CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Erythromycinum TZF, 200 mg, tabletki powlekane

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jedna tabletka zawiera 200 mg erytromycyny (Erythromycinum).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka powlekana.
Tabletki barwy biatej do kremowe;j, 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.

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

e Zakazenia dolnych drog 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 dzigsel, angina Vincenta.

Zapalenie powiek.

Zakazenia skory i tkanek migkkich: czyraki, czyraki mnogie, zapalenie tkanki faczne;j, roza.

Zakazenia przewodu pokarmowego - zapalenie pecherzyka zotciowego, gronkowcowe zapalenie

jelita cienkiego i okreznicy.

e Zapobieganie zakazeniom okolooperacyjnym, wtérnym zakazeniom w przebiegu oparzen,
zapaleniu wsierdzia u 0os6b poddawanych zabiegom stomatologicznym.

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

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

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Wielkos¢ dawki zalezy od stopnia ciezkoSci zakazenia, wrazliwosci drobnoustroju wywotujgcego
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 cigzkich zakazeniach dawke



mozna zwigkszy¢ do 4 g na dobg, podawanych w dawkach podzielonych.

Dzieci w wieku ponizej 8 lat
Zwykle podaje si¢ 30 do 50 mg/kg mc. na dobe, w dawkach podzielonych co 12 lub 6 godzin.
W cigzkich 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¢ tabletkg w catosci.

Pacjenci w podeszlym wieku

U pacjentéw w podesztym wieku zmiana dawkowania nie jest konieczna. Jednak z uwagi na czeste
dolegliwo$ci zwigzane z zaburzeniami czynno$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 wywotanych przez paciorkowce grupy A leczenie powinno trwaé przynajmniej
przez 10 dni.

Sposéb podawania

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

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

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancj¢ czynng lub ktérgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1.
Stosowanie erytromycyny jest przeciwwskazane u pacjentow przyjmujacych lowastatyne, symwastatyne,
astemizol, terfenadyne, cisapryd, pimozyd, domperidon, ergotaming lub dihydroergotaming.
Przeciwwskazane jest jednoczesne podawanie erytromycyny i lomitapidu (patrz punkt 4.5).

Erytromycyny nie nalezy podawaé pacjentom, u ktérych w wywiadzie wystepowato wydtuzenie odstepu
QT (wrodzone lub udokumentowane nabyte wydtuzenie odstgpu QT) albo czestoskurcz komorowy, w
tym zaburzenia rytmu typu torsades de pointes (patrz punkty 4.4 i 4.5).

Erytromycyny nie nalezy podawaé pacjentom z zaburzeniami gospodarki elektrolitowe;j (hipokaliemia,
hipomagnezemia, z powodu ryzyka wystapienia wydtuzenia odstepu QT).

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

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

Podobnie jak w przypadku innych makrolidow, notowano wystepowanie rzadkich cigzkich reakcji
alergicznych, w tym ostrej uogolnionej osutki krostkowej (AGEP, ang. acute generalized exanthematous
pustulosis). Jesli wystapi reakcja alergiczna, nalezy odstawi¢ lek i wdrozy¢ odpowiednie leczenie. Lekarz
powinien mie¢ §wiadomos$¢, ze po przerwaniu leczenia objawowego moze dojs¢ do nawrotu objawow
alergicznych.

Erytromycyne nalezy ostroznie stosowac u pacjentdw z zaburzeniami czynno$ci watroby lub
otrzymujacych jednoczesnie leki mogace dziata¢ hepatotoksycznie.
Podczas dlugotrwatego leczenia erytromycyng wskazane jest wykonanie testow czynno$ci watroby.

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

Erytromycyna podawana pacjentom z miasteniag moze nasila¢ objawy choroby.

Jesli podczas lub po zakonczeniu leczenia (nawet 2 miesigce od zakonczenia leczenia) wystapi cigzka,
uporczywa biegunka, nalezy wzia¢ pod uwage mozliwo$¢ wystapienia rzekomobloniastego zapalenia
okreznicy [w wigkszosci przypadkow wywotanego przez Clostridioides difficile (CDAD, ang.
Clostridioides difficile-associated diarrhoea)]. Nalezy wowczas przerwac¢ podawanie erytromycyny i
rozpoczac¢ odpowiednie leczenie. Stosowanie Srodkéw hamujacych perystaltyke jest przeciwwskazane.

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

Zdarzenia sercowo-naczyniowe

U pacjentéw poddawanych leczeniu antybiotykami makrolidowymi, w tym erytromycyna, obserwowano
wystepowanie wydtuzenia odstgpu QT, co przektadalo sie na wplyw na repolaryzacje serca, wywotujac
ryzyko rozwoju czgstoskurczu serca oraz zaburzen rytmu typu torsades de pointes (patrz punkty 4.3, 4.5 i
4.8). Odnotowywano réwniez przypadki zgonow.

Erytromycyne nalezy stosowa¢ z zachowaniem ostrozno$ci w nastepujacych przypadkach:

— U pacjentow z choroba wiencowa, cigzka niewydolnoscia serca, zaburzeniami przewodzenia lub
istotng klinicznie bradykardia.

— U pacjentow przyjmujacych jednocze$nie inne produkty lecznicze zwigzane z wydtuzeniem odstepu
QT (patrz punkty 4.3 i 4.5).

Pacjenci w starszym wieku moga by¢ bardziej podatni na dziatania niepozadane leku zwigzane z

wptywem na odstep QT (patrz punkt 4.8).

Badania epidemiologiczne oceniajace zagrozenie wystapienia niepozadanych skutkow sercowo-
naczyniowych w przypadku stosowania makrolidow daty ro6znigce si¢ od siebie wyniki. W niektorych
badaniach obserwacyjnych zidentyfikowano rzadkie krotkotrwale ryzyko wystapienia czestoskurczu,
zawatu mies$nia sercowego i $miertelnosci z przyczyn sercowo-naczyniowych zwigzanej ze stosowaniem
makrolidow, w tym erytromycyny. W przypadku przepisywania erytromycyny nalezy zachowac
rownowage pomiedzy rozwazaniem tych obserwacji a korzy$ciami wynikajacymi z leczenia.

Zwezenie odzwiernika u dzieci

Po zastosowaniu terapii erytromycyna zgtaszano przypadki wystgpowania przerostowego zwezenia
odzwiernika (THPS, ang. infantile hypertrophic pyloric stenosis) u niemowlat. W badaniach
epidemiologicznych obejmujgcych dane z metaanaliz odnotowano 2—3-krotny wzrost ryzyka wystapienia
IHPS po ekspozycji na dziatanie erytromycyny w okresie niemowlectwa. Ryzyko to jest najwigksze po
ekspozycji na erytromycyng w trakcie pierwszych 14 dni zycia. Dostepne dane wskazuja, ze wynosi ono
2,6% (95% ClI: 1,5-4,2%) po ekspozycji na erytromycyne w trakcie tego okresu. Natomiast w populacji
ogo6lnej ryzyko wystapienia IHPS wynosi 0,1-0,2%. Z uwagi na to, Ze erytromycyna u niemowlat moze by¢
stosowana w leczeniu schorzen cechujgcych si¢ znaczng umieralno$cig lub zachorowalnoscia (takich jak
krztusiec lub chlamydioza), nalezy rozwazy¢ czy korzysci ze stosowania terapii erytromycyng przewyzszaja
potencjalne ryzyko rozwoju IHPS. Nalezy poinformowac¢ rodzicéw o tym, ze w razie wystgpienia u dziecka
wymiotow lub drazliwosci podczas karmienia, powinni si¢ skontaktowaé z lekarzem.

Produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy produkt leczniczy
uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Metabolizm erytromycyny zachodzi gtownie w watrobie z udziatem systemu monooksygenaz
zaleznych od cytochromu P-450. Erytromycyna (inhibitor enzymatyczny) hamuje aktywnos$¢
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enzymow, co moze wpltywaé 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:

teofiling — zwieksza jej stgzenie w surowicy, co prowadzi do zwiekszenia jej toksyczno$ci; podczas
jednoczesnego podawania obu lekow nalezy odpowiednio zmniejszy¢ dawke teofiliny i kontrolowac jej
stezenie w surowicy;

digoksyng — zwigksza jej wchianianie i stezenie w surowicy;

cyklosporyna — zwigksza jej stezenie i nasila nefrotoksycznosc¢.

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

fenytoing, alfentanylem, metyloprednizolem lub benzodiazepinami — moze nasila¢ ich toksyczno$¢;
lekami przeciwarytmicznymi klasy I (dyzopiramid, chinidyna, prokainamid) — moze wystapi¢
wydhluzenie odstepu QT i niebezpieczenstwo czestoskurczu komorowego;

hydroksychlorochina i chlorochina - erytromycyne nalezy stosowac ostroznie u pacjentow
przyjmujacych leki, o ktérych wiadomo, ze wydtuzaja odstep QT, ze wzgledu na mozliwos¢
wywolywania zaburzen rytmu serca i powaznych sercowo-naczyniowych zdarzen niepozadanych;
cisaprydem — zwigksza jego stezenie w surowicy, co moze spowodowac wydluzenie odstepu QT w
zapisie EKG, a w konsekwencji powodowaé¢ komorowe zaburzenia rytmu serca;

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

inhibitory reduktazy HMG-CoA - stosowanie erytromycyny jest przeciwwskazane u pacjentow
przyjmujacych inhibitory reduktazy HMG-CoA, lowastatyne i symwastatyne (patrz punkt 4.3).
Zglaszano, ze erytromycyna zwigksza stezenie inhibitoréw reduktazy HMG-CoA. Zgtaszano rzadkie
przypadki rabdomiolizy u pacjentéw przyjmujacych te leki jednoczesnie.

Jednoczesne podawanie erytromycyny i lomitapidu jest przeciwwskazane ze wzgledu na mozliwos¢
znaczgcego zwickszenia aktywnos$ci aminotransferaz (patrz punkt 4.3).

kortykosteroidy - nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas jednoczesnego stosowania erytromycyny z
kortykosteroidami, podawanymi ogolnoustrojowo i wziewnie, metabolizowanymi gldwnie przez
CYP3A, ze wzgledu na mozliwos¢ zwigkszenia ogdlnego wpltywu kortykosteroidow na organizm.
Podczas jednoczesnego stosowania nalezy $cisle obserwowac, czy u pacjenta nie wystepujg dziatania
niepozadane charakterystyczne dla kortykosteroidow dziatajacych ogoélnoustrojowo.

Ponadto podawanie erytromycyny z:

doustnymi $§rodkami antykoncepcyjnymi — zmniejsza ich skuteczno$¢ oraz zwigksza ryzyko
hepatotoksycznosci;

doustnymi lekami przeciwzakrzepowymi - zgtaszano przypadki nasilonego dziatania
przeciwzakrzepowego w przypadku jednoczesnego stosowania erytromycyny wraz z doustnymi lekami
przeciwzakrzepowymi (np. warfaryna, acenokumarol, rywaroksaban).

Leki zmniejszajace krzepliwos¢ krwi zwlaszcza u pacjentow w podesztym wieku mogg znacznie
wydhuzy¢ czas protrombinowy i zwigkszy¢ ryzyko wystapienia krwotoku. Podczas jednoczesnego
stosowania erytromycyny z lekami zmniejszajacymi krzepliwo$¢ krwi nalezy regularnie kontrolowac
czas protrombinowy.

ergotaming lub dihydroergotaming — moze spowodowac ostra toksycznos¢ objawiajacg si¢ skurczem
naczyn krwionosnych;

kolchicyng — moze zwigkszac jej toksycznose.

Erytromycyna moze zmieni¢ wynik oznaczen amin katecholowych w moczu wykonywanych metoda
fluorometryczna.
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4.6 Wplyw na plodnosé, cigze 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
erytromycyng podczas cigzy nie stwierdzono zadnych powiktan ptodu zwigzanych z przyjmowaniem
antybiotyku.

Dostepne badania epidemiologiczne dotyczace ryzyka cigzkich wad wrodzonych po zastosowaniu
makrolidow, w tym erytromycyny, podczas ciazy, dostarczaja sprzecznych wynikow. W niektorych
badaniach obserwacyjnych notowano przypadki wad sercowo-naczyniowych po leczeniu produktami
leczniczymi zawierajgcymi erytromycyng we wczesnym okresie cigzy.

Erytromycyna przenika przez bariere tozyska, ale stezenia, jakie osiagga w osoczu ptodu, sa zwykle mate.
Zgtaszano przypadki, w ktorych narazenie matki na antybiotyki makrolidowe w okresie 10 tygodni od
porodu moze si¢ wigza¢ z wickszym ryzykiem wystepowania przerostowego zwezenia odzwiernika u
niemowlat (IHPS, ang. infantile hypertrophic pyloric stenosis).

Erytromycyne mozna podawac kobietom w cigzy jedynie w przypadku zdecydowanej koniecznosci.
Karmienie piersig

Antybiotyk jest wydzielany do mleka ludzkiego, dlatego kobiety karmigce piersig podczas leczenia
erytromycyng musza zachowac ostroznosc.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Brak danych dotyczacych wptywu leku na zdolno$¢ prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane pojawiajace si¢ po zastosowaniu produktu leczniczego mozna sklasyfikowaé, 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), czgsto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych

danych).

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

Zaburzenia krwi i uktadu chlonnego
bardzo rzadko: agranulocytoza

Reakcje uczuleniowe

Zaburzenia uktadu immunologicznego

rzadko: anafilaksja

Zaburzenia skory i tkanki podskornej

czestos¢ nieznana: pokrzywka, wysypki skorne, zespot Stevensa-Johnsona, rumien wielopostaciowy,
martwica toksyczno-rozptywna naskorka, ostra uogélniona osutka krostkowa (ang. AGEP)

Reakcje uczuleniowe wystepujg rzadko i najczesciej dotyczg pacjentdw uczulonych na wiele rdéznych
alergenow, ktérym 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)
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Zaburzenia stuchu wystepujg zwtaszcza po podaniu duzych dawek leku i (lub) u pacjentow z niewydolnoscia
watroby i nerek; mijajg zwykle po odstawieniu leku.

Zaburzenia serca

czestos¢ nieznana: arytmia (czestoskurcz komorowy, zaburzenia typu torsade de pointes), kotatanie serca,
zatrzymanie krazenia, migotanie komor

Zaburzenia zotadka i jelit

bardzo rzadko: rzekomobtoniaste zapalenie jelita grubego

czestos¢ nieznana: bole brzucha, nudnosci, wymioty, biegunka — najczgsciej po podaniu duzych dawek leku
Zaburzenia watroby i drog zélciowych:

czestos¢ nieznana: przemijajace zwickszenie aktywnosci aminotransferaz watrobowych w surowicy krwi
rzadko: cholestatyczne zapalenie watroby, niewydolno$¢ watroby

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

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgltasza¢ wszelkie
podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu 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¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Objawami przedawkowania erytromycyny, tak jak i w przypadku innych makrolidéw, sa 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, t¢tno, ci$nienie krwi).

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

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwbakteryjne do stosowania ogdlnego, antybiotyki
makrolidowe

Kod ATC: JO1FAO01

Erytromycyna nalezy do grupy antybiotykéw makrolidowych. Wykazuje dziatanie bakteriostatyczne,
ktérego mechanizm polega na hamowaniu biosyntezy bialek 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.)
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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 wigkszosci szczepow Haemophilus influenzae obserwowana jest tylko przy wysokich
stezeniach erytromycyny.
Erytromycyna jest nieskuteczna w zwalczaniu zakazen wywotanych przez grzyby, wirusy, drozdzaki.

5.2 Wilasciwosci farmakokinetyczne

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

Erytromycyna po doustnym podaniu w dawce 250 mg lub 500 mg osiagga 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 osiggane w surowicy krwi u kobiet sg zwykle wicksze niz u mezczyzn.

Okres pottrwania wynosi od 1 do 2 godzin, a stgzenie terapeutyczne utrzymuje si¢ przez okoto
6 godzin. U oséb z niewydolnoscig nerek okres pottrwania wydhtuza sie do 6-8 godzin.

Z biatkami krwi erytromycyna wigze si¢ w okoto 70%.

Erytromycyna dobrze przenika do wickszos$ci tkanek i narzadéw. W uchu srodkowym i migdatkach
podniebiennych osigga stezenie zblizone do stezen wystepujacych w surowicy krwi. Wysokie stezenia
terapeutyczne leku obserwuje si¢ rowniez w ptynach optucnowym i otrzewnowym. Erytromycyna przenika
przez tozysko i do mleka ludzkiego. Wykazuje rowniez zdolnos¢ przenikania do wnetrza komorek.

Nie przenika do ptynu mézgowo-rdzeniowego i ptynu stawowego.

Erytromycyna indukuje aktywno$¢ enzymow mikrosomalnych, wptywajacych miedzy innymi na jej wiasny
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, ktorym podawano doustnie lek, nie wykazaty dziatania
rakotworczego erytromycyny.

Nie przeprowadzono badan dziatania mutagennego erytromycyny.

Nie wykazano wplywu erytromycyny na czynnosci rozrodcze szczurow, u ktorych zastosowano
specjalng diete z 0,25% zawartoscig erytromycyny.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen tabletki

Skrobia ryzowa
Karbosymetyloskrobia sodowa (typ A)
Zelatyna

Polisorbat 80

Talk
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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 $wiatta 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
Bez specjalnych wymagan.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé 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
| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

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

Data wydania ostatniego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 28.01.2014

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO
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