Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Erythromycinum TZF, 200 mg, tabletki powlekane
Erythromycinum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek ten przepisano Scisle okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki
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Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

. Co to jest lek Erythromycinum TZF i w jakim celu si¢ go stosuje

Erythromycinum TZF zawiera substancj¢ czynng — erytromycyng. Jest ona antybiotykiem
makrolidowym, ktory hamuje rozwoj bakterii powodujacych zakazenia.

Wskazania do stosowania
Erythromycinum TZF jest wskazana w leczeniu zakazen wywotanych przez drobnoustroje wrazliwe
na erytromycyne.

Zakazenia gornych drog oddechowych - zapalenie migdatkow, ropien okotomigdatkowy, zapalenie
gardta, 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 1 zewngtrznego.

Zapalenie dziasel, angina Vincenta.

Zapalenie powiek.

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

Zapobieganie zakazeniom okotooperacyjnym, wtornym 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.
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2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Erythromycinum TZF

Kiedy nie stosowac leku Erythromycinum TZF
e Jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na erytromycyne lub inne antybiotyki makrolidowe, takie
jak azytromycyna, klarytromycyna, lub na ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6).
e Jesli pacjent jednocze$nie stosuje ktorykolwiek z nastepujacych lekow:
= |owastatyng lub symwastatyne (leki stosowane w hipercholesterolemii oraz w miazdzycy tetnic
wiencowych), astemizol lub terfenadyna (leki powszechnie stosowane w leczeniu kataru siennego i
alergii), cyzapryd (lek stosowany w leczeniu dolegliwosci zotadkowych), pimozyd (lek stosowany
w leczeniu schorzen psychiatrycznych), ergotamina lub dihydroergotamina podczas stosowania
erytromycyny poniewaz laczne stosowanie tych lekow moze czasami powodowac powazne
zaburzenia akcji serca. Nalezy zapyta¢ lekarza o alternatywne leki, ktore pacjent moze przyjmowaé
zamiast tych wyzej wymienionych (patrz punkt 2 ,,Erythromycinum TZF a inne leki”).
= Jomitapid (stosowany w celu zmniejszenia podwyzszonego stezenia we krwi lipidow, takich jak
cholesterol i trojglicerydy). Przyjmowanie tego leku jednocze$nie z erytromycyna moze prowadzi¢
do zwigkszenia aktywnosci enzymow wytwarzanych przez komorki watroby (aminotransferazy)
0znacza to, ze watroba jest obcigzona i moga wystapi¢ zaburzenia jej czynnosci.
e Jesli u pacjenta wystepuje nieprawidtowo niski poziom potasu lub magnezu we krwi
(hipomagnezemia lub hipokaliemia).
e Jesliu pacjenta lub cztonka rodziny pacjenta wystepuja zaburzenia akcji serca w wywiadzie
(czgstoskurcz komorowy lub zaburzenia rytmu typu torsades de pointes) albo nieprawidtowos$¢ w
elektrokardiogramie (zapisie czynnosci elektrycznej serca) zwana ,,zespotem dlugiego odstepu QT”.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Jesli pacjenta dotycza opisane nizej okolicznosci, przed przyjeciem leku nalezy poinformowac o tym

lekarza:

e pacjent jest uczulony na jakie$ substancje, zwtaszcza na antybiotyki makrolidowe (np.
azytromycyng, linkomycyne lub klindamycyne);

e pacjenta ma zaburzenia czynnos$ci watroby lub przyjmuje leki, ktore moga niekorzystnie wptywaé
na watrobg;

e pacjent przyjmuje inne leki, o ktorych wiadomo, ze powoduja powazne zaburzenia akcji serca;

e u pacjenta wystepuja problemy z sercem;

e pacjent choruje na miastenie, rzadka chorobe powodujaca ostabienie migsni.

Jesli u pacjenta w trakcie stosowania leku Erythromycinum TZF wystgpi ktorykolwiek z nizej

opisanych objawow, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi:

e cigzkie reakcje nadwrazliwosci takie, jak wysypka plamisto-grudkowa, pokrzywka, wybroczyny,
obrzek krtani, skurcz oskrzeli; nalezy natychmiast zgtosi¢ sie do lekarza, ktory zastosuje
odpowiednie leczenie;

e ostra, przedluzajaca si¢ biegunka; moze to by¢ objaw rzekomobloniastego zapalenia jelit —
powiklania zwigzanego ze stosowaniem antybiotyku; lekarz zaleci zaprzestanie przyjmowania
leku i zastosuje odpowiednie leczenie;

e objawy nowego zakazenia bakteriami niewrazliwymi na klarytromycyne lub grzybami
(nadkazenie), zwlaszcza podczas dlugotrwalego stosowania antybiotyku;

e brak taknienia, zottaczka, ciemna barwa moczu, $§wiad lub bolesnos¢ brzucha — objawy te moga
swiadczy¢ o zaburzeniach czynno$ci watroby.

Podczas dlugotrwatego leczenia erytromycyng lekarz zwykle zleca wykonanie testow czynnosSci
watroby.

U kobiet w cigzy erytromycyna nie przenika do ptodu w stezeniach terapeutycznych. Jesli chora
na kile cigzarna pacjentka otrzymuje erytromycyne doustnie, urodzony przez nig noworodek

otrzyma penicyling.
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Erythromycinum TZF a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowaé w tym lekach bez recepty.

W szczegoblnosci nalezy poinformowaé lekarza, jesli pacjent stosuje ktorykolwiek z nizej
wymienionych lekow.

Leki, ktérych jednoczesne stosowanie z erytromycyna jest przeciwwskazane;

- lowastatyna, symwastatyna (leki stosowane w hipercholesterolemii oraz w miazdzycy tetnic
wiencowych),

- astemizol, terfenadyna (stosowane w leczeniu alergii),

- lomitapid (stosowany w celu zmniejszenia podwyzszonego st¢zenia we krwi lipidow, takich jak
cholesterol i trojglicerydy).

- cisapryd (stosowany w zaburzeniach czynnosci przewodu pokarmowego),

- pimozyd (stosowany w zaburzeniach psychicznych),

- ergotamina lub dihydroergotamina (stosowane migedzy innymi w leczeniu migreny).

Istotne jest réwniez to, czy pacjent przyjmuje leki o nazwie:

- ryfabutyna (antybiotyk stosowany w leczeniu gruzlicy),

- digoksyna, chinidyna, dyzopiramid, prokainamid (leki stosowane w leczeniu zaburzen rytmu
serca),

- alfentanyl, triazolam, midazolam (leki stosowane w stanach lekowych lub bezsenno$ci),

- leki przeciwzakrzepowe np. warfaryna, acenokumarol i rywaroksaban (stosowane w celu
rozrzedzenia krwi),

- karbamazepina, kwas walproinowy, fenytoina (leki przeciwpadaczkowe),

- metyloprednizolon (lek przeciwzapalny),

- cyklosporyna, takrolimus (leki stosowane miedzy innymi po przeszczepach),

- teofilina (lek stosowany w leczeniu astmy oskrzelowej),

- benzodiazepiny (leki stosowane np. w bezsennosci, w padaczce),

- doustne $rodki antykoncepcyjne,

- kolchicyna (lek stosowany w leczeniu dny moczanowej),

- mizolastyna (lek stosowany gléwnie w skérnych odczynach alergicznych),

- bromokryptyna (lek stosowany np. w chorobie Parkinsona),

- heksobarbital (Iek stosowany jako srodek znieczulajacy do krotkich operacji),

- zopiklon (lek stosowany w leczeniu bezsennosci),

- kortykosteroidy, podawane doustnie, w zastrzykach lub wziewnie (uzywane, aby ostabia¢ uktad
odpornoéciowy organizmu — jest to uzyteczne w leczeniu wielu schorzen),

- hydroksychlorochina lub chlorochina (stosowane w leczeniu takich chorob, jak reumatoidalne
zapalenie stawow lub w leczeniu lub zapobieganiu malarii). Przyjmowanie tych lekéw jednoczesnie z
erytromycyng moze zwigksza¢ prawdopodobienstwo wystapienia nieprawidtowego rytmu serca oraz
innych powaznych dziatan niepozadanych dotyczacych serca.

Wplyw na wyniki badan laboratoryjnych
Erytromycyna moze zmieni¢ wynik oznaczen amin katecholowych w moczu wykonywanych metoda
fluorometryczng.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Substancja czynna leku Erythromycinum TZF moze przenikaé przez tozysko u kobiet w cigzy i jest
wydzielana z mlekiem. Informacje z badan dotyczacych ryzyka wad wrodzonych nie sg spojne, jednak w
niektorych badaniach stwierdzono wady serca po stosowaniu leku Erythromycinum TZF we wczesnym
okresie cigzy.
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Erytromycyng mozna podawac kobietom w cigzy lub karmigcym piersia jedynie w przypadku, gdy w opinii
lekarza jest to zdecydowanie konieczne.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Brak danych dotyczacych wptywu leku na zdolno$¢ prowadzenia pojazddéw i obstugiwania maszyn

Lek Erythromycinum TZF zawiera so6d
Lek Erythromycinum TZF zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje
si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowa¢ lek Erythromycinum TZF

Erythromycinum TZF nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie
watpliwos$ci nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

DoroSli i dzieci w wieku powyzej 8 lat
Zwykle podaje si¢ 1 g do 2 g na dobg, w dawkach podzielonych. W cig¢zkich zakazeniach lekarz moze
zwiekszy¢ dawke do 4 g na dobe, 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
cigzkich zakazeniach lekarz moze zaleci¢ dawke dwukrotnie wieksza, podawang co 6 godzin.

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

Pacjenci w podeszlym wieku

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

Czas leczenia
Czas leczenia zalezy od cigzkos$ci i rodzaju zakazenia.
Lekarz ustali wiasciwy czas stosowania leku, ktérego nalezy przestrzegac.

Sposdéb podawania

Tabletki mozna przyjmowac przed lub razem z positkiem, popijajac niewielka ilo$cia
przegotowanej, ostudzonej wody.

W leczeniu ciezkich i zagrazajacych zyciu zakazen lekarz poda erytromycyng w postaci infuz;ji
dozylne;j.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Erythromycinum TZF

Zazycie wigkszej dawki leku Erythromycinum TZF niz zalecana przez lekarza moze spowodowac
objawy ze strony przewodu pokarmowego (nudnosci, wymioty, biegunke) lub zaburzenia stuchu.

W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku Erythromycinum TZF, nalezy niezwlocznie
skontaktowac si¢ z lekarzem lub zglosi¢ si¢ do najblizszego oddziatu ratunkowego w szpitalu. Nalezy
zabra¢ ze sobg lek w oryginalnym opakowaniu tak, aby personel mogt dokladnie sprawdzié, jaki lek
zostal zastosowany.

Pominig¢cie przyjecia dawki leku Erythromycinum TZF

W razie pomini¢cia dawki leku Erythromycinum TZF, nalezy przyja¢ ja jak najszybciej,
a nastepnie przyjac¢ kolejng dawke o ustalonej porze.

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.
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Przerwanie przyjmowania leku Erythromycinum TZF

Wazne jest, aby lek stosowa¢ zgodnie z zalecanym cyklem leczenia. Nie nalezy przerywac leczenia,
dlatego ze pacjent poczut si¢ lepiej. Jesli cykl leczenia zostanie przerwany zbyt wczesnie, zakazenie
moze powrocic.

Jesli pacjent czuje si¢ gorzej w trakcie leczenia lub nie czuje si¢ dobrze po zakonczeniu zalecanego
cyklu leczenia, powinien porozumiec¢ si¢ z lekarzem.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Ciezkie dzialania niepozadane
e reakcje alergiczne
= ciezkie wysypki skorne, ktore moga przebiegac z powstawaniem pecherzy obejmujacych
konczyny, oczy, jame ustna, gardto i narzady plciowe - wystepuja z czestoscig nieznang (nie
moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

= nagle trudno$ci w oddychaniu, mowieniu i potykaniu, obrzgk warg, twarzy i szyi, bardzo silne
zawroty gtowy lub zapas¢ - wystepuja rzadko (mogg wystapi¢ u mniej niz u 1 na 1000 osob)

e zazoblcenie skory i oczu, uczucie zmeczenia lub goraczka, ciemne zabarwienie moczu (objawy
z0Maczki, zapalenia watroby) — wystepuja rzadko (mogg wystgpi¢ u mniej niz u 1 na 1000 oséb)

e ciczka biegunka, ktora trwa dlugo lub zawiera krew, przebiegajaca z bolem zotadka lub goraczka i
moze by¢ objawem ciezkiego zapalenia jelita grubego — wystepuja bardzo rzadko (moga wystapi¢
u mniej, niz u 1 na 10 000 os6b)

e nieprawidlowa akcja serca (w tym kotatanie, szybsze bicie serca, zagrazajace zyciu zaburzenia
rytmu serca zwane torsades de pointes lub nieprawidlowa praca serca w zapisie EKG) albo
zatrzymanie akcji serca - wystepuja z czestoscia nieznang (nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych).

e ciczka reakcja skorna: czerwona, tuszczaca si¢ wysypka z guzkami pod skora i pgcherzami
(osutka krostkowa) - wystepuje z czestoscig nieznang (nie mozna jej okresli¢ na podstawie
dostepnych danych).

» Jesli wystapi ktorykolwiek z wyzej wymienionych objawéw, nalezy natychmiast przerwa¢é
przyjmowanie leku i skontaktowa¢ si¢ z lekarzem lub uda¢ si¢ do izby przyje¢ najblizszego
szpitala.

Inne dzialania niepozadane, ktére moga wystapi¢ podczas stosowania leku Erythromycinum TZF

Wystepujace bardzo rzadko (moga wystapi¢ u mniej, niz u 1 na 10 000 osob)
- zmnigjszenie liczby niektorych rodzajow biatych krwinek (agranulocytoza)
- $r6dmigzszowe zapalenie nerek

Wystepujace z czestoscia nieznang (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)

- zakazenia niewrazliwymi na lek bakteriami lub grzybami

- zaburzenia stuchu — wystepuja zwlaszcza u pacjentow otrzymujacych erytromycyne w duzych
dawkach i (lub) u pacjentdow z niewydolno$cia watroby i nerek; mijaja zwykle po odstawieniu
leku

- bole brzucha, nudnosci, wymioty, biegunka

- przemijajace zwigkszenie aktywno$ci enzymow watrobowych

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktow
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Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C; 02-222 Warszawa

Tel: + 48 22 49 21 301;

Faks: + 48 22 49 21 309;

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Erythromycinum TZF

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Chroni¢ od $wiatta i wilgoci.

Nie stosowac¢ leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu po ‘EXP’. Termin
wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usunac¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Substancja czynna leku jest erytromycyna.
Jedna tabletka powlekana zawiera 200 mg erytromycyny.

Substancje pomocnicze to:

rdzen tabletki: skrobia ryzowa, karbosymetyloskrobia sodowa (typ A), Zelatyna, polisorbat 80, talk,
magnezu stearynian, skrobia ziemniaczana

otoczka: zywica poliakrylowa (Eudragit 1L.30-D55), cytrynian trietylu, talk.

Jak wyglada lek Erythromycinum TZF i co zawiera opakowanie
Tabletki barwy bialej do kremowej, okragle, obustronnie wypukie.

Opakowanie: 16 tabletek powlekanych.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Tarchominskie Zaktady Farmaceutyczne ,,Polfa” Spotka Akcyjna
ul. A. Fleminga 2

03-176 Warszawa

Numer telefonu: (22) 811-18-14

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwroci¢ si¢ do
podmiotu odpowiedzialnego.

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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