CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO
ERYTHROMYCINUM INTRAVENOSUM 300 mg proszek do sporzadzania

roztworu do infuzji

SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNY CH

o

Jedna fiolka zawiera 300 mg erytromycyny (Erythromycinum) w postaci laktobionianu.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek do sporzadzania roztworu do infuzji.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania
Erytromycyne w postaci wlewéw dozylnych stosuje si¢ w ciezkich zakazeniach
wywotlanych wrazliwymi drobnoustrojami, gdy konieczne Jest szybkie uzyskanie we krwi
duzego stezenia leku lub jesli niemozliwe jest podawanie postaci doustne;.

Aakazenia gérych drég oddechowych - np. zapalenie migdalkow, mpied
okolomigdatkowy, zapalenie gardta, zapalenie krtani, zapalenie zatok, wtdérne zakazenia
bakteryjne w przebiegu grypy lub przeziebien.

- Zakazenia dolnych drég oddechowych — np. zapalenie tchawicy, ostre zapalenie oskrzeli
lub zaostrzenie przewleklego zapalenia oskrzeli, zapalenie pluc (platowe, odoskrzelowe,
pierwotne atypowe zapalenie phic), rozstrzenie oskrzeli, choroba legionistéw.

- Zakazenia ucha érodkowego i zewnetrznego.

- Zapalenie dziasel, angina Vincenta.

- Zapalenie powiek.

- Zakazenia skory i tkanek migkkich: czyraki, czyraki mnogie, zapalenie tkanki lacznej,
réza.

- Zakazenia przewodu pokarmowego — zapalenie pecherzyka zélciowego, gronkowcowe
zapalenie jelita cienkiego i okreznicy. "

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

- Inne zakazenia: zapalenie szpiku, zapalenie cewki moczowej, rzezaczka, kita 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 by¢ wdrozone przed uzyskaniem wyniku lekowrazliwosci drobnoustroju.
Po uzyskaniu wyniku antybiogramu moze by¢ konieczna odpowiednia zmiana leku.
Podejmujac decyzje o leczeniu nalezy uwzglednié oficjalne zalecenia dotyczace

stosowania lekdéw przeciwbakteryjnych.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Wielko$¢ dawki zalezy od stopnia cigzkosci zakazenia, wrazliwosci drobnoustroju

wywolujacego zakazenie, ogdlnego stanu pacjenta, wieku i masy ciata.

Dorosli
Fagodne i umiarkowanie ciezkie zakazenia (gdy podanie postaci doustne;j jest
niemozliwe) — 25 mg/kg mc. na dobe.

Cigzkie zakazenia - 50 mg/kg mc. na dobe we wlewie cigglym (do 4 g na dobe).

Dzieci

Zwykle podaje si¢ 12,5 mg/kg mc. 4 razy na dobe. W ciezkich zakazeniach dawke mozna”
dwukrotnie zwiekszy¢.

Noworodki do 1. miesiqca Zycia:

10 - 15 mg/kg me. 3 razy na dobe.

Po uzyskaniu poprawy stanu klinicznego pacjenta, jesli to mozliwe, zaleca sie stosowanie

leku w postaci doustne;j.

Pacjenci w podeszlym wieku
U pacjentéw w podeszitym wieku zmiana dawkowania nie jest konieczna. Zaleca sie
zachowanie ostroznoéci ze wzgledu na mozliwosé wystepowania zaburzen czynnosci

watroby Iub drég z6lciowych w tej grupie pacjentéw.

Pacjenci z niewydolnoScia watroby i (lub) nerek

U pacjentéw z niewydolnoscia watroby 1 (lub) nerek nalezy zachowaé ostrozno$é.
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Czas leczenia

Czas leczenia zalezy od cigzkoéci i1 rodzaju zakazenia.

Sposéb podawania

Preparat Erythromycinum Intravenosum nalezy podawaé we wlewie cigglym lub
przerywanym, trwajacym 20 do 60 minut, co 6 lub 8 godzin.

Optymalne stezenie podawanych roztworéw erytromycyny wynosi 1 mg/ml (0,1%). Jesli
konieczne, stezenie roztwordéw erytromycyny mozna zwigkszy¢ do 5 mg/ml (0,5%).
Roztwory erytromycyny o stgzeniu 5 mg/ml nalezy podawaé przez co najmniej 60 minut.
Szybsze podanie leku zwigksza ryzyko wystapienia arytmii lub spadku ci$nienia
tetniczego krwi.

W celu zminimalizowania podraznienia zyly zaleca sie by do przygotowywania
roztwordw erytromycyny do wlewdw przerywanych uzyé co najmniej 100 ml
rozcienczalnika.

Nie nalezy podawac roztworéw o stezeniu powyzej 5 mg/ml, poniewaz powoduja bl
rozciagajacy si¢ wzdtuz zyly.

Nie zaleca sie podawania roztwordéw erytromycyny w szybkim wstrzyknieciu (bolus).

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na erytromycyne lub inne antybiotyki makrolidowe.
Erytromycyny nie nalezy podawaé pacjentom otrzymujacym astemizol, terfenadyne,

cisaprid, pimozyd oraz ergotamine lub dihydroergotamine.

4.4 Specjalne ostrzezenia i §rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania

Erytromycyng nalezy ostroznie stosowac u pacjentéw z zaburzeniami czynnoséci watroby
lub otrzymujacych jednoczesnie leki mogace dziataé hepatotoksycznie.

Podczas dtugotrwalego leczenia erytromycyna wskazane jest wykonanie testéw czynnosci
watroby.

Erytromycyna podawana kobietom w cigzy zarazonym kila, nie przenika do ptodu w
stezeniach terapeutycznych, wystarczajacych by zapobiec wrodzonej kile u noworodka.
Dlatego zaleca sig, by noworodek matki leczonej erytromycyna podawana doustnie,
otrzymal po urodzeniu penicyline.

Erytromycyna podawana pacjentom z myasthenia gravis moze nasila¢ objawy choroby.
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- Antybiotyki o szerokim zakresie dzialania przeciwbakteryjnego (np. makrolidy,
penicyliny pélsyntetyczne, cefalosporyny) moga niekiedy wywolywaé rzekomobloniaste
zapalenie jelit. Zaburzenia skladu prawidlowej flory bakteryjnej w jelitach umozliwiaja
namnozenie pateczki Clostridium difficile, ktérej toksyny wywoluja objawy kliniczne
rzekomobloniastego zapalenia jelit. Dlatego pacjenci, u ktérych biegunka wystapila
podezas stosowania antybiotyku Iub wkrétce po jego odstawieniu, nie powinni sami jej
leczy¢, lecz zwrécié sig do lekarza. W przypadku stwierdzenia rzekomobloniastego
zapalenia jelit konieczne jest niezwloczne przerwanie podawania erytromycyny i
zastosowanie odpowiedniego leczenia. W 1zejszych przypadkach wystarcza zwykle
odstawienie leku, w cigzszych podaje sig doustnie metronidazol lub wankomycyne.
Przeciwwskazane jest podawanie lekéw hamujacych perystaltyke jelit lub innych
dziatajacych zapiei‘aj 4co0. |

- U cigzko chorych pacjentéw otrzymujacych erytromycyne jednoczesnie z lowastatyng
obserwowano przypadki rabdomiolizy. |

- Erytromycyna moze zmienié wynik oznaczen amin katecholowych w moczu

wykonywanych metoda fluorymetryczna.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakeji
Biotransformacja erytromycyny zachodzi gltéwnie w watrobie z udzialem systemu
monooksygenaz zaleznych od cytochromu P-450. Erytromycyna (inhibitor enzymatyczny)
hamuje aktywnos¢ enzyméw, co moze wplywaé na metabolizm zaréwno erytromycyny,
jak i innych lekéw stosowanych w tym samym czasie, np. mizolastyny, bromokryptyny,
heksobarbitalu, midazolamu, takrolimusu, triazolamu, kwasu walproinowego, ryfabutyny,
zopiklonu.

Erytromycyna poprzez wplyw na aktywnos¢ cytochromu P-450 wchodzi w interakcje
farmakokinetyczne z nastepujacymi lekami:

-z teofiling, powoduje wzrost jej stezenia w suroWicy, co prowadzi do zwigkszenia jej
toksycznosci. W przypadku jednoczesnego podawania obu lekéw nalezy odpowiednio
zmniejszy¢ dawke teofiliny i monitorowaé jej stezenie w silrowicy;

-z digoksyna, zwigksza jej wchlanianie i stezenie w surowicy;

- z cyklosporyna, zwieksza jej stezenie i nasila nefrotoksycznosé;

-z karbamazeping, erytromycyna moze hamowaé metabolizm watrobowy karbamazepiny.
W przypadku jednoczesnego podawania obu lekéw moze zaistnie¢ koniecznosé
zimniejszenia dawki karbamazepiny nawet do 50%;
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-z lenytoing, alfentanilem, metyloprodnizolem lub benzodiazepinami moze wzmagac ich
toksycznosé;

- zlekami antyarytmicznymi klasy I (dizopiramid, chinidyna, prokainamid), podczas
leczenia erytromycyna moze wystapi¢ wydluzenie odstgpu QT w zapisie EKG i
niebezpieczenstwo czgstoskurczu komorowego;

- zcyzaprydem, powoduje zwigkszenie stezenia cyzaprydu w surowicy krwi, co moze
spowodowa¢ wydtizenie odstepu QT w zapisiec EKG, a w konsekwencji moze byd
przyczyna komorowych zaburzen rytmu serca;

- zterfenadyna i astemizolem, podwyzsza ich poziom we krWi, co moze by¢ przyczyna
cigzkich zaburzen rytmu serca;

Ponadto podawanie erytromycyny z:

- doustnymi $rodkami antykoncepcyjnymi, zmniejsza ich skutecznosé oraz zwiqkéza ryzyko
hepatotoksycznosci, o czym nalezy uprzedzié pacjentki leczone tym preparatem;

- zlekami zmniejszajacymi krzepliwo$é (np. warfaryna, acenokumarolem), zwlaszcza u
pacjentéw w podeszlym wieku, moze znacznie wydluzy¢ czas protrombinowy i zwigkszyé
ryzyko wystapienia krwotoku. Podczas jednoczesnego stosowania erytromycyny z lekami
zmniejszajacymi krzepliwoéé krwi nalezy regularnie kontrolowaé czas protrombinowy;

- ergotaming lub dihydroergotaming, moze wywolaé objawy ostrego zatrucia alkaloidami

sporyszu w postaci skurczu naczyn obwodowych i zaburzen czucia.

4.6 Cigza lub laktacja
Z wieloletniej praktyki klinicznej wynika, ze erytromycyna podawana kobietom w cigzy
nie powoduje zagrozenia dla ptodu ani innych zaburzen, wynikajacych z jej stosowania.
Badania na zwierzetach wykazaly, ze erytromycyna nie stanowi zagrozenia dla plodu.
Erytromycyna przenika przez lozysko, ale stgzenia jakie osiaga we krwi plodu sa zwykle
male.
Erytromycyne mozna podawaé kobietom w ciazy jedynie w przypadku zdecydowanej
koniecznoéci. |
Erytromycyna przenika do mleka matki. U kobiet karmiacych piersia leczonych

erytromycyna nalezy zachowad ostroznoéé.
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4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu
Brak danych dotyczacych wptywu leku na zdolno$é prowadzenia pojazdéw i

obslugiwania urzadzen mechanicznych.

4.8 Dzialania niepozadane

- Zaburzenia zoladkowo-jelitowe (bdle brzucha, nudnosci, wymioty, biegunka) — zwlaszcza
po podaniu duzych dawek leku.

- Przemijajace zwigkszenie aktywno$ci aminotransferaz watrobowych w surowicy krwi.
Rzadko cholestatyczne zapalenie watroby, niewydolno$¢ watroby.

- Sporadycznie moze wystapié arytmia (czestoskurcz komorowy, zaburzenia typu torsade
de pointes), kolatanie serca.

- Rzadko rzekomobloniaste zapalenie jelita grubego.

- Podczas przedtuzonego lub powtérnego leczenia erytromycyna moze dojéé¢ do nadkazenia
niewrazliwymi na lek bakteriami lub grzybami.

- Sporadycznie zaburzenia stuchu (szumy uszne, ghichota) - zwlaszcza po podaniu duzych
dawek leku, u pacjentéw z niewydolnoscia watroby i nerek — mijaja po odstawieniu leku.

- Reakeje uczuleniowe (pokrzywka, wysypki skérne, rumien wielopostaciowy, martwica
toksyczno-rozptywna naskoérka, zespot Stevensa-Johnsona, anafilaksja) — wystepuja u
0,5% pacjentéw leczonych erytromycyna.

- Inne dzialania niepozadane wystepujace bardzo rzadko po zastosowaniu erytromycyny:
agranulocytoza, zaburzenia rytmu serca, zaburzenia ze strony uktadu nerwowego (zawroty
glowy, stany splatania, omamy), koszmary nocne, zapalenie trzustki, zaburzenia
czynnosci nerek.

- Niekiedy w miejscu podania moze pojawié sig zaczerwienienie, podraznienie skory.
Podawanie wlewu dozylnego powoli i w odpowiednio rozcieficzonym roztworze

minimalizuje bdl i urazy zyt.

4.9 Przedawkowanie
Objawami przedawkowania erytromycyny sa zaburzenia zotadkowo-jelitowe (nudnosci,
wymioty, biegunka) oraz zaburzenia stuchu.
W przypadku przedawkowania erytromycyny nalezy przerwaé leczenie antybiotykiem i
zastosowac leczenie objawowe polegajace na monitorowaniu podstawowych czynnosci

zyciowych (oddech, tetno, cisnienie krwi).
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Brytromycyna nie jest usuwana z organizmu w procesie hemodializy lub dializy

otrzewnowe;.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwbakteryjne do stosowania ogdlnego,
antybiotyki makrolidowe.

Kod ATC - J 01 FA 01
Erytromycyna nalezy do grupy antybiotykéw makrolidowych. Wykazuje dzialanie
bakteriostatyczne, ktérego mechanizm polega na hamowaniu biosyntezy bialek w
komorkach bakteryjnych wskutek wigzania si¢ z podjednostka 50S rybosomu.
Erytromycyna in vitro dziala na:

— bakterie Gram-dodatnie
Listeria monocytogenes, Corynebacterium diphtheriae, Corynebacterium minutissimum,
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, (szczepy
oporne na erytromycyng sa z reguly wrazliwe na antybiotyk, kiedy erytromycyna jest
podawana jednoczesnie z sulfonamidem), Ureaplasma urealyticum, Ty reponema pallidum,
Chlamydia spp., Clostridium spp.
Erytromycyna dziata réwniez na Entamoeba histolytica.
Eradykacja wigkszo$ci szczepow Haemophilus influenzae obserwowana jest tylko przy
wysokich stgzeniach erytromycyny.
Erytromycyna jest nieskuteczna w zwalczaniu zakazen wywolanych przez grzyby, wirusy,

drozdze.

5.2 WhaSciwoSci farmakokinetyczne
Erytromycyna jest nietrwala w $rodowisku kwasnym, dlatego podawana jest w postaci
tabletek powlekanych lub w postaci wlewu dozylnego.
Stezenie erytromycyny w surowicy po dozylnym podaniu 500 mg wynosi po 1 godzinie
5~ 10 mg/l. Okres péltrwania wynosi od 1 do 2 godzin, a stezenie terapeutyczne
ufrzymuje si¢ przez okoto 6 godzin. U pacjentéw z ciezkg niewydolnosciag nerek okres

péltrwania wydluza sie do 4 - 8 godzin.

=

Z bialkami krwi erytromycyna wigze sie w okoto 70%.
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Erytromycyna dobrze przenika do wigkszosci tkanek i narzadéw. W uchu srodkowym i
migdalkach podniebiennych osiaga stezenie zblizone do stezen wystepujacych w surowicy

krwi. Wysokie stezenia terapeutyczne leku obserwuje sie réwniez w ptynach oplucnowym

1 otrzewnowym. Erytromycyna przenika przez lozysko i do mleka matki. Wykazuje
réwniez zdolnos¢ przenikania do wnetrza komorek.

Do plynu mézgowo-rdzeniowego przenika tylko w stanach zapalnych.

Erytromycyna indukuje aktywno$¢ enzymdéw mikrosomalnych, wplywajacych miedzy
nnymi na jej wlasny metabolizm. W watrobie lek jest czesciowo inaktywowany w
wyniku demetylacji. |

Erytromycyna wydalana jést w postaci nie zmienionej gléwnie 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

Dane z badan przedklinicznych zostaly przedstawione w odpowiednich punktach

charakterystyki produktu leczniczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Nie ma.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Roztworu laktobionianu erytromycyny nie nalezy miesza¢ z innymi antybiotykami,
aminofiling i barbituranami.

Roztwory laktobionianu erytromycyny ponizej pH 5,5 szybko traca aktywnoé¢.

6.3 Okres waznoSci

3 lata.

6.4. Specjalne $rodki ostrozno$ci przy przechowywanin
Przechowywaé w temperaturze do 25°C. Chronié od $wiatla.

Przechowywaé w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.
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6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Szklane fiolki o pojemnosei 20 ml, zamknigte gumowym korkiem i aluminiowym

kapslem.

Jedna fiolka zawierajaca 300 mg erytromycyny pakowana jest wraz z ulotkg w tekturowe

pudelko.

6.6 Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowania i usuwania

10.

jego pozostalo$ci

Roztwor podstawowy

Zawarto$¢ fiolki nalezy rozpusci¢ w 6 ml wody do wstrzykiwan.

Roztwor do wlewu ,
Otrzymany roztwéf podstawowy nalezy uzupehié 0,9% roztworem chlorku sodu lub
5% roztworem glukozy do uzyskania odpowiedniego stezenia, a nastepnie podawaé
dozylnie we wlewie cigglym lub przerywanym.

Roztwory do wlewdw zaleca sig przygotowywaé w co najmniej 100 ml rozcienczalnika.

Zgodnie z zasadami poprawnego postepowania roztwory powinny by¢ podane
bezposrednio po przygotowaniu.

Przygotowane roztwory do wlewu w 0,9% roztworze chlorku sodu Iub w 5% roztworze
glukozy zachowujg trwalo$¢ przez 24 godziny w temperaturze od 2°C do 8°C

(w lodéwce).

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Tarchominskie Zaklady Farmaceutyczne ,,Polfa” Spélka Akcyjna

ul. A. Fleminga 2

03-176 Warszawa

NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
648/S
R/3123

DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDELUZENIA POZWOLENIA

03.06.1978 ’

29.03.1999 /29.04.2004 / 28.04.2005

DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU ,
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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Nota prawna

Polfa Tarchomin S.A. doktada wszelkich staran, aby umieszczone w Charakterystyce Produktu
Leczniczego informacje byly $ciste i poprawne. Pomimo tego Polfa Tarchomin S.A. nie moze
zagwarantowac, ze informacje umieszczone w Charakterystyce Produktu Leczniczego sa w kazdym
momencie kompletne oraz aktualne.

Jakiekolwiek wykorzystywanie lub stosowanie preparatow, lekow i srodkow Polfy Tarchomin S.A.,
zwlaszcza wydawanych na recepte, a takze wszelkich innych informacji zawartych w tym serwisie,
odbywa¢ si¢ moze jedynie po wczesniejszej konsultacji z lekarzem i zapoznaniu si¢ z informacja
dotaczona do kazdego sprzedawanego preparatu lub leku. Polfa Tarchomin S.A. nie ponosi
odpowiedzialnosci za skutki wykorzystania informacji pobranych z niniejszego serwisu.

Srodki farmaceutyczne Polfy Tarchomin S.A. sa dopuszczone do obrotu w Polsce na podstawie
odpowiednich przepiséw prawa oraz decyzji organéw administracyjnych.

Prawa autorskie do Charakterystyki Produktu Leczniczego przystuguja Polfie Tarchomin S.A.
Jakiekolwiek drukowanie, kopiowanie i inne rodzaje wykorzystania moga odbywac si¢ jedynie i
wyltacznie w celach niekomercyjnych, w zakresie uzytku wiasnego. Inne wykorzystania moga
nastgpowac wyltacznie za pisemna zgoda Polfy Tarchomin S.A.

Nazwy handlowe umieszczone w Charakterystyce Produktu Leczniczego stanowia zarejestrowane
znaki towarowe i jakiekolwiek ich wykorzystywanie odbywaé si¢ moze jedynie za zgoda ich
whascicieli.



