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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

EryHEXAL® Saft

Wirkstoff: Erythromycin

200 mg/5 ml Granulat zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.
e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spéter nochmals lesen.
¢ Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

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

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1.Was ist EryHEXAL Saft und wofiur wird er angewendet?

2.Was sollten Sie vor der Einnahme von EryHEXAL Saft beachten?
3. Wie ist EryHEXAL Saft einzunehmen?

4.Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

5.Wie ist EryHEXAL Saft aufzubewahren?

6.Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist EryHEXAL Saft und wofiir wird er ange-
wendet?

EryHEXAL Saft ist ein Makrolid-Antibiotikum.

EryHEXAL Saft wird angewendet

zur Therapie der folgenden Infektionen, die durch Erythromycin-emp-
findliche Krankheitserreger verursacht werden und einer oralen Be-
handlung zugéanglich sind:

e Entziindungen der tiefen Atemwege:

- akute bakterielle Verschlechterung einer chronischen Entziindung
der Bronchien (akute bakterielle Exazerbation der chronischen
Bronchitis)

- Entziindungen der Lunge (Pneumonie), insbesondere durch atypi-
sche Erreger wie Legionellen und Mykoplasmen (siehe auch Hinweis
in Abschnitt 2 unter ,Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen®)

- Keuchhusten und Keuchhustenprophylaxe

¢ Infektionen des Hals-, Nasen- und Ohrenbereichs:

- akute bakterielle Entziindungen des Mittelohres (akute bakterielle
Otitis media) — adaquat diagnostiziert

- akute bakterielle Entzindung der Nasennebenhdhlen (akute bak-
terielle Sinusitis) — adaquat diagnostiziert

- akute bakterielle Entziindung des Rachenraumes (Pharyngitis) —
als Alternative zu Penicillin bei einer Penicillinallergie

- akute bakterielle Entziindung der Rachenmandeln (Tonsillitis) — als
Alternative zu Penicillin bei einer Penicillinallergie

¢ schwere Formen der Acne vulgaris (Entziindung der Haut im Bereich
der Talgdriisen)

e Erysipel (Wundrose), als Alternative zu Penicillin bei Penicillinallergie

e Scharlach, als Alternative zu Penicillin bei Penicillinallergie

¢ Bindehautentzindung (Einschlusskérperchen-Konjunktivitis) und

K&rnerkrankheit (Trachom), verursacht durch Chlamydia trachomatis

¢ Diphtherie (auch zur Sanierung von Diphtheriebakterientragern oder

-ausscheidern)

e Harnréhrenentziindung (Urethritis), verursacht durch Chlamydia tra-
chomatis oder Ureaplasma urealyticum
e Syphilis (Lues) im frihen Stadium, wenn andere, besser wirksame

Antibiotika nicht gegeben werden kdnnen (z. B. Alternative bei Peni-

cillinallergie)

Was sollten Sie vor der Einnahme von EryHEXAL
Saft beachten?

EryHEXAL Saft darf nicht eingenommen werden

e wenn Sie allergisch gegen Erythromycin oder einen der in Abschnitt
6 genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind

e wenn Sie unter einer starken Beeintrachtigung der Leberfunktion
leiden (siehe auch ,Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen®)

¢ bei gleichzeitiger Einnahme von Ergotamin oder Dihydroergotamin
(Mittel, die BlutgefaBe verengen)

¢ bei einer angeborenen oder erworbenen QT-Intervallverlangerung

¢ bei Stérungen des Elektrolythaushaltes und hier besonders bei einer
Hypokaliamie und Hypomagnesiamie

e bei klinisch relevanten Herzrhythmusstérungen (z. B. ventrikulare
Arrhythmie) oder bei schwerer Herzinsuffizienz (NYHA 1V)

e bei gleichzeitiger Einnahme/Anwendung von EryHEXAL Saft und be-
stimmten Arzneimitteln, da es zu QT-Intervallverlangerungen im EKG
und unter Umsténden zu lebensbedrohlichen Herzrhythmusstdrun-
gen (ventrikuldare Arrhythmien [Torsade de pointes]) kommen kann.
Zu diesen Arzneimitteln zahlen z. B.:

- Antihistaminika (Mittel zur Behandlung von Allergien) wie Terfena-
din oder Astemizol

- Wirkstoffe wie Cisaprid (Mittel zur Anregung der Darmbewegung)

- Pimozid (Arzneimittel zur Behandlung bestimmter psychiatrischer
Erkrankungen)

- bestimmte Neuroleptika (Mittel zur Behandlung zerebraler Krampfe)

- Antiarrhythmika der Klassen IA und Il

- tri- und tetrazyklische Antidepressiva (Mittel gegen Stimmungs-
schwankungen)

- Antibiotika (einige Fluorchinolone), Imidazol-Antimykotika und
Antimalariamittel

- einige Mittel gegen Krebserkrankungen (z. B. Arsentrioxid)

- sonstige (z. B. Methadon und Budipin)

¢ bei gleichzeitiger Einnahme von Simvastatin, Lovastatin oder Ator-
vastatin (Arzneimittel zur Senkung der Blutfette). Die Behandlung mit
diesen Arzneimitteln muss wéahrend der Einnahme von EryHEXAL
Saft unterbrochen werden.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit lnrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie EryHEXAL
Saft einnehmen.

Herzrhythmusstérungen

EryHEXAL Saft kann voritibergehend eine bestimmte Verdnderung
des EKGs verursachen, die sehr selten zu einer lebensbedrohlichen
Herzrhythmusstérung fiihren kann. Wenn Sie eine Frau oder ein &l-
terer Patient sind, sind Sie moglicherweise empfindlicher fur EKG-
Veranderungen. Wenn die Durchblutung Ihres Herzmuskels beein-
trachtigt ist, sprechen Sie bitte mit Inrem Arzt, bevor Sie EryHEXAL
Saft anwenden, da dies das Risiko fir Herzrhythmusstoérungen er-
héhen kann.

Treten unter der Therapie Symptome wie Herzklopfen oder Herz-
rasen, Schwindel oder kurze Bewusstlosigkeit auf, die Zeichen von
Herzrhythmusstérungen sein kénnen, suchen Sie bitte umgehend
Ihren Arzt auf, der entsprechende Untersuchungen (z. B. EKG und
Bestimmung des QT-Intervalls) durchfiihren wird.

Bei Risikofaktoren fiir Elektrolytstérungen wie Diuretika-/Laxantien-
medikation, Erbrechen, Durchfall, Anwendung von Insulin in Notfall-
situationen, Nierenerkrankungen oder anorektischen Zustanden sind
adaquate Laborkontrollen und gegebenenfalls ein entsprechender
Elektrolytausgleich durchzufiihren.

Allergische Reaktionen

Uberempfindlichkeit und allergische Reaktionen (z. B. Hautausschlag)
kénnen schon nach der ersten Anwendung von EryHEXAL Saft auf-
treten. Schwere allergische Sofortreaktionen mit Gesichts-, Gef&B- und
Kehlkopfschwellungen (Odeme) und Atemnot kénnen sich sehr selten
bis hin zum lebensbedrohlichen Schock (anaphylaktische/anaphylak-
toide Reaktionen) entwickeln. In diesen Féllen muss EryHEXAL Saft
sofort abgesetzt und eine drztliche oder notarztliche Behandlung (z. B.
Schocktherapie) begonnen werden.

Erbrechen und Durchfall

Dieses Arzneimittel kann zu Erbrechen und Durchfall fihren (siehe Ab-
schnitt 4). In diesem Fall kann die Wirksamkeit von EryHEXAL Saft und/
oder anderen von Ihnen gleichzeitig eingenommenen Arzneimittel (wie
z. B. der sogenannten ,Pille”) beeintrachtigt werden. Fragen Sie hierzu
bei Bedarf Ihren Arzt oder Apotheker.

Schwere Durchfille

Bei Auftreten von schweren, anhaltenden, manchmal blutig-schleimi-
gen Durchféllen und krampfartigen Bauchschmerzen wahrend oder
bis zu 10 Wochen nach der Therapie suchen Sie bitte umgehend lhren
Arzt auf, weil sich dahinter eine ernst zu nehmende schwere Schleim-
hautentziindung des Darmes (pseudomembrandse Enterokolitis) ver-
bergen kann, die sofort behandelt werden muss. Praparate, die die
Darmbewegung (Darmperistaltik) hemmen, diirfen nicht eingenommen
werden.

Patienten mit eingeschrénkter Leberfunktion/Leberschiden
EryHEXAL Saft darf bei Erkrankungen der Leber nur nach strenger
Nutzen-Risiko-Abwéagung angewendet werden.

Bitte informieren Sie lhren Arzt, wenn Leberfunktionsstérungen vor-
liegen oder friiher einmal vorlagen (siehe auch Abschnitt 2 unter ,Ery
HEXAL Saft darf nicht eingenommen werden®). Gelegentlich wurden
erhéhte Leberenzymwerte beobachtet. Sehr selten wurden auch

Hepatitis, LebervergroBerung und Leberversagen beschrieben (siehe
Abschnitt 4). Die Behandlung ist abzubrechen und &rztlicher Rat ein-
zuholen, wenn sich Anzeichen und Symptome einer Lebererkrankung
wie Appetitlosigkeit, Gelbsucht, Dunkelfarbung des Urins, Juckreiz
oder Druckempfindlichkeit des Bauches entwickeln.

Die langer dauernde Behandlung (2—3 Wochen) kann selten infolge
einer Sensibilisierung (Antikdrperbildung nach Kontakt mit dem Arznei-
stoff) zu einem Gallenstau in der Leber (intrahepatische Cholestase)
bzw. zu einer Gelbsucht (cholestatischer Ikterus) mit zum Teil kolik-
artigen Leibschmerzen, besonders bei schon vorher bestehender
Leberschadigung, bei Wiederholungsbehandlungen und bei Aller-
gikern, fihren. Begleitsymptome eines Gallenstaus (Cholestase) kénnen
u. a. Brechreiz, Erbrechen, Hautreaktionen (Nesselsucht [Urtikaria]),
Erhéhung bestimmter weiBer Blutzellen (Eosinophilie), Fieber und
Bauchkrampfe sein.

Diese Reaktionen kénnen schon bei Erstanwendung auftreten. Die
Gefahr des Auftretens steigt durch eine wiederholte Anwendung bzw.
bei einer langer als 10 Tage andauernden Therapie und bei gleich-
zeitiger Anwendung anderer leberschadigender Medikamente.

Patienten mit eingeschrénkter Nierenfunktion

Zur Anwendung und Dosierung bei eingeschrankter Nierenfunktion
siehe Abschnitt 3 unter ,,Hinweise zur Dosierung bei eingeschrénkter
Nierenfunktion®.

Entziindungen der Lunge (Pneumonie)

Bei der nicht im Krankenhaus erworbenen Pneumonie ist EryHEXAL
Saft wegen der haufigen Resistenz des Haupterregers nicht das Mittel
der Wahl. Bei im Krankenhaus erworbenen Pneumonien sollte Ery
HEXAL Saft nur in Kombination mit anderen Antibiotika verwendet wer-
den. Fragen Sie hierzu bei Bedarf lhren Arzt.

Anwendung bei Séduglingen und Kleinkindern

Bei Sauglingen und Kleinkindern sollte der empfohlene Dosisbereich,
abhé&ngig vom Krankheitsbild und -verlauf, genau eingehalten werden,
damit keine Leberschadigung durch eine Uberdosierung auftreten
kann.

Es liegen Hinweise auf ein mogliches Risiko fur die Ausbildung einer
Einengung des Magenausgangs (Pylorusstenose) bei Sduglingen vor,
die in den ersten Lebenswochen mit Erythromycin, dem Wirkstoff von
EryHEXAL Saft, behandelt wurden. Die Eltern sollten den Arzt auf-
suchen, wenn ein Erbrechen oder eine Reizbarkeit im Zusammenhang
mit der Nahrungsaufnahme auftritt.

Langzeitanwendung oder Verwendung hoher Dosen

Bei einer Behandlungsdauer langer als 3 Wochen wird eine regelmaBi-
ge Kontrolle des Blutbildes, der Leber- und Nierenfunktionswerte emp-
fohlen.

Eine langerfristige und/oder wiederholte Anwendung von EryHEXAL
Saft kann zu einer Neu- oder Zweitinfektion mit Erythromycin-unemp-
findlichen (resistenten) Bakterien oder Sprosspilzen flhren.

Auf Zeichen einer méglichen Folgeinfektion mit solchen Erregern ist zu
achten (Pilzbefall der Schleimhaute mit Rétung und weiBlichen Beldgen
der Schleimhéaute). Folgeinfektionen miissen entsprechend behandelt
werden.

Informieren Sie lhren Arzt,

e wenn die Durchblutung Ihres Herzmuskels beeintrachtigt ist. Sprechen
Sie bitte mit lnrem Arzt, bevor Sie EryHEXAL Saft anwenden, da dies
das Risiko fiir Herzrhythmusstérungen erhéhen kann.

¢ wenn Sie an Myasthenia gravis leiden, einer seltenen Erkrankung, die
eine Muskelschwéache verursacht.

e wenn Sie unter der Behandlung mit EryHEXAL Saft irgendeine Ver-
stérkung der Krankheitszeichen Ihrer Myasthenia gravis bemerken.
Sie mussen EryHEXAL Saft sofort absetzen und sich in arztliche Be-
handlung begeben.

e wenn Sie gleichzeitig Statine (Arzneimittel zur Senkung lhrer Blut-
fette) einnehmen, da es bei gleichzeitiger Einnahme mit EryHEXAL
Saft mdglicherweise zu einem verstarkten Muskelabbau kommt. Bei
gleichzeitiger Einnahme der Statine Simvastatin, Lovastatin oder
Atorvastatin muss die Behandlung mit diesen Arzneimitteln wahrend
der Einnahme von EryHEXAL Saft unterbrochen werden.

Einnahme von EryHEXAL Saft zusammen mit anderen Arz-
neimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimit-
tel einnehmen/anwenden, kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/
angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzuneh-
men/anzuwenden.

Die Wirkungen mancher Arzneimittel kénnen durch gleichzeitige An-
wendung anderer Arzneimittel beeinflusst werden. Ihr Arzt kann Ihnen
sagen, ob unter diesen Umstanden mit Unvertréglichkeit zu rechnen
ist oder ob besondere MaBnahmen erforderlich sind, wenn Sie dieses
Arzneimittel anwenden.

Die Wechselwirkungen von Erythromycin mit anderen Arzneistoffen ba-
sieren hauptséchlich auf einer Beeinflussung des Stoffwechsels in der
Leber. Haufiger Mechanismus ist hierbei die Blockierung des Multi-
enzymsystems P-450 (spezielles Stoffwechselsystem) durch die Bildung
einer stabilen chemischen Verbindung von Erythromycin mit diesem
Enzymsystem.

Wechselwirkungen von EryHEXAL Saft mit anderen Arzneimitteln siehe
Tabelle 1.

Einnahme von EryHEXAL Saft zusammen mit Nahrungs-
mitteln und Getranken

Die Einnahme wéahrend der Mahlzeiten beeintrdchtigt die Aufnahme
(Resorption) von Erythromycin. Deshalb sollte EryHEXAL Saft mog-
lichst vor oder nach (ca. 1-2 Stunden) den Mahlzeiten eingenommen
werden.

Wegen der moglichen besseren Einnahmeakzeptanz erscheint es ge-
rechtfertigt, dass Kinder EryHEXAL Saft auch wahrend der Mahlzeiten
einnehmen.

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 Einnahme dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Schwangerschaft

In Tierversuchen rief Erythromycin keine Missbildungen hervor. Es gibt
keine entsprechenden kontrollierten Studien an Schwangeren. Nach
Beobachtungsstudien am Menschen wurde jedoch tber Fehlbildungen
des Herz-Kreislauf-Systems berichtet, wenn die Schwangeren wéh-
rend der Friihschwangerschaft Erythromycin-haltige Arzneimittel ein-
genommen hatten.

Bei Anwendung in der Schwangerschaft missen Nutzen und Risiko
sorgféltig gegeneinander abgewogen werden. Wenn Sie schwanger
sind, sollten Sie EryHEXAL Saft nur nach Ricksprache mit lhrem Arzt
anwenden.

Stillzeit

Der Wirkstoff geht in die Muttermilch Uber und kann beim S&ugling
Magen-Darm-Stérungen wie z. B. Durchfélle, aber mdglicherweise
auch die Ausbildung einer Einengung des Magenausgangs (Pylorus-
stenose) verursachen.

Beim gestillten S&ugling ist die Mdglichkeit einer Antikdrperbildung
nach Kontakt mit dem Arzneistoff (Sensibilisierung) oder einer Spross-
pilzbesiedlung (Hefen und hefedhnliche Pilze) nicht auszuschlieBen. Sie
sollten daher EryHEXAL Saft in der Stillzeit nur einnehmen, wenn lhr
Arzt eine Behandlung fiir unbedingt notwendig erachtet.
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Tabelle 1: Wechselwirkungen von EryHEXAL Saft mit anderen Arznei-

mitteln

Anderes Medikament

Folge der Wechselwirkung

Arzneimittel, die Sie nicht gleichzeitig einnehmen/anwenden diirfen

e Antiarrhythmika der Klasse IA und Il

¢ Neuroleptika (Mittel zur Behandlung
zerebraler Krampfe)

e tri- und tetrazyklische Antidepressiva

¢ Antibiotika (bestimmte Fluorchino-
lone), Antimykotika (Fluconazol, Keto-
conazol, ltraconazol) und Antimalaria-
mittel

einige Mittel gegen Krebserkran-
kungen (z. B. Arsentrioxid)

einige nichtsedierende Antihista-
minika (Mittel zur Behandlung von
Allergien), z. B. Astemizol, Terfenadin,
Ebastin, Mizolastin

sonstige, z. B. Methadon, Budipin,
Cisaprid (Mittel, das die Darmbewe-
gung anregt), Pimozid (Arzneimittel
zur Behandlung bestimmter psychiat-
rischer Erkrankungen)

Pentamidin i.v. (intravends) (Arznei-
mittel z. B. gegen spezielle Form der
Lungenentziindung)/Erythromycin i.v.

Kardiale Reizleitungsstérungen und be-
stimmte Formen von lebensbedroh-
lichen Herzrhythmusstdrungen (Torsade
de pointes und andere ventrikulare Ar-
rhythmien), Herzstillstand, Tod.

Daher diirfen Medikamente mit die-
sen Wirkstoffen wéhrend einer Be-
handlung mit EryHEXAL Saft nicht
angewendet werden (siehe auch Ab-
schnitt 2 unter ,,EryHEXAL Saft darf
nicht eingenommen werden®).

Ergotamin-Praparate (Mittel, die
BlutgefaBe verengen)

Erhdhtes Risiko eines Vasospasmus
und von Ischamien in den Extremitaten
(gefaBverengende Wirkung mit Durch-
blutungsstérungen, besonders an Fin-
gern und Zehen) und anderen Geweben
einschlieBlich des Zentralnervensys-
tems.

Daher diirfen Medikamente mit die-
sen Wirkstoffen wahrend einer Be-
handlung mit EryHEXAL Saft nicht
angewendet werden (siehe auch Ab-
schnitt 2 unter ,EryHEXAL Saft darf
nicht eingenommen werden®).

Folgende Statine: Lovastatin, Ator-
vastatin oder Simvastatin (Arznei-
mittel zur Senkung der Blutfette)

Auflésung quergestreifter Muskelfasern
(Rhabdomyolyse).

Simvastatin, Lovastatin oder Atorva-
statin diirfen wéhrend einer Behand-
lung mit EryHEXAL Saft nicht ange-
wendet werden (siehe auch Abschnitt 2
unter ,,EryHEXAL Saft darf nicht einge-
nommen werden®).

Arzneimittel, deren Dosis gegebenenfalls angepasst werden muss

Alfentanil (Narkosemittel)

Alprazolam, Midazolam, Triazolam
und verwandte Benzodiazepine (Be-
ruhigungs-/Schlafmittel)

Bromocriptin (Mittel zur Behandlung
der Parkinson’schen Erkrankung)

Carbamazepin (Mittel zur Behand-
lung von epileptischen Krampfleiden)

Chinidin und Disopyramid (Arznei-
stoffe zur Behandlung von Herzrhyth-
musstdrungen)

Ciclosporin A, Sirolimus und Tacro-
limus (Arzneistoffe zur Unterdriickung
der kérpereigenen Immunabwehr)

Cilostazol (Mittel zur Behandlung der
Schaufensterkrankheit/peripheren ar-
teriellen Verschlusskrankheit)

Clozapin (Arzneimittel zur Behand-
lung bestimmter psychiatrischer Er-
krankungen)

Colchicin (Mittel zur Behandlung des
akuten Gichtanfalls und zur Vor-
beugung von den wiederkehrenden
Attacken des Mittelmeerfiebers)

L]

Digoxin (Arzneistoff zur Behandlung
der Herzschwache)

L]

gerinnungshemmende Arzneistoffe
vom Cumarintyp (z. B. Phenprocou-
mon, Warfarin, Acenocoumarol)

¢ Felodipin (Calciumantagonisten [Mit-
tel zur Behandlung von Bluthoch-
druck])

¢ Methylprednisolon (entziindungs-
hemmender Wirkstoff)

¢ Phenobarbital (Mittel zur Behandlung
von Epilepsie)

¢ Phenytoin und Valproinséure (Mittel
zur Behandlung von epileptischen
Krampfleiden)

¢ Rifabutin, Rifampicin (Mittel gegen
bakterielle Infektionen)

» Sildenafil, Tardanafil, Vardenafil
(Mittel zur Behandlung von Erektions-
stérungen)

¢ Vinblastin (Mittel zur Tumorbehand-
lung)

e Zopiclon (Schlafmittel)

Verstarkung der Wirkung und der
Nebenwirkungen dieser Medikamente.
Auftreten von toxischen Nebenwirkun-
gen (z. B. nierenschéadigende Wirkung
von Ciclosporin A — vor allem bei Nie-
renfunktionsschwéche).

Gegebenenfalls sollte die Konzentration
im Blut kontrolliert und eine Dosisan-
passung vorgenommen werden; dies
gilt insbesondere fiir Carbamazepin,
Clozapin, Phenytoin oder Valproin-
saure.

¢ Theophyllin (Asthmamittel)

e Wirkungsverstarkung bzw. Auftreten
toxischer Nebenwirkungen durch
Theophyllin (ggf. sollte die Theophyllin-
Konzentration im Blut kontrolliert und
eine Dosisanpassung vorgenommen
werden)

e Verringerung der Erythromycin-Wir-
kung

e Verapamil

Wirkungsverstédrkung des Verapamils
und Erythromycins verbunden mit gr6-
Berem Risiko fur das Auftreten kardio-
toxischer (herzschadigender) Effekte
(insbesondere QT-Intervallverlange-
rung, Torsade de pointes, Bradykardie,
Hypotonie, Herzstillstand) sowie fir
das Auftreten einer Laktatazidose

e Statine (Arzneimittel zur Senkung
der Blutfette)

Muskelabbau

Die oben unter , Arzneimittel, die Sie
nicht gleichzeitg einnehmen dirfen®
genannten Statine Lovastatin, Atorvas-
tatin und Simvastatin dirfen wéhrend
einer Behandlung mit EryHEXAL Saft
nicht angewendet werden.

Andere Wech

selwirkungen

¢ Protease-Inhibitoren (Wirkstoffe ge-
gen das AIDS-Virus) wie z.B. Riton-
avir

¢ Cimetidin (Arzneistoff zur Senkung
der Magensaureproduktion)

Hemmung des Abbaus von Erythro-
mycin. Hierdurch erhdht sich die Gefahr
von schweren Nebenwirkungen.

e Omeprazol (Arzneistoff zur Senkung
der Magensaureproduktion)

Deutliche Erhéhung der Arzneimittel-
konzentration von Erythromycin und
Omeprazol im Koérper. Hierdurch erhdht
sich die Gefahr von schweren Neben-
wirkungen.

e Antibiotika

Erythromycin kann die antibakteriellen
Effekte von Betalaktam-Antibiotika
(z. B. Penicillin, Cephalosporine), Clin-
damycin, Lincomycin, Chlorampheni-
col, Streptomycin, Tetracyclin und Co-
listin abschwéachen.

e Orale Kontrazeptiva (sog. ,Pille®)

Einige Antibiotika kénnen zu einer ver-
minderten Wirksamkeit von oralen Kont-
razeptiva fuhren. Deshalb werden alter-
native nicht-hormonelle
Verhitungsmethoden empfohlen.

e Johanniskraut

Verringerung der Erythromycin-Wirkung

Fortsetzung auf der Riickseite >>



Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Ma-
schinen

Nach den bisherigen Erfahrungen hat EryHEXAL Saft einen vernach-
lassigbaren Einfluss auf die Konzentrations- und Reaktionsfahigkeit. Je-
doch kann das Auftreten von Nebenwirkungen die Verkehrstilichtigkeit
und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen negativ beeinflussen.

EryHEXAL Saft enthélt Isomalt und Natriumverbindungen
Dieses Arzneimittel enthalt Isomalt. Bitte nehmen Sie EryHEXAL Saft erst
nach Ricksprache mit lnrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie
unter einer Unvertraglichkeit gegentiber bestimmten Zuckern leiden.

1 ml der zubereiteten Suspension enthélt 0,3 mmol (6 mg) Natrium.
Wenn Sie eine kochsalzarme Diat einhalten missen, sollten Sie dies
bertcksichtigen.

3 Wie ist EryHEXAL Saft einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit
Ihrem Arzt ein. Fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn
Sie sich nicht sicher sind.

Die folgenden Angaben gelten, soweit Ihnen Ihr Arzt EryHEXAL Saft
nicht anders verordnet hat. Bitte halten Sie sich an die Anwendungs-
vorschriften, da EryHEXAL Saft sonst nicht richtig wirken kann!

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die libliche Dosis
Kinder bis zu 8 Jahren

Die Tagesdosis betragt fiir Sauglinge und Kinder bis zu 8 Jahren (bis
30 kg Kérpergewicht) 30 (-50) mg Erythromycin pro kg Kérpergewicht
(KG), aufgeteilt in 3 oder 4 Einzelgaben.

Zur Orientierung fiir die Dosierung mit der Dosierspritze kann fol-
gende Tabelle dienen (1 ml zubereitete Suspension enthélt 40 mg
Erythromycin)

Korpergewicht Tagesdosis Tagesdosis
(ungefdhres Alter | Erythromycin in mg in Milliliter
des Kindes) (40 mg/kg KG/Tag)

(50;63!( Ig\/lonate*) 200-240 3_2?*12|72r?rl1|bis
?c;.?’gl\ljlgnate*) 240-300 Sémlfzfgl rl%ilS
(70’2._61—0 1I;gMonate*) 300-400 s_g—]?nlj g:rsn :nblis
(oo 122 Jahre?) 400-500 a2
(1025.52_ —12 jghre*) 500-600 s-rg?er‘:ﬁsT\lnlbis
(10521_%(3 IS(Q?Jahre) 600-800 33:[?:&'“56?%' r?lilS
R IR R

* siehe auch Hinweis zur Anwendung bei Sduglingen und Kleinkindern
in Abschnitt 2 unter ,Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen*

Kinder liber 8 Jahre, Jugendliche und Erwachsene
Fir diese Altersgruppen stehen héher dosierte Darreichungsformen
wie z. B. der EryHEXAL forte Saft oder EryHEXAL Granulat zur Verf-

gung.

Hinweise zur Dosierung bei eingeschrénkter Nierenfunktion

Bei Kindern bis zu 14 Jahren (mit einem Kdrpergewicht unter 50 kg)
liegen keine Daten zur Dosierung bei eingeschrénkter Nierenfunktion
VOr.

Erythromycin ist nicht hdmodialysierbar. Bei Patienten, die regelmaBig
dialysiert werden, ist eine zusatzliche Dosis daher nicht erforderlich.

Art der Anwendung

Zum Einnehmen.

Die Einnahme wahrend der Mahlzeiten beeintrachtigt die Aufnahme
des Erythromycins. Deshalb sollte EryHEXAL Saft mdglichst 1-2 Stun-
den vor oder nach den Mahlzeiten eingenommen werden.

Wegen der mdglichen besseren Einnahmeakzeptanz erscheint es ge-
rechtfertigt, dass Kinder EryHEXAL Saft auch wéhrend der Mahlzeiten
einnehmen.

Zubereitung der Suspension
1.Schutteln Sie das Granulat in der geschlossenen Flasche kurz auf.

2.0Offnen Sie den kindergesicherten Verschluss der Flasche durch
Niederdricken und gleichzeitiges Linksdrehen des Deckels. Fillen
Sie die Flasche mit kaltem Leitungswasser bis zur Markierungslinie
(Glasrille). Zur Kontrolle der Fullhéhe halten Sie die Flasche in Augen-
héhe.

3.SchlieBen und schitteln Sie die Flasche, bis auf dem Boden keine
Granulatreste mehr zu erkennen sind. Zur Kontrolle halten Sie die
Flasche mit dem Flaschenboden nach oben gegen Licht. Stellen
Sie die Flasche wieder aufrecht. Wenn der Saft die Markierungslinie
(Glasrille) noch nicht erreicht hat, wiederholen Sie Schritt 2 und
schitteln erneut.

4.Driicken Sie den beiliegenden gelochten Stopfen in den Flaschen-
hals. Sollte es Ihnen nicht mdglich sein, den Stopfen vollstédndig hin-
einzudriicken, kénnen Sie die Verschlusskappe aufsetzen und zu-
drehen. Der Stopfen verbindet die Dosierspritze mit der Flasche und
bleibt im Flaschenhals. SchlieBen Sie die Flasche. Der Saft ist nun
gebrauchsfertig.
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Entnahme der gebrauchsfertigen Suspension
5. Schiitteln Sie unmittelbar vor jeder Entnahme die Flasche.

6.0Offnen Sie die Flasche und stecken Sie die Dosierspritze fest in die
Offnung des Stopfens. Der Spritzenkolben soll dabei bis zum An-
schlag in der Spritze stecken.

7.Drehen Sie die Flasche mit der aufgesetzten Dosierspritze vorsichtig
um. Ziehen Sie den Spritzenkolben langsam bis zur verordneten An-
zahl der Milliliter (ml) nach unten. Zeigen sich Luftblasen im aufge-
zogenen Saft, den Kolben wieder in die Spritze driicken und erneut
langsam flillen. Wenn mehr als 5 ml pro Einnahme verschrieben
wurden, muss die Dosierspritze mehrmals gefullt werden.

8. Stellen Sie die Flasche mit der aufgesetzten Dosierspritze wieder auf-
recht und ziehen Sie die Spritze aus dem gelochten Stopfen heraus.

El% 7| Btéﬁ
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Einnahme der gebrauchsfertigen Suspension
9.Sie kdnnen den Saft direkt aus der
Dosierspritze in den Mund des
Kindes entleeren oder zur Einnahme ﬂ
auf einen Loffel geben. Bei der di-
rekten Gabe in den Mund sollte das
Kind aufrecht sitzen. Die Spritze
wird am besten langsam gegen die
Innenseite der Wange entleert, da-
mit sich das Kind nicht verschluckt.

»
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VerschlieBen Sie die Flasche nach jedem Gebrauch gut. Reinigen Sie
die Dosierspritze nach der Einnahme durch mehrmaliges Fullen und
Entleeren mit klarem Wasser.

Dauer der Anwendung
Die Dauer der Behandlung wird von Ihrem Arzt festgelegt.

Bei bakteriellen Infektionskrankheiten richtet sich die Behandlungs-
dauer nach dem Verlauf der Erkrankung. Normalerweise ist eine Be-
handlungsdauer von 7 -8 Tagen ausreichend. Im Interesse eines nach-
haltigen Behandlungserfolges sollte EryHEXAL Saft auch nach
Abklingen der Krankheitserscheinungen unbedingt noch 2-3 Tage
l&nger eingenommen werden.

Bei der Behandlung von Infektionen mit Streptococcus pyogenes (z. B.
Mandel- und Rachenentziindung, Wundrose, Scharlach) ist vorsorglich
eine Mindestbehandlungsdauer von 10 Tagen angezeigt, um Spét-
komplikationen (z. B. rheumatisches Fieber, rheumatische Herzentziin-
dung, Glomerulonephritis [Nierenerkrankung]) vorzubeugen.

Eine langer dauernde Behandlung mit EryHEXAL Saft oder Wieder-
holungsbehandlungen (siehe Abschnitt 2 unter ,,Warnhinweise und Vor-
sichtsmaBnahmen®) sollten nur nach strenger Indikationsstellung
(Grund fir die Arzneimittelanwendung) und unter fortlaufender Uber-
wachung durch lhren Arzt erfolgen.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Ein-
druck haben, dass die Wirkung von EryHEXAL Saft zu stark oder zu
schwach ist.

Wenn Sie eine gréBere Menge von EryHEXAL Saft einge-
nommen haben, als Sie sollten

Bei einer geringen Uberdosierung von EryHEXAL Saft ist kaum mit Ver-
giftungserscheinungen zu rechnen (siehe Abschnitt 4). Es kénnen
Magen-Darm-Stdrungen in Form von Ubelkeit, Erbrechen, Bauch-
schmerzen, Bldhungen, weichen Stihlen oder Durchfall sowie Horver-
lust und Tinnitus auftreten.

Berichte Uber Vergiftungsfélle mit Erythromycin liegen bisher nicht vor.

Verstandigen Sie bei Verdacht auf eine Uberdosierung dennoch einen
Arzt, damit dieser liber das weitere Vorgehen entscheiden kann. Er wird
sich bei der Behandlung einer Uberdosierung am Krankheitsbild orien-
tieren und entsprechende GegenmaBnahmen ergreifen.

Wenn Sie die Einnahme von EryHEXAL Saft vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Ein-
nahme vergessen haben.

Wenn Sie lhr Versehen noch am gleichen Tag bemerken, nehmen Sie
die zu wenig eingenommene Arzneimenge noch am selben Tag nach-
traglich ein.

Bemerken Sie lhr Versehen erst am nachsten Tag, so nehmen Sie nicht
mehr EryHEXAL Saft ein, sondern setzen die Einnahme der gleichen
Menge von EryHEXAL Saft wie verordnet fort. Es kann erforderlich sein,
die Behandlung dann um einen Tag zu verldngern. Sprechen Sie in
solch einem Fall bitte mit Ihrem Arzt. Ein Gesprach mit lhrem Arzt soll-
ten Sie auch fuhren, wenn Sie mehrfach die Einnahme vergessen oder
zu wenig eingenommen haben.

Wenn Sie die Einnahme von EryHEXAL Saft abbrechen
Wenn Sie die Behandlung vorzeitig beenden oder sie zeitweise unter-
brechen, gefahrden Sie den Behandlungserfolg.

Selbst bei einer splrbaren Besserung Ihres Befindens ist die Behandlung
mit EryHEXAL Saft unbedingt zu Ende zu fiihren, da nur so eine voll-
standige Beseitigung der Krankheitserreger gewéhrleistet ist. Sprechen
Sie daher auf jeden Fall mit Ihrem Arzt, bevor Sie eigenméchtig die Be-
handlung mit EryHEXAL Saft unterbrechen oder vorzeitig beenden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben,
wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

4 Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende
Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr haufig:  kann mehr als 1 Behandelten von 10 betreffen

Haufig: kann bis zu 1 Behandelten von 10 betreffen

Gelegentlich:  kann bis zu 1 Behandelten von 100 betreffen

Selten: kann bis zu 1 Behandelten von 1.000 betreffen

Sehr selten:  kann bis zu 1 Behandelten von 10.000 betreffen

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht
abschétzbar

Schwerwiegende Nebenwirkungen

Folgende seltene bis sehr seltene Nebenwirkungen kénnen unter Um-
stédnden akut lebensbedrohlich sein. Darum ist sofort ein Arzt oder Not-
arzt zu informieren, falls ein derartiges Ereignis pl6tzlich auftritt oder
sich unerwartet stark entwickelt.

¢ Schleimhautentziindung des Darmes
mit Symptomen wie schweren, anhaltenden, manchmal blutig-
schleimigen Durchféllen und krampfartigen Bauchschmerzen wéah-
rend oder nach der Behandlung mit EryHEXAL Saft. Dahinter kann
sich eine ernst zu nehmende schwere Schleimhautentziindung des
Darmes (pseudomembrandse Enterokolitis) - meist verursacht durch
Clostridium difficile - verbergen, die sofort mit speziellen Antibiotika
behandelt werden muss. Ihr Arzt wird eine Beendigung der Behand-
lung mit EryHEXAL Saft in Abhangigkeit von dem Grund der Arznei-
mittelanwendung (Indikation) erwagen. Arzneimittel, die die Darm-
bewegung (Peristaltik) hemmen, dlrfen nicht eingenommen werden.

e schwere akute Uberempfindlichkeitsreaktionen (z. B. Gesichts-,
Zungen- und Kehlkopfschwellungen mit Einengung der Atemwege)

e schwere allergische Hauterscheinungen mit Blasenbildung

¢ unerklarliche Muskelschmerzen oder -schwéche oder dunkel
gefarbter Urin, wenn Sie gleichzeitig ein Mittel zur Senkung der Blut-
fette einnehmen

Mégliche Nebenwirkungen

Haufig

¢ Magen-Darm-Stérungen meist leichter Natur in Form von Appetit-
losigkeit, Brechreiz, Erbrechen, Bauchschmerzen, Bldhungen, Ubel-
keit, Krampfen, weichen Stiihlen oder Durchfall. Bei empfindlichen
Patienten kénnen besonders nach hdheren Einzelgaben Ubelkeit und
Erbrechen auftreten.

Gelegentlich

e Infektionen der Schleimhaute durch resistente Bakterien oder Pilze
(z. B. orale und vaginale Candidose)

e allergische Reaktionen

e Anstieg bestimmter Leberenzyme (EiweiBstoffe, die Stoffwechselvor-
gange beschleunigen) als Ausdruck einer leichten Leberzellschadigung

e Hautrétung, Juckreiz, Nesselausschlag mit Blaschen- und Quaddel-
bildung sowie Juckreiz (urtikarielles Exanthem)

Selten

e Schwellung als Folge einer allergischen Reaktion (allergisches Odem/
Angioddem), z. B. Gesichts-, Zungen- und Kehlkopfschwellungen
mit Einengung der Atemwege (siehe Abschnitt 2 unter ,Warnhinwei-
se und VorsichtsmaBnahmen®)

e Gallenstau in der Leber (intrahepatische Cholestase) und Gelbsucht
(cholestatischer lkterus) mit zum Teil kolikartigen Leibschmerzen, ins-
besondere bei langer dauernder Therapie (2-3 Wochen) und beson-
ders bei schon vorher bestehender Leberschadigung sowie bei
Wiederholungsbehandlungen und bei Allergikern (siche Abschnitt 2
unter ,Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen®)

e Gelenkschwellungen

e Arzneimittelfieber

e Erhoéhung der Zahl eosinophiler Granulozyten (Eosinophilie)

Sehr selten )

e schwere akute Uberempfindlichkeitsreaktion (anaphylaktische Re-
aktion) bis hin zum lebensbedrohlichen Schock (anaphylaktischer
Schock) (siehe Abschnitt 2 unter ,Warnhinweise und VorsichtsmaB-
nahmen®)

e Demaskierung bzw. Verschlimmerung einer Myasthenia gravis, einer
seltenen Erkrankung, die eine Muskelschwache verursacht (siehe
Abschnitt 2 unter ,Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen®)

e Ohrensausen (Tinnitus) und meist voriibergehender Horverlust bzw.
Taubheit. (Diese Stérungen sind konzentrationsabhéngig und treten
eher bei Patienten mit stark eingeschréankter Nieren- und/oder Leber-
funktion oder bei hoher Dosierung oder bei Uberdosierung auf.)

e spastisch-hypertrophe Pylorusstenose bei Kindern (Einengung des
Magenausganges), Entziindung der Bauchspeicheldriise (Pankrea-
titis)

e Leberentziindung (Hepatitis), LebervergéBerung (Hepatomegalie)
und Leberversagen (sieche Abschnitt 2 unter ,,Warnhinweise und Vor-
sichtsmaBnahmen®)

e schwere allergische Hauterscheinungen mit Blasenbildung (Erythema
exsudativum multiforme, Stevens-Johnson-Syndrom) oder toxische
epidermale Nekrolyse (schwere allergische Reaktion mit entziindlichen
Veranderungen der Haut sowie Blaschenbildung der Schleimhdute
des Mundes und der Geschlechtsorgane [vor allem bei Kindern aller
Altersstufen])

e Nierenentziindung (interstitielle Nephritis)

Haufigkeit nicht bekannt

e vorlibergehende zentralnervdse Stérungen wie Verwirrtheitszustan-
de, Schuttelkrampfe (Konvulsionen), Halluzinationen, Kopfschmer-
zen, Schlafrigkeit und Schwindelgefuhl

e Sehstérungen inklusive Doppeltsehen und verschwommenes Sehen

e QT-Intervallverldngerung, gefahrliche Herzrhythmusstérungen (un-
regelmaBiger Herzschlag, ventrikuldre Arrhythmien [Torsade de po-
intes]) und Herzjagen (ventrikulére Tachykardien), insbesondere bei
Patienten, die ein verlangertes QT-Intervall im EKG haben, oder bei
gleichzeitiger Einnahme von Arzneimitteln mit moglicher Auslésung
von unregelméBigem Herzschlag oder das QT-Intervall beeinflussen-
den Substanzen (siehe Tabelle ,Wechselwirkungen” im Abschnitt 2)

e Atemnot (inklusive asthmatischer Zusténde)

e schwere Schleimhautentziindung des Darmes (pseudomembrandse
Enterokolitis) (siehe Abschnitt 2 unter ,Warnhinweise und Vorsichts-
maBnahmen*)

e niedriger Blutdruck

e Brustschmerz

¢ allgemeines Krankheitsgeftihl

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt
oder Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch
direkt dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass
mehr Informationen (ber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Ver-
figung gestellt werden.

5 Wie ist EryHEXAL Saft aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett und der Falt-
schachtel nach ,verwendbar bis“ angegebenen Verfallsdatum nicht
mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag
des angegebenen Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
Die Flasche mit dem Granulat fest verschlossen halten, um den Inhalt
vor Feuchtigkeit zu schitzen.

Die zubereitete Suspension im Kuhlschrank lagern (2 °C-8 °C) und
nach 14 Tagen Reste des Arzneimittels nicht mehr verwenden.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser. Fragen Sie lhren Apo-
theker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr
verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6 Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was EryHEXAL Saft enthalt
Der Wirkstoff ist Erythromycin.

1 ml der zubereiteten Suspension enthalt 47 mg Erythromycinethyl-
succinat, entsprechend 40 mg Erythromycin.

5 ml der zubereiteten Suspension enthalten 235 mg Erythromycinethyl-
succinat, entsprechend 200 mg Erythromycin.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Isomalt, Macrogolstearat 2000, Natriumcitrat (Ph.Eur.), Saccharin-Na-
trium, Aromastoffe (Grenadine)

Wie EryHEXAL Saft aussieht und Inhalt der Packung
EryHEXAL Saft, Granulat zur Herstellung einer Suspension zum Ein-
nehmen, ist ein weiBes, kristallines, homogenes Granulat mit aroma-
tischem Geruch.

Die gebrauchsfertige Suspension ist eine weiBe, triibe Suspension mit
aromatischem Geruch.

Die Packung enthalt eine 5-ml-Dosierspritze und einen gelochten
Stopfen als Verbindungsstiick zwischen Dosierspritze und Flasche.

EryHEXAL Saft ist in Packungen mit 16 g Granulat zur Herstellung von
100 ml Suspension und 2 x 16 g Granulat zur Herstellung von 2x 100 ml
Suspension zum Einnehmen erhéltlich.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den Verkehr
gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Hexal AG

Industriestrae 25

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-0

Telefax: (08024) 908-1290

E-Mail: service@hexal.com

Hersteller

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt tiberarbeitet im Ja-
nuar 2015.

lhre Arztin/lhr Arzt, lhre Apotheke und Hexal wiinschen gute Besserung!
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