KISA URUN BILGIisi

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
ERITRO 500 mg film tablet

2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIM
Her bir film kapli tablette;

Etkin madde:
Eritromisin stearat 750 mg (500 mg eritromisin’e esdeger)

Yardimci maddeler:
Laktoz 150.80 mg

Kroskarmelloz sodyum 21.45 mg

Yardimci1 maddeler i¢in 6.1°e bakiniz.

Igeriginde bulunan yardimci maddeler ile ilgili ayrmtil bilgi i¢in Bkz. 4.4 Ozel

kullanim uyarilart ve onlemleri.

3. FARMASOTIK FORM
Film kapli tablet.
Bir yiiziinde "ER-500" diger yliziinde "KOCAK" yazili, beyaz, oblong, ¢entikli film
kapli tabletler.

Iki esit doza boliinebilir niteliktedir.

4.  KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapétik endikasyonlar
Eritromisine duyarli organizmalarin neden oldugu enfeksiyonlarin &nlenmesi ve
tedavisinde endikedir.
Eritromisin klinik enfeksiyonlarin birgok c¢esidinin tedavisinde son derece etkilidir.
Ornegin;
o Ust solunum yolu enfeksiyonlari: tonsilit, peritonsiler apse, farenjit, larenjit,
siniizit, grip ve nezlede ortaya ¢ikan sekonder enfeksiyonlar.
J Alt solunum yolu enfeksiyonlari: soluk borusu iltihabi, akut ve kronik bronsit,
pnomoni (lober pndémoni, bronkopndmoni, primer atipik pndémoni), bronsektazi,
lejyoner hastaligi

o Kulak enfeksiyonlari: orta kulak iltihabi ve dis kulak iltihabi, mastoidit
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. Ag1z enfeksiyonlart: dis eti iltihabi, vincent anjini
o G0z enfeksiyonlari: blefarit
. Deri ve yumusak doku enfeksiyonlari: ¢iban ve kan ¢ibani, tirnak iltihabi,

apseler, pistiiler akne, impetigo, seliilit, erizipel

o Gastrointestinal enfeksiyonlar: kolesistit, stafilokoksik enterokolit

o Profilaksi: pre-ve post-operatif travma, yanik, romatizmal ates, bakteriyel
endokardit.

o Diger enfeksiyonlar: osteomiyelit, iiretrit, gonore, frengi, hodgkin hastaligi,

difteri, prostatit ve kizil hastaliginda endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji:

Yetiskinler ve 8 yas tizeri 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 ytikseltilebilir.

Streptokok enfeksiyonlarinda tedaviye 10 giin devam edilmelidir. Stirekli profilaksi
icin giinde 2 kez 250 mg (1/2 film tab.) kullanilir.

Uygulama sikhig1 ve siiresi:

Yemeklerden 1 saat once 1 bardak suyla alinr.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek yetmezligi:

Veri bulunmamaktadir.

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

hastalarda dikkatli kullanilmalidir.

Pediyatrik popiilasyon:
Genel doz giinliik 30 - 50 mg/kg'dir. Giinlik doz 3'e bdliinerek 8 saatte bir

uygulanmalidir.
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Geriyatrik popiilasyon:

Ozel dozaj 6nerileri bulunmamaktadir.

4.3. Kontrendikasyonlar
Eritromisine karsi asir1 duyarliligi oldugu bilinen hastalarda kullanilmamalidir. Uzun
QT sendromu / Torsades de Pointes’e neden olabilir. Bu nedenle tanis1 konmus veya
stipheli konjenital uzamis QT sendromu veya Torsades de Pointes hastalarinda
kesinlikle kullanilmamalidir. Kadinlarda Torsades de Pointes olusma riski

erkeklerden daha fazla olabilir.

Eritromisin astemizol, terfenadin, sisaprid ya da pimozid alan hastalarda kontrendikedir.

Eritromisin ergotamin ve dihidroergotamin ile birlikte kontrendikedir.

4.4. Ozel kullanim uyarilar ve énlemleri
Eritromisin ¢ogunlukla karaciger tarafindan atilir, bu nedenle karaciger fonksiyon
bozuklugu olan ya da beraberinde potansiyel hepatotoksik ajanlar ile antibiyotik alan
hastalarda dikkatli kullanilmalidir. Eritromisin  kullanan hastalarda, karaciger
enzimlerinde artis, sarilikla beraber veya sariliksiz hepatoseliiler ve/veya Kkolestatik

hepatit dahil karaciger fonksiyon bozuklugu bildirilmistir.

Psodomembrandz kolitlerinin makrolidler dahil hemen hemen tiim antibakteriyel
ajanlar ile hafiften siddetliye dogru hayati risk tasidig bildirilmistir (Bkz. boliim 4.8).
Clostridium difficile’e bagli diyarenin (CDAD), eritromisin dahil neredeyse tiim
antibakteriyel ajanlar ile hafiften siddetliye dogru oliimciil kolit meydana
getirebilecegi bildirilmistir. Antibakteriyel ajanlar ile tedavi normal barsak florasini
degistirir, bu da Clostridium difficile’nin asir1 gogalmasina yol agabilir. CDAD
antibiyotik kullanimi sonucu diyare meydana gelen tiim hastalarda dikkate alinmalidir.
CDAD’in antibakteriyel ajanlarin uygulanmasindan iki ay sonra da olustugu

bildirilmis oldugundan tibbi ge¢mis dikkate alinmalidir.

Raporlar  eritromisinin ~ dogustan  gelen  frengiyi Onlemek igin  yeterli
konsantrasyonlarda fetiise ulasmadigin1 gostermektedir. Hamilelik boyunca baslangig
seviyesindeki frengiyi dnlemek i¢in oral eritromisin ile tedavi edilen kadinlarin dogan

bebekleri uygun bir penisilin rejimi ile tedavi edilmelidir.

Eritromisinin miyastenia gravis hastalarin1 gligsiiz birakarak kotiilestirebildigi

kaydedilmistir.
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Eritromisin iiriner katekolaminlerin florimetrik olarak belirlenmesini engeller.

Stainler ile birlikte eritromisin alan, bobrek yetmezligi olan veya olmayan ciddi

derecedeki hastalarda rabdomiyoliz bildirilmistir.

Eritromisin tedavisi sirasinda bebeklerde infantil hipertrofik pilor stenozun (IHPS)
olustugu bildirilmistir. Bogmacadan korunmak i¢in eritromisin verilen, 157 adet yeni
dogan grubundan yedi yenidoganda (% 5) beslenme ile irritabilite ve safrasiz kusma
semptomlar1 gelismistir, cerrahi piloromiyotomi gerektiren IHPS olarak sonradan tani
konulmustur. Onemli mortalite ya da morbidite gdsteren (6rnegin; bogmaca ya da
klamidya) enfeksiyonu olan bebeklerin tedavisinde eritromisin kullanilsa bile
eritromisin tedavisinin yararinin I[HPS gelisiminin potansiyel risklerine karsi
degerlendirilmesi gerekir. Ebeveynler beslenme ile irritabilite veya kusma gozlenirse

doktora bagvurmalidir.

Uzun siire eritromisin kullanimi duyarli olmayan bakteri ya da mantarlarin asiri
cogalmasina neden olabilir. Eger siliperenfeksiyon olusursa eritromisin tedavisi

kesilmeli ve uygun bir tedavi yapilmalidir.

Sodyum uyarisi;
Bu tibbi iirlin her bir film tabletinde 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder;
bu dozda sodyuma bagli herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

Laktoz uyarisi;
Bu tibbi iiriin laktoz icermektedir. Nadir kalitimsal galaktoz intoleransi, Lapp-laktoz
yetmezligi ya da glikoz-galaktoz malabsorbsiyon problemi olan hastalarin bu ilact

kullanmamalar1 gerekir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Sitokrom P450 sistemi tarafindan metabolize edilen asagidaki ilaglar, eritromisin ile

birlikte kullanildiginda, serum konsantrasyonlarinda artislar olabilir:

Asenokumarol, alfentanil, astemizol, bromokriptin, karbamazepin, silostazol,
siklosporin, digoksin, dihidroergotamin, disopiramid, ergotamin, hekzobarbiton,
metilprednisolon, midazolam, omeprazol, fenitoin, kinidin, rifabutin, sildenafil,

takrolimus, terfenadin, teofilin, triazolam, valproat, vinblastin, ve antifungallar
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ornegin, flukonazol, ketokonazol ve itrakonazol. Uygun izleme yapilmahdir ve doz,
gerektigi gibi ayarlanmalidir. Elektrokardiyogramin QTc¢ araligimi uzattigi bilinen

ilaglar ile dikkatle alinmalidir.

CYP3A4’ii uyaran ilaglar (6rnegin; rifampisin, fenitoin, karbamazepin, fenobarbital,
St. John’s Wort) eritromisin metabolizmasini indiikleyebilir. Bu eritromisinin
subterapotik seviyelere ve etkisinin azalmasma yol agabilir. Indiiksiyon CYP3A4
indiikleyicileriyle yapilan tedavi kesildikten sonra iki hafta boyunca yavas yavas
azalir. Eritromisin CYP3A4 indiikleyicileriyle tedaviden iki hafta sonra ve tedavi

boyunca kullanilmamalidir.

HMG-CoA rediiktaz inhibitorleri: Eritromisinin HMG-CoA rediiktaz inhibitorlerinin
konsantrasyonunu arttirdig1 bildirilmistir (6rnegin; lovastatin ve simvastatin). Nadiren

beraberinde bu ilaglar1 alan hastalarda rabdomiyoliz bildirilmistir.

Kontraseptifler: Bazi antibiyotikler nadiren barsakta steroid konjugatlarin bakteriyel
hidrolizi ile ve boylece konjuge olmayan steroidin geri emiliminin engellenmesini
saglayarak dogum kontrol haplarinin etkisini azaltabilirler. Sonu¢ olarak bu aktif

steroidin plazma seviyeleri azalabilir.

Antihistamin ~ HZ1-antagonistleri:  Eritromisin  tarafindan =~ metabolizmalarinin
degistirilmesi nedeniyle terfenadin, astemizol ve mizolastin gibi H1-antagonistleri ile

eritromisin birlikte dikkatli kullanilmalidir.

Eritromisin, birlikte alindiginda terfenadin, astemizol ve pimozid metabolizmasini
onemli derecede degistirir. Ani kalp durmasi, torsade de pointes ve diger ventrikiiler
aritmiler gibi ciddi, potansiyel olarak oliimciil kardiyovaskiiler olaylar nadiren

gozlenmistir (Bkz. boliim 4.3 ve 4.8).

Antibakteriyel ajanlar: Eritromisin ve bakterisidal beta-laktam antibiyotikler (6rn
penisilin, sefalosporin) arasinda antagonist bir etkilesim bulunur. Eritromisin;
klindamisin, linkomisin ve kloramfenikoliin etkisini inhibe eder. Aymi durum

streptomisin, tetrasiklin ve kolistin i¢in de gecerlidir.

Proteaz inhibitorleri: Eritromisin proteaz inhibitorleri ile birlikte kullanildiklarinda

eritromisinin par¢alanmasinin inhibisyonu gozlenmistir.
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Oral antikoagiilanlar: Eritromisin ve oral antikoagiilanlar (6rnegin, varfarin) ile birlikte

kullanildiginda antikoagiilan etkinin arttig1 gozlenmistir

Triazobenzodiazepinler (6rnegin, triazolam ve alprozolam) ve ilgili benzodiazepinler:
Eritromisinin triazolam, midazolam ve ilgili benzodiazepinlerin klerensini azalttigi

bildirilmistir ve bdylece benzodiazepinlerin farmakolojik etkisini arttirabilir.

Pazarlama sonras1 veriler, ergotamin veya dihidroergotaminin eritromisin ile birlikte
uygulanmasinin merkezi sinir sistemi, ekstremiteler ve diger dokularin damar
kasilmasi ve iskemisi ile karakterize akut ergot toksisitesi ile iliskili oldugunu
gostermistir (Bkz. boliim 4.3).

Eritromisin ve sisapridi birlikte alan hastalarda sisaprid seviyelerinin yiikseldigi
bildirilmistir. Bu, ventrikiiler tasikardi, ventrikiiler fibrilasyon ve Torsades de pointesi
iceren kardiyak aritmiler ve QTc uzamasina neden olabilir. Benzer etkiler pimozid ve
klaritromisin gibi diger makrolid antibiyotikleri ile birlikte uygulandiginda da

gozlenmektedir.

Yiiksek doz teofilin alan hastalarda eritromisin kullanimi, serum teofilin diizeylerinin
artmas1 ve potansiyel teofilin toksisitesi ile iliskili olabilir. Teofilin toksisitesi ve
serumda teofilin seviyelerinin arttifi durumlarda ayn1 zamanda eritromisin tedavisi
alan hastalarda teofilin dozu azaltilmalidir. Oral eritromisin teofilin ile es zamanl
verildiginde eritromisinin serum konsantrasyonlarinda belirgin bir azalma gorildiigi
yayimlanmistir. Sonug olarak bu etkilesim eritromisinin subterapotik konsantrasyonlara

azalmasina neden olmaktadir.

Kolsisin ve eritromisinin birlikte kullanilmasi ile kolsisin toksisitesinin olustugunu

gosteren pazarlama sonrasi veriler mevcuttur.

Eritromisin ve bir kalsiyum kanal blokorii olan, verapamili birlikte alan hastalarda

hipotansiyon, bradiaritmiler ve laktik asidoz gozlenmistir.

Simetidin eritromisinin metabolizmasini inhibe edebilir, o da plazma konsantrasyonun

artmasina neden olabilir.

Eritromisinin zopiklonun klerensini azalttigi bildirilmistir ve bu durum ilacin

farmakodinamik etkisini arttirabilir.
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Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Karaciger yetmezligi

Eritromisin'in baglica atilim yolu karacigerdir. Bu nedenle karaciger fonksiyon
bozuklugundan siiphe edilen hastalarda ila¢ kullanilmadan 6nce karaciger fonksiyon

testleri yapilmalidir.

Pediyatrik popiilasyon

Veri bulunmamaktadir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: B

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

Insanlara yénelik potansiyel risk bilinmemektedir.

Gebelik donemi
Gebe kadinlarda yeterli ve kontrollii ¢alismalar bulunmamaktadir. Ancak, insanlarda
yapilan gozlemsel caligmalarda erken gebelik sirasinda eritromisin igeren tibbi

iirtinlere maruz kaldiktan sonra kardiyovaskiiler malformasyonlar kaydedilmistir.

Laktasyon donemi
Eritromisinin insanlarda plasenta bariyerini gectigi rapor edilmistir, ancak fetal plazma
seviyeleri genelde diisiliktiir. Eritromisin anne siitiine geger, bu nedenle emziren

annelerde dikkatli olunmalidir.

Ureme yetenegi / Fertilite
Diyetinin % 0.25’1 diizeyinde eritromisin ile beslenen siganlarda disi ya da erkek

fertilitesi lizerine etkiler goriilmemistir.

4.7. Aracg ve makine kullanim iizerindeki etkiler

Arag ve makine kullanma yetenegi lizerine etkisi bilinmemektedir.

4.8. Tstenmeyen etkiler
Bildirilen advers reaksiyonlar asagida belirtilmistir.
Cok yaygin (> 1/10); yaygin (> 1/100 ila < 1/10); yaygin olmayan (> 1/1.000 ila <
1/100); seyrek(> 1/10.000 ila < 1/1.000); ¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor(eldeki
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verilerden hareketle tahmin edilemiyor).

Kan ve lenf sistemi hastaliklar:

Bilinmiyor: Eozinofili.

Bagisiklik sistemi hastahiklar::
Bilinmiyor: Urtikerden hafif deri dokiintiilerine ve anafilaksiye uzanan alerjik

reaksiyonlar meydana gelmistir.

Psikiyatrik hastahiklar:

Bilinmiyor: Halusinasyonlar

Sinir sistemi hastalhiklari:
Bilinmiyor: Gegici santral sinir sistemi yan etkileri konfiizyon, ndbet gecirme ve

vertigo gibi izole raporlar olmustur; ancak, bir neden ve sonug iliskisi kurulamamustir.

Kulak ve i¢ kulak hastaliklari:
Bilinmiyor: Sagirlik, tinitus
Yiiksek doz alan ya da bobrek yetmezligi olan belli basli hastalarda meydana gelen

geri doniisiimlii isitme kaybi izole vakalarda bildirilmistir.

Kardiyak hastaliklar:
Bilinmiyor: QTc araliginin uzamasi, torsades de pointes, ¢arpinti ve de ventrikiiler

tasikardi dahil olmak tizere kalp ritim bozukluklari.

Vaskiiler hastaliklar:

Bilinmiyor: Hipotansiyon

Gastrointestinal hastaliklar:

Oral eritromisin preparatlarinin en sik goriilen yan etkileri gastrointestinal’dir ve doza
baghdir.

Seyrek: Psédomembrandz kolit, eritromisin tedavisi ile birlikte bildirilmistir (Bkz.
boliim 4.4).

Bilinmiyor: Ust abdominal rahatsizlik, bulanti, kusma, ishal, pankreatit, anoreksi,

infantil hipertrofik pilor stenozu.

Hepato-bilier hastahiklar:
Bilinmiyor: Kolestatik hepatit, sarilik, karaciger disfonksiyonu, hepatomegali,
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karaciger yetmezligi, hepatoselliiler hepatit (Bkz. bolim 4.4).

Deri ve deri alt1 doku hastahiklari:
Bilinmiyor: Cilt dokiintiileri, kasinti, iirtiker, deri dokiintiisii, anjiyoddem, Stevens-

Johnson sendromu, toksik epidermal nekroliz, eritema multiforme.

Bobrek ve idrar yolu hastaliklar::

Bilinmiyor: Interstisyel nefrit

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastahklar:

Bilinmiyor: G6giis agrist, ates, kiriklik.

Arastirmalar:

Bilinmiyor: Karaciger enzim degerlerinde arts.

Supheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonras1 siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiik 6nem
tagimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak
izlenmesine olanak saglar.

Saglik meslegi mensuplarnim herhangi bir silipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir. (www.titck.gov.tr;
e- posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99)

4.9. Doz asim ve tedavisi
Belirtiler: Isitme kayb1, siddetli mide bulantis1, kusma ve diyare.
Tedavi: Gastrik lavaj, genel destekleyici tedbirler.

5.  FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik ozellikler
Farmakoterapotik grup: Makrolidler
ATC kodu: JO1FA01

Eritromisin duyarli mikroorganizmalarin 50S ribozomal alt birimine baglanarak
antimikrobiyal etki gOsterir ve protein sentezini inhibe eder. Eritromisin genellikle,
hem in vitro ve hem de klinik enfeksiyonlarda asagidaki organizmalarin tiirlerine kars1

etki gosterir:
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Gram pozitif bakteri - Listeria monocytogenes, Corynebacterium diphtheriae

(antitoksine ilave olarak), Staphylococci spp, Streptococci spp (Enterokoklar dahil).

Gram negatif bakteri - Haemophilus influenzae, Neisseria meningitidis, Neisseria
gonorrhoeae, Legionella pneumophila, Moraxella (Branhamella) catarrhalis,

Bordetella pertussis, Campylobacter spp.
Mikoplazma - Mycoplasma pneumoniae, Ureaplasma urealyticum.

Diger organizmalar - Treponema pallidum, Chlamydia spp, Clostridia spp, L-formlari,

trahoma neden olan ajanlar ve lymphogranuloma venereum.

Not: Haemophilus influenzae suslarinin ¢ogunlugu normal dozdan sonra ulagilan

konsantrasyonlar i¢in duyarlidir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Emilim:
Oral olarak alinan eritromisin kolaylikla absorbe olur. A¢ karnina alindiginda

absorbsiyonu daha hizlidir.

Dagilim:
Eritromisin, yiiksek oranda plazma proteinlerine baglanir, Absorbsiyondan sonra

eritromisin, viicut sivilarinin ¢oguna kolaylikla difiize olur. Meningial enflamasyon
olmadiginda normal olarak beyin sivisinda diisiik konsantrasyonlarda bulunur ancak
menenjit durumunda ilacin kan-beyin bariyerini gecisi artar. Eritromisin, plasental

bariyeri gecer ancak fetal plazma diizeyleri diistiktiir.

Biyotransformasyon:

Eritromisin kismen karacigerde metabolize olur.

Eliminasyon:

Baslica atilim yolu karacigerdir. Eliminasyon yar1 dmrii yaklagik 2 saattir. Sadece %
5'1 idrarla atilir. Eritromisin anne siitiiyle atilir. Eritromisin, peritonal diyaliz ya da

hemodiyaliz ile uzaklastirilamaz.
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5.3.

6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

6.6.

Klinik éncesi giivenlilik verileri

Eritromisin baz ile siganlarda yapilan uzun donem (2 yil) oral ¢alismalar,
timorijenisite gostermemigstir. Mutajenisite ¢aligmalar1 yapilmamistir. Diyetinin %
0.25’ine kadar diizeyde eritromisin ile beslenen sicanlarda disi ya da erkek fertilitesi

iizerine etkiler goriilmemistir.

FARMASOTIK OZELLIKLER
Yardimci maddelerin listesi
Misir nisastasi

Laktoz

Mikrokristalin seliiloz pH 102
Povidon

Kroskarmelloz sodyum

Film kaplama igerigi;
Hipromelloz

Titanyum dioksit (E171)
Polietilen glikol 400

Gegimsizlikler
Belirtilmemistir.

Raf omri

24 ay

Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

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

Ambalajin niteligi ve icerigi

Centikli 16 film kapli tablet iceren polietilen kapakli amber renkli cam sise.

Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamis olan iriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii
Yonetmeligi” ve “Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Y6netmelikleri’ne uygun

olarak imha edilmelidir.

www.ilac101.com

11


https://ilac101.com

7.  RUHSAT SAHIBI
KOCAK FARMA ILAC VE KIMYA SANAYIA.S.
Baglarbasi, Gazi Cad. No: 64-66
81130 Uskiidar / Istanbul
Telefon :0216 492 57 08
Faks 0216 334 78 88

8. RUHSAT NUMARASI
212/35

9. ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHI
Ilk ruhsat tarihi: 15.08.2007
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHI
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