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Abboticin® Novum

Amdipharm
Tablett 500 mg
(Tillhandahalls ej) (gula, spolformade med Abbott-symbol pa ena sidan, 18,8x8,8 mm)

Antibiotikum

Aktiv substans:
Erytromycin

ATC-kod:
JO1FAO1

Lakemedel fran Amdipharm omfattas av Lakemedelsférsakringen.

FASS-text: Denna text ar avsedd for vardpersonal.

Texten &r baserad pa produktresumé: 2023-03-30.

Indikationer

Pneumoni orsakad av Mycoplasma pneumoniae, Chlamydia psittaci (ornitos) eller Chlamydia pneumoniae (
TWAR). Kikhosta. Difteri. Urogenitala infektioner orsakade av Chlamydia trachomatis. Vid f6ljande
indikationer bér Abboticin forbehallas patienter med penicillindverkanslighet eller dar penicillin ar olampligt
av andra skal: Faryngotonsillit. Akut otitis media. Samhallsférvarvad pneumoni. Hud- och
mjukdelsinfektioner.

Kontraindikationer

Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot ndgot hjalpdmne som anges i avsnitt Innehall.
Overkéanslighet mot andra makrolider

Samtidig medicinering med astemizol, cisaprid, disopyramid, mjoldrygealkaloider (sasom ergotamin och
dihydroergotamin), pimozid, domperidon eller terfenadin (se avsnitt Interaktioner).
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Erytromycin ska inte ges till patienter med en historik av QT-férlangning (medfédd eller dokumenterad
férvarvad QT-férlangning) eller ventrikuldr hjartarytmi, inklusive torsades de pointes (se avsnitt Varningar
och férsiktighet och Interaktioner).

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

Abboticin ska inte anvéandas samtidigt som simvastatin, atorvastatin och lovastatin. Behandling med dessa
lakemedel ska avbrytas under behandling med Abboticin (se Interaktioner Interaktioner med andra
lakemedel och 6vriga interaktioner).

Samtidig administrering av erytromycin och lomitapid ar kontraindicerad (se avsnitt Interaktioner).

Dosering

Normaldos for vuxna samt barn 6ver 35 kg: 2 tabletter 2 ganger per dygn. Alternativt ges 1 tablett 4 ganger
per dygn. Vid behov kan dosen 6kas till 4 gram per dygn.

Barn mellan 25 och 35 kg: 1 tablett 2-3 ganger per dygn.

Administreringssatt
Optimal absorption erhalls om dosen intas omedelbart fore maltid.

Varningar och forsiktighet

Eftersom erytromycin huvudsakligen utséndras via levern skall forsiktighet iakttas vid administrering till
patienter med nedsatt leverfunktion.

Det finns rapporter om att erytromycin kan férvarra symptomen hos Myasthenia gravis-patienter.

Diarré/pseudomembrands kolit orsakad av Clostridium difficile (CDAD) kan férekomma vid anvandning av
nastan alla antibakeriella medel inklusive erytromycin och kan variera i svarhetsgrad fran mild diarré till
dodlig kolit (se avsnitt Biverkningar). Patienter med diarré skall darfor féljas noggrant med avseende pa
CDAD. Noggrann medicinsk anamnes ar ndédvandig eftersom CDAD har rapporterats intraffa flera veckor
efter administrering med antibakteriella medel. Om CDAD misstanks eller bekraftas bér om méjligt
pagaende erytromycinbehandling sattas ut.

Liksom for andra makrolider har sallsynta allvarliga allergiska reaktioner, daribland akut generaliserad
exantematos pustulos (AGEP), rapporterats. Om en allergisk reaktion intraffar ska lakemedlet sattas ut och
lamplig behandling inledas. Lakare maste vara medvetna om att de allergiska symtomen kan aterkomma
nar den symtomatiska behandlingen satts ut.

Kardiovaskuldra hdndelser

Férlangning av QT-intervallet, som aterspeglar effekter pa hjartrepolarisation som medfér risk for att
utveckla hjartarytmier och torsades de pointes, har observerats hos patienter som behandlats med
makrolider inklusive erytromycin (se avsnitt Kontraindikationer, Interaktioner och Biverkningar). Dédsfall
har rapporterats.

Erytromycin boér anvandas med forsiktighet i féljande;
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® patienter med kranskarlssjukdom, allvarlig hjartsvikt, stérningar i hjartats retledningssystem eller
kliniskt relevant bradykardi.

® Patienter som samtidigt tar andra lakemedel i samband med QT-férlangning (se avsnitt
Kontraindikationer och Interaktioner).

Aldre patienter kan vara mer kansliga for lakemedelsrelaterade effekter pd QT-intervallet. (se avsnitt
Biverkningar).

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

Abboticin bér ej anvandas under och tva veckor efter behandling med CYP3A4-inducerare (sasom
rifampicin, fenytoin, karbamazepin, fenobarbital, Johannesért). Samtidig behandling med dessa lakemedel
kan formodligen resultera i subterapeutiska nivaer av erytromycin och darmed innebara en risk for
behandlingssvikt (se avsnitt Interaktioner).

Abboticin ar en hammare av CYP3A4 och ska endast anvandas under speciella omstandigheter vid
behandling med andra Idkemedel som metaboliseras av CYP3A4 (se avsnitt Interaktioner).

Langvarig eller upprepad anvandning av erytromycin kan leda till dvervaxt av icke-kansliga bakterier eller
svampar. Om superinfektion uppkommer ska erytromycinbehandlingen avbrytas och annan lamplig
behandling sattas in.

Det finns risk for utveckling av synnedsattnig efter exponering fér erytromycin. En existerande genetisk
metabolisk mitokondriedysfunktion, sa som Lebers hereditar optisk neuropati (LHON) och autosomalt
dominant optikusatrofi (ADOA), spela en bidragande roll fér utveckling av synnedsattning hos vissa
patienter.

Laboratorietester
Erytromycin interfererar med den fluorometriska bestamningen av urinkatekolaminer.

Pediatrisk population

Fall av infantil hypertrofisk pylorusstenos (IHPS) hos spadbarn efter erytromycinbehandling har rapporterats
(se avsnitt Biverkningar). Epidemiologiska studier inklusive data frdan metaanalyser tyder pa en 2-3-faldig
okning av risken for IHPS efter exponering for erytromycin hos spadbarn. Denna risk ar hogst efter
exponering for erytromycin under de forsta 14 levnadsdagarna. Tillgangliga data tyder pa en risk pa 2,6 %
(95 % CI: 1,5 - 4,2 %) efter exponering for erytromycin under denna tidsperiod. Risken for IHPS i den
allmanna befolkningen ar 0,1 - 0,2 %. Nyttan av ertyromycinbehandlingen skall végas mot den potentiella
risken att utveckla IHPS. Foraldrar bér informeras om att kontakta lakare om krakning eller irritabilitet vid
matning uppstar.

Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. ar nast intill “natriumfritt”.

Interaktioner

Effekt av Abboticin pa andra ldkemedel:

Erytromycin &r en hammare av CYP3A4 och transportproteinet P-glycoprotein. Nivan av hdmningen med
olika CYP3A4-substrat ar svar att forutsaga. Darfor ska Abboticin inte anvéndas under behandling med
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ldkemedel som &r CYP3A4-substrat savida inte plasmakoncentrationer av CYP3A4-substratet, effekt eller
biverkningar noga kan féljas. En dosreduktion kan vara nédvandig av andra lakemedel som metaboliseras
av CYP3A4 och kombination med erytromycin bér ske med férsiktighet (till exempel acenokumarol,
alfentanil, bromokriptin, cilostazol, ciklosporin, hexobarbiton, kolkicin, metylprednisolon, midazolam,
omeprazol, takrolimus, valproat, vinblastin, antimykolytika t.ex. flukonazol, ketokonazol och itrakonazol).
Alternativt ska behandlingen med CYP3A4-substrat avbrytas under behandling med Abboticin (se avsnitt
Kontraindikationer).

Ldkemedel som kan férlanga QT-intervallet

Erytromycin paverkar metabolismen av terfenadin, astemizol och pimozid nar de tas samtidigt. Sallsynta
fall av allvarliga, potentiellt livsfarliga kardiovaskulara handelser inklusive hjartstillestand, torsade de
pointes och andra ventrikuldra arytmier har observerats, varfor samtidig anvandning av dessa lakemedel ar
kontraindicerade (se avsnitt Kontraindikationer och Biverkningar).

Forhojda nivaer av cisaprid har rapporterats hos patienter som erhallit samtidig medicinering med
erytromycin. Detta kan resultera i forlangt QT-intervall och hjartarytmi inkluderande ventrikular takykardi,
ventrikelflimmer och torsade de pointes. Liknande symtom har setts hos patienter som tagit disopyramid
och erytromycin samtidigt och kan férvantas hos patienter som tagit astemizol samt pimozid. Samtidig
anvandning av astemizol, cisaprid, disopyramid, domperidon och pimozid ar kontraindicerad (se avsnitt
Kontraindikationer).

Erytromycin kan hamma metabolismen av kinidin med en 40% 6kning av Cmax hos friska férsdkspersoner.
Enstaka fallrapporter med 6kade plasmakoncentrationer och Torsades de pointes. Vid behandling med
erytromycin bér serumnivaerna av kinidin kontrolleras.

Forsiktighet ar befogad nar Abboticin ges till patienter som behandlas med andra lakemedel som kan
forlanga QT-intervallet (se Varningar och forsiktighet: Varningar och forsiktighetsmatt).

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

Benzodiazepiner

Erytromycin har rapporterats minska clearance av triazolam, alprazolam, klozapin och relaterade
bensodiazepiner och p.g.a. detta 6ka den farmakologiska effekten av dessa benzodiazepiner. Hos friska
forsokspersoner som férbehandlats med erytromycin sker en snabbare absorption av zopiklon resulterande
i hdgre plasmakoncentrationer och mer uttalad hypnotisk effekt jamfért med kontroller.

Teofyllin

Samtidig medicinering med erytromycin och hdga doser av teofyllin kan resultera i att teofyllinhalterna i
plasma okar och potentiell teofyllintoxicitet, sannolikt p.g.a. hammad metabolism. Vid kombinationsterapi
bor teofyllinhalterna i plasma foljas, sa att toxiska koncentrationer ej utvecklas (dosreduktion).
Erytromycinkoncentration i serum kan minska da oralt erytromycin ges samtidigt med teofyllin. Denna
minskning skulle kunna resultera i sub-terapeutiska erytromycinkoncentrationer.

Antikoagulantia
Det har rapporterats om 6kade antikoaguleringseffekter nar erytromycin och perorala antikoagulantia (t.ex.

warfarin, rivaroxaban) anvands samtidigt”.

Fexofenadin
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Vid samtidig administrering av erytromycin och fexofenadin 6kar plasmakoncentrationen av fexofenadin
2-3-faldigt, sannolikt p.g.a. 6kad absorption.

Statiner

Erytromycin hammar flera HMG-CoA reduktashammares metabolism och ger férhéjda
plasmakoncentrationer av dessa lakemedel. Erytromycin 6kar aven serumkoncentrationen av
simvastatinsyra (5-faldigt). Rhabdomyolos, som associerats med forhéjda plasmakoncentrationer, har i
sallsynta fall upptratt vid samtidig behandling med klaritromycin och lovastatin eller simvastatin. Abboticin
ska inte anvandas samtidigt som simvastatin, atorvastatin och lovastatin. Behandling med dessa lakemedel
ska avbrytas under behandling med Abboticin.

Samtidig administrering av erytromycin och lomitapid ar kontraindicerad pa grund av risken fér markant
Okade transaminaser (se avsnitt Kontraindikationer).

Mjéldrygealkaloider (t.ex. ergotamin och dihydroergotamin)

Det finns rapporter om fall av klinisk ergotism, karakteriserad av vasospasm och ischemi i centrala
nervsystemet, extremiteter och andra vavnader, pa grund av férhéjda serumnivaer av ergotalkaloider vid
samtidig behandling med makrolidantibiotika. Kombinationen ar kontraindicerad, se avsnitt
Kontraindikationer.

Digoxin

Samtidig anvandning av erytromycin och digoxin kan ge férhdjda plasmakoncentrationer av digoxin.
Kontroll av serumnivaerna bor vervagas vid in- och utsattandet av erytromycin. En dosjustering kan vara
nédvandig.

Antikonceptionella medel

Vissa antibiotika skulle i sallsynta fall kunna minska effekten av p-piller genom att interferera med den
bakteriella hydrolysen av steroidkonjugat i tarmen och darmed aterabsorptionen av okonjugerad steroid.
Harigenom skulle plasmanivderna av aktiv steroid sjunka. Denna ovanliga interaktion skulle intraffa hos
kvinnor med hég utséndring av steroidkonjugat via gallan. Ett 60-tal graviditeter har intraffat hos
p-pillerbehandlade engelska kvinnor som samtidigt intagit antibiotika, framfor allt ampicillin, amoxicillin och
tetracykliner. Negativa studier foreligger med trimetoprim-sulfa, roxitromycin och klaritromycin men det ror
sig om mycket sma material.

Kortikosteroider

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

Hydroxiklorokin och klorokin
Erytromycin ska anvandas med forsiktighet hos patienter som far dessa lakemedel, som &r kanda for att
forlanga QT-intervallet, pa grund av risken for att inducera hjartarytmi och allvarliga kardiovaskulara

biverkningar.

Hypotension, bradyarytmier och laktoacidos har observerats hos patienter som samtidigt fatt verapamil, en
kalciumkanalblockerare.

Effekter av andra ldkemedel pa erytromycins farmakokinetik:
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Erytromycin metaboliseras av enzymet CYP3A4. Saledes kan starka hammare av detta enzym hamma
erytromycins metabolism med férhéjda plasmakoncentrationer som féljd.

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

Cimetidin kan hamma metabolismen av erytromycin med férhéjda plasmakoncentrationer som foljd.

Vid samtidig administrering av erytromycin och proteashammare har hamning av erytromycins metabolism
observerats.

Graviditet

Graviditet:

De tillgangliga epidemiologiska studierna om risken for allvarliga, medfédda missbildningar vid anvandning
av makrolider, inklusive erytromycin, under graviditet ger motstridiga resultat. Vissa epidemiologiska
studier talar fér en dkad risk for hjartkarimissbildningar efter exponering for makrolidantibiotika under tidig
graviditet (framst baserat pa data for erytromycin). Reproduktionstoxikologiska djurstudier med
erytromycin ar otillrackliga, men i studier med andra makrolider som i likhet med erytromycin ar potenta
hERG kanal blockerare, har embryoddd och missbildningar framkallats (bl.a. hjartkarldefekter och gomspalt
). Mekanistiska studier visar att substanser som ar potenta blockerare av hERG-kanalen orsakar
hjartkarldefekter och embryoddd via framkallande av arytmi hos embryot. Erytromycin ska inte anvandas
av kvinnor som planerar graviditet eller under graviditet savida det inte ar absolut nédvandigt.

Erythromycin har rapporterats passera placentabarriaren hos manniskor, men fetala plasmanivaer ar
generellt 1aga.

Det har rapporterats att makrolidantibiotikaexponering hos modern inom 10 veckor efter nedkomst kan
sattas i samband med en hdgre risk for infantil hypertrofisk pylorusstenos (IHPS).
Amning

Erytromycin passerar 6ver i modersmjolk. Erytromycin ska darfér anvandas med forsiktighet hos ammande
modrar. Det har férekommit en rapport om ett ammat spadbarn som utvecklad pylorusstenos som tros vara
associerad med anvandningen av erytromycin av modern. En kohortstudie konstaterade att anvandningen
av erytromycin under amning dkade risken for infantil hypertrofisk pylorusstenos.

Fertilitet

Det finns inga data pa effekt av erytromycin pa fertilitet hos manniska. | studier pa ratta sags ingen
markbar effekt pa fertilitet vid orala doser av 700 mg/kg av erytromycinbas.

Trafik

Inga effekter har observerats.

Biverkningar

Gastrointestinala besvar upptrader i 10-15% av fallen. De ar dosberoende och kan upphéra under
behandlingen.
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Blodet och lymfsystemet
Ingen kand frekvens (kan inte berdknas fran
tillgangliga data)

Eosinofili

Immunsystemet

Sallsynt (=1/10 000, <1/1 000)

Anafylaxi

Ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran
tillgangliga data)

Overkanslighet

Psykiska stérningar
Ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran
tillgangliga data)

Hallucinationer

Centrala och perifera nervsystemet
Ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran
tillgangliga data)

Konfusion, kramper, yrsel.

Ogon
Ingen kand frekvens (kan inte beréknas fran
tillgangliga data)

Nedsatt syn (se avsnitt Varningar och forsiktighet)

Oron och balansorgan

Sallsynt (=1/10 000, <1/1 000)

Reversibel horselférlust (framfér allt hos patienter
med nedsatt njurfunktion eller héga doser).

Ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran
tillgangliga data)

Dovhet, tinnitus.

Hjartat

Sallsynt (=1/10 000, <1/1 000)

Arytmi.

Ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran
tillgangliga data)

Torsades de pointes, palpitationer,
hjartrytmrubbningar inklusive ventrikulara
takyarytmier.

Hjartstopp, ventrikelflimmer

Blodkarl
Ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran
tillgangliga data)

Hypotension.

Magtarmkanalen

Vanlig (=1/100, <1/10)

Magknip, illamaende, diarré.

Ingen kand frekvens (kan inte berdknas fran
tillgangliga data)

Obehag i 6vre delen av buken, krakningar, pankreatit
, anorexi, infantil hypertrofisk pylorusstenos,
pseudomembrands kolit (se avsnitt Varningar och
forsiktighet).

Lever och gallvagar

Sallsynt (=1/10 000, <1/1 000)

Intrahepatisk gallstas, hepatit.

Ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran
tillgangliga data)

Kolestatisk hepatit, gulsot, onormal leverfunktion, he
patomegali, leversvikt, hepatocellular hepatit (se
avsnitt Varningar och forsiktighet).

Hud och subkutan vavnad

Vanlig (=1/100, <1/10)

Utslag.

Mindre vanlig (=1/1 000, <1/100)

Urtikaria.
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Ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran Pruritus, exantem, angio6dem, Stevens-Johnsons

tillgangliga data) syndrom, toxisk epidermal nekrolys, erytema
multiforme, akut generaliserad exantematds pustulo
s (AGEP).

Njurar och urinvagar Tubulointerstitiell nefrit

Ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran
tillgangliga data)

Allmanna symtom och/eller symtom vid Brostsmarta, pyrexi, sjukdomskansla.
administreringsstallet

Ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran
tillgangliga data)

Undersokningar Férhojda leverenzymvarden, bilirubinstegring.
Sallsynt (=1/10 000, <1/1 000)

Ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran
tillgangliga data) QTc-intervallsférlangning,

For att minska eventuella gastrointestinala besvar bor Abboticin Novum intagas omedelbart fore maltid.
Svampovervaxt i munhala och underliv kan forekomma.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att Iakemedlet godkants. Det gér det méjligt att
kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskférhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att
rapportera varje misstankt biverkning till Lakemedelsverket, men alla kan rapportera misstankta
biverkningar till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

Overdosering

Toxicitet: Lag akut toxicitet. 3 g till 3-aring som erhallit kol och 3,5 g till 7-aring gav inga symptom.
Symptom: lllamaende, krékningar, diarré. Reversibel horselnedsattning, ev. hallucinationer. Ev. pankreatit.
Allergiska reaktioner och leverpaverkan kan forekomma. Behandling: Allmanna stératgarder.

Om befogat ventrikeltdmning.

Vid 6verdosering skall erytromycin sattas ut.

Farmakodynamik

Verkningsmekanism

Abboticin Novum tabletter innehaller erytromycinetylsuccinat. Denna ester av erytromycin hydrolyseras,
efter absorption, till fritt aktivt erytromycin. Effekten ar huvudsakligen bakteriostatisk och utdévas genom
bindning till bakteriernas ribosomer, vars proteinsyntes darmed hammas.

Antibakteriellt spektrum

Kansliga Streptokocker och pneumokocker
Staphylococcus aureus och koagulasnegativa stafylo
kocker
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Arcanobacterium haemolyticum
Corynebacterium diphteriae

Moraxella catarrhalis

Bordetella pertussis

Campylobacter

Chlamydia trachomatis, pneumoniae och psittaci
Mykoplasma pneumoniae

Ureaplasma urealyticum

Clostridium perfringens

Intermediara Haemophilus influenzae och parainfluenzae

Resistenta Enterokocker

Pasteurella multocida

Gramnegativa tarmbakterier och Pseudomonas
Clostridium difficile

Anaeroba gramnegativa stavar

Mycoplasma hominis

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

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

Erytromycinresistens hos streptokocker och pneumokocker ar vanligt i vissa delar av dvriga Europa.

Resistenssituationen varierar geografiskt och information om de lokala resistensférhallandena bér inhamtas
via lokalt mikrobiologiskt laboratorium.

Farmakokinetik

Absorption

Maximal plasmakoncentration uppnas efter ca 1-2 timmar.

Distribution

Efter absorption distribueras erytromycin i stor utstrackning till olika vavnader. Varierande uppgifter om
plasmaproteinbindningen féreligger, men vanligen anges den till 60-80%. Speciellt héga koncentrationer

erhalles, beroende pa utséndringsférhallandena, i lever och galla. Erytromycin passerar daremot i ringa
grad genom blodhjarnbarriaren. Placentapassagen kan beraknas till ca 10%.

Eliminering
Vid normal leverfunktion koncentreras erytromycin i levern och utsdondras huvudsakligen via galla och

faeces vilket innebar att den anaeroba tarmfloran kan paverkas. Endast en liten del, mindre &n 5%,
utséndras via urinen varfér erytromycin kan ges i oférandrad dos till patienter med nedsatt njurfunktion.

Prekliniska uppgifter
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Orala langtidsstudier med erytromycinstearat pa ratta, upp till 400 mg/kg/dag och pa mus upp till 500
mg/kg/dag pavisade inga tecken pa tumorigenicitet. Utférda mutagenicitetsstudier pavisade ingen
genotoxisk potential.

Inga tecken pa teratogenicitet eller andra negativa effekter pa reproduktionen observerades i honrattor vid
oral sondmatning med 350 mg/kg/dag (7 ganger dosen till manniska) av erytromycinbas fére och under
parning, under draktighet och under avvanjning av 2 pa varandra féljande kullar.

Innehall

Kvalitativ och kvantitativ sammansattning
1 tablett innehaller erytromycinetylsuccinat motsvarande erytromycin 500 mg.

Forteckning 6ver hjdlpamnen
Hypromellos, kalciumvatefosfatdihydrat, magnesiumstearat, majsstarkelse, makrogol 400, makrogol 8000,
natriumstarkelseglykolat, povidon, sorbinsyra, kinolingult (E104) och titandioxid (E171).

Blandbarhet

Miljopaverkan
Erytromycin

Miljorisk: Risk for miljopaverkan av erytromycin kan inte uteslutas da ekotoxikologiska data saknas.
Nedbrytning: Det kan inte uteslutas att erytromycin ar persistent, da data saknas.
Bioackumulering: Det kan inte uteslutas att erytromycin kan bioackumuleras, da data saknas.

Detaljerad miljéinformation

PEC baseras pa foljande data:
PEC (ug/L) = (A¥10%%(100-R))/(365*P*V*D*100)
PEC (ug/L) = 1,37¥10°%*A(100-R)

PEC = 1,37 x 10" x 197,1139(100-0)
PEC = 0,0270046 pg/L

Where:

A =197,1139 kg (total sold amount APl in Sweden year 2021, data from IQVIA). Reduction of A may be
justified based on metabolism data.

R = X % removal rate (due to loss by adsorption to sludge particles, by volatilization, hydrolysis or
biodegradation) = 0 if no data is available.

P = number of inhabitants in Sweden = 10 *10°

V (L/day) = volume of wastewater per capita and day = 200 (ECHA default) (Ref. I)

D = factor for dilution of waste water by surface water flow = 10 (ECHA default) (Ref. I)

PEC/PNEC cannot be calculated since there are no ecotox data available.

Degradation
The potential for persistence of erythromycine cannot be excluded, due to lack of data.

Bioaccumulation
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The potential for bioaccumulation of erythromycine cannot be excluded, due to lack of data.

References

1. ECHA, European Chemicals Agency. Guidance on information requirements and chemical safety
assessment. Ver 2.1, 2011.
http://echa.europa.eu/documents/10162/13643/information_requirements_r2_en.pdf

Hallbarhet, forvaring och hantering
Hallbarhet

5 ar for tabletter i plastburk, 4 ar for tryckforpackningarna.

Sarskilda férvaringsanvisningar
Inga sarskilda férvaringsanvisningar.

Sarskilda anvisningar fér destruktion
Inga sarskilda anvisningar.

Egenskaper hos lakemedelsformen
Tablett

Férpackningsinformation

Tablett 500 mg gula, spolformade med Abbott-symbol pa ena sidan, 18,8x8,8 mm
30 styck blister, tillhandahalls ej
40 styck blister, tillhandahalls ej
100 styck burk, tillhandahalls ej
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