INDLAGSSEDDEL



INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Erythromycin Panpharma 1 g, pulver til infusionsvaeske, oplgsning
Erythromycin (som erythromycinlactobionat)

Laes denne indlegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indleegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Spearg leegen eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give medicinen
til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt legen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis en bivirkning bliver veerre, eller
du far bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se punkt 4.

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at tage Erythromycin Panpharma
Sadan skal du tage Erythromycin Panpharma

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

oL

1. VIRKNING OG ANVENDELSE

Erythromycin  Panpharma er et antibiotikum, der indeholder erythromycin  (som
erythromycinlactobionat). Det er en type antibiotikum, der kaldes et makrolid, som virker ved at
forhindre vaeksten og formeringen af bakterier.

Erythromycin Panpharma anvendes til behandlingen af alvorlige infektioner forarsaget af bakterier hos
voksne patienter og barn, nar det ikke er muligt eller utilstreekkeligt at indgive erythromycin via munden
eller hos patienter, hvor infektionens alvorlighedsgrad ger det ngdvendigt at indgive store mangder
erythromycin, eller nar patienterne er allergiske eller overfalsomme over for antibiotika af betalaktam-
klassen, eller nar disse antibiotika ikke kan gives af andre grunde.

Nar infektionens akutte fase er under kontrol, vil din lege erstatte den intravengse erythromycin med en
anden form for erythromycin, der gives gennem munden.

Erythromycin Panpharma anvendes til at behandle infektioner, sasom:

- Luftvejsinfektioner: Lungebeteendelse, kighoste

- Mellemgrebeteendelse

- @jeninfektioner (gjenbetendelse)

- Infektioner i hud og blgddele (sasom muskler, blodkar, sener, fedt)
- Mave-tarm-infektioner

- Infektioner i urinveje og kensorganer

- Lymphogranuloma venerum (en kenssygdom);

- Difteri (en sygdom i de gvre luftveje).

2. DET SKAL DU VIDE, FZR DU BEGYNDER AT TAGE Erythromycin Panpharma

Tag ikke Erythromycin Panpharma

- hvis du er allergisk (eller overfalsom) over for erythromycin

- hvis du er allergisk (eller overfalsom) over for makrolid antibiotika
- hvis du tager et af de falgende leegemidler:



- Astemizol, terfenadin (bruges til behandling af allergiske reaktioner)

- Disopyramid (antiarytmisk leegemiddel, der anvendes til behandling af ventrikuleer
takykardi (hjerterytmeforstyrrelser));

- Cisaprid (anvendes til behandling af gastroesofageal reflukssygdom);

- Pimozid (bruges til behandling af psykiatriske lidelser)

- Ergotamin eller dihydroergotamin (mod migreene)

- Lovastatin, simvastatin og atorvastatin (leegemidler, der sa&nker kolesterolet i blodet)

- Antiarytmika, klasse la og 11 (anvendes til behandling af forstyrrelser af hjertets rytme,
til forebyggelse af pludselige anfald af tilbagevendende hjerteflimren, til behandling af
Wolff-Parkinson-White-syndrom, til behandling af hjerterytmeforstyrrelser,
hjerteflimren og hjerteflagren)

- Neuroleptika (anvendes til behandling af psykose (herunder vrangforestillinger,
hallucinationer eller tankeforstyrrelser))

- Tri- og tetracykliske antidepressiva (anvendes til behandling af depression)

- Fluoroquinoloner (antibiotika til behandling af visse infektioner)

- Arsentrioxid (bruges til behandling af cancer)

- Methadon (anvendes til behandling af opioidafhaengighed, sasom heroinafhangighed)

- Budipin (leegemiddel mod Parkinsons sygdom)

- Svampe- og malarialeegemidler

hvis du har problemer med maden, din lever virker pa. Dette er fordi erythromycin hovedsageligt

udskilles af leveren (se punkt 3 — "Sadan skal du tage Erythromycin Panpharma")

hvis du eller nogen i din familie har eller har haft hjerterytmeforstyrrelser (ventrikulaer

hjertearytmi eller torsades de pointes) eller en afvigelse i elektrokardiogrammet (elektrisk

registrering af hjertet) kaldet ’langt QT-syndrom”

hvis du har lave niveauer af kalium eller magnesium i blodet (hypomagnesiemi eller

hypokalizami)

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt legen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, far du tager Erythromycin Panpharma:

Hvis du tager andre leegemidler, der vides at forarsage alvorlige forstyrrelser i hjerterytmen.
Hvis du har hjerteproblemer.

Der kan opsta alvorlige allergiske reaktioner. Tag ikke Erythromycin Panpharma, hvis du er
allergisk eller overfglsom over for erythromycin eller andre stoofer i antibiotika i
makrolidklassen. Kontakt laegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, fer du tager
Erythromycin Panpharma.

Hvis du har myasthenia gravis, kan erythromycin forveerre symptomerne, som kan fare til
alvorlige vejrtraekningsproblemer.

Hvis du er eeldre, fordi du har starre risiko for at udvikle en nyrelidelse. Din laege vil justere din
dosis og tage hgjde for den made, dine nyrer fungerer pa (se punkt 3 — "Sadan skal du tage
Erythromycin Panpharma").

Det anbefales generelt ikke at kombinere erythromycin med:

Alfuzosin (anvendes til behandling af godartet forsterrelse af bleerehalskirtlen);

Buspiron (anvendes til behandling af generaliseret angst).

Cyclosporin og tacrolimus (bruges ved organtransplantation for at forhindre afstadning)
Colchicin (anvendes til behandling af urinsyregigt).

Ebastin (antihistamin).

Tolterodin (anvendes som en behandling mod urininkontinens)

Triazolam (anvendes som et beroligende middel til behandling af alvorlig sgvnlgshed).

Du vil fa dette leegemiddel kontinuerligt eller langsomt for at undga smerter.

Nyfgdte spaeedbgrn og bgrn



Kontakt din leege straks, hvis dit barn kaster op (projektil-, ikke-galdeholdigt opkast) og/eller hvis barnet
har problemer med at spise under behandlingen af dette leegemiddel. Din leege vil afgere dit barns dosis
(se punkt 3 — "Sadan skal du tage Erythromycin Panpharma")

Brug af anden medicin sammen med Erythromycin Panpharma
Hvis du bliver bedt om at afgive en urinprgve, skal du fortelle lsegen, at du tager Erythromycin
Panpharma, da det kan forstyrre visse tests.

Forteel altid leegen eller pa apoteket, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for nylig. Dette
geelder ogsa medicin, som ikke er kabt pa recept, f.eks. naturleegemidler og vitaminer og mineraler.

Det anbefales generelt ikke at kombinere erythromycin med:

- Antikoagulanter, f.eks. warfarin, acenokumarol og rivaroxaban (bruges til at fortynde blodet)

- Zopiclon (fremmer sgvn)

- Theofyllin (hjeelper med vejrtreekningen)

- Sildenafil (anvendes til behandling af impotens og hgjt blodtryk i lungerne)

- Visse cytostatiske leegemidler og vinblastin (anvendes til behandling af cancer).

- Digoxin (anvendes til behandling af hjerteproblemer)

- Carbamazepin (anvendes til behandling af epilepsi og nervesmerter)

- Alfentanil (narkose);

- Bromocriptin (anvendes til Parkinsons sygdom og forhgjet indhold af prolaktin i blodet)

- Cilostazol (anvendes til behandling af periodisk halten)

- Methylprednisolon (kortikosteroidt leegemiddel anvendes pga. dets beteendelsesheemmende
virkninger)

- Midazolam (anvendes til at fremkalde narkose eller til behandling af moderat, alvorlig
sgvnlgshed)

- Omeprazol (anvendes til reduktion af sure opsted)

- Valproat (krampestillende og humgrstabiliserende leegemiddel)

- Cimetidin (heemmer mavesyreproduktion)

- Rifampicin (et antibiotikum)

- Phenytoin (anvendes som et krampestillende leegemiddel)

- Phenobarbital (krampestillende leegemiddel)

- Benzodiazepiner (antipsykotika, krampestillende, muskelafslappende, beroligende...)

- Fexofenadin (anvendes til behandling af allergiske reaktioner)

- Prikbladet perikum (medicinsk urt, der anvendes til behandling af moderat depression).

Graviditet, amning og frugtbarhed
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at blive gravid, skal
du sperge din leege eller apotekspersonalet til rads, fer du tager dette leegemiddel.

Det er blevet indberettet, at erythromycin passerer moderkagen og nar det ufadte barn.
Erythromycin udskilles i modermalk.

Din laege vil farst afgare, om du skal tage dette leegemiddel, hvis leegen er sikker p4, at fordelene opvejer
de potentielle risici.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Forekomsten af bivirkninger ved Erythromycin Panpharma kan pavirke evnen til at kare og betjene
maskiner.

Erfaringer indtil dato viser, at erythromycin har en ubetydelig indvirkning pa evnen til at koncentrere
sig og reagere.

3. SADAN SKAL DU TAGE Erythromycin Panpharma



Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sd sparg
leegen eller apotekspersonalet. Dette leegemiddel vil altid blive indgivet af en lege eller en
sundhedsperson. Leegemidlet vil blive givet intravengst (i en vene) over 60 minutter.

Brug til voksne og bgrn over 12 ar eller bgrn, der vejer > 40 kg

Den s&dvanlige dosis er 1 til 2 g pr. dag, hvilket svarer til 25 mg/kg/dag i individuelle doser (normalt
fordelt pa 3-4 doser).

Dosen kan gges til 4 g pr. dag, hvis din infektion er meget alvorlig.

Det er vigtigt, at du fuldferer hele behandlingen med antibiotika; du ma ikke ophgre med at fa din
infusionsbehandling tidligt, selvom du far det bedre.

Brug til bern over 1 méined og op til 12 ar eller bern, der vejer < 40 kg
Den saedvanlige dosis er 15-20 mg/kg kropsvegt fordelt pa 3-4 enkelte doser.
Din lzege vil beregne den ngjagtige dosis, dit barn skal have, idet barnets vaegt indberegnes.

Brug til mature, nyfgdte spaedbgrn (fra fadslen til 1 maned)
Den sadvanlige dosis er 10-15 mg/kg fordelt pa 3 enkelte doser.
Din lzge vil beregne den ngjagtige dosis, dit barn skal have, idet barnets veegt indberegnes.

Brug til patienter med alvorlige nyreproblemer
Din lage vil beregne den ngjagtige dosis, alt efter hvor godt dine nyrer fungerer.

Brug til sldre
Din leege vil omhyggeligt beregne din dosis og tage hgjde for hvor godt dine nyrer og lever fungerer, da
du har en starre risiko for at udvikling en nyrelidelse.

Hvis du har taget for meget Eryhtromycin Panpharma

Hvis du mener, at du eller dit barn har faet for meget medicin, skal du kontakte leegen. Symptomer pa
overdosering omfatter ototoksicitet (beskadigelse af grerne), hegretab, sveer kvalme, opkastning og
diarré.

Hvis du har glemt at tage Erythromycin Panpharma
Hvis du mener, du mangler at fa en dosis af dette leegemiddel, skal du straks tale med din lege eller
sundhedspersonalet om det.

Hvis du holder op med at tage Erythromycin Panpharma
Hold ikke op med at tage dette leegemiddel, far din laege beder dig om det.
Sperg leegen, pa apoteket eller sundhedspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. BIVIRKNINGER
Dette lzegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Hvis du udvikler en allergisk reaktion, kan det resultere i et udsleat og haevelse af visse dele af din krop,
herunder ansigt og hals, ledsaget af vejrtreekningsbesveer. Hvis dette sker for dig, skal du holde op
med at tage dette leegemiddel og straks sgge akut laegehjeelp.

Sag gjeblikkeligt legehjelp, hvis du oplever en alvorlig hudreaktion: radt, skeellende hududslaet med
buler under huden og blerer (eksantematas pustulose). Hyppigheden af denne bivirkning er ikke kendt
(kan ikke estimeres ud fra forhandenverende data).

De hyppigste bivirkninger er anoreksi (manglende appetit), sure opsted, opkastninger, mavesmerter,
kvalme, tarmluft, ubehag, kramper, blgd affaring eller diarré.



Der er rapporteret om fglgende bivirkninger:

Ikke almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter):

Svampeinfektioner (candidiasis) i munden med hvid belsegning
Vaginal betendelse

Klge i vulva hos kvinder

Allergiske reaktioner

Udbredt hududslat (urtikariel eksantem)

Klge pa huden

Redmen af huden med gget blodtilfersel (blodoverfyldning)
Abnorm lever- og galdeblarefunktion opdaget vha. blodpraver
Smerte eller irritation ved injektionsstedet

Havelse og redme langs en are, som er ekstremt gm ved bergring

Sjeelden (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter):

Havelse af visse dele af kroppen, herunder ansigt og hals (allergisk vaeskeophobning/angiogdem
(neeldefeber, der angriber dybereliggende sma blodarer), allergisk shock)

Appetitlgshed (anoreksi)

Smerter mellem brystbenet og navlen, der straler mod ryggen med kvalme, opkastning, diarré og
appetitlashed (bugspytkirtelbetendelse)

Klge med gulsot, bleg affaring og mark urin (cholestase og cholestatisk gulsot)

Haevede led

Feber

Allergiknopper

Hududslet

Tyktarmsbetandelse med alvorlig diarré

Meget sjeelden (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 patienter):

Afslgring eller forvaerring af en sjelden sygdom forbundet med muskelsvaghed (myasthenia
gravis)

Ringen for grerne (tinnitus) og hovedsagelig midlertidigt heretab

Leverens manglende evne til at udfere normal funktion

Nyrernes manglende evne til at udfgre normal funktion

Alvorlige hudreaktioner (Stevens-Johnsons syndrom og erythema multiforme)

Hudafskalning (toksisk epidermal nekrolyse)

Ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhandenvarende data):

Brystsmerter, utilpashed
Unormale hjerterytmer (herunder palpitation, en hurtigere hjerterytme, en livstruende
uregelmaessig hjerterytme kaldet torsades de pointes eller unormalt EKG-hjertesporing) eller
hjertestop
Ubehag i brystet, vejrtreekningsbesveer, abnormt hurtig og overfladisk vejrtraekning, smerter i den
gverste del af rygraden
Dyspng (herunder astmatiske tilstande)
Visuelle forstyrrelser, herunder diplopi og slaret syn
Psykiske forstyrrelser (sasom humgrsvingninger og svaekket demmekraft)
Forvirring, hallucinationer
Svimmelhed, sgvnighed, problemer med balancen
Epileptiske krampeanfald, konvulsioner
Lavt blodtryk (hypotension)
Blodlidelser, der pavirker blodets cellekomponenter og opdages normalt gennem blodpraver
Hovedpine

Yderligere bivirkninger hos nyfgdte spaedbgrn og bgrn



Opkastning (projekt-, ikke-galdeholdig opkastning) eller problemer med at spise samt vaegttab (infantil
hypertrofisk pylorrusstenose).

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din lzege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du dine pargrende kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1, DK-2300 Kgbenhavn S, Websted:
www.meldenbivirkning.dk, Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere
information om sikkerheden af dette leegemiddel.

5. OPBEVARING
Opbevar legemidlet utilgaengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter Exp. Udlgbsdatoen er den sidste
dag i den navnte maned

Efter rekonstituering:
Fortyndede oplgsninger skal anvendes straks.
Rekonstitueret oplgsning ma ikke nedfryses.

For den rekonstituerede oplagsning: Der er pavist kemisk og fysisk stabilitet ved brug i 24 timer i
kaleskabet (ved 2-8 °C).

For den fortyndede oplasning: Der er pavist kemisk og fysisk stabilitet ved brug i 24 timer i kaleskabet
(ved 2-8 °C).

Ud fra et mikrobiologisk synspunkt skal produktet anvendes gjeblikkeligt.

Hvis det ikke anvendes straks, er opbevaringstiden og -betingelserne brugerens ansvar og bgr normalt
ikke overstige 24 timer i kgleskabet, medmindre rekonstitution/fortynding har fundet sted under
kontrollerede og validerede aseptiske forhold.

Af hensyn til miljget ma du ikke smide medicinrester i aflgbet eller skraldespanden. Af hensyn til miljget
ma du ikke smide medicinrester i aflgbet, Disse forholdsregler er med til at beskytte miljget.

6. PAKNINGSSTZRRELSER OG YDERLIGERE OPLYSNINGER

Erythromycin Panpharma indeholder:

Aktivt stof: erythromycinlactobionat.

Hvert heetteglas indeholder 1 gram erythromycin.

Der er ingen gvrige indholdsstoffer i dette leegemiddel.

Udseende og pakningsstarrelser
Far rekonstitution er Erythromycin Panpharma et hvidt til let gult hygroskopisk pulver til
infusionsveeske, oplasning, i et haetteglas af glas. Efter rekonstitution er oplgsningen klar og farvelgs.

Erythromycin Panpharma fas i pakker med 1, 10 eller 25 hatteglas. Ikke alle pakningsstarrelser er
ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller
PANPHARMA

Z.1. DU CLAIRAY

35133 LUITRE

FRANKRIG

{tel}+33299 9792 12


http://www.meldenbivirkning.dk/

{fax}+33 299 97 91 27
{e-mail} panpharma@panpharma.fr

Den autoriserede fremstiller, der er ansvarlig for batchfrigivelse:
PANPHARMA

10 RUE DU CHENOT

PARC D’ACTIVITE DU CHENOT

56380 BEIGNON

FRANKRIG

{tel}+33 297 7584 00

{fax}+33297 7584 84

{e-mail} panpharma@panpharma.fr

Dette leegemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under fglgende navne

Tyskland Erythromycin Panpharma 1000 mg Pulver zur Herstellung einer
Infusionslésung

Danmark ERYTHROMYCIN PANPHARMA 1 g, pulver til infusionsveeske, oplgsning

Spanien ERITROMICINA PANPHARMA 1 G POLVO PARA SOLUCION PARA
PERFUSION EFG

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

Norge ERYTHROMYCIN PANPHARMA 1 g, pulver til infusjonsveeske, opplgsning

Sverige ERYTHROMYCIN PANPHARMA 1 g, pulver till infusionsvétska, I6sning

Denne indleegsseddel blev senest revideret Marts 2024.

Falgende oplysninger er tilteenkt leeger og sundhedspersonale:

For oplysninger om resistensdata for erythromycin, se de tekniske oplysninger om Erythromycin
Panpharma.

Dosering

Voksne og bgrn over 12 ar eller bgrn, der vejer > 40 kg
Den sadvanlige dosis er 1-2 g pr. dag, hvilket svarer til 25 mg/kg/dag i individuelle doser (normalt
fordelt pa 3-4 doser).

Sveere infektioner
Ved sveere infektioner kan doseringen gges til op til 4 g om dagen, hvilket svarer til 50 mg/kg/dag.
Den maksimale daglige dosis er 4 g.

Bern op til 12 ir eller bern, der vejer < 40 kg

1 maned til 12 ar: Ved de fleste infektioner er en daglig dosis for spaedbgrn og bgrn op til 12 ar 15-20
mg erythromycin/kg kropsveegt fordelt pa 3-4 doser. Denne dosis kan fordobles afhengig af
indikationen.

Mature, nyfadte speedbern (fra fedslen til 1 maned)
10-15 mg/kg/dag fordelt pa 3 doser.

Nedsat lever/nyrefunktion

Patienter med nedsat leverfunktion

Ved normal leverfunktion koncentreres erythromycin i leveren og udskilles i galden. Selvom virkningen
af nedsat leverfunktion pa udskillelsen af erythromycin og dets halveringstid hos sadanne patienter ikke
er kendt, skal der udvises forsigtighed ved indgivelse af antibiotika i sadanne tilfelde, serligt hvis
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patienter med akut leverinsufficiens far hgje doser erythromycin. Hvis det er tilfeeldet, er det ngdvendigt
at monitorere serumniveauerne og foretage en dosisreduktion.

Patienter med nedsat nyrefunktion

Den lave proportion af udskillelse via nyrerne tyder pa, at doseringsmodifikation hos patienter med
nedsat nyrefunktion (let eller moderat nedsat nyrefunktion med kreatininclearanceniveauer, der er hgjere
end 10 ml/min) maske ikke er ngdvendig.

Hos patienter med moderat til sveert nedsat nyrefunktion er der imidlertid blevet indberettet om

toksicitet, og en doseringsjustering kan i disse tilfeelde veere berettiget:

- Administration af doser pa > 4 g/dag kan ege risikoen for udviklingen af erythromycin-induceret
hgretab hos eldre patienter, serligt de patienter med nedsat nyre- eller leverfunktion.

- Ved moderat til svert nedsat nyrefunktion (med et serumkreatinin pa 2,0 mg/dl, nyresvigt med
anuri), er den maksimale daglige dosis for unge over 14 &r og voksne (med en kropsvaegt pa over
50 kg) 2 g erythromycin om dagen.

- Hos patienter med sveaert nedsat nyrefunktion (kreatininclearanceniveauer lavere end 10 ml/min),
skal erythromycindosis reduceres til mellem 50 % og 75 % af den normale dosis og indgives i
henhold til de seedvanlige behandlingsintervaller. Den maksimale daglig dosis ma ikke overstige

24.

Erythromycin fjernes ikke ved heemodialyse eller peritoneal dialyse. Det anbefales derfor ikke at give
patienter, der regelmassigt far dialyse, en yderligere dosis.

Aldre

Anvend voksendosering med forsigtighed. /ldre patienter, og serligt dem med nedsat nyre- eller
leverfunktion, kan have en gget risiko for at udvikle erythromycin-induceret hgretab, nar der indgives
erythromycindoser pa 4 g/dag eller mere.

Administration

Forholdsregler, der skal treeffes fgr handtering eller administration af leegemidlet
Vejledning i rekonstitution af legemidlet fgr administration findes under pkt. 6.6.

Erythromycin kan administreres som kontinuerlig eller intermitterende infusion.

Infusionen skal indgives over 60 minutter, da en hurtig infusion mere sandsynligt kan forarsage irritation
samt forlengelse af QT-intervallet, arytmier eller hypotension. En lengere infusionsperiode skal
anvendes hos patienter med risikofaktorer eller tidligere tegn pa arytmier.

Der skal bruges mindst 200 ml diluent til klarggring af intermitterende IV-oplgsninger for at minimere
vengs irritation.

Erytromycinkoncentrationen ma ikke overstige 5 mg pr. ml, og en erythromycinkoncentration pa 1
mg/ml (0,1 % oplasning) anbefales.

Erythromycin ma kun indgives intravengst. Intra-arteriel injektion er absolut kontraindiceret. Det kan
fare til angiospasme med iskemi. Intramuskulaer administration og 1V-bolusinjektion er ogsa
kontraindiceret.

Intravengs terapi skal erstattes af oral indgivelse efter 2-7 dage. Med henblik pa at bevare en vellykket
behandling skal erythromycin fortsaette i yderligere 2-3 dage, efter at symptomer er forsvundet.

Advarsler og forsigtighedsregler



Nyfgdte speedbgrn og bgrn

Kontakt straks leegen, hvis dit barn kaster op og/eller hvis der ses irritabilitet i forbindelse med maltider
pa grund af risikoen for infantil hypertrofisk pylorrusstenose (IHPS), der forarsager alvorlig projektil-,
ikke-galdeholdig opkastning. Dette leegemiddel ma ikke gives til barn, hvis de mulige fordele ikke er
starre end risiciene.

Rekonstitution
Hvert heetteglas er kun til engangsbrug.
Der er to ngdvendige trin, rekonstitution og fortynding.
1. Rekonstitution: Brug ikke 0,9 % natriumchloridoplgsning pa dette trin
a. Ryst forsigtigt haetteglasset inden rekonstitution for at lgsne pulverindholdet og sikre,
at det bliver korrekt oplgst.
b. Kilargar en initial oplgsning svarende til 50 mg/ml erythromycinbase ved at fgje 20 ml
vand til injektionsvaesker til indholdet i heetteglasset med Erythromycin Panpharma 1 g.
Serg for, at solvensen kommer i kontakt med hele hetteglassets indervaeg, nar du
tilseetter den (for eksempel ved at holde heetteglasset vandret).
c. Omryst heetteglasset grundigt, indtil pulveret er helt oplgst. Det kan veere sveert at oplgse
pulveret, og det kan tage nogle minutter.
Den rekonstituerede oplgsning kan opbevares i kaleskabet i 24 timer.

2. Fortynding

Der bgr kun anvendes 0,9 % natriumchloridoplgsning eller 5 % glucoseoplgsning.

- Intermitterende infusion: Oplgsningen Kklargagres ved at blande indholdet i heetteglasset med
rekonstitueret Erythromycin Panpharma 1 g (20 ml) med 200 ml eller 500 ml af en af
fortyndingssolvenserne for at opnd en slutkoncentration af den fortyndede oplgsning pa
henholdsvis 5 mg/ml eller 2 mg/ml.

- Kontinuerlig infusion: Oplgsningen klargeres ved at blande indholdet i hatteglasset med
rekonstitueret Erythromycin Panpharma 1 g (20 ml) med 500 ml eller 1.000 ml af en af
fortyndingssolvenserne for at opna en slutkoncentration af den fortyndede oplgsning pa
henholdsvis 2 mg/ml eller 1 mg/ml.

Den fortyndede oplasning kan opbevares i kagleskab i 24 timer.
Den fortyndede oplgsning indgives uden tilsetning af andre substanser overhovedet.

Hos barn justeres kvantiteten af den farste oplesning til fortynding og mangden af infusion med den
valgte dosis i henhold til barnets veegt.

Efter rekonstituering
Fortyndede oplgsninger skal anvendes straks.
Ikke anvendt leegemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.

Uforligeligheder
Dette leegemiddel ma ikke blandes med andre leegemidler end dem, der anvendes til rekonstitution.

Erythromycinlactobionat i oplasning kan ikke blandes, hovedsageligt pga. pH-skiftene med p-laktam-
antibiotika, aminoglykosider, tetracykliner, chloramphenicol, colistin, aminophyllin, barbiturater,
diphenylhydantoin, heparin, phenothiazin, riboflavin (B2-vitamin), B6-vitamin og C-vitamin. Derfor
ma erythromycin-i.v. ikke blandes med navnte leegemidler i en infusionsoplgsning.

Tilsetningen af andre oplegsninger, som endrer omradet fra pH 6-8, reducerer
erythromycinlactobionatets stabilitet.

10



Obs! Natriumchloridoplgsninger eller andre oplgsninger, der indeholder uorganiske salte, ma ikke
anvendes til klargering af stammeoplgsningen (se pkt. "Rekonstitution”), da det kan forarsage
udfeeldning.
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