FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Abboticin Novum

500 mgq, tabletter
erytromycin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta
likemedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.

Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

= Om du har ytterligare frdgor vand dig till Iakare eller apotekspersonal.

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

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler &ven eventuella

biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Abboticin Novum ar och vad det anvands for
2. Vad du behdéver veta innan du tar Abboticin Novum
3. Hur du tar Abboticin Novum

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Abboticin Novum ska férvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Abboticin Novum ar och vad det anvands for

Abboticin Novum st6r bakteriernas produktion av proteiner och hindrar darmed bakterierna fran att féroka
Sig.

Abboticin Novum anvands framst vid olika bakterieinfektioner i luftvdgarna sdsom lunginflammation,
kikhosta och difteri. Abboticin Novum anvands ocksa vid infektioner i underlivet férorsakade av en
Chlamydiabakterie.

Abboticin Novum anvands aven vid behandling av éroninflammation, halsfluss, lunginflammation och vid
olika hudinfektioner till personer som inte tal penicillin eller dar penicillin ar olampligt av andra skal.

Erytromycin som finns i Abboticin Novum kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som

inte namns i denna bipacksedel. Fraga lakare, apotekspersonal eller annan halso- och sjukvardspersonal om
du har ytterligare fragor och flj alltid deras instruktion.
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2. Vad du behover veta innan du tar Abboticin Novum

Ta inte Abboticin Novum

om du ar allergisk mot erytromycin eller ndgot annat innehallsamne i detta ldkemedel (anges i
avsnitt 6).
om du ar allergisk mot andra makrolider
om du har onormalt Idga nivaer av kalium eller magnesium i blodet (hypomagnesemi eller
hypokalemi)
om du eller ndgon i din familj har en historik av hjartrytmstérningar (ventrikular hjartarytmi eller
torsades de pointes) eller en abnormalitet i elektrokardiogrammet (elektrisk inspelning av hjartat)
som kallas "langt QT-syndrom”
om du tar nagot av féljande lakemedel:

- astemizol eller terfenadin (lakemedel mot allergi)
cisaprid (lakemedel mot stérningar i mag-tarmkanalen)
dihydroergotamin (lakemedel mot lagt blodtryck)
disopyramid (lakemedel mot hjartbesvar)
ergotamin (lakemedel mot migran)
pimozid (lakemedel vid psykisk sjukdom)
lakemedel som kallas statiner, t.ex. simvastatin, atorvastatin och lovastatin (lakemedel for
behandling av héga blodfetter).
domperidon (ldkemedel mot illamaende och krakningar)
lomitapid (anvands for att sanka forhojda blodfetter sdsom kolesterol och triglycerider). Intag
av detta ldakemedel samtidigt med erytromycin kan leda till en 6kning av enzymer som
framstalls av leverceller (transaminaser), vilket tyder pa att levern &r stressad och kan leda till
leverproblem.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Abboticin Novum:

om du har nedsatt leverfunktion.

om du har hjartproblem

om du tar andra lakemedel som ar kanda for att orsaka allvarliga stérningar i hjartrytmen
om du lider av Myasthenia gravis, da symtom kan férvarras.

Om ditt barn tar Abboticin Novum och bdérjar krakas eller blir irriterad under matning, kontakta ldkare
omedelbart.

Bakterier kan orsaka diarré under och efter behandling med Abboticin Novum. Kontakta din lakare om du
far ldngvarig eller svar diarré.

Kontakta lakare om du far en ny infektion under tiden som du behandlas med Abboticin Novum. Lékaren
kommer besluta om du behdver byta behandling.

Om du marker en synférsamring efter att ha tagit detta lakemedel, kontakta lakare.
Om du ska lamna ett urinprov ska du tala om fér lakaren att du anvander erytromycin, eftersom det kan

paverka vissa tester.
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Andra lakemedel och Abboticin Novum

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit eller kan tankas ta andra
lakemedel.

Det ar specielt viktigt att rddfradga lakare om du tar ndgot av de lakemedel som ndmns i avsnittet "Ta inte
Abboticin Novum”.

Radfraga lakare om du tar féljande lakemedel:

flukonazol, ketokonazol och itrakonazol (anvands mot svampinfektioner)

proteashammare (anvands vid HIV- infektion)

orala preventivmedel (p-piller)

klaritromycin, rifampicin (mot bakterieinfektioner)

digoxin, kinidin (anvands mot hjartproblem)

cilostazol (anvands vid fonstertittarsjuka)

antikoagulantia, t.ex. warfarin, acenocoumarol och rivaroxaban (anvands for blodfértunning)
fexofenadin (anvands mot allergier)

valproat, karbamazepin, fenobarbital eller fenytoin (mot epilepsi)

teofyllin (anvands mot astma och andra andningsproblem)

ciklosporin, takrolimus (anvands efter organtransplantation)

bromokriptin (anvands mot Parkinsons sjukdom)

zopiklon, triazolam, alprazolam, klozapin, midazolam, hexobarbiton (anvands vid angest, oro och
somnbesvar)

alfentanil (mot smarta vid operationer)

cimetidin, omeprazol (anvands for att behandla sura uppstétningar och magsar)

kolkicin (anvands vid ledvark)

metylprednisolon (anvands for att ddmpa kroppens immunsystem t.ex. vid allergi och inflammation)
johannesort (ett naturlakemedel)

verapamil (anvands vid hjartsjukdom t.ex. mot hdgt blodtryck)

vinblastin (anvands mot vissa typer av cancer)

sildenafil (anvands mot erektionsproblem)

kortikosteroider, som ges via munnen, via injektion eller inhalation (anvands for att hjalpa till att
hamma kroppens immunsystem - detta ar anvandbart vid behandling av manga olika tillstand)

® hydroxiklorokin eller klorokin (anvands for att behandla tillstdnd sdsom reumatism (reumatoid artrit),
eller for att behandla eller forebygga malaria). Att ta dessa lakemedel samtidigt med erytromycin
kan oka risken att f3 onormal hjartrytm och andra allvarliga biverkningar som paverkar hjartat.

Viktigt! Andra inte pg doseringen av dessa lakemedel p& egen hand utan att férst ha talat med lékaren.

Abboticin Novum med mat och dryck

Tabletterna bér tas omedelbart fore maltid.

Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller
apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Graviditet
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Information fran studier om risken for fosterskador ar inkonsekvent, men vissa studier har rapporterat
hjartfel efter anvandning av Abboticin Novum under tidig graviditet. Kvinnor som planerar graviditet eller ar
gravida ska inte anvanda Abboticin Novum. Behandling med Abboticin Novum ska ske endast om den ar
absolut nédvandig och endast efter Iakares ordination.

Amning
Abboticin Novum bor anvandas med forsiktighet av ammande maédrar eftersom erytromycin utséndras i
modersmjolk och kan orsaka biverkningar hos barnet.

Korformaga och anvandning av maskiner

Du ar sjalv ansvarig for att bedéma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbete som
kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férmaga i dessa avseenden ar
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfér all information i denna bipacksedel fér vagledning.
Diskutera med lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Inga effekter har observerats.

Abboticin Novum innehaller natrium

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

3. Hur du tar Abboticin Novum
Ta alltid detta Idkemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller

apotekspersonal om du ar osaker.

Dosen bestams av lakaren, som avpassar den individuellt for dig. Dosens storlek beror pa infektionens typ
och svarighetsgrad.

Rekommenderad dos fér vuxna och barn dver 35 kg ar 2 tabletter 2 ganger dagligen eller 1 tablett 4 ganger
dagligen. Fordela dosen jamnt 6ver dygnet, t.ex. klockan 8 pa morgonen och klockan 8 pa kvallen vid
dosering tva ganger dagligen. Detta gér att mangden av den verksamma bestandsdelen halls pa en
tillrackligt hog niva i kroppen under hela behandlingstiden.

Redan efter ett par dagars behandling med Abboticin Novum kan man kanna sig battre. Det ar emellertid
mycket viktigt att hela kuren fullféljs enligt ldkarens ordination. Om sa inte sker, ges bakterierna mojlighet
att aterhamta sig och infektionen kan blossa upp pa nytt.

Om du har tagit fér stor mangd av Abboticin Novum

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) fér beddmning av risken samt radgivning. Intag av
stora mangder kan resultera i krakningar, magsmartor m.m.

Om du har glomt att ta Abboticin Novum

Ta inte dubbel dos for att kompensera for gldémd dos.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta I&kare eller apotekspersonal.
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4. Eventuella biverkningar

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

Kontakta omedelbart Idkare om du far nagot av féljande symtom:

svullnad av ansikte, tunga eller svalg
svarigheter att svalja
nasselutslag och andningssvarigheter.

Dessa symtom kan vara tecken pa angioddem eller allergisk reaktion (anafylaxi). Angioodem forekommer
hos ett okant antal personer (ingen kand frekvens) medan allergiska reaktioner kan férekomma hos upp till
1 av 100 personer (sallsynt).

Kontakta genast lakare om du far

® en allvarlig hudreaktion: roda, fjalliga utslag med knélar under huden och blasor (exantematds
pustulos). Denna biverkan férekommer hos ett okant antal anvandare (har rapporterats).

® hud- och slemhinneférandringar (ibland allvarliga) och allvarlig utbredd hudskada (hudavlossning).
Dessa biverkningar férekommer hos ett okant antal anvandare (har rapporterats).

® onormal hjartrytm (inklusive hjartklappning, snabba hjartslag, livshotande oregelbundna hjartslag
kallad torsades de pointes eller onormal EKG-hjartsparning) eller hjartstopp och férlangt QTc-intervall
(syns pa EKG). Denna biverkan férekommer hos ett okant antal anvandare (har rapporterats).

® inflammation av njurarna (ett tillstand som kallas interstitiell nefrit). Dessa biverkningar férekommer
hos ett okant antal anvandare (har rapporterats).

® vissa former av leverinflammation (kolestatisk och hepatocellular hepatit), gulsot (orsakar
gulfargning av hud och égonvitor), gallstas (ett tillstdnd som orsakas pa grund av en blockering i
levern), nedsatt leverfunktion, leverforstoring och leversvikt. Dessa biverkningar forekommer hos ett
okant antal anvandare (har rapporterats) forutom gallstas som forekommer i sallsynta fall.

® |3ngvarig eller svar diarré.

Andra biverkningar
Vanliga (kan paverka upp till 1 av 10 personer)

® magbesvar (i form av illamaende, magknip och diarré)
® hudutslag.

Mindre vanliga (kan paverka upp till 1 av 100 personer)
® nasselfeber.
Séllsynta (kan paverka upp till 1 av 1000 personer)

® tillfallig horselforlust framfor allt hos patienter med hoga doser eller som har nedsatt njurfunktion)
® forhojda levervarden (ses med laboratorietester).

Ingen kénd frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data):

sjukdomskansla

magsmartor

inflammerad bukspottkdrtel (pankreatit)
krakningar

oronsusningar (tinnitus)
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ddvhet

bréstsmarta

feber

aptitléshet

férvirring

kramper

yrsel

nedsatt syn

hallucinationer (att se eller héra saker som inte finns dar)
lagt blodtryck

klada

okning av antalet vita blodkroppar i blodet (eosinofili).

Svampdvervaxt i munhala och underliv kan forekomma.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med |dkare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte néamns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att dka
informationen om lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Abboticin Novum ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.
Anvénds fore utgangsdatum som anges pa férpackningen. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven
manad.

Inga sarskilda férvaringsanvisningar.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
ldkemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar erytromycin. 1 tablett innehaller erytromycinetylsuccinat motsvarande
erytromycin 500 mg.

Ovriga innehdllsdmnen &r hypromellos, kalciumvatefosfatdihydrat, magnesiumstearat, majsstarkelse,
makrogol 400 och 8000, natriumstarkelseglykolat, povidon, sorbinsyra, kinolingult (E104) och
titandioxid (E171).

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Tryckforpackning, 1 x 30 samt 1 x 40 tabletter.
Plastburk, 100 tabletter.
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http://www.lakemedelsverket.se/

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av forsaljningstillstdnd/ Information Tillverkare:

lamnas av: Aesica Queenborough Limited
Amdipharm Limited Queenborough, Kent

Temple Chambers ME11 5EL

3, Burlington Road Storbritannien

Dublin 4

Irland

Tel. +46 20 088 02 36
Email:medicalinformation@advanzpharma.com

Denna bipacksedel andrades senast 2023-03-30
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