelsutlosta utslag
med eosinofili och systemiska symtom) har rapporterats vid anviandning av sulfametoxazol och
trimetoprim. Det kan borja som rodlila, malliknande flickar eller runda flickar med blasor i mitten,
ofta symmetriskt spridda pé kroppen. Dessa hudreaktioner, som kan vara livshotande, upptrader ofta
tillsammans med influensaliknande symtom. Utslagen kan utvecklas till utbredd blasbildning eller
fjdllning av huden.

Ytterligare tecken att vara uppmérksam pa dr sar i mun, svalg, nisa eller pa konsorgan eller
konjunktivit (réda och svullna 6gon). Om du fér utslag eller tecken pé dessa hudreaktioner ska du
omedelbart sluta ta Zomylac, uppsoka akutsjukvard och tala om for likaren att du tar detta likemedel.
Om du far Stevens-Johnsons syndrom, toxisk epidermal nekrolys eller likemedelsutlosta utslag med
eosinofili och systemiska symtom efter att ha anvint sulfametoxazol och trimetoprim, som finns i
Zomylac, kan du aldrig mer anvéinda likemedel som innehéller sulfametoxazol eller trimetoprim.
Den storsta risken for allvarliga hudreaktioner &r mom de forsta veckorna av behandlingen.

Ovriga biverkningar:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler éin 1 av 10 anvéndare)
- hoga nivder av kalium (hyperkalemi) i blodet, vilket kan leda till onormala hjirtslag
(palpitationer), andfaddhet, brostsmarta, illamaende eller kriakningar.

Vanliga (kan fore komma hos upp till 1 av 10 anvéndare)

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

- illamaende

- diarré

- utslag.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare)
- krakningar.

Mycket séllsynta (kan fore komma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare)

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

- laga nivaer blodplittar iblodet, vilket gor det svért for blodet att koagulera (trombocytopeni)

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

- ett tillstdnd som kallas methemoglobinemi dar blodet har svart att transportera syre 1 kroppen

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

- véasande andning eller andningsbesvir som uppstér plotsligt

- hosta

- feber

- andfaddhet

- utslag eller hudrodnad

- allvarlig allergisk reaktion (anafylaktisk reaktion)

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

- mycket sillsynta fall av generaliserad rodnad 6ver hela kroppen (akut generaliserad
exantematos pustulos (AGEP)) (se avsnitt 2)
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sar i munnen, munsar och sar eller dmhet pa tungan (stomatit)

inflammation i blodkdrlen (polyarteritis nodosa) som ibland orsakar ett rodlila utslag (purpura)
hudknélar eller ndsselutslag (upphdjda, réda eller vita, kliande flackar pa huden) i kombination
med ont i magen och stora leder (6verkinslighetsangiit liknande Henoch-Schénleins purpura)
roda flickar som liknar maltavlor, morka i mitten och med blésor eller skorpor (erythema
multiforme) serumsjuka, en 6verkénslighetsreaktion som visar sig som hudutslag, feber och
omma leder

inflammation idgat som leder till smédrta ochrodnad (uveit)

utslag eller solskada ndr du har varit ute (dven mulna dagar)

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

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

lagt blodsocker (hypoglykemi)

laga halter av natrium i blodet (hyponatremi)

forandrade blodvarden

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

gulsot (huden eller 6gonvitorna blir gula). Detta kan intrdffa samtidigt som en ovintad blodning
eller ett blaimérke

inflammation i bukspottkorteln som orsakar smérta i magen, som kan upptrida tillsammans med
blod i avforingen (pankreatit)

inflammation itungan tillsammans med vita flickar och svullnad (glossit)

smérta 1 muskler eller leder (myalgi och artralgi) inklusive blod iurinen eller grumlig urin,
storre urinméngder och sjukdomskénsla (tubulointerstitiell nefrit)

forhdjda syranivaer i blodet pa grund av nedsatt njurfunktion (renal tubulir acidos)
njurproblem

inflammation ibindvdven (systemisk lupus erythematosus)

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

problem med att kontrollera rérelser

anfall (konvulsioner eller krampanfall)

yrsel

en falsk kénsla av rorelse, antingen som att virlden snurrar runt dig eller att du snurrar (svindel)
ringljud eller ovanliga ljud i6ronen (tinnitus)

skarp, huggande, svidande smérta i hinder eller fotter och att du &r mycket kinslig 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)

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

aptitloshet

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

Ingen kiind frekvens (kan inte beriknas fran tillgingliga data)

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

plommonfargade, upphdjda och smértsamma sér pa lemmar och ibland i ansiktet samt nacken
tillsammans med feber (Sweets syndrom).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt via
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Sverige Finland
Likemedelsverket webbplats: www.fimea. fi
Box 26 Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
751 03 Uppsala Biverkningsregistret
Webbplats: www.lakemedelsverket.se | PB 55
00034 FIMEA

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

5. Hur Zomylac ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Forvara ampullena i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

Ldsningen efter 6ppnande

Kemisk och fysikalisk stabilitet under anvéndning har visats for 5 timmar 120-25 °C for glukos

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

Ur mikrobiologisk synpunkt bor produkten anviindas omedelbart, savida inte spddningsmetoden
utesluter risken for mikrobiell kontaminering. Om produkten inte anvinds omedelbart ansvarar
anviandaren for forvaringstiden och forvaringsforhallandena.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pé kartongen efter EXP. Utgéngsdatumet 4r den sista dagen i
angiven manad.

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

kastar lidkemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgdrder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne héll och 6vriga upplys ningar

Innehills de klaration

- De aktiva substanserna dr sulfametoxazol och trimetoprim.

- Ovriga hjilpdmnen dr propylenglykol (E1520), trometamol, natriumhydroxid (E524), etanol,
vatten for injektion.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Zomylac finns i ofargade ampuller av typ 1-glas a 5 ml.

Varje ampull a 5 ml innehaller 400 mg sulfametoxazol och 80 mg trimetoprim. Ampullerna levereras i

forpackningar om 10 st.

Innehavare av godkénnande for forsiljning och tillverkare

Macure Healthcare Ltd.

62 Arclight Building

Triq I-Gharbiel

Is-Swieqi, SWQ 3251

Malta

Tillverkare
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Pharmadox Healthcare Limited
Kkw46 Kordin Industrial Park
Paola

PLA 3000

Malta

<Detta likemedel ir godként inom Europeiska ekonomiska samarbe tsomriadet <och i Fore nade
kungariket (Nordirland)> under namnen:>

Danmark Zomylac

Norge Zomylac

Sverige Zomylac 80 mg/ml + 16 mg/ml koncentrat till infusionsvétska, l6sning
Finland Zomylac 80 mg/ml + 16 mg/ml infuusiokonsentraatti, liuosta varten

Denna bipacksedel dndrades senast 30.01.2024.

Foljande uppgifter dr endast avsedda for hédlso- och sjukvardspersonal:

Administreringssatt:

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

Losningen efter 6ppnande: Kemisk och fysikalisk stabilitet under anviandning har visats for 5 timmar i
20-25 °C for glukos (5 % w/v =50 mg/ml), Ringerlosning for injektioner och Dextran 40 intravends
infusion i glukos (5 % w/v) och i 25 timmar i20-25 °C {6r NaCl (0,9 % w/v =9 mg/ml).

Ur mikrobiologisk synpunkt bor produkten anviindas omedelbart, savida inte spiddningsmetoden
utesluter risken for mikrobiell kontaminering. Om produkten inte anvénds omedelbart ansvarar
anvindaren for forvaringstiden och foérvaringsforhallandena.

Sérskilda anvisningar for destruktion och Ovrig hantering
Zomylac maste spidas fore administrering.

Nir Zomylac koncentrat till infusionsvétska, l0sning har tillsatts i infusionslosningen ska den skakas
noggrant for att sdkerstilla att den blandas ordentligt. Vid oklar 16sning eller utkristallisering fore eller
under infusion skall I6sning kasseras.

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

En ampull (5 ml) tillsitts 1 125 ml infusionslosning,
Tvéa ampuller (10 ml) tillsétts 1250 ml infusionslosning.
Tre ampuller (15 ml) tillsétts 1 500 ml infusionslosning.

Zomylac koncentrattill infusionsvétska, 16sning &r kompatibelt, vid spddning enligt ovan, med
foljande vétskor:

Glukoslosning 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)
Ringerlosning for injektion

Losningens pH ar mellan 9,5 och 11.0.
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Ingen annan substans far blandas med infusionen.
Infusionstiden bor vara cirka 1 till 1,5 timme, men detta bor vigas mot patientens vitskebehov.
Nér begriansning av vitska krivs kan Zomylac koncentrat till infusionsvétska, 16sning administreras i

en hogre koncentration, 5 ml utspdtt i 75 ml glukos 5 % w/vi vatten. Infusionstiden for I6sningen bor
inte overskrida en timme. Kassera oanvind 16sning.
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