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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
ERYTHROMY CINUM TZF, 200 mg, tabletki powlekane

2. SKEAD JAKOSCIOWY 11LOSCIOWY
Jedna tabletka zawiera 200 mg erytromycyny {(Erythromycinum) zasada.
Substancje pomocnicze, patrz: punkst 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletki powlekane.
Tabletki barwy biatej do kremowej, okragle, obustronnie wypukie.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania
Erytromycyne w postaci tabletek powlekanych stosuje sig w nastgpujacych zakazeniach
wywolanych wrazliwymi drobnoustrojami.

- Zakazenia gérnych drog oddechowych - zapalenie migdatkéw, ropient okolomigdatkowy,
zapalenie gardia, zapalenie krtani, zapalenie zatok, wtdrne zakaZenia bakteryjne w
przebiegu grypy lub przezigbien.

- Zakazenia dolnych drég oddechowych - zapalenie tchawicy, ostre zapalenie oskrzeli lub
zaostrzenie przewlekiego zapalenia oskrzeli, zapalenie pluc (platowe, odoskrzelowe,
pierwotne atypowe zapalenie ptuc), rozstrzenie oskrzeli, choroba legionistow.

- Zakazenia ucha Srodkowego 1 zewngirznego.

- Zapalenie dziasel, angina Vincenta,

- Zapalenie powiek.

- Zakazenia skéry i tkanek miekkich: czyraki, czyraki mnogie, zapalenie tkanki lacznej,
roza.

- Zakazenia przewodu pokarmowego - zapalenie pgcherzyka z6Iciowego, gronkowcowe
Zapalenie jelita cienkiego 1 okreznicy.

- Zapobieganie zakazeniom okolooperacyjnym, wtdmym zakaZeniom w przebiegu oparzen,
zapaleniu wsierdzia u 0s6b poddawanych zabiegom stomatologicznym.

- Inne zakazenia: zapalenie szpiku, zapalenie cewki moczowej, rzezaczka, kila pierwotna,
ziarniniak weneryczny pachwin, blonica, plonica.
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Uwaga! Przed rozpoczeciem leczenia erytromycyna naleZy przeprowadzi¢ badanie
lekowrazliwosci wyizolowanego drobnoustroju, wywolujacego zakazenie.
Leczenie moze byé wdrozone przed uzyskaniem wyniku lekowrazliwosci drobnoustroju.

Po uzyskaniu wyniku antybiogramu moze byé konieczna odpowiednia zmiana leku.

Przed rozpoczeciem leczenia nalezy wziaé pod uwage miejscowe oficjalne wytyczne

dotyczace stosowania antybiotykow.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Wielko$é dawki zalezy od stopnia cigzkoSci zakazenia, wrazliwosci drobnoustroju

wywolujacego zakazenie, stanu pacjenta, wieku i masy ciata.

Doros$li i dzieci w wieku powyzej 8 lat
Zwykle podaje sig 1 g do 2 g na dobe, w dawkach podzielonych. W cigzkich zakazeniach
dawke mozna zwigkszy¢ do 4 g na dobg w dawkach podzielonych.

Dzieci w wieku ponizej 8 lat

Zwykle podaje sig 30 do 50 mg/kg mc. na dobg w dawkach podzielonych co 12 lub

6 godzin. W cigzkich zakazeniach dawke mozna dwukrotnie zwigkszyé 1 podawac co 6
godzin.

Preparat Erythromycinum TZF w tabletkach moze by¢ podawany dzieciom w kazdym
wieku, pod warunkiem, Ze sgq w stanie potknaé tabletke.

Pacjenci w podeszlym wiekn
U pacjentéw w podesztym wieku zmiana dawkowania nie jest konieczna. Jednak z uwagi
na cz¢ste dolegliwoscel zwiazane z zaburzeniami czynno$ci watroby lub drog zéiciowych

w tej grupie pacjentow zaleca sig zachowanie ostroznosci.

Czas leczenia

Czas leczenia zalezy od cigzkosci i rodzaju zakaZenia.

Erytromycyne nalezy podawaé jeszcze przez co najmniej 2 do 3 dni po ustapieniu
objawow. W przypadku zakazen wywolanych przez paciorkowce grupy A leczenie

powinno trwaé przynajmnigj przez 10 dni.
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Sposéb podawania

Tabletki mozna przyjmowac przed lub razem z positkiem, popijajac niewielky ilodcig
przegotowanej, ostudzonej wody.

W przypadku, kiedy podawanie erytromycyny w postaci tabletek jest niewygodne lub
niemozliwe, zaleca si¢ podawanie erytromycyny w postaci granulatu do sporzadzania
zawiesiny, zachowujac tg samg zalecang dawke. W przypadku cigzkich i zagrazajacych

zyciu zakazen zaleca si¢ podawanie erytromycyny w postaci wlewu dozylnego.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na erytromycyne lub inne antybiotyki makrolidowe lub ktérykolwiek
sktadnik preparatu.
Erytromycyny nie nalezy podawa¢ pacjentom otrzymujacym astemizol, terfenadyne,

cyzapryd, pimozyd oraz ergotaming lub dihydroergotamine.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Przed podaniem pacjentowi erytromycyny nalezy przeprowadzi¢ doktadny wywiad
dotyczgcy wystepowania reakeji nadwrazliwoscl na erytromycyng, inne makrolidy lub
inne alergeny. Jesli w zwigzku z podawaniem erytromycyny wystapi reakcja
nadwrazliwosci, preparat nalezy natychmiast odstawic i zastosowaé leczenie objawowe.
Erytromycyne nalezy ostroznie stosowaé u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby
Iub otrzymujacych jednoczesnie leki mogace dziataé hepatotoksycznie.

Podezas dlugotrwalego leczenia erytromycyna wskazane jest wykonanie testow czynnosci
watroby.

Erytromycyna podawana kobietom w cigzy chorym na kilg, nie przenika do ptodu w
stezeniach terapeutycznych, dlatego zaleca sie, by noworodek matki leczone;
erytromycyna podawana doustnie, otrzymal po urodzeniu penicyling.

Erytromycyna podawana pacjentom z myasthenia gravis moze nasila¢ objawy choroby.
Antybiotyki o szerokim zakresie dziatania przeciwbakteryjnego (np. makrolidy,
penicyliny péisyntetyczne, cefalosporyny) moga niekiedy wywolywad rzekomobloniaste
zapalenie jelit. Zaburzenia skladu prawidlowej flory bakteryjnej w jelitach umozliwiaja
namnozenie pateczki Clostridium difficile, ktérej toksyny wywotluja objawy kliniczne
rzekomobloniastego zapalenia jelit. Dlatego pacjenci, u ktérych biegunka wystapita
podczas stosowania antybiotyku lub wkrétee po jego odstawieniu, nie powinni sami jej

leczyé, lecz zwrdcié sig do lekarza. W przypadku stwierdzenia rzekomobloniastego
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zapalenia jelit konieczne jest niezwloczne przerwanie podawania erytromycyny 1
zastosowanie odpowiedniego leczenia. W 1zejszych przypadkach wystarcza zwykle
odstawienie leku, w ciezszych podaje sie doustnie metronidazol lub wankomycyng.
Przeciwwskazane jest podawanie lekdw hamujacych perystaltyke jelit lub innych
dziatajacych zapierajaco.

- Dlugotrwale podawanie antybiotykéw moze byé przyczyng nadmiernego rozwoju
niewrazliwych bakterii lub grzybéw. W przypadku pojawienia si¢ nowych zakazef
grzybiczych lub bakteryjnych podczas leczenia erytromycyna, antybiotyk nalezy
natychmiast odstawié¢ 1 wdrozy¢ odpowiednie leczenie.

- U cigzko chorych pagjentéw otrzymujacych erytromyeyne jednoczesnie z lowastatyna
obserwowano przypadki rabdomiolizy.

- Erytromycyna moze zmienié¢ wynik oznaczen amin katecholowych w moczu

wykonywanych metoda fluorometryczna.

4.5 Interakeje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji
Metabolizm erytromycyny zachodzi gléwnie w watrobie z ndziatem systemu
monooksygenaz zaleznych od cytochromu P-450. Erytromycyna (inhibitor enzymatyczny)
hamuje aktywno$¢ enzymow, co moze wplywaé na metabolizm zaréwno erytromycyny,
Jak 1 innych lekéw stosowanych w tym samym czasie, np. mizolastyny, bromokryptyny,
heksobarbitalu, midazolamu, takrolimusu, triazolamu, kwasu walproinowego, ryfabutyny,
zopiklonu.

Erytromycyna poprzez wplyw na aktywnosé cytochromu P-450 wehodzi w interakeje
farmakokinetyczne z wymienionymi nizej lekami.

- Zteofiling, powoduje wzrost jej steZenia w surowicy, co prowadzi do zwiekszenia jej
toksycznodci. W przypadku jednoczesnego podawania obu lekéw nalezy odpowiednio
zmniejszy¢ dawke teofiliny 1 monitorowad jej stezenie w surowicy.

- Zdigoksyna, zwicksza jej wchianianie i stezenie w surowicy.

- Zcyklosporyna, zwigksza jej sigZzenie i nasila nefrotoksyczno$é.

- Zkarbamazeping, erytromycyna moze hamowaé metabolizm wairobowy karbamazepiny.
W przypadku jednoczesnego podawania obu lekéw moze zaistnie koniecznosé
zmniejszenia dawki karbamazepiny nawet do 50%.

- Z fenytoina, alfentanilem, metyloprednizolem lub benzodiazepinami moze wzmagad ich
toksycznose,
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- Zlekami przeciwarytmicznymi klasy I (dizopiramid, chinidyna, prokainamid), podczas
leczenia erytromycyna moze wystapi¢ wydtuzenie odstgpu QT i niebezpieczenstwo
czestoskurczu komorowego.

- Z cyzaprydem, powoduje wzrost stezenia cyzaprydu w surowicy krwi, co moze
spowodowaé wydhluzenie odstgpu QT w zapisie EKG, a w konsekwencji moze byd
przyczyna komorowych zaburzen rytmu serca.

- Zterfenadyna 1 astemizolem, podwyzsza ich poziom we krwi, co moze si¢ wigzad z
cigzkimi zaburzeniami rytmu serca.

Ponadto podawanie erytromycyny z:

- doustnymi $rodkami antykoncepcyjnymi, zmniejsza ich skuteczno$é oraz zwieksza ryzyko
hepatotoksycznosci;

-z lekami zmniejszajacymi krzepliwo$¢ krwi (np. warfaryna, acenokumarolem), zwlaszcza
u pacjentéw w podesziym wieku, moze znacznie wydhzy¢ czas protrombinowy i
zwigkszyd ryzyko wystapienia krwotoku; podczas jednoczesnego stosowania
erytromycyny z lekami zmniejszajacymi krzepliwos¢ krwi nalezy regularnie kontrolowaé
czas protrombinowy;

-z ergotaming lub dihydroergotamina, moze spowodowac ostra toksycznos$¢ objawiajaca
si¢ skurczem naczyn krwionosnych;

- Erytromycyna podawana jednoczesnie z kolchicyng moze zwiekszac jej toksycznosé.

4.6 Ciaza i lakfacja
Badania na zwierzetach wykazaty, Ze erytromycyna nie stanowi zagrozenia dla ptodu. Nie
ma réwniez dowodéw by byla niebezpieczna dla kobiet w ciazy. W wieloletniej praktyce
klinicznej, u kobiet leczonych erytromycyna podczas cigzy, nie stwierdzono zadnych
powiklan plodu zwigzanych z przyjmowaniem antybiotyku.
Erytromycyna przenika przez tozysko, ale jej stezenie w surowicy krwi plodu jest niskie.
Antybiotyk jest réwniez wydzielany do mleka matki, dlatego kobiety karmiace piersia

podczas leczenia erytromycyna musza zachowac ostroznosé.

4.7 Wplyw na zdolno$é prowadzenia pojazdow mechanicznych I obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu
Brak danych dotyczacych wptywu leku na zdolnodé prowadzenia pojazdow i
obstugiwania urzadzeni mechanicznych.
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4.8 Dzialania niepozadane

Zaburzenia serca; sporadycznie moze wystapic arytmia (czestoskurcz komorowy,

zaburzenia typu forsade de pointes), kolatanie serca.

Zaburzenia krwi 1 uktadu chionnego: bardzo rzadko moze pojawié sig agranulocytoza.

Zaburzenia ucha 1 blednika: sporadycznie moga wystapi¢ zaburzenia stuchu (szumy

uszne, ghuchota), zwlaszceza po podaniu duzych dawek leku 1 (lub) u pacjentdw z
niewydolnoscia watroby 1 nerek. Zaburzenia te zwykle mijaja po odstawieniu leku.

Zaburzenia Zotadka i jelit: bdle brzucha, nudnoéci, wymioty, biegunka — najczescie]

pojawiaja si¢ po podaniu duzych dawek lekn. Bardzo rzadko obserwowano
rzekomobtoniaste zapalenie jelita grubego.

Zaburzenia nerek i drég moczowych: bardzo rzadko obserwowano $rédmiaZzszowe

zapalenie nerek.

Zakazenia i zarazenia pasozytnicze: podczas przedhuzonego lub powtdrnego leczenia

erytromycyna moze dojsé¢ do zakazenia niewrazliwymi na lek bakteriami tub grzybami.

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania: bardzo rzadko obserwowano zawroty

glowy, stany splatania, omamy, koszmary nocne, zapalenie trzustki.

Reakcje uczuleniowe: wystepuja rzadko i najezesciej dotycza pacjentéw uczulonych na

wiele réznych alergenéw, ktérym podaje sie duze dawki leku, zwlaszcza parenteralnie.
Zaburzenia skory i thanki podskornej: pokrzywka, wysypki skéme, zespol Stevensa-
Johnsona, rumien wielopostaciowy, martwica toksyczno-rozplywna naskérka.
Zaburzenia ukladu immunologicznego: anafilaksja.

W przypadku wystgpienia ktérej$ z powyze) przedstawionych reakcji uczuleniowych
nalezy natychmiast odstawié lek.

Zaburzenia watroby i drég zélciowych: przemijajace zwiekszenie aktywnosci

aminotransferaz watrobowych w surowicy krwi. Rzadko obserwowano cholestatyczne

zapalenie watroby, niewydolnoscé watroby.

4.9 Przedawkowanie

Objawami przedawkowania erytromycyny, tak jak 1 w przypadku innych makrolidéw, sa

zaburzenia stuchu oraz nasilone objawy Zotadkowo-jelitowe (nudnosci, wymioty,

biegunka).

W przypadku przedawkowania nalezy natychmiast odstawic lek 1 zastosowad leczeme

objawowe oraz monitorowac podstawowe czynnosci zyciowe (oddech, tetno, ciSnienie

krwi). e s
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Erytromycyna nie jest usuwana z organizmu w procesie hemodializy lub dializy

ofrzewnowej.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwbakteryjne do stosowania ogdlnego,

antybiotyk makrolidowy

Kod ATC: J 01 FA 01
Erytromycyna nalezy do grupy antybiotykéw makrolidowych. Wykazuje dzialanie
bakteriostatyczne, ktérego mechanizm polega na hamowaniu biosyntezy biatek w
komérkach bakteryjnych wskutek wigzania sie z podjednostka 508 rybosomu.
Erytromycyna in vitro dziala na:

— bakterie Gram-dodatnie
Listeria monocytogenes, Corynebacterium diphtheriae, Staphylococcus spp.,
Streptococcus spp. (w tym Enterococcus spp.),

— bakterie Gram-ujemne
Neisseria meningitidis, Neisseria gonorrhoeae, Legionella pneumophila, Moraxella
catarrhalis, Bordetella pertussis, Campylobacter spp., Mycoplasma pneumoniae,
Ureaplasma urealyticum, Treponema pallidum, Chlamydia spp., Clostridium spp.
Eradykacja wiekszoscl szczepdw Haemophilus influenzae obserwowana jest tylko przy
wysokich stezeniach erytromyeyny.
Erytromycyna jest nieskuteczna w zwalczaniu zakazen wywolanych przez grzyby, wirusy,

drozdzaki.

5.2 WlaSciwosci farmakokinetyczne
Erytromycyna jest nietrwala w srodowisku kwasnym, dlatego tez podawana jest w postaci
tabletek powlekanych. Postad ta chronige lek przed dezaktywacja przez sok zotadkowy,
powoduje jednak ostabione 1 niepelme wehtanianie w przewodzie pokarmowym, zmienne
osobniczo. Pokarm w Zotadku zmniejsza wchlanianie leku.
Erytromycyna po doustnym podaniu, w dawce 250 mg tub 500 mg, osiaga maksymalne
stezenie w surowicy krwi wynoszace odpowiednio 0,3-0,4 mg/1 1 0,3-1,9 mg/l po uplywie
2 do 4 godzin. Stgzenia leku osiagane w surowicy krwi u kobiet sg zwykle wigksze niz u

Mmezezyzn.
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Okres poltrwania wynosi od 1 do 2 godzin, a stezenie terapeutyczne utrzymuje sie przez
okoto 6 godzin. U o0séb z niewydolnoscia nerek okres potirwania wydiuza sig do

6 - 8 godzin.

Z biatkami krwi erytromycyna wiaze si¢ w okolo 70%.

Erytromycyna dobrze przenika do wigkszodei tkanek i narzagdéw. W uchu srodkowym i
migdatkach podniebiennych osiaga stgzenie zblizone do stezen wystepujacych w surowicy
krwi. Wysokie stezenia terapeutyczne leku obserwuje sig réwniez w ptynach oplucnowym
1 otrzewnowym. Erytromycyna przenika przez lozysko i do mleka matki. Wykazuje
réwniez zdolno$¢ przenikania do wngtrza komoérek.

Nie przenika do pltynu mézgowo-rdzeniowego i plynu stawowego.

Erytromycyna indukuje aktywnos¢ enzyméw mikrosomalnych, wplywajacych miedzy
innymi na jej wilasny metabolizm. W watrobie lek jest czgéciowo inaktywowany w
wyniku demetylacji.

Erytromycyna wydalana jest w postaci nie zmienionej gtownie z z6lcia i katem 1 tylko w
okoto 2,5% z moczem.

Lek nie jest usuwany z organizmu podczas dializy otrzewnowej i hemodializy,

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Dwuletnie badania na szczurach, ktérym podawano doustnie lek, nie wykazaly dzialania
rakotworczego erytromycyny.
Badania dotyczace mutagennego dzialania erytromycyny nie zostaly przeprowadzone.
Nie wykazano wplywu erytromycyny na czynnosci rozrodceze szezurdw, u ktorych

zastosowano specjalna diete z 0,25% zawartoscia erytromycyny.

6. SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Skiad i wykaz substancji pomocniczych
rdzen tabletki: skrobia ryzowa, karbosymetyloskrobia sodowa, Zelatyna, polisorbat 80,
talk, magnezu stearynian, skrobia ziemniaczana

otoczka: zywica poliakrylowa (eudragit L30-D55), cytrynian trietylu, taik.

6.2 NiezgodnoSci

Nie ma.
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6.3 Okres waznosci

3 lata.

6.4 Specjalne Srodki ostroznoS$ei przy przechowywaniu

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C. Chroni¢ od $wiatla i wilgoci.

Przechowywaé w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dziect.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Blister z folii AI/PVC.
Blister zawierajacy 16 tabletek powlekanych w tekturowym pudetku.

6.6 Instrukeja dotyczaca uzytkowania leku

10.

Brak specjalnych zalecen oprécz opisanych w punkcie 4.2. Dawkowanie i sposdb

podawania.

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Tarchominiskie Zaklady Farmaceutyczne , Polfa” Spétka Akcyjna
ul. A. Fleminga 2
03-176 Warszawa

NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

534/8
2831
R/2956

DATA WYDANIA PYIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

05.02.1980

28.08.1990

29.03.1999/29.04.2004

DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

M]NiSTERST WO ZBROvwy
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