KULLANMA TALIMATI

ERITRO 500 mg film tablet

A1z yoluyla alhinir.

Etkin madde: Her bir film kapli tablet 500 mg eritromisin’e esdeger 750 mg eritromisin stearat
igerir.

Yardimci maddeler: Misir nisastasi, laktoz, mikrokristalin seliloz PH 102, povidon,

kroskarmelloz sodyum, hipromelloz, titanyum dioksit (E171) ve polietilen glikol 400 icermektedir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

. Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
. Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
. Bu ilag kisisel olarak sizin icin recetelendirilmistir, baskalarina vermeyiniz.
. Bu ilacin kullanmimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact

kullandiginizi doktorunuza soyleyiniz.
. Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llac hakkinda size onerilen dozun disinda

yiiksek veya diisiik doz kullanmayz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. ERITRO nedir ve ne icin kullanilir?

2 ERITRO’yu kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. ERITRO nasu kullanilir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5 ERITRO’nun saklanmast

Bashklar yer almaktadir.
1. ERITRO nedir ve ne icin kullanihr?

ERITRO, eritromisin stearat igerir. Eritromisin, makrolid antibiyotikler ad1 verilen bir antibiyotik

grubuna aittir.

ERITRO, bir yiiziinde "ER-500" diger yiiziinde "KOCAK" yazil1, beyaz, oblong, centikli 16 film

kapli tablet iceren polietilen kapakli amber renkli cam siselerde piyasaya verilmistir. Iki esit doza
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boliinebilir niteliktedir.
ERITRO, asagidaki enfeksiyonlarin 6nlenmesi ve tedavisinde kullanilmaktadir;

® Bogaz ve siniis enfeksiyonlari

e Akciger enfeksiyonlari, drnegin bronsit ve pndmoni (zatiirre)

e Kulak enfeksiyonlari

e Agiz ve dis enfeksiyonlari

e G0z enfeksiyonlari

¢ Deri ve doku enfeksiyonlari, 6rnegin akne

e Mide ve barsak enfeksiyonlari

e Yaniklar, ameliyatlar, romatizmal ates, bakteriyel kalp ici zar iltihab1 veya dental islemler gibi
enfeksiyonun 6nlenmesi

e Diger enfeksiyonlar, 6rnegin cinsel yolla bulasan hastaliklar, kemik enfeksiyonlar1 veya kizil

hastalig1

2. ERITRO’yu kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

ERITRO’yu asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

® Eritromisine ya da diger makrolid grubu antibiyotiklere Ornegin; klaritromisin ya da
azitromisin veya ERITRO icindeki yardimc1 maddelerden herhangi birine kars1 alerjiniz var
ise,

e QT uzamas (kalp elektrosunda degisim) ya da kalp ritmi bozuklugu 6ykiiniiz varsa; (uzun QT
sendromu/Torsades de Pointes’e neden olabilir)

e Eritromisini kullanirken ergotamin veya dihidroergotamin (migren tedavisi i¢in) aliyorsaniz
ciddi yan etkilere neden olabilir.

e Eritromisini kullanirken terfenadin veya astemizol (yaygin olarak saman nezlesi ve alerji i¢in),
sisaprid (mide hastaliklar1 i¢in) veya pimozidi (psikiyatrik durumlar i¢in) kombine olarak
aliyorsaniz bazen kalp ritminde ciddi rahatsizliklara neden olabilir. Bu kombinasyon yerine

alabileceginiz alternatif ilaglar i¢in doktorunuza daniginiz.
ERITRO’yu asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;
e Herhangi bir karaciger rahatsizligimz varsa ya da aldigimiz herhangi bir ila¢ karaciger
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sorunlarina yol agiyorsa,

¢ Daha 6nceden antibiyotik kullanimi sonrasinda ishal olduysaniz,

e Hamile iseniz ve frengi denilen cinsel yolla bulasan bir hastaliginiz varsa. Bu durumda
eritromisin bu enfeksiyonun bebeginize gecmesini 6nlemek icin etkili olmayabilir. Eritromisin
almadan Once doktorunuza danisimiz. Eger hamileliginiz sirasinda frengi erken asamalarinda
tedavi edildi ise ve cocugunuz 1 yasin altinda ise, ¢ocugunuza eritromisin vermeden Once
doktorunuza danisiniz.

e Kiiciik bir cocuk antibiyotik ile tedavi ediliyorsa ve cocukta beslenme ile duyarlilik veya
kusma gozlenirse derhal doktorunuza bagvurunuz.

e Miyastenia gravis denilen kas gii¢siizliigline neden olan bir hastaliginiz varsa, eritromisin
almadan 6nce doktorunuza danisiniz.

e Uzun siire eritromisin kullanimi duyarli olmayan bakteri ya da mantarlarin asir1 ¢cogalmasina
neden olabilir. Eger siiperenfeksiyon olusursa eritromisin tedavisi kesilmeli ve uygun bir
tedavi yapilmalidir.

e Eritromisin iiriner (idrar ile ilgili) katekolaminlerin florimetrik olarak belirlenmesini engeller.

Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa, sizin icin gecerliyse liitfen doktorunuza

danisiniz.

ERITRO’nun yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Veri yoktur.

Hamilelik

Ilact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eritromisin hamilelikte ¢ok gerekli olmadik¢a kullanilmamalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz, hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme
Ilact kullanmadan énce doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.

Eger emziriyorsaniz, bu ilaci almadan 6nce doktorunuza danisiniz.

Arac ve makine kullanim

Ara¢ ve makine kullanma yetenegi iizerine etkisi yoktur.
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ERITRO’nun iceriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
ERITRO sodyum icermektedir. Her film tablette 1 mmol’den (23 mg) daha az sodyum ihtiva eder;

bu dozda sodyuma bagl herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

ERITRO laktoz icermektedir. Nadir kalitimsal galaktoz intoleransi, Lapp-laktoz yetmezligi ya da

glikoz-galaktoz malabsorbsiyon problemi olan hastalarin bu ilac1 kullanmamalar1 gerekir.

Diger ilaclar ile birlikte kullaninm

ERITRO’yu, asagidaki ilaglarla birlikte kullaniyorsaniz doktorunuza bildiriniz:

- Astemizol, terfenadin veya mizolastin (saman nezlesi gibi alerji tedavisinde),

- Pimozid (ruhsal problemlerin tedavisinde),

- Ergotamin ya da dihidroergotamin (migreni hafifletmek icin),

- Sisaprid (mide rahatsizliklar1 tedavisinde),

- Statinler (6rnegin; lovastatin ve simvastatin, kolesterol diizeylerini diisiirmek i¢in kullanilan),

- Proteaz inhibitorleri (6rnegin; sakuinavir; viral enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilan),

- Oral kontraseptifler (dogum kontrol ilaglart),

- Kolsisin (gut hastalig1 ve artrit tedavisinde kullanilan),

- Simetidin ve omeprazol (reflii ve iilser gibi durumlarin tedavisinde kullanilan),

- Klaritromisin, rifabutin ya da rifampisin (farkli tiirde bakteriyel enfeksiyonlarin tedavisinde
kullanilan ilaglar),

- Flukonazol, ketokonazol ya da itrakonazol (mantar enfeksiyonlarinin tedavisinde kullanilan
ilaglar),

- Digoksin, kinidin ya da dizopiramid (kalp rahatsizliklarinin tedavisinde kullanilan),

- Silostazol (periferik dolasim sorunlarini tedavi etmek i¢in kullanilan bir ilag),

- Hekzobarbiton, fenobarbital ya da midazolam (yatistirici olarak kullanilir),

- Varfarin ve asenokumarol (kan sulandirici olarak kullanilanin),

- Valproat, karbamazepin ya da fenitoin (epilepsinin tedavisinde kullanilan),

- Teofilin (astim ya da diger solunum problemlerinin tedavisi i¢in kullanilan),

- Siklosporin ya da takrolimus (organ transplantasyonu sonrasi kullanilir),

- Bromokriptin (parkinson hastaligi tedavisinde kullanilan),

- Zopiklon veya triazolam / alprazolam (uyumaya yardimci olmak veya anksiyete durumlarini
rahatlatmak i¢in kullanilir),

- Alfentanil (agriy1 hafifletmek icin kullanilan bir ilag),

- Metilprednisolon (viicudun bagisiklik sistemini baskilamak icin kullanilir),
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- St. John’s Wort (depresyon tedavisinde kullanilan bitkisel bir ilag),

- Verapamil (gogiis agris1 ve hipertansiyon tedavisinde kullanilan),

- Vinblastin (baz1 kanser tiirlerinin tedavisinde kullanilan),

- Sildenafil (erektil disfonksiyon tedavisinde kullanilan).

Siz ya da ¢ocugunuz herhangi bir tibbi test yaptiriyorsaniz ERITRO kullandigimzi doktorunuza

sOyleyiniz, cilinkii baz1 test sonuclari ile etkilesebilir.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ERITRO nasil kullanihir?
ERITRO’yu her zaman igin tam olarak doktorunuzun soyledigi sekilde alimz. Eger emin

degilseniz, doktorunuza ya da eczaciniza sorunuz.

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

Yetiskinler ve 8 yas iizeri cocuklar:

Genel doz, 8 saatte bir 500 mg'dir. (1 film tab.). Hafif ve orta siddetli enfeksiyonlarda boliinmiis
dozlar halinde giinliik 2 g’dir. Siddetli enfeksiyonlarda giinliik doz 4 g’a kadar yiikseltilebilir.
Streptekok enfeksiyonlarinda tedaviye 10 giin devam edilmelidir. Siirekli profilaksi i¢in giinde 2

kez 250 mg (1/2 film tab.) kullanilir.

Uygulama yolu ve metodu:

Yemeklerden 1 saat once 1 bardak suyla alinir.

Ozel kullanim durumlari:
Bobrek yetmezligi:
Bilgi bulunmamaktadir.

Karaciger yetmezligi:
Eritromisin ¢ogunlukla karaciger tarafindan atilir, bu nedenle karaciger fonksiyon bozuklugu olan ya
da beraberinde potansiyel karacigere zararli ajanlar ile antibiyotik alan hastalarda dikkatli

kullanilmalidir.

Cocuklarda kullanimi:

Genel doz giinliik 30 - 50 mg/kg'dir. Giinliik doz 3'e boliinerek 8 saatte bir uygulanmalidir.
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Yashlarda kullanimi:

Ozel dozaj 6nerileri bulunmamaktadir.

Eger ERITRO nun etkisinin cok giiclii veya ¢ok zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise,
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ERITRO kullandiysamz:

ERITRO’nun asir1 dozu gecici isitme kayb1, bulant1, kusma ve ishale neden olabilir.

ERITRO’dan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz, bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

ERITRO’yu kullanmay1 unutursamz:

Eger bir doz almay1 unutursaniz, hatirlar, hatirlamaz o tableti aliniz.

Unutulan dozlart dengelemek icin cift doz almayiniz.

ERITRO ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Doktorunuz tedaviyi sonlandirincaya kadar ERITRO kullanmaya devam etmeniz 6nem
tasimaktadir. Sadece kendinizi daha iyi hissettiginiz icin tedaviye son vermeyiniz. ERITRO

almay1 zamanindan Once keserseniz, hastaliginiz tekrarlayabilir.
Bu ilacin kullanimi hakkinda bagka sorulariniz varsa, doktor veya eczaciniza sorunuz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi ERITRO’nun igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler

olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, ERITRO’yu kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Nefes darlig1

Bayginlik

- Yiiz, dudaklar ya da bogazda sisme

- Deri dokiintiileri

- Ulser ve yara gibi biiyiik akigkan kabarciklar1 kapsayan siddetli deri reaksiyonlart

- Agiz ve bogazda iilser

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin ERITRO’ya
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kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirllmanmiza gerek

olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi olduk¢a seyrek goriiliir.

Yan etkiler goriilme sikliklarina gore asagidaki sekilde siralanmustir.

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki veriler ile tahmin edilemiyor.

ERITRO’nun diger yan etkileri sunlardir:

Bilinmiyor

Siddetli ya da uzun siireli kanli ya da siimiiksii ishal

Hasta hissetme veya hasta olma

Beyaz kan hiicrelerinin artis1 (eozinofili)

Karin agrilar; bunlar iltihapl pankreasin (pankreatit) belirtisi olabilir

Kulaklarda ¢inlama (tinitus)

Geri doniisiimlii isitme kaybi (genellikle yiiksek dozlarda ya da bobrek problemleri olan
hastalarda)

Cesitli karaciger veya safra kesesi problemleri, deri ve/veya gozlerde sararma (sarilik) ya da
koyu renkte idrar ile soluk renkte digki

Gogiis agrilar

Anormal kalp ritimleri (¢arpinti)

Ates

Kriz (hastalik nobetleri)

Halusinasyonlar (olmayan seyleri gorme veya duyma)

Bobreklerin iltihabi (interstisiyel nefrit olarak bilinir)

Diisiik tansiyon

Ciddi deri dokiintiileri, bunlar insan gdvdesini kaplayabilir, yiiz ve kollarda kabarmalar olabilir
(Stevens Johnson sendromu olarak bilinen toksik epidermal nekroliz ve eritema multiforme)

Istahsizlik
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- Genelde kendini kotii hissetme (halsizlik)
- Bas donmesi (bas donmesi veya mide bulantist sonucu yasanan denge problemleri - 6zellikle
ayakta)

- Sersemlik

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz

doktorunuzu ve eczacumizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczacimiz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastigimiz yan etkileri

www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢c Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak dogrudan ya da

0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattim1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin

giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. ERITRO’nun saklanmasi
ERITRO yu cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda ve kuru bir yerde saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ERITRO yu kullanmayiniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz ERITRO’ yu kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi : KOCAK FARMA ILAC VE KIMYA SANAYI A.S.
Baglarbasi, Gazi Cad. No: 64-66
Uskiidar / Istanbul

Uretim yeri : KOCAK FARMA ILAC VE KIMYA SANAYI A.S.
Organize Sanayi Bolgesi
Cerkezkoy / Tekirdag

Bu kullanma talimat (........... ) tarihinde onaylannustir
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