Indlegsseddel: Information til brugeren
Amzolynic 500 mg pulver til koncentrat til infusionsvaske, oplesning
azithromycin

Lzes denne indleegsseddel grundigt, inden du fir dette leegemiddel, da den indeholder vigtige

oplysninger.

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

- Sperg legen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret Amzolynic til dig personligt. Lad derfor vaere med at give leegemidlet til
andre. Det kan vere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er naevnt i denne indleegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indleegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at fa Amzolynic
Sadan skal du behandles med Amzolynic
Bivirkninger

Opbevaring

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

AN

1. Virkning og anvendelse

Du far Amzolynic (pulver til koncentrat til infusionsvaske, oplgsning) i en blodére, hvis du har brug
for intravengs behandling med antibiotika til behandling af alvorlige infektioner, eller hvis behandling
med tabletter eller oral oplesning ikke kan bruges.

Amzolynic er antibiotika, der kan bruges til behandling af infektioner med bakterier, der er felsomme
over for azithromycin, herunder:
e Lungebetendelse erhvervet uden for hospital— forarsaget af mikroorganismer, herunder
Legionella pneumophilia.
e Underlivsbetendelse— fordrsaget af mikroorganismer, der er felsomme over for azithromycin,
f.eks Chlamydia trachomatis.

Du far Amzolynic som injektion. Det vil normalt vere en laege eller sygeplejerske, der giver dig
injektionen.

Det aktive indholdsstof azithromycin kan ogsd vaere godkendt til behandling af andre sygdomme som
ikke er navnt i denne information. Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du har
nogen spergsmal og folg altid deres anvisning.

2. Det skal du vide, for du begynder at f4 Amzolynic

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Felg
altid legens anvisning og oplysningerne pd doseringsetiketten.

Du ma ikke fa Amzolynic

- hvis du er allergisk over for azithromycin eller et af de gvrige indholdsstoffer i Amzolynic
(angivet i punkt 6).

- hvis du er allergisk over for anden antibiotika af typen makrolider eller ketolider (fx
erythromycin).


http://www.indlaegsseddel.dk/

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt legen eller sygeplejersken, for du far Amzolynic
- hvis du har leverproblemer. Din laege vil maske undersgge din leverfunktion eller stoppe
behandlingen
- hvis du har en alvorlig nyresygdom
- hvis du tager andre leegemidler under behandlingen (se ”Brug af andre leegemidler sammen
med Amzolynic”)
- hvis du far langvarig, blodig eller alvorlig diarré under eller efter behandling
- hvis du har en hjertesygdom eller symptomer (fx arytmier), eller hvis du har problemer med
saltbalancen (is@r hvis der er et lavt niveau af kalium eller magnesium i blodet)
- hvis du har myastenia gravis (svage muskler).

Bern
Kontakt din leege, hvis dit nyfedte barn kaster op eller er irriteret ved amning efter at have varet i
behandling med azithromycin inden for de forste 42 dage efter fodsel.

Brug af andre lzegemidler sammen med Amzolynic
Fortael det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger andre leegemidler, for nylig har brugt
andre legemidler eller planlaegger at bruge andre leegemidler.

Virkningen af visse l&egemidler eller Amzolynic kan @ndre sig, eller du kan opleve bivirkninger, hvis
de bruges samtidig. Disse leegemidler er:

- digoxin (hjertemedicin)

- colchicin (leegemiddel mod gigt og familizer middelhavsfeber)

- ergot alkaloider fx ergotamin (mod migrene)

- legemidler mod rytmeforstyrrelser i hjertet (quinidin, procainamid, dofetilid, amiodaron,
sotalol)

- cisaprid (legemiddel til maven)

- nogle anti-virale legemidler (fx didanosin og zidovudin mod hiv/aids)

- legemidler der forhindre blodet i at sterkne (fx warfarin)

- pimozid (antipsykotisk l&egemiddel)

- citalopram (antidepressivt legemiddel)

- nogle antibiotika (moxifloxacin, levofloxacin)

- cyclosporin (leegemiddel som svakker immunforsvaret)

- rifabutin (l&egemiddel mod tuberkulose)

- cetirizin og terfenadin (l&egemidler mod allergi)

- atorvastatin (statin).

Undgé samtidig brug af Amzolynic og l&gemidler som neutralisere mavesyren (antacider), da
optagelsen af det aktive indholdsstof (azithromycin) i Amzolynic kan blive langsommere. Hvis du skal
tage et antacid, skal du tage det mindst 1 time for Amzolynic eller tidligst 2 timer efter Amzolynic.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at blive gravid, skal
du sperge din laege eller apotekspersonalet til rads, for du far dette leegemiddel.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Amzolynic pavirker ikke din evne til at fore motorkeretgjer og betjene maskiner.

Amzolynic indeholder natrium
Dette leegemiddel indeholder 114 mg natrium (hovedkomponent af madlavnings-/bordsalt) pr. heetteglas.

Dette svarer til 5,7 % af den anbefalede maximale daglige indtagelse af natrium for en voksen.

3. Sédan skal du behandles med Amzolynic



Den anbefalede dosis er

Lungebeteendelse hos voksne

Den anbefalede dosis er 500 mg azithromycin indgivet i en blodare en gang dagligt i mindst to dage,
efterfulgt af behandling med azithromycin 500 mg en gang dagligt i 7-10 dage via munden.
Tidspunktet for overgang til behandling via munden bestemmes af din leege ud fra din kliniske
respons.

Underlivsbetcendelse hos voksne

Den anbefalede dosis er 500 mg azithromycin indgivet i en blodare en gang dagligt i en eller to dage.
Derefter behandles med 250 mg azithromycin via munden en gang dagligt i 7 dage.

Tidspunktet for overgang til behandling via munden bestemmes af din leege ud fra din kliniske
respons.

Aldre
Det er ikke nedvendigt at justere dosis.

Nedsat nyrefunktion

Det er ikke nedvendigt at justere dosis til patienter med mild til moderat nyrefunktion (GFR 10-80
ml/min) eller svaert nedsat nyrefunktion (GFR <10 ml/min). Fortal det til leegen, hvis du har
nyreproblemer.

Nedsat leverfunktion

Fortzael det til leegen, hvis du har leverproblemer. Det kan vare nedvendigt, at leegen endrer din dosis.
Der kan anvendes den samme dosis til patienter med mild til moderat nedsat leverfunktion, som ved
normal leverfunktion.

Brug til born
Sikkerheden og virkningen ved behandling af infektion hos bern er ikke fastlagt.

Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Amzolynic, end der star i denne
information, eller mere end leegen har foreskrevet (og du feler dig utilpas).

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre l&egemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Amzolynic er generelt veltolereret og giver kun fa bivirkninger. Bivirkningerne er normalt milde og
forbigdende. Mulige bivirkninger er angivet nedenfor efter hyppighed.

Meget almindelige (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 patienter)
- diarré.

Almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter)
- hovedpine
- opkastning
- mavesmerter
- kvalme
- smerter pa injektionsstedet
- betendelse ved injektionsstedet
- endringer som kan ses i blodprever fx @ndringer i antallet af hvide blodlegemer
- pget mangde eosinofiler (celler i dit immunforsvar)
- fald i bikarbonatindholdet i dit blod.

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



svampeinfektion i skeden og i munden
betandelse i skeden

betaendelse (lungebetaendelse, svampeinfektioner, bakterieinfektioner, halsbetendelse,
betaendelse i tarmen, vejrtraekningssygdom, lgbenaese)
fald i antallet af hvide blodlegmer i blodet (leukopeni, neutropeni, eosinophili)
haevelse af hud og slimhinder
hypersensitivitet

nedsat appetit

nervesitet

sevnbesvar

svimmelhed

slovhed

smagsforstyrrelser
folehallucinationer

nedsat syn

gresygdom

folelsen af, at det drejer rundt
hjertebanken

hedeture

andedraetsbesvar

naseblod

forstoppelse

oppustethed

smerter i den gvre del af maven
betaendelse i mave-tarm-kanalen
synkebesver

omhed i maven

mundterhed

bavsen

koldbrand

oget spytproduktion

udsleet

klge

naldefeber

betendelse i huden

tor hud

oget svedtendens

slidte led

muskelsmerter

rygsmerter

ondt i halsen
vandladningsbesver
nyresmerter

uregelmeessig menstruation
lidelse i testiklerne

havelse

svaghed

utilpashed

treethed

havelser i ansigtet

brystsmerter

feber

smerter

havelser i arme og ben

@ndret blodniveauer (fx forhgjet lever- og nyreveardier, unormalt kaliumniveau i blodet)
komplikationer efter operation.



Sjeeldne (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter)
- oprevethed
- nedsat leverfunktion
- gulsot (kolestatisk gulsot)
- fotosensitivitet
- hudreaktion som viser sig ved hurtig udvikling af omrader med redme og sma blister (fyldt
med hvid eller gul vaeske) (akut generaliseret eksantemateas pustulose)
- leegemiddelreaktion med hud og systemiske symptomer (DRESS).

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke estimeres ud fra forhandenverende data)
alvorlig tarmbetendelse (pseudomembrangs kolitis)
- fald i antal blodplader (trombocytopeni)
- blodmangel pga. nedbrydning af rade blodlegemer (haematologisk anami)
- alvorlig allergisk reaktion (anafylaktisk shock)
- aggression
- angst
- forvirring
- hallucinationer
- besvimelse
- anfald
- nedsat folelser
- psykomotorisk overaktivitet
- nedsat lugtesans
- nedsat smagssans
- forvrenget lugtesans
- muskelsvaghed (myastenia gravis)
- heretab (inklusive devhed og tinnitus)
- @ndret hjerterytme (ventrikulaer takykardi, torsades de pointes)
- forleenget QT-interval
- lavt blodtryk
- betandelse i bugspytkirtlen
- misfarvning af tungen
- leversvigt, alvorlig leverbetendelse
- skrumpelever
- alvorlig hudreaktion (Stevens-Johnsons syndrom, toxisk epidermal necrolyse)
- redme af huden (erythema multiform)
- akut nyresvigt, nefritis
- ledsmerter.

Bivirkninger som muligvis eller sandsynligvis er relateret til forebyggende behandling af
Mycobacterium avium kompleks baseret pa kliniske studier og indrapportering efter
markedsfering. Disse bivirkninger er anderledes end dem som er indrapporteret ved
leegemiddelformer som har hurtig frigivelse eller forleenget frigivelse. Dette enten i natur eller
frekvens.

Meget almindelige (kan forekomme hos mere end 1 ud af 10 patienter)
- diarré
- mavesmerter
- kvalme
- flatulens
- urolig mave
- los mave.

Ikke almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter)
- manglende appetit
- svimmelhed
- hovedpine



- felehallucinationer
- smagsforstyrrelser
- nedsat syn

- devhed

- udsleet

- klge

- ledsmerter

- treethed.

Sjeeldne (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter)
- nedsat foleevne
- heretab
- tinnitus
- hjertebanken
- leverbetendelse
- svaghed
- utilpashed
- alvorlig hudreaktion (Stevens-Johnsons syndrom)
- allergisk reaktion.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
gelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende
kan ogsé indberette bivirkninger direkte til Lagemiddelstyrelsen via;

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette laegemiddel.

5. Opbevaring

Dette legemiddel kreever ingen s&rlige opbevaringsbetingelser.

Opbevar laegemidlet utilgaengeligt for bern.

Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der star pa @sken efter EXP. Udlgbsdatoen er den sidste
dag i den naevnte méned.

Koncentreret oplgsning efter rekonstituering (i henhold til vejledning):
Kemisk og fysisk stabilt i 48 timer ved temperaturer under 25 °C og ved 2-8 °C.

Fra et mikrobiologisk synspunkt ber produktet anvendes straks, medmindre metoden for
rekonstituering forebygger risikoen for mikrobiologisk kontaminering. Hvis den ikke anvendes straks,
er opbevaringstid og -forhold, brugerens ansvar.

Fortyndet oplesning, fremstillet i henhold til vejledning:
Kemisk og fysisk stabilt i 72 timer ved temperaturer under 25 °C og i 7 dage ved 2-8 °C).

Fra et mikrobiologisk synspunkt skal fortyndede oplesninger bruges omgaende. Hvis de ikke bruges
omgaende, er brugsopbevaringstiden og -betingelserne for brug af den fortyndede oplesning brugerens
ansvar og vil normalt ikke overstige 24 timer ved 2-8 °C, medmindre fortyndingen er sket under
kontrollerede og validerede aseptiske forhold.


http://www.meldenbivirkning.dk/

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe legemiddelrester. Af hensyn til miljeet méa du
ikke smide leegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
Amzolynic indeholder:

- Aktivt stof/aktive stoffer: azithromycin. Hvert hatteglas indeholder azithromycindihydrat
svarende til 500 mg azithromycin.
- Ovrige indholdsstoffer: citronsyre anhydrat (E330) og natriumhydroxid til justering af pH.

Udseende og pakningssterrelser

Hvidt til off-white pulver. 1 x 12 ml klare hatteglas forseglet med en gra gummipakning og en
aluminiumshztte med en aftagelig forsegling i plast.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller

Macure Pharma ApS
Hejrevej 39

2400 Kgbenhavn NV
Danmark

Fremstiller

Anfarm Hellas S.A.

61 km Nat. Rd. Athens-Lamia,
Schimatari Viotias 32009
Grakenland

Denne indlzegsseddel blev senest zendret februar 2025.

< >

Nedenstaende oplysninger er til sundhedspersoner:
Fremstilling af infusionsvaeske, oplesning

Rekonstitution
- Tilseat 4,8 ml sterilt vand til injektion til haetteglasset. For at sikre at den tilsatte volumen af
sterilt vand til injektion er preecis 4,8 ml, anbefaldes det at anvende en standardiseret 5 ml
sprajte.
- Ryst haetteglasset indtil alt legemidlet er oplest.

Fortynding
- Tilfej 5 ml af azithromycinoplesningen (100 mg/ml) til en passende mengde kompatibel

infusionsoplesning for at opna en feerdig azithromycin infusionsvaske, oplesning med en
koncentration pa enten 1,0 mg/ml eller 2,0 mg/ml.

Endelig koncentration af infusionsveske Mzangde infusionsvaske
1,0 mg/ml 500 ml
2,0 mg/ml 250 ml

Infusionsveeske, oplosning kan fortyndes med
Det rekonstituerede pulver til koncentrat til infusionsvaske, oplgsning kan fortyndes med felgende
infusionsvasker



- 0,9 % natriumchlorid

- 0,45 % natriumchlorid

- 5% glucose i vand

- Ringer-Laktatoplesning

- 5% glucose og 0,45 % natriumchloridoplesning med 20 mEq KCl
- 5 % glucose og Ringer-Laktatoplasning

- 5% glucose og 0,3 % natriumchlorid

- 5% glucose og 0,45 % natriumchlorid

Parenterale l&egemidler ber inspiceres visuelt for partikler i suspension inden brugen. Hvis der ses
partikler i den rekonstituerede oplesning, skal oplasningen kasseres.

Opbevaringstid efter rekonstituering og fortynding: se punkt 5.

Indgivelsesmetode og infusionstid
Til intravengs infusion (efter rekonstituering og fortynding) med en varighed p& mindst 60 minutter.
Azithromycin skal ikke administreres som en intravengs bolus eller en intramuskular injektion.

Koncentrationen og infusionshastigheden af den fortyndede oplesning ber vare enten 1 mg/ml over 3
timer eller 2 mg/ml over 1 time.

Der mé ikke tilfgjes andre indholdsstoffer eller laegemidler til fremstillingen, og der ma heller ikke
indgives andre indholdsstoffer via infusion i den samme intravengse dropslange.
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