1.

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

ERYTHROMYCINUM TZF, 200 mg, tabletki powlekane

2.

SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna tabletka zawiera 200 mg erytromycyny (Erythromycinum).

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.

POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka powlekana.
Tabletki barwy biatej do kremowej, okragte, obustronnie wypukte.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Erytromycyne w postaci tabletek powlekanych stosuje si¢ w nastgpujacych zakazeniach wywotanych
wrazliwymi drobnoustrojami.

Zakazenia gornych drog oddechowych - zapalenie migdatkow, ropien okolomigdatkowy, zapalenie
gardla, zapalenie krtani, zapalenie zatok, wtorne zakazenia bakteryjne w przebiegu grypy lub
przezigbien.

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

Zakazenia ucha srodkowego i zewnetrznego.

Zapalenie dzigset, angina Vincenta.

Zapalenie powiek.

Zakazenia skory i tkanek miekkich: czyraki, czyraki mnogie, zapalenie tkanki tacznej, roza.
Zakazenia przewodu pokarmowego - zapalenie pecherzyka zétciowego, gronkowcowe zapalenie
jelita cienkiego i okreznicy.

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

Inne zakazenia: zapalenie szpiku, zapalenie cewki moczowej, rzezaczka, kita pierwotna, ziarniniak
weneryczny pachwin, blonica, ptonica.

Przed rozpoczgciem leczenia nalezy wzia¢ pod uwage miejscowe oficjalne wytyczne dotyczace
stosowania antybiotykow.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Wielkos¢ dawki zalezy od stopnia ciezkos$ci zakazenia, wrazliwos$ci drobnoustroju wywolujacego
zakazenie, stanu pacjenta, wieku i masy ciata.



Dorosli i dzieci w wieku powyzej 8 lat
Zwykle podaje si¢ 1 g do 2 g na dobe, w dawkach podzielonych. W cigezkich zakazeniach dawke
mozna zwigkszy¢ do 4 g na dobg, podawanych w dawkach podzielonych.

Dzieci w wieku ponizej 8 lat
Zwykle podaje sie 30 do 50 mg/kg mc. na dobe, w dawkach podzielonych co 12 lub 6 godzin.
W ciezkich zakazeniach dawke mozna dwukrotnie zwigkszy¢ i podawac co 6 godzin.

Erythromycinum TZF w tabletkach mozna podawa¢ dzieciom w kazdym wieku, pod warunkiem, ze sa
w stanie potkna¢ tabletke w catosci.

Pacjenci w podeszlym wieku

U pacjentéw w podesztym wieku zmiana dawkowania nie jest konieczna. Jednak z uwagi na czgste
dolegliwos$ci zwigzane z zaburzeniami czynno$ci watroby lub drog zétciowych, w tej grupie
pacjentow zaleca si¢ zachowanie ostroznosci.

Czas leczenia

Czas leczenia zalezy od ci¢zkosci i rodzaju zakazenia.

Erytromycyne nalezy podawac jeszcze przez co najmniej 2 do 3 dni po ustgpieniu objawow.

W przypadku zakazen wywolanych przez paciorkowce grupy A leczenie powinno trwac przynajmniej
przez 10 dni.

Sposob podawania

Tabletki mozna przyjmowac przed lub razem z positkiem, popijajgc niewielkg iloscig
przegotowanej, ostudzonej wody.

W leczeniu ciezkich i zagrazajacych zyciu zakazen zaleca si¢ podawanie erytromycyny w postaci
infuzji dozylne;.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na erytromycyne lub inne antybiotyki makrolidowe lub na ktérakolwiek substancje
pomocniczg wymieniona w punkcie 6.1.

Erytromycyny nie nalezy podawaé pacjentom otrzymujacym astemizol, terfenadyne, cyzapryd,
pimozyd, ergotaming lub dihydroergotaming.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Przed podaniem pacjentowi erytromycyny nalezy przeprowadzi¢ doktadny wywiad dotyczacy
wystepowania reakcji nadwrazliwo$ci na erytromycyng, inne makrolidy lub inne alergeny. Jesli w
zwiazku z podawaniem erytromycyny wystapi reakcja nadwrazliwosci, produkt nalezy natychmiast
odstawi¢ i1 zastosowac leczenie objawowe.

Erytromycyne nalezy ostroznie stosowaé u pacjentdow z zaburzeniami czynnosci watroby lub
otrzymujacych jednoczesnie leki mogace dziata¢ hepatotoksycznie.
Podczas dlugotrwatego leczenia erytromycyna wskazane jest wykonanie testow czynno$ci watroby.

U kobiet w cigzy erytromycyna nie przenika do ptodu w stezeniach terapeutycznych. Jesli chora na
kite cigzarna pacjentka otrzymuje erytromycyne doustnie, zaleca si¢, by urodzonemu przez nig
noworodkowi poda¢ penicyling.

Erytromycyna podawana pacjentom z miastenig moze nasila¢ objawy choroby.
Jesli podczas lub po zakonczeniu leczenia (nawet 2 miesiace od zakonczenia leczenia) wystapi ciezka,

uporczywa biegunka, nalezy wzia¢ pod uwage mozliwo$¢ wystapienia rzekomobloniastego zapalenia
okreznicy [w wigkszosci przypadkow wywotanego przez Clostridium difficile (ang. CDAD Clostridium



difficile-associated diarrhoea)]. Nalezy wowczas przerwac podawanie erytromycyny i rozpoczac
odpowiednie leczenie. Stosowanie srodkow hamujacych perystaltyke jest przeciwwskazane.

Dhugotrwale podawanie antybiotykéw moze by¢ przyczyng nadmiernego rozwoju niewrazliwych
bakterii lub grzybow. Jesli podczas leczenia erytromycyna pojawi si¢ u pacjenta nowe zakazenie
grzybicze lub bakteryjne, antybiotyk nalezy natychmiast odstawi¢ i wdrozy¢ odpowiednie leczenie.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Metabolizm erytromycyny zachodzi gldéwnie w watrobie z udziatem systemu monooksygenaz
zaleznych od cytochromu P-450. Erytromycyna (inhibitor enzymatyczny) hamuje aktywnos¢
enzymow, co moze wplywac na metabolizm zaréwno erytromycyny, jak i innych lekow stosowanych
W tym samym czasie, np. mizolastyny, bromokryptyny, heksobarbitalu, midazolamu, takrolimusu,
triazolamu, kwasu walproinowego, ryfabutyny, zopiklonu.

Erytromycyna poprzez wptyw na aktywnos$¢ cytochromu P-450 wchodzi w interakcje

farmakokinetyczne z:

— teofiling — zwigksza jej stezenie w surowicy, co prowadzi do zwickszenia jej toksycznosci;
podczas jednoczesnego podawania obu lekow nalezy odpowiednio zmniejszy¢ dawke teofiliny i
kontrolowac jej stgzenie w surowicy;

— digoksyna — zwigksza jej wchianianie i stgzenie w surowicy;

— cyklosporyna — zwigksza jej stezenie i nasila nefrotoksycznos$¢.

— karbamazeping — moze hamowac jej metabolizm watrobowy; podczas jednoczesnego podawania
obu lekéw moze by¢ konieczne zmniejszenie dawki karbamazepiny nawet do 50%;

— fenytoing, alfentanylem, metyloprednizolem Iub benzodiazepinami — moze nasila¢ ich
toksycznos¢;

— lekami przeciwarytmicznymi klasy I (dyzopiramid, chinidyna, prokainamid) — moze wystapic¢
wydhuzenie odstepu QT i niebezpieczenstwo czestoskurczu komorowego;

— cyzaprydem — zwicksza jego stgzenie w surowicy, co moze spowodowaé wydluzenie odstepu QT
w zapisie EKG, a w konsekwencji powodowa¢ komorowe zaburzenia rytmu serca;

— terfenadyng i astemizolem — zwigksza ich stezenie we krwi, co moze si¢ wigza¢ z cigzkimi
zaburzeniami rytmu serca

— lowastatyng — moze wywota¢ rabdomiolize, zwlaszcza u cigzko chorych pacjentow.

Ponadto podawanie erytromycyny z:

— doustnymi srodkami antykoncepcyjnymi — zmniejsza ich skuteczno$¢ oraz zwicksza ryzyko
hepatotoksycznosci,

— lekami zmniejszajacymi krzepliwos¢ krwi (np. warfaryng, acenokumarolem), zwlaszcza u
pacjentow w podesztym wieku — moze znacznie wydtuzy¢ czas protrombinowy i zwickszy¢
ryzyko wystapienia krwotoku; podczas jednoczesnego stosowania erytromycyny z lekami
zmniejszajacymi krzepliwo$¢ krwi nalezy regularnie kontrolowaé czas protrombinowy;

— ergotaming lub dihydroergotaming — moze spowodowac ostra toksyczno$¢ objawiajaca si¢
skurczem naczyn krwiono$nych;

— kolchicyng — moze zwigkszacé jej toksycznoscé.

Erytromycyna moze zmieni¢ wynik oznaczen amin katecholowych w moczu wykonywanych metoda
fluorometryczna.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza

Badania na zwierzetach wykazaty, ze erytromycyna nie stanowi zagrozenia dla ptodu. Nie ma rowniez
dowodow, by byla niebezpieczna dla kobiet w cigzy. W wieloletniej praktyce klinicznej, u kobiet
leczonych erytromycyna podczas cigzy nie stwierdzono zadnych powiktan ptodu zwiazanych z
przyjmowaniem antybiotyku.



Erytromycyna przenika przez tozysko, ale jej stezenie w surowicy ptodu jest mate.

Karmienie piersig
Antybiotyk jest wydzielany do mleka matki, dlatego kobiety karmigce piersig podczas leczenia
erytromycyna musza zachowac ostroznosc.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstlugiwania maszyn

Brak danych dotyczacych wptywu leku na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania urzadzen
mechanicznych.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane pojawiajace si¢ po zastosowaniu produktu leczniczego mozna
sklasyfikowac, jako wystepujace:

bardzo czgsto (>1/10), czesto (=1/100 do <1/10), niezbyt czgsto (=1/1 000 do <1/100), rzadko
(>1/10 000 do <1/1 000), bardzo rzadko (<1/10 000), czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona
na podstawie dostgpnych danych).

Zakazenia i zarazenia pasozytnicze
czestos¢ nieznana: zakazenia niewrazliwymi na lek bakteriami lub grzybami

Zaburzenia krwi 1 uktadu chlonnego
bardzo rzadko: agranulocytoza

Reakcje uczuleniowe

Zaburzenia uktadu immunologicznego

rzadko: anafilaksja

Zaburzenia skory i tkanki podskornej

czestos¢ nieznana: pokrzywka, wysypki skorne, zespét Stevensa-Johnsona, rumien wielopostaciowy,
martwica toksyczno-rozptywna naskorka.

Reakcje uczuleniowe wystepuja rzadko i najczeséciej dotycza pacjentdw uczulonych na wiele ré6znych
alergenow, ktorym podaje si¢ duze dawki leku, zwlaszcza parenteralnie. Jesli u pacjenta wystapi
ktorakolwiek z wyzej wymienionych reakcji uczuleniowych, nalezy natychmiast odstawi¢ lek.

Zaburzenia ucha i blednika

czestos¢ nieznana: zaburzenia stuchu (szumy uszne, ghuchota)

Zaburzenia stuchu wystepuja zwlaszcza po podaniu duzych dawek leku i (Iub) u pacjentoéw z
niewydolno$cig watroby i nerek; mijaja zwykle po odstawieniu leku.

Zaburzenia serca
czestos¢ nieznana: arytmia (czgstoskurcz komorowy, zaburzenia typu torsade de pointes), kotatanie
serca

Zaburzenia zotadka i jelit

bardzo rzadko: rzekomobtoniaste zapalenie jelita grubego

czestos¢ nieznana: bole brzucha, nudnosci, wymioty, biegunka — najczesciej po podaniu duzych
dawek leku

Zaburzenia watroby i drog zélciowych:
czestos¢ nieznana: przemijajace zwigkszenie aktywnosci aminotransferaz watrobowych w surowicy krwi
rzadko: cholestatyczne zapalenie watroby, niewydolno$¢ watroby.

Zaburzenia nerek i drég moczowych:
bardzo rzadko: $rddmiazszowe zapalenie nerek




Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszad
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych {aktualny adres, nr telefonu i faksu ww.
Departamentu}

e-mail: adr@urpl.gov.pl.

4.9 Przedawkowanie

Objawami przedawkowania erytromycyny, tak jak i w przypadku innych makrolidow, sg zaburzenia
stuchu oraz nasilone objawy zotadkowo-jelitowe (nudnosci, wymioty, biegunka).

W przypadku przedawkowania nalezy natychmiast odstawi¢ lek i zastosowac leczenie objawowe oraz
monitorowaé podstawowe czynnosci zyciowe (oddech, tetno, cisnienie krwi).

Erytromycyna nie jest usuwana z organizmu w procesie hemodializy lub dializy otrzewnowe;.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwbakteryjne do stosowania ogolnego, antybiotyki
makrolidowe
Kod ATC: J 01 FA 01

Erytromycyna nalezy do grupy antybiotykéw makrolidowych. Wykazuje dziatanie bakteriostatyczne,
ktoérego mechanizm polega na hamowaniu biosyntezy biatek w komorkach bakteryjnych wskutek
wigzania si¢ z podjednostkg 50S rybosomu.

Erytromycyna in vitro dziata 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 wigkszo$ci szczepdw Haemophilus influenzae obserwowana jest tylko przy wysokich
stezeniach erytromycyny.

Erytromycyna jest nieskuteczna w zwalczaniu zakazen wywotanych przez grzyby, wirusy, drozdzaki.
5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Erytromycyna jest nietrwata w srodowisku kwasnym, dlatego tez podawana jest w postaci tabletek
powlekanych. Posta¢ ta chroni substancj¢ czynng przed dezaktywacja przez sok zoladkowy, powoduje
jednak ostabione i niepetne wchianianie w przewodzie pokarmowym, zmienne osobniczo. Pokarm w
zotadku zmniejsza wchtanianie leku.

Erytromycyna po doustnym podaniu w dawce 250 mg lub 500 mg osigga maksymalne stgzenie
w surowicy, wynoszace odpowiednio 0,3-0,4 mg/l i 0,3-1,9 mg/l po uptywie 2 do 4 godzin. Stezenia
leku osiagane w surowicy krwi u kobiet sg zwykle wieksze niz u mezczyzn.
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Okres pottrwania wynosi od 1 do 2 godzin, a stgzenie terapeutyczne utrzymuje si¢ przez okoto
6 godzin. U o0séb z niewydolno$cia nerek okres pottrwania wydtuza si¢ do 6-8 godzin.

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

Erytromycyna dobrze przenika do wigkszosci tkanek 1 narzadow. W uchu srodkowym i migdatkach
podniebiennych osiaga stezenie zblizone do stezen wystepujacych w surowicy krwi. Wysokie stezenia
terapeutyczne leku obserwuje si¢ rowniez w ptynach oplucnowym i otrzewnowym. Erytromycyna
przenika przez tozysko i do mleka matki. Wykazuje rowniez zdolnos$¢ przenikania do wnetrza
komorek.

Nie przenika do ptynu mézgowo-rdzeniowego i ptynu stawowego.

Erytromycyna indukuje aktywno$¢ enzymow mikrosomalnych, wplywajacych migdzy innymi na jej
wilasny metabolizm. W watrobie lek jest czgsciowo inaktywowany w wyniku demetylacji.

Erytromycyna wydalana jest w postaci nie zmienionej gtdwnie z z6lcig i katem i 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 wykazatly dziatania
rakotworczego erytromycyny.

Nie przeprowadzono badan dziatania mutagennego erytromycyny.

Nie wykazano wpltywu erytromycyny na czynnos$ci rozrodcze szczurow, u ktorych zastosowano
specjalng dietg z 0,25% zawarto$cig erytromycyny.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen tabletki

Skrobia ryzowa
Karbosymetyloskrobia sodowa (typ A)
Zelatyna

Polisorbat 80

Talk

Magnezu stearynian

Skrobia ziemniaczana

Otoczka

Zywica poliakrylowa (Eudragit L30-D55)
Cytrynian trietylu

Talk.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy

6.3 OKres waznoSci

3 lata



6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Chroni¢ od $wiatla i wilgoci.
6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Blister z folii PVC/Aluminium, w tekturowym pudetku.
Opakowanie zawiera 16 tabletek.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania
Nie ma specjalnych zalecen.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Tarchominskie Zaktady Farmaceutyczne ,,Polfa” Spotka Akcyjna

ul. A. Fleminga 2

03-176 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/2956

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

1 DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 05.02.1980 r.
Data wydania ostatniego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO

20131106_Erythromycinum_tab-200mg_ChPL-UR 121113
o



	CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
	ERYTHROMYCINUM TZF, 200 mg, tabletki powlekane

