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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Eritromicind Atb 200 mg comprimate

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare comprimat contine eritromicina 200 mg (sub forma de propionat).

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Comprimat.
Comprimate de culoare alba sau aproape alba, rotunde, plate, marcate pe una din fete cu literele "PE".

4, DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Eritromicini Atb este indicatd pentru tratamentul urmatoarelor infectii bacteriene determinate de
microorganisme sensibile la eritromicina:

Infectii ale tractului respirator superior (incluzdnd infectii ORL): sinuzitd, otitdi medie acutd, angine
streptococice si difterice.

Infectii ale tractului respirator inferior: acutizari ale bronsitelor cronice, pneumonii determinate de
pneumococi (ca alternativa la penicilind), micoplasme, chlamidii.

Infectii cutanate i ale tesuturilor moi: acnee, antrax, infectii produse de actinomicete, eritrasma.

Infectii  genito-urinare: gonoree (ca alternativa la penicilind), endocervicite chlamidiene, uretrite
negonococice, sifilis (in caz de alergie la peniciline), sancru moale.

Infectii digestive: enterite cu Campylobacter jejuni.

Prevenirea endocarditelor bacteriene si a recaderilor reumatismului articular acut a pacientii alergici la
betalactamine, conjuctivite chlamidiene, listerioza, infectii cu Legionella pneumophila, tuse convulsiva.
Trebuie avute in vedere ghidurile terapeutice in vigoare cu privire la utilizarea adecvata a antibioticelor.

Se recomandi efectuarea antibiogramei inainte de initierea tratamentului, desi tratamentul poate fi inceput
inainte ca rezultatele antibiogramei sa fie disponibile.



4.2 Doze si mod de administrare

Adulti, pacienti vdrstnici cu functie renald normald si adolescenti: doza recomandata este
eritromicind (4-5 comprimate Eritromicind Atb 200 mg) pe zi, fractionat la intervale de 8-1{#Z0
de severitatea infectiei doza poate fi crescutd fard a depasi 4 g eritromicind pe zi.

Copii cu vdrsta cuprinsd intre 6-12 ani: doza recomandata este de 30-50 mg eritromicind/kg si
la 6-8 ore. In functie de severitatea infectiei doza poate fi crescutd pand la 60-100 mg eritromicind/kg si zi.

La copii cu vérsta sub 6 ani se recomandi forme farmaceutice si concentratii adecvate varstel.

Mod de administrare:
Comprimatele se administreazd oral, in timpul sau inainte de masa §i se inghit intregi, cu un pahar cu apa.

4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la eritromicina, la alte macrolide sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.
Eritromicina este contraindicat la pacientii care utilizeaza astemizol, terfenadina, cisaprida sau pimozida.
Eritromicina este contraindicata in cazul tratamentului concomitent cu ergotaminé si dihidroergotamind.
(vezi pet. 4.5.).

4.4  Atentioniiri §i precautii speciale pentru utilizare

La pacientii cu tulburéri cardio-vasculare se recomanda prudentd, eventual monitorizarea
electrocardiogramei in cazul utilizarii dozelor mari de eritromicind.

Alungirea intervalului QT impune intreruperea administrarii.

Eritromicina se excretd in principal la nivel hepatic, prin urmare se recomandd precautie in administrarea de
antibiotice la pacientii cu insuficienta hepaticd sau in cazul administrarii concomitente de medicamente cu
potential hepatotoxic. A fost raportatd rar disfunctia hepatica, inclusiv cresterea nivelului seric al enzimelor
hepatice si/sau hepatita colestaticd, cu sau fara icter, in timpul administririi eritromicinei.

Colita pseudomembranoasa a fost raportata in majoritatea cazurilor de administrare a tuturor medicamentelor
antibacteriene, inclusiv macrolide, si poate varia in severitate de la cazuri usoare pand la deces (vezi pct. 4.8).
Diareea asociata cu Clostridium difficile a fost raportatd in cazul utilizarii medicamentelor antibacteriene,
inclusiv eritromicind, si poate varia in severitate de la diaree usoard pana la colitd letald. Tratamentul cu
agenti antibacterieni altereaza flora normala a colonului, ceea ce poate duce la cresterea exageratd a
Clostridium difficile. Clostridium difficile asociat diareei trebuie si fie luat in considerare de toti pacientii
care prezintd diaree dupa utilizarea de antibiotice. Este necesard monitorizarea antecedentelor medicale
deoarece aparitia Clostridium difficile asociat diareei a fost raportatd uneori dupa doud luni de la
administrarea medicamentelor antibacteriene.

Exista rapoarte care sugereazi cd eritromicina administrata in cantitdti adecvate pentru a preven sifilisul
congenital nu afecteaza fatul. Copiii nascuti de femei tratate in timpul sarcinii cu eritromicind administrata
pe cale orald pentru sifilis in stadiul precoce trebuie tratagi cu un regim adecvat de penicilind.

Exista rapoarte care precizeaza ca eritromicina poate agrava sldbiciunea musculari in cazul pacientilor cu
miastenia gravis.

Eritromicina interferd cu determinarea fluorimetrica a catecolaminelor urinare.

A fost raportatd rabdomiolizd, cu sau fird insuficientd renald, la pacientii cu afectare severa cirora li s-au
administrat eritromicina si statine (vezi pct. 4.5.).

Insuficienta renala severd (clearance al creatininei sub 10 ml/ min) favorizeaza acumularea unor cantitafi
excesive de antibiotic cu risc de hipoacuzie tranzitorie; in caz de tratament prelungit se recomandd
micsorarea dozei.



Au fost raportate cazuri de stenozd pilorica hipertrofica infantila, care apare la copii in urma tra
eritromicind. Intr-un grup de 157 de nou-nascuti cdrora li s-a administrat eritromicind pentru prijf
convulsive, sapte nou-néscuti (5%) au prezentat varsituri non-bilioase sau iritabilitate in timpu
au fost ulterior diagnosticati cu stenozi pilorica hipertrofica infantila necesitdnd pilorotomie ch C
Deoarece eritromicina poate fi utilizatd in tratamentul afectiunilor la sugari, asociate cu mortalitag
morbiditate semnificativa (cum ar fi Pertussis sau Chlamydia), beneficiul tratamentului cu eritrom
trebuie analizat in raport cu riscul potential de aparifie a stenozei pilorice hipertrofice infantile. Parintii
trebuie informati si se adreseze unui medic in cazul in care apar varsaturi sau iritabilitate n timpul
alimentarii.

La pacientii cu astm brongic cérora li se administreaza teofilina, trebuie monitorizate concentratiile
plasmatice ale teofilinei, urmarind o eventuald aparitie a simptomelor carcateristice intoxicatiei cu teofilina.
(vezi pct. 4.5.)

Eritromicina accelereazd absorbtia alcoolului.

™~
1

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

in urma administrarii concomitente a eritromicinei cu urmdtoarele medicamente metabolizate prin
intermediul sistemului citocromului P450 pot sa apard cresteri ale concentratiilor serice ale acestora:
acenocumarol, alfentanil, astemizol, bromocriptina, carvedilol, carbamazepini, cilostazol, ciclosporina,
digoxind, dihidroergotamina, disopiramida, ergotamina, hexobarbitond, metilprednisolon, midazolam,
omeprazol, fenitoind, chinidind, rifabutina, sildenafil, tacrolimus, terfenadind, teofilina, triazolam, valproat,
vinblastind si antifungice, de exemplu fluconazol, ketoconazol si itraconazol. Este necesard monitorizarea
adecvata si daci este cazul, ajustarea dozelor. Se recomanda o atentie deosebitd in cazul medicamentelor care
prelungesc intervalul QT pe electrocardiogrami. Asocierea eritromicinei cu anumite medicamente
favorizeazd aparifia tulburdrilor de ritm ventricular inclusiv torsada varfurilor. Din acest motiv este
contraindicata asocierea cu: cisaprida, astemizol, ebastina, amiodaroni, bretilium, antiaritmice, sotalol,
vincaming, halofantrina, pentamidind, sultopridd.

Medicamentele care induc CYP3A4 (precum rifampicina, fenitoina, carbamazapina, fenobarbitalul,
sunitoarea) pot induce metabolizarea eritromicinei. Acesta poate duce la niveluri subterapeutice ale
eritromicinei si la un efect scizut. Inducerea scade treptat pe parcursul a doud saptaméni dupd intreruperea
tratamentului cu inductori ai CYP3A4. Eritromicina nu trebuie administratd in timpul si timp de doud
sdptamani dupd tratamentul cu inductori ai CYP3A4.

Inhibitorii HMG-CoA-reductazei: s-a raportat ci eritromicina creste concentratiile HMG-CoA-reductazei (de
exemplu, lovastatind si simvastatind). Au fost raportate cazuri rare de rabdomioliza la pacienii care
utilizeazi concomitent aceste medicamente. (vezi pet. 4.4.)

Contraceptive: in cazuri rare unele antibiotice pot reduce efectul pilulelor contraceptive prin interferarea cu
hidroliza bacteriana a steroizilor conjugati la nivel intestinal si, astfel, reabsorbtia steroizilor neconjugati.
Prin urmare, concentratiile plasmatice ale steroizilor activi pot scidea.

Antagonisti antihistaminici HI1: se recomanda prudentd la administrarea concomitentd a eritromicinei cu
antagonisti H1, precum terfenadina, astemizol si mizolastind datorita alterarii metabolismului acestora de
cétre eritromicind.

Eritromicina modifica semnificativ metabolismul terfenadinei, astemizolului i pimozidei atunci cand sunt
administrate concomitent. Au fost observate cazuri rare grave, potential letale, de evenimente
cardiovasculare, inclusiv stop cardiovascular, torsada varfurilor si alte aritmii ventriculare (vezi pet. 4.3 si
4.8).

Medicamente antibacteriene: existd un antagonism in virro intre eritromicina si antibiotice bactericide beta-
lactamice (de exemplu penicilina, cefalosporing). Eritromicina antagonizeaza acfiunea clindamicinei,
lincomicinei si cloramfenicolului. Acelasi efect se aplica si streptomicinei, tetraciclinelor si colistinei.

Inhibitori de proteazi: s-a observat inhibarea descompunerii eritromicinei in urma administrarii concomitente
cu inhibitori de proteaza.



Anticoagulante orale: au fost raportate efecte anticoagulante crescute la utilizarea ¢
eritromicind si anticoagulante orale (de exemplu warfarina).

Triazolobenzodiazepine (precum triazolam si alprazolam) si benzodiazepine inrudite: eritp
clearance-ul triazolamului, midazolamului §i a benzodiazepinelor fnrudite si creste efectul K
acestor benzodiazepine.

Rapoartele dupd comercializare indica faptul ca administrarea concomitentd a eritromicinei cu ergotamind si
dihidroergotamind se asociazd cu toxicitate acutd caracterizatd prin vasospasm §i ischemie la nivelul
sistemului nervos central, a extremitatilor si a altor tesuturi (vezi pct. 4.3).

Au fost raportate concentraii crescute de cisapridd in urma administrérii concomitente a eritromicinei cu
cisaprida. Acest lucru poate duce la prelungirea intervalului QT si aritmii cardiace, inclusiv tahicardie
ventriculard, fibrilatie ventriculara si torsada vérfurilor care pot fi letale. Au fost observate efecte similare cu
administrarea concomitentd de pimozida si claritromicing, alte antibiotice macrolide.

Administrarea eritromicinei la pacientii care au utilizat doze mari de teofilind se asociazd cu cresterea
concentratiilor serice de teofilind si cu toxicitate potentiald a teofilinei. In caz de toxicitate a teofilinei si/sau
concentratii serice crescute de teofilin, doza de teofilind trebuie redusd in timp ce pacientul primeste
tratament concomitent cu eritromicind. Exista rapoarte publicate care sugereazd ca atunci cand eritromicina
este administratd pe cale orald concomitent cu teofilina are loc o scidere semnificativd a concentrafiilor
plasmatice ale eritromicinei. Aceasta scadere determina concentratii sub-terapeutice ale eritromicinei.

Au existat rapoarte de toxicitate a colchicinei dupd punerea pe piata in urma administrarii concomitente a
eritromicinei cu colchicini.

La pacientii tratati concomitent cu verapamil, un blocant al canalelor de calciu au fost observate hipotensiune
arteriald, bradicardie si acidoza lactica.

Cimetidina poate inhiba metabolismul eritromicinei, ceea ce poate conduce la cresterea concentratiilor
plasmatice.

S-a raportat c eritromicina reduce clearance-ul zopiclonei si, astfel, poate creste efectele farmacodinamice
ale acestui medicament.

Eritromicina poate afecta rezultatele unor examene de laborator: crestere falsa a catecolaminelor, 17-
hidroxicorticosteroizilor urinari, ALAT, scddere falsa a folatului seric si estriolului urinar.

4.6  Fertilitatea, sarcina si aldptarea

Eritromicina traverseazi bariera placentard si realizeaza concentratii plasmatice fetale mici (5-20% din
concentratia plasmatica maternd). Cu toate acestea, studiile observationale la om au raportat m;alformatii
cardiovasculare in timpul sarcinii dupa expunerea la medicamente care contin eritromicind. In timpul
sarcinii, eritromicina poate fi administratd numai dupa evaluarea atentd a raportului risc fetal/beneficiu
matern.

Eritromicina se excretd in laptele matern. Deoarece nu s€ cunosc efectele asupra sugarului se vor lua in
considerare fie intreruperea alaptarii, fie intreruperea tratamentului.

4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Eritromicina Atb nu are nici o influen{a asupra capacitéii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse

Reactiile adverse sunt clasificate in functie de frecventa, folosind urmatoarea conventie: foarte frecvente

(>1/10), frecvente (>1/100 si <1/10), mai putin frecvente (=1/1000 si <1/100), rare (>1/10000 si <1/1000),
foarte rare (<1/10000), cu frecventd necunoscuté (care nu poate fi estimati din datele disponibile).



Infectii §i infestdri:
Rare: candidozi orald sau vaginala.

Tulburdri hematologice gi limfatice:
Cu frecventa necunoscuti: eozinofilie.

Tulburdri ale sistemului imunitar:
Cu frecventd necunoscuta: reactii alergice care variaza de la eruptii cutanate ugoare si urticarie la anafilaxie.

Tulburdri psihice:
Cu frecventd necunoscutd: halucinatii.

Tulburdri ale sistemului nervos:
Cu frecventd necunoscutd: au fost raportate cazuri izolate de reactii adverse tranzitorii ale sistemului nervos
central printre care confuzie, convulsii si ameteli, cu toate acestea nu a fost stabilitd o relatie cauza-efect.

Tulburdri acustice si vestibulare:
Rare: tulburari auditive, incluzénd surditate tranzitorie i tinitus (in special la varstnici, la pacienti cu
insuficienta renald sau hepatici si la pacientii cérora li se administreaza doze mai mari de 4 g pe zi).

Tulburdari cardiace:

Foarte rare: prelungirea intervalului QT, extrasistole ventriculare, torsada varfurilor, bloc atrioventricular.
Tulburdri vasculare:

Cu frecventd necunoscutd: hipertensiune arteriald.

Tulburdri gastro-intestinale:

Mai putin frecvente: greafd, varsituri, dureri abdominale, diaree, pancreatitd, anorexie, stenozd piloricd
hipertrofica infantila.

Foarte rare: colita pseudomembranoasa. (vezi pct. 4.4).

Tulburari hepatobiliare.

Rare: cresterea valorilor serice ale transaminazelor (ALAT, ASAT), fosfatazei alcaline.

Foarte rare: hepatitd colestatica (la doze mari), hepatomegalie, insuficienta hepatici, hepatita hepatocelulara
(vezi pct. 4.4).

Afectiuni cutanate gi ale fesutului subcutanat:
Rare: reactii cutanate alergice de tip eruptii cutanate tranzitorii, prurit, urticarie, exantem, angioedem.
Foarte rare: eritem polimorf, sindrom Stevens-Johnson i necroliza epidermica toxicd.

Tulburari renale §i urinare:
Cu frecventd necunoscutd: nefritd interstitiala.

Investigatii:
Valori crescute ale enzimelor hepatice.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupd autorizarea medicamentului este importantd. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din domeniul
sdnatafii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata prin intermediul sistemului national de
raportare, ale cirui detalii sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Nationale a Medicamentului §i a
Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro.

4.9 Supradozaj

in cazul supradozirii de Eritromicind Atb poate s apard ototoxicitate i hepatotoxicitate.
Se recomandi intreruperea administrérii eritromicinei, eliminarea medicamentului neabsorbit prin spaldturi
gastrice, tratament simptomatic. Hemodializa sau dializa peritoneald nu sunt eficiente.
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Nu exista antidot specific.

5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietiti farmacodinamice
Grupa farmacoterapeuticd: macrolide, codul ATC: JOIFAO1

Mecanism de acfiune:

Eritromicina are proprietii bacteriostatice sau bactericide, in functie de concentratia antibioticului, specia
microbiand, faza de crestere, densitatea inoculului. Este activé si fata de germenii intracelulari, realizdnd
concentrafii mari in macrofage si leucocitele polinucleare. Actiunea este optimd la un pH alcalin, cénd
predomina forma neionizatd. Intoxicarea microorganismelor se datoreazi fixarii de subunitatea 50S a
ribozomului 708, cu impiedicarea consecutivi a sintezei proteinelor bacteriene. Legarea de ribozomi este
reversibila.

Valorile critice ale concentratiilor care separd speciile sensibile, intermediar sensibile si rezistente sunt: S< 1
mg/l si R> 4 mg/l.

Rezistenta este mediatd plasmatic. Prevalenta rezistentei dobandite poate varia geografic i temporar la specii
selectate si sunt de dorit informatii locale privind rezistenta, indeosebi in tratamentul infectiilor severe. Daca
este necesar, trebuie solicitat un expert in cazul in care prevalenta locali a rezistentei este de aga naturd, incét
eficacitatea medicamentului este pusa sub semnul intrebarii in cazul a cel putin ctorva tipuri de infectil.
Antibioticul patrunde in bacteriile Gram-pozitive in concentratii mult mai mari decét cele realizate in
bacteriile Gram-negative. Eritromicina este activa si fafd de germenii intracelulari realizand concentratii mari
in macrofage si leucocite polinucleare.

Spectrul antibacterian, relativ ingust, este asemandtor cu cel al benzilpenicilinei.

Specii sensibile: streptococi, stafilococi sensibili la meticiling, Rhodococcus equi, Branhamella cataralis,
Bordetella pertussis, Helicobacter pylori, Campylobacter jejuni, Corynebacterium diphteriae, Moraxella,
Mycoplasma pneumoniae, chlamidii, Legionella pneumophila, Treponema pallidum, Borelia burgdoferi,
leptospira, Propionibacterium acnes, actinomicete.

Specii moderat sensibile: Haemophilus influenzae, Neisseria gonorheae, Vibrio, Ureaplasma urealyticum.
Specii inconstant sensibile, sensibilitate imprevizibild in absenta antibiogramei: Streptococcus preumoniae,
enterococi, Campylobacter coli, peptostreptococi, Clostridium perfringens.

Specii rezistente: stafilococi rezistenti la meticilind, Pseudomonas aeruginosa, Acinetobacter, Mycoplasma
hominis, Nocardia, Fusobacterium, Bacteroides fragilis.

5.2 Proprietiti farmacocinetice

Absorbtie:
Administratd oral, eritromicina se absoarbe in portiunea superioard a intestinului subfire, avand o
biodisponibilitate de 60-80%. Biodisponibilitatea nu este influentata de prezenta alimentelor in stomac.

Distribufie:

Se leaga in proportie de 70-80% de proteinele plasmatice. Patrunde bine in majoritatea tesuturilor (mai ales
in tesutul pulmonar, amigdalian, prostatic si mucoasa brongicd) si a compartimentelor lichidiene cu exceptia
LCR. Eritromicina patrunde si se acumuleazd in fagocite, ceea ce explicd actiunea asupra bacteriilor
intracelulare. Traverseaza bariera fetoplacentard §i se excretd in laptele matern.

Metabolizare §i excrefie:

Este metabolizatd in parte de catre ficat. Timpul mediu de injumatgire este de 100 minute. Se excreta
predominant prin bild, unde realizeaza concentrafii superioare celor plasmatice. O parte intra in circuitul
enterohepatic. Se elimina urinar in proportie de 12- 15%. Timpul de injumétaire este de 1-2 ore.

Farmacocinetica grupelor speciale de populafie:
Nu existi date care si evidentieze farmacocinetica la grupe speciale de pacienti.



5.3 Date preclinice de siguranti

Studii pe animale nu au evidentiat efecte teratogene sau carcinogenice. Nu exista studii care §
potentialul mutagen al eritromicinei.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Polividond

Celuloza microcristalind

Amidon de porumb

Talc
Stearat de magneziu

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

3 ani

6.4 Precautii speciale pentru pistrare

A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu 2 blistere din PVC/Al a cate 10 comprimate.
Cutie cu 150 blistere din PVC/Al a cate 10 comprimate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor
Fara cerinte speciale.
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