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UPUTA O LIJEKU

©)

ERITROMICIN ™ 250 mg kapsule
erythromycinum

Prije upotrebe lijeka pozorno proéitajte ovu uputu.

Uputu nemojte baciti. Kasnije ¢ete ju mozda trebati ponovo procitati.

Ako trebate dodatne obavijesti, zatraZite ih od svog lije¢nika ili ljekarnika.

Lije¢nik je propisao ovaj lijek samo za Vas. Nemojte ga davati nikomu drugom jer bi mu mogao
naskoditi, ak i ako ima simptome jednake Vasima.

Ako primijetite da je neZeljeni uginak lijeka postao ozbiljan ili uo€ite neZeljeni u¢inak koji nije
naveden u uputi, obavijestite o tome svog lije¢nika ili ljekarnika.

U ovoj uputi moZete proditati slijedece:

1. Sto je ERITROMICIN i za $to se koristi

2. Prije nego po¢nete uzimati ERITROMICIN
3. Kako uzimati ERITROMICIN

4. Moguce nuspojave

5. Kako ¢uvati ERITROMICIN

6. Dodatne informacije

1. STO JE ERITROMICIN I ZA STO SE KORISTI
ERITROMICIN je antimikrobni lijek iz skupine makrolida za sustavnu primjenu.

ERITROMICIN se primjenjuje u lije¢enju velikog broja razli¢itih infektivnih bolesti kao $to su:

- infekecije gornjeg dijela diSnog sustava (akutne upale sinusa, Zdrijela, tonzila i grkljana,
peritonzilarni apsces, sekundarne infekcije kao komplikacije gripe ili obiéne prehlade)

- infekcije donjeg dijela diSnog sustava (akutne upale dus$nika, akutna egzacerbacija
kroninog bronhitisa, upale pluéa — lobarna upala pluéa, bronhopneumonije, primarne
atipi¢ne upale pluca; bronhiektazije, legionarska bolest)

- upale uha (upale srednjeg i vanjskog uha, mastoiditis)

- upale usne Supljine (gingivitis, Vincentova angina)

- upale oka (blefaritis)

- infekcije koZe i potkoZnog tkiva (impetigo, celulitis, apsces, furunkul, karbunkul, erizipel,
paronihija, teski oblik akni)

- gastrointestinalne infekeije (kolecistitis, stafilokokni enterokolitis)

- ostale infekcije (osteomijelitis, uretritis, gonoreja, sifilis, difterija, klamidijski
limfogranulom venereum, prostatitis, Sarlah).
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Profilakti¢ka primjena

ERITROMICIN kapsule mogu se koristiti i u profilaksi bakterijskog endokarditisa u bolesnika
preosjetljivih na penicilin, kao i u primarnoj i sekundarnoj profilaksi reumatske groznice u istih
bolesnika.

ERITROMICIN kapsule se takoder mogu primjenjivati u pre- i postoperativnoj profilaksi u
bolesnika preosjetljivih na penicilin.

2. PRIJE NEGO POCNETE UZIMATI ERITROMICIN

Nemojte uzimati ERITROMICIN:

- ako ste preosjetljivi na eritromicin ili neki od pomoénih sastOJaka lijeka

- ako ste bolesnik s teSkim poremecajem funkcije jetre

- zajedno s penicilinom i cefalosporinom (osim u stanjima kad je to izri¢ito potrebno).

Kontraindicirana je istovremena primjena ERITROMICINA s astemizolom, terfenadinom,
cisapridom, pimozidom te ergotaminom i dihidroergotaminom.

Budite oprezni s ERITROMICINOM

U slu€aju reakcije preosjetljivosti pri uzimanju ERITROMICINA treba odmah prekinuti
primjenu lijeka i obratiti se lije¢niku.

Tijekom primjene ERITROMICINA moZe doéi do superinfekcije otpornim sojevima bakterija i
gljivica, narogito u bolesnika s dijabetesom. Ako do toga dode, treba prekinuti primjenu lijeka.
Kao i kod drugih antibiotika Sirokog spektra, rijetko su zabiljezeni slucajevi
pseudomembranoznog kolitisa.

Ponekad pri primjeni ERITROMICINA moze do¢i do pojave reverzibilnog hepatotoksiénog
u€inka, sa ili bez Zutice, preteZno u odraslih. To moZe biti praéeno simptomima kao §to su:
slabost, mucnina, povracanje, bolovi u trbuhu i temperatura. U sluaju pojave navedenih
simptoma treba odmah prekinuti primjenu lijeka i javiti se lije¢niku.

Ako se neSto od gore navedenog odnosi na Vas ili, pak, niste sigurni, javite se svom
lijeéniku.
Uzimanje drugih lijekova s ERITROMICINOM

Obavijestite svog lije¢nika o svim lijekovima koje uzimate ili ste nedavno uzimali, ukljudujuéi i
one koje ste kupili bez recepta. Ukoliko ste zaprimljeni u bolnicu, obavijestite nadleZnog
lije¢nika da uzimate ERITROMICIN, kao i o bilo kojim drugim lijekovima koje uzimate.

Obavijestite lije¢nika o drugim lijekovima koje uzimate jer neki lijekovi mogu ometati
djelovanje drugih.

Obavijestite lije¢nika ako uzimate sljedece lijekove:

- astemizol i terfenadin (mogucnost nastanka opasnih aritmija),

- ergotamin i dihidroergotamin (akutni ergotizam),
- cisaprid, pimozid i klaritromicin (moguéa pojava aritmija).
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- teofilin, bromokriptin, digoksin, karbamazepin, fenitoin, valproat, ciklosporin, takrolimus,
alfentanil, dizopiramid, lovastatin, simvastatin, midazolam, triazolam, kinidin i varfarin
(povecanje njihove koncentracije u plazmi)

Trudnoéa i dojenje
Pitajte svog lijecnika ili ljekarnika za savjet prije nego po¢nete koristiti bilo koji lijek.

Eritromicin prolazi kroz placentu. Ne preporuduje se primjena ERITROMICINA u trudnodi,
izuzev, uz odgovarajuéi oprez i prema odluci lije¢nika. Eritromicin se izluéuje u maj€ino
mlijeko, stoga se ne preporucuje njegova primjena u Zena koje doje.

Bolesnici s mijastenijom gravis, odnosno porfirijom
U bolesnika s mijastenijom gravis, odnosno porfirijom ne preporuéuje se primjena
ERITROMICINA, stoga §to moze doéi do pogorSanja spomenutih bolesti.

Upravljanje vozilima i strojevima
Nema podataka o Stetnom utjecaju ERITROMICINA primijenjenog u terapijskim dozama na
sposobnost upravljanja vozilima i strojevima.

3. KAKO UZIMATI ERITROMICIN

Lije¢nik Vam moZe dati druk¢ije upute o uzimanju lijeka od ovdje navedenih.

Vazno je da uzimate lijek onako kako Vam je odredio lije€nik. Ako niste sigurni kako trebate
uzimati lijek, uvijek pitajte svog lije€nika.

Eritromicin se uzima na taste ili jedan sat prije jela.

Odrasli
Uobicajena doza eritromicina iznosi od 1 do 2 g/dan u podijeljenim dozama.

TeSke infekcije
Najveca preporucena dnevna doza je 4 g u podijeljenim dozama.

Profilaksa bakterijskog endokarditisa '
1 g (4 kapsule) eritromicina 1 sat prije stomatoloskog zahvata, odnosno kirurs§kog zahvata u
podrucju gornjeg dijela diSnog sustava, a zatim 500 mg (2 kapsule) eritromicina 6 sati kasnije.

Profilaksa reumatske groznice
250 mg (1 kapsula) eritromicina svakih 12 sati.

Stariji bolesnici
Nije potrebna prilagodba doziranja.

Djeca
Blage do umjerene infekcije: 30 mg/kg/dan u podijeljenim dozama.
Teske infekcije: 50 mg/kg/dan u podijeljenim dozama.

Ako uzmete vise ERITROMICINA nego §to ste trebali
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Ukoliko ste sluajno uzeli vise ERITROMICIN kapsula nego $§to Vam je lije¢nik propisao,
odmah se javite najbliZoj hitnoj pomoéi ili o tome obavijestite svog lije¢nika. Uzmite preostale
kapsule ili uputu o lijeku sa sobom kako bi zdravstveni djelatnici kojima ste se obratili znali
to¢no koji ste lijek uzeli.

Simptomi predoziranja obuhvadaju muéninu, povracanje, bolove u epigastriju, gubitak sluha i
proljev. ,

Terapija je simptomatska, uz uobitajene mjere za odrZavanje normalne funkcije organizma.
Ako ste zaboravili uzeti ERITROMICIN

Ako propustite uzeti dozu lijeka, treba je uzeti &im prije. Ako je vrijeme za uzimanje sljedece
doze blizu, treba pri¢ekati i tada uzeti lijek. U tom slu€aju nije potrebno udvostruciti dozu.

4. MOGUCE NUSPOJAVE
Kao i svi drugi lijekovi ERITROMICIN moZe izazvati nuspojave.

Nuspojave eritromicina su relativno rijetke i obi¢no blage naravi.

Poremecéaji probavnog sustava
Najéed€e nuspojave eritromicina su one od strane probavnog sustava: bol u trbuhu, mucnina,

. povracanje, gubitak teka i proljev.

Rijetko: pankreatitis.
Hipertrofi¢na stenoza pilorusa u djece koja su uzimala eritromicin.

Poremecaji jetre i Zuéi :
Ponekad moZe doéi i do pojave poremedéaja jetrene funkcije i hepatitisa sa ili bez kolestatske
Zutice.

Poremecaji ziv€anog sustava

Opisani su prolazni pojedina¢ni slucajevi neZeljenih udinaka sa strane srediSnjeg Ziv€anog
sustava: smetenost, halucinacije, napadaji, Sum u u§ima i vrtoglavica.

Rijetko: konvulzije.

Pogorianje simptoma u bolesnika koji boluju od miastenije gravis.

Sréani poremedaji

Bol u prsistu, omaglica i palpitacije.

Rijetko: produljen QT interval, ventrikularna tahikardija, Torsade de pointes.

Nije utvrdena uzro¢na povezanost navedenih nuspojava s primjenom eritromicina.

Poremecaji uha i labirinta
Rijetko: reverzibilno odtecenja sluha (viSe od 4 g na dan), naro€ito u bolesnika koji uzimaju vrlo
velike doze eritromicina, u starijih, kao i u bolesnika s poremeéenom funkcijom bubrega.

Poremecaji imunolo$kog sustava
Reakcije preosjetljivosti karakterizirane osipom, svrbeZom i urtikarijom, te vrlo rijetko
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Poremecaji koZe i potkoZnog tkiva
Rijetko: multiformni eritem, Stevens-Johnsonov sindrom i toksi¢na epidermalna nekroliza.

Poremedéaji bubrega i mokraénog sustava
ZabiljeZeni su slucajevi intersticijskog nefritisa.

Infekcije i infestacije
Rijetko: pseudomembranozni kolitis (blagi do teski pa i po Zivot opasni).

O svakoj nuspojavi obavijestite svog lijecnika ili ljekarnika.

5. KAKO CUVATI ERITROMICIN

ERITROMICIN kapsule morate ¢uvati izvan dohvata i pogleda djece.
ERITROMICIN Kkapsule ¢uvajte pri temperaturi do 25°C. ‘
Lijek ne smijete primijeniti nakon isteka roka valjanosti navedenog na pakovanju!

Lijekovi se ne smiju odlagati putem kuénih otpadnih voda ili kuénog otpada. Pitajte ljekarnika
kako odlagati lijekove koje vise ne trebate. Takvim ponaSanjem ¢uvamo nas okolis.

6. DODATNE INFORMACIJE

Sto ERITROMICIN kapsule sadrie

Jedna kapsula sadrZzava 250 mg eritromicina u obliku eritromicinestolata.

Pomo¢ne tvari su: karmelozanatrij, umreZena; magnezijev stearat; Zeljezov oksid, crveni (E172);
Zeljezov oksid, Zuti (E172); titanijev dioksid (E171); Zelatina.

Kako ERITROMICIN izgleda i sadrZzaj pakovanja
Eritromicin kapsule su ruzicaste boje.
16 (1x16) kapsula u PVC/Al blisteru, u kutiji.

Ime i adresa nositelja odobrenja/proizvodaca
BELUPO lijekovi i kozmetika, d.d.

Ulica Danica 5

48 000 Koprivnica, Hrvatska

Nadin i mjesto izdavanja lijeka
Na recept, u ljekarni.

Datum revizije upute
Studeni 2009.
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