PACKUNGSBEILAGE



Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Erythromycin Panpharma 1 g, Pulver zur Herstellung einer Infusionslosung
Erythromycin (als Erythromycinlactobionat)

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spéter nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an IThren Arzt oder das medizinische
Fachpersonal.

- Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Erythromycin Panpharma und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Erythromycin Panpharma beachten?
Wie ist Erythromycin Panpharma anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Erythromycin Panpharma aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

AN ol e

Der Name Thres Arzneimittels ist ,,Erythromycin Panpharma 1 g, Pulver zur Herstellung einer
Infusionslosung®, es wird in dieser Gebrauchsinformation als ,,Erythromycin Panpharma‘ bezeichnet.

1. Was ist Erythromycin Panpharma und wofiir wird es angewendet?

Erythromycin Panpharma ist ein Antibiotikum, das Erythromycin (als Erythromycinlactobionat)
enthélt. Es gehort zu den Makrolid-Antibiotika, die das Wachstum und die Vermehrung von Bakterien
verhindern.

Erythromycin Panpharma ist angezeigt zur Therapie von schweren Infektionen, die bei Erwachsenen
und Kindern durch Bakterien verursacht werden, wenn die orale Behandlung nicht moglich oder nicht
ausreichend ist, oder bei Patienten, bei denen aufgrund des Schweregrades der Infektion hohe
Erythromycin-Serumkonzentrationen erforderlich sind, oder bei Patienten, die allergisch oder
tiberempfindlich gegen Betalaktam-Antibiotika sind, oder bei denen diese Antibiotika aus anderen
Griinden nicht geeignet sind.

Sobald die akute Phase der Infektion unter Kontrolle ist, wird Ihr Arzt die intravendse Behandlung mit
Erythromycin durch eine orale Behandlung mit Erythromycin ersetzen.

Erythromycin Panpharma ist angezeigt zur Therapie folgender Infektionen:

- Infektionen der Atemwege: Lungenentziindung, Keuchhusten;

- Ohrinfektionen;

- Augeninfektionen (Bindehautentziindung);

- Infektionen der Haut und der Weichteilgewebe (wie Muskeln, Blutgefifle, Sehnen, Fett);
- Magen-Darm-Infektionen;

- Urogenitale Infektionen (Infektionen der Geschlechtsorgane und Harnwege);

- Lymphogranuloma venerum (eine sexuell {ibertragbare Krankheit);

- Diphtherie (eine Erkrankung der oberen Atemwege)



2.

Was sollten Sie vor der Anwendung von Erythromycin Panpharma beachten?

Erythromycin Panpharma darf nicht angewendet werden,

wenn Sie allergisch gegen Erythromycin oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen

Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

wenn Sie allergisch gegen andere Makrolid-Antibiotika sind;

wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel anwenden:

- Astemizol, Terfenadin (zur Behandlung allergischer Reaktionen);

- Disopyramid (Antiarrhythmikum zur Behandlung von ventrikuléren Tachykardien);

- Cisaprid (zur Behandlung der gastroésophagealen Refluxkrankheit);

- Pimozid (zur Behandlung von psychiatrischen Storungen);

- Ergotamin oder Dihydroergotamin (zur Behandlung von Migriine);

- Lovastatin, Simvastatin und Atorvastatin (Cholesterin-senkende Arzneimittel);

- Antiarrhythmika der Klasse Ia und III (zur Behandlung von ventrikuliren
Arrhythmien, zur Vorbeugung von paroxysmalem rekurrentem Vorhofflimmern, zur
Behandlung von  Wolff-Parkinson-White-Syndrom, zur Behandlung von
ventrikuliren Tachykardien, Vorhofflimmern und Vorhofflattern);

- Neuroleptika (zur Behandlung von Psychose (einschl. Wahnvorstellungen,
Halluzinationen oder Verwirrtheitszustinden));

- Tri- und tetrazyklische Antidepressiva (zur Behandlung von Depression);

- Fluorchinolone (Antibiotika zur Behandlung bestimmter Infektionen);

- Arsentrioxid (zur Behandlung von Krebs);

- Methadon (zur Verwendung bei Opioidabhéngigkeit, wie z. B. Heroinabhéngigkeit);

- Budipin (Antiparkinsonmittel);

- Arzneimittel gegen Pilzinfektionen und Malaria;

bei Problemen mit der Leberfunktion. Das liegt daran, dass Erythromycin hauptsichlich tiber

die Leber ausgeschieden wird (sieche Abschnitt 3 — ,Wie ist Erythromycin Panpharma

anzuwenden?*);

wenn Sie an Herzerkrankungen leiden

wenn Sie Probleme mit lhrem Elektrolythaushalt (z. B. Mangel an Kalium oder Magnesium)

haben

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen
Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor Sie
Erythromycin Panpharma anwenden,

wenn Sie Herzprobleme haben, konnen Probleme mit dem Herzschlag, wie eine Verlangerung
des ,,QT-Intervalls* oder ,,ventrikuldre Rhythmusstorungen® auftreten; Sie sollten dann mit
Threm Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal sprechen, bevor Sie Erythromycin
Panpharma erhalten.

Es konnen schwere allergische Reaktionen auftreten. Verwenden Sie Erythromycin Panpharma
nicht, wenn Sie allergisch oder {iiberempfindlich gegen Erythromycin oder andere
Makrolidantibiotika sind. Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt, Apotheker oder dem
medizinischen Fachpersonal, bevor Sie Erythromycin Panpharma erhalten.

wenn Sie an Myasthenia gravis leiden, kann Erythromycin die Symptome verschlimmern, die zu
schweren Atemproblemen fithren kénnen,

wenn Sie dlter sind, da Sie dann ein erhdhtes Risiko fiir die Ausbildung einer Nierenerkrankung
haben. Thr Arzt wird Ihre Dosis anpassen und dabei Thre Nierenfunktion beriicksichtigen (siche
Abschnitt 3 —,,Wie ist Erythromycin Panpharma anzuwenden?*).

Die Anwendung von Erythromycin in Kombination mit den folgenden Arzneimitteln wird nicht
empfohlen:

Alfuzosin (zur Behandlung von benigner Prostatahyperplasie);
Buspiron (zur Behandlung von generalisierten Angststérungen);
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- Cyclosporin und Tacrolimus (wird bei Organtransplantationen verwendet, um eine
Abstoflung zu verhindern);

- Colchicin (zur Behandlung von Gicht);

- Ebastin (ein Antihistaminikum);

- Tolterodin (zur Behandlung von Harninkontinenz);

- Triazolam (zur Anwendung als Beruhigungsmittel, um schwere Schlaflosigkeit zu
behandeln).

Dieses Arzneimittel wird Ihnen als kontinuierliche oder langsame Infusion verabreicht, um Schmerzen
zu vermeiden.

Neugeborene und Kinder
Kontaktieren Sie Ihren Arzt sofort, wenn Ihr Kind erbricht (schwallartiges, nicht galliges Erbrechen),
und/oder es wihrend der Behandlung mit diesem Arzneimittel Probleme mit der Nahrungsaufnahme
hat. Thr Arzt wird die Dosis lhres Kindes festlegen (sieche Abschnitt 3 — ,,Wie ist Erythromycin
Panpharma anzuwenden?*).

Anwendung von Erythromycin Panpharma zusammen mit anderen Arzneimitteln
Wenn Sie gebeten werden, fiir eine Untersuchung Urin abzugeben, miissen Sie lhren Arzt
informieren, dass Sie mit Erythromycin behandelt werden, da es einige Tests beeintrichtigen konnte.

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kiirzlich andere
Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen.

Es wird im Allgemeinen nicht empfohlen, Erythromycin zu kombinieren mit:

- Warfarin und Cumarin-Derivaten (die zur Blutverdiinnung verwendet werden);

- Zopiclon (als Schlafmittel);

- Theophyllin (bei Atembeschwerden);

- Sildenafil (zur Behandlung von erektiler Dysfunktion und pulmonaler arterieller
Hypertonie)

- Einigen Zytostatika und Vinblastin (zur Behandlung von Krebs);

- Digoxin (zur Behandlung von Herzproblemen);

- Carbamazepin (zur Behandlung von Epilepsie und neuropathischem Schmerz);

- Alfentanil (ein Anésthetikum);

- Bromocriptin (zur Behandlung von Parkinson-Krankheit, Hyperprolaktinimie);

- Cilostazol (zur Behandlung von Claudicatio intermittens oder ,,Schaufensterkrankheit*);

- Methylprednisolon (ein Kortikosteroid, das wegen seiner entziindungshemmenden Wirkung
verwendet wird);

- Midazolam (zur Einleitung einer Aniisthesie oder bei mittelschwerer Schlaflosigkeit);

- Omeprazol (zur Verringerung der Magensaurekonzentration);

- Valproat (ein Antikonvulsivum und stimmungsstabilisierendes Arzneimittel);

- Cimetidin (zur Hemmung der Magensiureproduktion);

- Rifampicin (Antibiotikum);

- Phenytoin (als Antikonvulsivum);

- Phenobarbital (als Antikonvulsivam);

- Benzodiazepinen (angstlosend, krampflésend, muskelrelaxierend, beruhigend ...);

- Fexofenadin (zur Behandlung von allergischen Reaktionen);

- Johanniskraut (Hypericum perforatum) (pflanzliches Arzneimittel zur Behandlung
mittelschwerer Depression)

Schwangerschaft und Stillzeit
Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,

schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels Ihren Arzt um Rat.

Von Erythromycin ist bekannt, dass es die Plazenta passiert und das ungeborene Kind erreicht.
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Erythromycin geht in die Muttermilch iiber.

Thr Arzt wird erst dann entscheiden, ob Thnen dieses Arzneimittel verabreicht werden soll, nachdem er
sich davon liberzeugt hat, dass die Vorteile die mdglichen Risiken tiberwiegen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Durch Erythromycin Panpharma verursachte Nebenwirkungen konnen die Fahrtiichtigkeit und
Féhigkeit zum Bedienen von Maschinen beeintrachtigen.

Die bisherigen Erfahrungen zeigen, dass Erythromycin einen vernachlissigbaren Einfluss auf die
Konzentrations- und Reaktionsfahigkeit hat.

3. Wie ist Erythromycin Panpharma anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Threm Arzt oder Apotheker an.
Fragen Sie bei IThrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind. Dieses Arzneimittel
wird Thnen immer von Threm Arzt oder dem medizinischen Fachpersonal verabreicht werden. Es wird
tiber 60 Minuten intravends (in eine Vene) verabreicht.

Erwachsene und Kinder iiber 12 Jahre oder mit einem Gewicht von >40 kg

Die iibliche Dosis betrédgt 1 bis 2 g pro Tag, entsprechend 25 mg/kg/Tag, verteilt auf mehrere Dosen
(in der Regel 3—4 Einzeldosen).

Diese kann bis 4 g pro Tag erhoht werden, wenn Thre Infektion sehr schwer ist.

Es ist wichtig, dass Sie Thren Behandlungszyklus mit Antibiotika komplett abschlieBen und die
Infusionsbehandlung nicht vorzeitig beenden, auch wenn Sie sich besser fiihlen.

Kinder ab 1 Monat bis zu 12 Jahren oder mit einem Gewicht <40 kg

Die iibliche Dosis betrdgt 15-20 mg/kg Korpergewicht, verteilt iber 3—4 Einzeldosen.

Ihr Arzt wird die exakte Dosis, die Thr Kind erhélt, unter Beriicksichtigung seines Kdrpergewichts
berechnen.

Neugeborene (von der Geburt bis zum Alter von 1 Monat)

Die iibliche Dosis betragt 10—15 mg/kg, verteilt {iber 3 Einzeldosen.

Ihr Arzt wird die exakte Dosis, die Thr Kind erhélt, unter Beriicksichtigung seines Kdrpergewichts
berechnen.

Anwendung bei Patienten mit schweren Nierenproblemen
Thr Arzt wird Thre genaue Dosis abhingig von Ihrer Nierenfunktion festlegen.

Altere Menschen
Ihr Arzt wird lThre Dosis sorgfiltig festlegen und dabei Ihrer Leber- und Nierenfunktion
beriicksichtigen, da Sie ein hoheres Risiko fiir die Ausbildung von Nierenerkrankungen haben.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Erythromycin Panpharma angewendet haben, als Sie sollten
Wenn Sie glauben, dass Sie oder Ihr Kind zu viel von dem Arzneimittel erhalten haben, kontaktieren
Sie bitte Thren Arzt. Symptome einer Uberdosierung sind Ototoxizitit (Schidigung des Ohres),
Hoérverlust, schwere Ubelkeit, Erbrechen und Durchfall.

Wenn Sie die Anwendung von Erythromycin Panpharma vergessen haben
Wenn Sie denken, dass Sie eine Dosis dieses Arzneimittels verpasst haben, kontaktieren Sie bitte
sofort Thren Arzt oder jemanden vom medizinischen Fachpersonal.

Wenn Sie die Anwendung von Erythromycin Panpharma abbrechen
Beenden Sie die Einnahme dieses Arzneimittels nicht, bevor der Arzt Sie dazu auffordert.



Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt,
Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

4.

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Wenn Sie eine allergische Reaktion ausbilden, kann dies zu Hautausschlag und Schwellungen
bestimmter Korperteile, einschlieBlich Gesicht und Hals, begleitet von Atemnot, fithren. Wenn dies
geschieht, miissen Sie die Anwendung dieses Arzneimittels beenden und sich sofort in
medizinische Behandlung begeben.

Die

hdufigsten Nebenwirkungen sind Anorexie (Appetitlosigkeit), Brechreiz, Erbrechen,

Bauchschmerzen, Ubelkeit, Bldhungen, leichte Schmerzen, Krdmpfe, weiche Stiihle oder Durchfall.

Es wurden folgende Nebenwirkungen berichtet:

Gelegentlich (betrifft bis zu 1 von 100 Behandelten):

Pilzinfektion (Candidiasis) im Mund mit weil}lichen Beldgen

Entziindung der Scheide

Juckreiz der duBBeren Geschlechtsorgane bei Frauen

Allergische Reaktionen

GroBflachig ausgebreiteter Hautausschlag (Urtikaria-Exanthem)

Juckreiz der Haut

Ro&tung der Haut mit verstdrkter Durchblutung (Hyperdmie)

Durch Blutuntersuchungen festgestellte anormale Leber- und Gallenblasenfunktion
Schmerzen und/oder Reizungen an der Injektionsstelle

Schwellung und Rotung entlang einer Vene, die bei Beriihrung schmerzt

Selten (bei bis zu 1 von 1.000 Behandelten)

Anschwellen bestimmter Korperteile, einschlieBlich Gesicht und Hals (allergisches
Odem/Angioddem, Anaphylaxie)

Appetitlosigkeit (Anorexie)

Schmerzen im Oberbauch, die in den Riicken ausstrahlen, mit Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall
und Appetitlosigkeit (Pankreatitis)

Juckreiz mit Gelbsucht, hellem Stuhl und dunklem Urin (Cholestase und cholestatische
Gelbsucht)

Geschwollene Gelenke

Fieber

Nesselausschlag

Hautausschlidge

Entziindung des Dickdarms mit schwerem Durchfall

Sehr selten (bei bis zu 1 von 10.000 Behandelten):

Demaskierung oder Verschlechterung einer seltenen Krankheit, die mit Muskelschwéche
einhergeht (Myasthenia gravis)

Klingeln in den Ohren (Tinnitus) und (meistens) voriibergehender Horverlust
Leberfunktionsstorungen

Nierenfunktionsstérungen

Schwere Hautreaktionen (Stevens-Johnson-Syndrom und Erythema multiforme)

Abschélen der Haut (toxische epidermale Nekrolyse)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar):


http://en.wikipedia.org/wiki/Epigastric_pain
http://en.wikipedia.org/wiki/Vomiting
http://en.wikipedia.org/wiki/Diarrhea
http://en.wikipedia.org/wiki/Loss_of_appetite

- Schmerzen in der Brust, Unwohlsein

- UnregelméBiger Herzschlag, Herzklopfen oder schneller Herzschlag

- Beschwerden in der Brust, Atemnot, ungewdhnlich schnelle und oberflichliche Atmung,
Schmerzen in der oberen Wirbelséule

- Atemnot (einschlielich asthmatischer Zustinde)

- Sehstérungen, einschlieBlich Doppelbilder und verschwommenem Sehen

- Psychische  Storungen (wie z.B. Stimmungsschwankungen und Dbeeintrichtigtes
Urteilsvermdgen)

- Verwirrtheit, Halluzinationen

- Benommenheit, Schlafrigkeit, Schwindel;

- Epileptische Anfille, Krampfe

- Niedriger Blutdruck (Hypotonie)

- Erkrankungen des Blutes, die in der Regel durch Blutuntersuchungen festgestellt werden

- Kopfschmerzen

Weitere Nebenwirkungen bei Neugeborenen und Kindern
Erbrechen (schwallartiges nicht galliges Erbrechen) oder Probleme beim Essen und Gewichtsverlust
(infantile hypertrophe Pylorusstenose).

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind.

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt beim Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen,
Traisengasse 5, 1200 WIEN, Fax: + 43 (0) 50 555 36207, Website: http://www.basg.gv.at/ anzeigen.
Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Erythromycin Panpharma aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Durchstechflasche und dem Umkarton nach
»Verwendbar bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich
auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Nach Rekonstitution:

Verdiinnte Losungen miissen sofort verwendet werden.
Rekonstituierte Losung nicht einfrieren.

Fiir die rekonstituierte Losung: Die chemische und physikalische Stabilitdt wurde im Kiihlschrank (2
bis 8 °C) fiir 24 Stunden nachgewiesen.

Fiir die verdiinnte Losung: Die chemische und physikalische Stabilitit wurde im Kiihlschrank (2 bis

8 °C) fiir 24 Stunden nachgewiesen.

Aus mikrobiologischer Sicht sollte das Produkt sofort verwendet werden.

Wenn die gebrauchsfertige Zubereitung nicht sofort eingesetzt wird, ist der Anwender fiir die Dauer
und die Bedingungen der Aufbewahrung verantwortlich. Diese betrdgt normalerweise nicht langer als
24 Stunden im Kiihlschrank, es sei denn, die Rekonstitution/Verdiinnung erfolgte unter kontrollierten
und validierten aseptischen Bedingungen.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.
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6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Erythromycin Panpharma enthélt

Der Wirkstoff ist: Erythromycinlactobionat.

Jede Durchstechflasche enthdlt 1 Gramm Erythromycin.
Es gibt keine anderen Bestandteile in diesem Arzneimittel.

Wie Erythromycin Panpharma aussieht und Inhalt der Packung

Vor der Rekonstitution ist Erythromycin Panpharma ein weifles bis leicht gelbliches hygroskopisches
Pulver zur Herstellung einer Infusionslosung in einer Durchstechflasche aus Glas. Nach der
Rekonstitution ist die Losung klar und farblos.

Erythromycin Panpharma ist in Packungen mit 1, 10 oder 25 Durchstechflaschen aus Glas erhéltlich.
Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
PANPHARMA

Z.1. DU CLAIRAY

35133 LUITRE

FRANKREICH

Hersteller, der fiir die Chargenfreigabe verantwortlich ist:
PANPHARMA

10 RUE DU CHENOT

PARC D’ACTIVITE DU CHENOT

56380 BEIGNON

FRANKREICH

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europiischen Wirtschaftsraumes (EWR)
unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Austria ERYTHROMYCIN PANPHARMA 1 g, Pulver zur Herstellung einer
Infusionslésung

Denmark ERYTHROMYCIN PANPHARMA 1 g, pulver til infusionsvaeske, oplgsning

Finland Erythromycin Panpharma 1 g, infuusiokuiva-aine, liuosta varten

Germany ERYTHROMYCIN ROTEXMEDICA 1 g Pulver zur Herstellung einer
Infusionslosung

Norway Erythromycin Panpharma 1 g, pulver til infusjonsvaeske, opplesning

Spain ERYTHROMYCIN PANPHARMA 1 g, polvo para solucién para perfusion

Sweden Erythromycin Panpharma 1 g, pulver till infusionsvétska, [6sning

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Juni 2018 .

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Informationen zu Resistenzdaten fiir Erythromycin finden Sie in der Fachinformation zu
Erythromycin Panpharma.

Dosierung

Erwachsene und Kinder iiber 12 Jahre oder mit einem Gewicht von >40 kg




Die iibliche Dosis betrégt 1 bis 2 g pro Tag, entsprechend 25 mg/kg/Tag, verteilt auf mehrere Dosen
(in der Regel 3—4 Einzeldosen).

Schwere Infektionen

Bei schweren Infektionen kann die Dosis auf bis zu 4 g pro Tag, entsprechend 50 mg/kg/Tag, erhoht
werden.

Die Tageshdchstdosis betrigt 4 g.

Kinder bis zu 12 Jahren oder mit einem Gewicht <40 kg

1 Monat bis 12 Jahre alt: Die Tagesdosis fiir Sduglinge und Kinder bis zu 12 Jahren betrédgt flir die
meisten Infektionen 15-20 mg Erythromycin/kg Korpergewicht, verteilt auf 3-4 FEinzeldosen.
Indikationsabhéngig kann die Dosis auf das Doppelte erhoht werden.

Neugeborene (von der Geburt bis zu 1 Monat)
10-15 mg/kg/Tag, verteilt auf 3 Einzeldosen.

Nieren- und Leberfunktionsstérung

Patienten mit Leberfunktionsstorung:

Bei normaler Leberfunktion wird Erythromycin in der Leber konzentriert und tiiber die Galle
ausgeschieden. Obwohl die Auswirkung von Leberfunktionsstérungen auf die Ausscheidung von
Erythromycin und seine Halbwertszeit nicht bekannt ist, ist bei der Verabreichung des Antibiotikums
in solchen Fillen Vorsicht geboten, insbesondere dann, wenn Patienten mit akuter Leberinsuffizienz
mit hohen Dosen Erythromycin behandelt werden. In diesem Fall sind die Uberwachung der
Serumspiegel und eine Dosisreduktion erforderlich.

Patienten mit eingeschrinkter Nierenfunktion:

Der geringe Anteil der renalen Ausscheidung konnte darauf schlieBen lassen, dass eine Anpassung der
Dosis bei Patienten mit eingeschrinkter Nierenfunktion (leicht oder méiBig eingeschrinkte
Nierenfunktion mit einer Kreatinin-Clearance von iiber 10 ml/min) nicht erforderlich ist.

Bei Patienten mit méBig bis stark eingeschrinkter Nierenfunktion wurde jedoch Toxizitét berichtet,

und eine Dosisanpassung kann in diesen Fillen gerechtfertigt sein:

- Die Verabreichung von Dosen >4 g/Tag kann bei édlteren Patienten das Risiko fiir die
Entwicklung eines durch Erythromycin verursachten Horverlustes erhdhen, besonders bei jenen
Patienten mit eingeschrénkter Nieren- oder Leberfunktion.

- Bei miBig bis stark eingeschriankter Nierenfunktion (ab einer Serumkreatinin-Konzentration
von 2,0 mg/dl, Nierenversagen mit Anurie) betrdgt die maximale Tagesdosis fiir Jugendliche
tiber 14 Jahre und Erwachsene (mit einem Korpergewicht tiber 50 kg) 2 g Erythromycin pro
Tag.

- Bei Patienten mit schwerer Niereninsuffizienz (Kreatinin-Clearance unter 10 ml/min) muss die
Erythromycin-Dosis auf 50 % bis 75 % der normalen Dosis reduziert werden, die gemil3
iiblichem Behandlungsschema verabreicht werden. Die maximale Tagesdosis darf 2 g nicht
iiberschreiten.

Erythromycin lésst sich nicht durch Hdmodialyse oder Peritonealdialyse entfernen. Bei Patienten, die
regelmiBig dialysiert werden, wird daher keine zusétzliche Dosis empfohlen.

Altere Patienten

Es wird dieselbe Dosierung wie bei Erwachsenen, jedoch unter besonderer Vorsicht, verwendet. Altere
Patienten, insbesondere solche mit eingeschrénkter Nieren- oder Leberfunktion, haben moglicherweise
ein hoheres Risiko, einen durch Erythromycin verursachten Horverlust zu entwickeln, wenn
Erythromycin in Dosierungen von 4 g/Tag oder mehr verabreicht wird.

Art der Anwendung




Vorsichtsmafinahmen vor/bei der Handhabung bzw. vor/wihrend der Anwendung des Arzneimittels
Anweisungen zur Rekonstitution des Arzneimittels vor der Anwendung, sieche Abschnitt 6.6.

Erythromycin kann als kontinuierliche oder intermittierende Infusion verabreicht werden.

Die Infusion sollte tiber 60 Minuten verabreicht werden, da eine schnelle Infusion eher mit lokalen
Reizungen, Verldngerung des QT-Intervalls, Herzrhythmusstorungen oder Hypotonie einhergeht. Bei
Patienten mit Risikofaktoren oder Herzrhythmusstorungen in der Vorgeschichte sollte eine langere
Infusionszeit gewéhlt werden.

Um Venenreizungen zu minimieren, sollten mindestens 200 ml des Verdiinnungsmittels zur
Herstellung einer Infusionsldsung fiir eine intermittierende Infusion verwendet werden. Bei 200 ml
Infusionslosung entspricht dies etwa 35 ml/Minute, bei 250 ml Infusionslosung 85-90 ml/Minute und
bei 500 ml Infusionslésung 170—-180 ml/Minute.

Die Erythromycin-Konzentration sollte 5 mg pro ml nicht iiberschreiten. Eine Konzentration von
1 mg/ml Erythromycin (0,1 % Losung) wird empfohlen.

Erythromycin darf nur intravends verabreicht werden. Die intraarterielle Injektion ist streng
kontraindiziert. Sie kann zu Angiospasmen mit Ischdmie fiihren. Die intramuskulére Verabreichung
und die intravendse Bolus-Injektion sind ebenfalls kontraindiziert.

Die intravendse Therapie sollte nach 2—7 Tagen durch eine orale Verabreichung ersetzt werden. Im
Interesse eines nachhaltigen Therapicerfolges sollte Erythromycin auch nach Abklingen der
Symptome fiir weitere 2—3 Tage verabreicht werden.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Neugeborene und Kinder

Kontaktieren Sie sofort IThren Arzt, wenn Thr Kind erbricht und in Verbindung mit Mahlzeiten reizbar
ist, da das Risiko einer infantilen hypertrophen Pylorusstenose (IHPS) besteht, die schweres
schwallartiges, nicht galliges Erbrechen verursacht. Dieses Arzneimittel sollte Kindern nicht
verabreicht werden, es sei denn, dass der mogliche Nutzen die Risiken iiberwiegt.

Rekonstitution
Jede Durchstechflasche ist ausschlieSlich zum Einmalgebrauch bestimmt.

Es sind zwei Schritte erforderlich, die Rekonstitution und die Verdiinnung.

1. Rekonstitution: Fiir diesen Schritt darf keine isotone Kochsalzlosung (NaCl 0,9%) verwendet
werden.

a) Schiitteln Sie die Durchstechflasche vor der Rekonstitution vorsichtig, damit sich das
Pulver lockert und anschlieBend besser 10st.

b)  Stellen Sie zunéchst durch Zusatz von 20 ml Wasser fiir Injektionszwecke zum Inhalt der
Durchstechflasche Erythromycin Panpharma 1g eine Stammlosung mit 50 mg/ml
Erythromycin-Base her. Achten Sie beim Zugeben des Losungsmittels darauf, dass es die
Wand der Durchstechflasche iiberall benetzt (z. B. indem Sie die Durchstechflasche
waagerecht halten).

c) Schiitteln Sie die Durchstechflasche kréftig, bis sich das Pulver vollstindig geldst hat. Die
Auflésung kann mehrere Minuten dauern.

Die rekonstituierte Losung kann im Kiihlschrank fiir 24 Stunden aufbewahrt werden.

2. Verdiinnung: Fiir diesen Schritt darf nur NaCl 0,9% oder Glucose 5% Losung verwendet
werden.

- Zur intermittierenden Infusion: Mischen Sie den Inhalt einer rekonstituierten

Durchstechflasche Erythromycin Panpharma 1 g (20 ml) mit 200 ml oder 500 ml einer
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der Verdiinnungslosungen. Dies ergibt eine Endkonzentration von 5 mg/ml bzw. 2 mg/ml
in der verdiinnten Infusionslosung.

- Zur kontinuierlichen Infusion: Mischen Sie den Inhalt einer rekonstituierten
Durchstechflasche Erythromycin Panpharma 1 g (20 ml) mit 500 ml oder 1000 ml einer
der Verdiinnungslosungen. Dies ergibt eine Endkonzentration von 2 mg/ml bzw. 1 mg/ml
in der verdiinnten Infusionslosung.

Die verdiinnte Losung kann im Kiihlschrank fiir 24 Stunden aufbewahrt werden. Die verdiinnte
Lo6sung wird ohne Zusatz anderer Substanzen verabreicht.

Bei Kindern muss die Menge an Stammlosung fiir die Verdiinnung und das Infusionsvolumen an die
fiir das Gewicht des Kindes gewahlte Dosierung angepasst werden.

Nach Rekonstitution

Verdiinnte Losungen sollten sofort verwendet werden.

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfallmaterial ist entsprechend den nationalen Anforderungen
zu beseitigen.

Inkompatibilititen
Das Arzneimittel darf, auller mit den fiir die Rekonstitution verwendeten, nicht mit anderen
Arzneimitteln gemischt werden.

Erythromycinlactobionat in Losung vertrdgt sich — hauptséchlich aufgrund von pH-Verschiebungen —
nicht mit Betalactam-Antibiotika, Aminoglykosiden, Tetrazyklinen, Chloramphenicol, Colistin,
Aminophyllin, Barbituraten, Diphenylhydantoin, Heparin, Phenothiazinen, Riboflavin (Vitamin B2),
Vitamin B6 und Vitamin C. Erythrocin i. v. darf daher nicht mit den genannten Arzneimitteln in einer
Infusionslosung gemischt werden.

Der Zusatz anderer Losungen, die den Bereich von pH 6-8 verdndern, vermindert die Stabilitdt von
Erythromycinlactobionat.

Achtung: Natriumchlorid-Losungen oder andere Losungen, die anorganische Salze enthalten, diirfen

nicht zur Herstellung der Stammlosung (siche Abschnitt ,,Rekonstitution”) verwendet werden, da es zu
einer Ausfillung kommen kann.
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