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Gebrauchsinformation:
Information fiir den Anwender
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Arzneimittel

Erythro-CT 1000 mg Granulat
Granulat zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen
Fiir Erwachsene und Jugendliche ab dem 14. Lebensjahr

Wirkstoff: Erythromycin (als Erythromycinethylsuccinat)

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor

Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels beginnen.

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese
spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen 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 Ihren
Arzt oder Apatheker. Dies gilt auch flir Nebenwirkungen, die nicht in
dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:
1. Was ist Erythro-CT 1000 mg und wofiir wird es angewendet?

2. Was miissen Sie vor der Anwendung von Erythro-CT 1000 mg
beachten?

3. Wie ist Erythro-CT 1000 mg anzuwenden?
4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?
5. Wie ist Erythro-CT 1000 mg aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

Was ist Erythro-CT 1000 mg und wofiir wird es
« angewendet?

1)
1)

Erythro-CT 1000 mg ist ein Makrolid-Antibiotikum.

Erythro-CT 1000 mg wird angewendet zur Behandlung der folgenden
Infektionen, die durch Erythromycin-empfindliche Krankheitserreger
verursacht werden und einer oralen Behandlung zugénglich sind.

. Emzundungeﬂ der tiefen Atemwege:
Akute bakteriell bedingte Verschlechterung einer chronischen
Entziindung der Bronchien (akute bakterielle Exazerbation der
chronischen Bronchitis)
- Entziindungen der Lunge (Pneumonie)
insbesondere Legionellen-Pneumonie und Mykoplasmen-Pneumonie
(spezielle Formen der Lungenentziindung) (siehe 2. unter ,Besondere
Vorsicht bei Einnahme von Erythro-CT 1000 myg ist erforderlich®).
« Infektionen des Hals-, Nasen- und Ohrenbereichs:
Akute bakterielle Mlttelohrentzundung
- Akute bakterielle Entziindung der Nasennebenhohlen - adaquat
diagnostiziert
- Akute bakterielle Entziindung des Rachenraumes (als Alternative zu
Penicillin bei einer Penicillinallergie)
- Akute bakterielle Mandelentziindung (als Alternative zu Penicillin bei
einer Penicillinallergie)
* Schwere Formen der Akne vulgaris (Entziindung der Haut im Bereich der
Talgdriisen)
* Erysipel (Wundrose) (als Alternative zu Penicillin bei einer Penicillin-
Allergie)
» Scharlach (als Alternative zu Penicillin bei einer Penicillin-Allergie)
* Bindehautentziindung (Einschlusskorperchen-Konjunktivitis) und
Kdrnerkrankheit (Trachom), verursacht durch Chlamydia trachomatis
 Diphtherie (auch zur Sanierung von Diphtheriebakterientrdgern oder
-ausscheidern)
» Harnr6hrenentziindung, verursacht durch Chlamydia trachomatis oder
Ureaplasma urealyticum
» Syphilis (Lues) im friihen Stadium, wenn andere, besser wirksame
Antibiotika nicht gegeben werden konnen (z. B. Alternative bei Penicillin-

Allergie)

Erythro-CT 1000 mg darf nicht angewendet werden
wenn Sie bereits friiher mit Erythromycin oder mit anderen Makrolid-
Antibiotika behandelt wurden und dabei Uberempfindlichkeitsreaktionen
auftraten.

- bei Uberempfindlichkeit gegen einen der sonstigen Bestandteile des
Arzneimittels.

- wenn Sie unter einer starken Beeintréchtigung der Leberfunktion leiden
(siehe auch ,Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Erythro-CT
1000 mg ist erforderlich*).

- bei gleichzeitiger Einnahme mit Ergotamin oder Dihydroergotamin
(Mittel, die BlutgefaBe verengen).

- bei einer angeborenen oder erworbenen QT-Intervallverlédngerung.

- bei Storungen des Elektrolythaushaltes und hier besonders bei einer
Hypokalidmie und Hypomagnesiamie.

- beiklinisch relevanten Herzrhythmusstérungen (z. B. ventrikulére
Arrhythmie) oder bei schwerer Herzinsuffizienz (NYHA IV).

- bei gleichzeitiger Einnahme von Erythro-CT 1000 mg und bestimmten
Arzneimitteln, da es zu QT-Intervallverlangerungen im EKG und unter
Umstédnden zu lebensbedrohlichen Herzrhythmusstorungen (ventrikulére
Arrhythmien [Torsade de pointes]) kommen kann. Zu diesen Arznei-
mitteln zéhlen z. B.:

* Antihistaminika (Mittel zur Behandlung von Allergien) wie Terfenadin
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 1A 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 Atorvastatin
(Arzneimittel zur Senkung der Blutfette). Die Behandlung mit diesen
Arzneimitteln muss wéahrend der Einnahme von Erythro-CT 1000 mg
unterbrochen werden.

Was miissen Sie vor der Anwendung von
« Erythro-CT 1000 mg beachten?

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Erythro-CT 1000 mg ist
erforderlich

Herzrhythmusstérungen
Erythro-CT 1000 mg kann vortibergehend eine bestimmte

Verdnderung des EKGs verursachen, die sehr selten zu einer lebens-
bedrohlichen Herzrhythmusstorung fiihren kann. Wenn Sie eine Frau
oder ein dlterer Patient sind, sind Sie méglicherweise empfindlicher
fir EKG-Verdnderungen. Wenn die Durchblutung Ihres Herzmuskels
beeintrachtigt ist, sprechen Sie bitte mit Ihrem Arzt, bevor Sie
Erythro-CT 1000 mg anwenden, da dies das Risiko fur Herzrhythmus-
storungen erhéhen kann.

Treten unter der Therapie Symptome wie Herzklopfen oder Herzrasen,
Schwindel oder kurze Bewusstlosigkeit auf, die Zeichen von Herz-
rhythmusstérungen sein konnen, suchen Sie bitte umgehend Ihren Arzt
auf, der entsprechende Untersuchungen (z. B. EKG und Bestimmung
des QTc-Intervalls) durchftihren wird.

Bei Risikofaktoren fiir Elektrolytstorungen wie Diuretika-/ Laxantien-
medikation, Erbrechen, Durchfall, Anwendung von Insulin in
Notfallsituationen, Nierenerkrankungen oder anorektischen Zustanden
sind addquate Laborkontrollen und ggf. ein entsprechender Elektrolyt-
ausgleich durchzufuhren.

Allergische Reaktionen

Uberempfindlichkeit und allergische Reaktionen (z. B. Hautausschlag)
kénnen schon nach der ersten Anwendung von Erythro-CT 1000 mg
auftreten. Schwere allergische Sofortreaktionen mit Gesichts-, GefdB- und
Kehlkopfschwellungen (Odeme) und Atemnot kénnen sich sehr selten bis
hin zum lebensbedrohlichen Schock (anaphylaktische/anaphylaktoide
Reaktionen) entwickeln. In diesen Féllen muss Erythro-CT 1000 mg sofort
abgesetzt und eine érztliche oder notérztliche Behandlung (z. B. Schock-
therapie) begonnen werden.

Erbrechen und Durchfall

Dieses Arzneimittel kann zu Erbrechen und Durchfall fuhren (siehe 4.
“Welche Nebenwirkungen sind méglich?”). In diesem Fall kann die Wirk-
samkeit von Erythro-CT 1000 mg und/oder anderen von Ihnen gleichzeitig
eingenommenen Arzneimitteln (wie z. B. der so genannten “Pille”) beein-
trachtigt werden. Fragen Sie hierzu bei Bedarf Ihren Arzt oder Apotheker.

Schwere Durchfille

Bei Auftreten von schweren, anhaltenden, manchmal blutig-schleimigen
Durchféllen und krampfartigen Bauchschmerzen wahrend oder bis zu

10 Wochen nach der Therapie suchen Sie bitte umgehend Ihren Arzt

auf, weil sich dahinter eine ernst zu nehmende schwere Schleimhaut-
entziindung des Darmes (pseudomembrandse Enterokolitis) verbergen
kann, die sofort behandelt werden muss. Praparate, die die Darmbewegung
(Darmperistaltik) hemmen, dirfen nicht eingenommen werden.

Patienten mit eingeschrénkter Leberfunktion/Leberschaden
Erythro-CT 1000 mg darf bei Erkrankungen der Leber nur nach strenger
Nutzen-Risiko-Abwédgung angewendet werden.

Bitte informieren Sie Ihren Arzt, wenn Leberfunktionsstorungen vorliegen
oder friiher einmal vorlagen (siehe auch oben). Gelegentlich wurden
erhohte Leberenzymwerte beobachtet. Sehr selten wurden auch Hepatitis,
LebervergroBerung und Leberversagen beschrieben (siehe 4. “Welche
Nebenwirkungen sind maglich?”). Die Behandlung ist abzubrechen und
arztlicher Rat einzuholen, wenn sich Anzeichen und Symptome einer Leber-
erkrankung wie Inappetenz, Gelbsucht, Dunkelfarbung des Urins, Juckreiz
oder Druckempfindlichkeit des Bauches entwickeln.

Eine langer dauernde Behandlung (2 - 3 Wochen) kann selten infolge einer
Sensibilisierung (Antikdrperbildung nach Kontakt mit dem Arzneistoff) zu
einem Gallenstau in der Leber (intrahepatische Cholestase) bzw. zu einer
Gelbsucht (cholestatischer Ikterus) mit z. T. kolikartigen Leibschmerzen,
besonders bei schon vorher bestehender Leberschadigung, bei Wieder-
holungsbehandlungen und bei Allergikern, fihren. Begleitsymptome eines
Gallenstaus (Cholestase) kdnnen u. a. Brechreiz, Erbrechen, Hautreaktionen
(Nesselsucht [Urtikarial), Erhdhung 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.

Patienten mit eingeschrénkter Nierenfunktion
Zur Anwendung und Dosierung bei eingeschrénkter Nierenfunktion siehe
3. unter “Hinweise zur Dosierung bei eingeschrankter Nierenfunktion”.

Entziindungen der Lunge (Pneumonie)

Bei der nicht im Krankenhaus erworbenen Pneumonie ist Erythro-CT

1000 mg wegen der haufigen Resistenz des Haupterregers nicht das Mittel
der Wahl. Bei im Krankenhaus erworbenen Pneumonien sollte Erythro-CT
1000 mg nur in Kombination mit anderen Antibiotika verwendet werden.
Fragen Sie hierzu bei Bedarf Ihren Arzt.

Anwendung bei Sauglingen und Kleinkindern

Bei Sauglingen und Kleinkindern sollte der empfohlene Dosisbereich,
abhdngig vom Krankheitsbild und -verlauf, genau eingehalten werden,
damit keine Leberschddigung durch eine Uberdosierung auftreten kann.
Es liegen Hinweise auf ein mdgliches Risiko fur die Ausbildung einer
Einengung des Magenausgangs (Pylorusstenose) bei Sauglingen vor, die in
den ersten Lebenswochen mit Erythromycin, dem Wirkstoff von Erythro-CT
1000 mg behandelt wurden. Die Eltern sollten vom Arzt iiber die klinischen
Anzeichen einer Pylorusstenose informiert werden.

Langzeitanwendung oder Verwendung hoher Dosen:

Bei einer Behandlungsdauer langer als 3 Wochen wird eine regelmaBige
Kontrolle des Blutbildes, der Leber- und Nierenfunktionswerte empfohlen.
Eine langerfristige und/oder wiederholte Anwendung von Erythro-CT

1000 mg kann zu einer Neu- oder Zweitinfektion mit Erythromycin-
unempfindlichen (resistenten) Bakterien oder Sprosspilzen fiihren.

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

Informieren Sie auch Ihren Arzt.
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Erythro-CT 1000 mg irgendeine Verstarkung der Krankheitszeichen Ihrer

Myasthenia gravis bemerken, miss
absetzen und sich in arztliche Beha

en Sie Erythro-CT 1000 mg sofort
ndlung begeben.

- wenn Sie gleichzeitig Statine (Arzneimittel zur Senkung Ihrer Blutfette)

einnehmen, da es bei gleichzeitiger

Einnahme mit Erythro-CT 1000 mg

maglicherweise zu einem verstarkten Muskelabbau kommt. Bei gleich-
zeitiger Einnahme der Statine Simvastatin, Lovastatin oder Atorvastatin
muss die Behandlung mit diesen Arzneimitteln wéahrend der Einnahme

von Erythro-CT 1000 mg unterbroc!
Kinder

hen werden.

Erythro-CT 1000 mg ist nicht geeignet fir Kinder unter 14 Jahren. Hierfiir

stehen niedriger dosierte Darreichung

sformen zur Verfiligung.

Bei Anwendung von Erythro-CT 1000 mg mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder A|
mittel einnehmen/anwenden bzw. vor
haben, auch wenn es sich um nicht ve
handelt.

potheker, wenn Sie andere Arznei-
kurzem eingenommen/angewendet
rschreibungspflichtige Arzneimittel

Die Wechselwirkungen von Erythro-CT 1000 mg mit anderen Arzneistoffen
basieren hauptséchlich auf einer Beeinflussung des Stoffwechsels in
der Leber. Haufiger Mechanismus ist hierbei die Blockierung des Multi-

enzymsystems P-450 (spezielles Stoff

wechselsystem) durch die Bildung

einer stabilen chemischen Verbindung von Erythromycin mit diesem

Enzymsystem.
Wechselwirkungen von Erythro-CT 10

00 mg mit anderen Arzneimitteln

anderes Medikament

Folge der Wechselwirkung

Arzneimittel, die Sie nicht gleichzeitig einnehmen diirfen

Antiarrhythmika der Klasse la
und Il

Neuroleptika (Mittel zur Behand-
lung zerebraler Krampfe)

Tri- und tetrazyklische Anti-
depressiva

Antibiotika (bestimmte Fluorchino-
lone, Imidazol-Antimykotika und
Antimalariamittel)

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

einige nicht-sedierende Anti-
histaminika (Mittel zur Behandlung
von Allergien), z. B. Astemizol,
Terfenadin, Ebastin

sonstige, z. B. Methadon, Budipin
Cisaprid (Mittel, das die Darm-
bewegung anregt), Pimozid (Arznei-
mittel zur Behandlung bestimmter
psychiatrischer Erkrankungen)
Pentamidin (i.v. = intravends)
(Arzneimittel z. B. gegen eine
spezielle Form der Lungen-

entziindung)/ Erythromycin (i.v.)

kardiale Reizleitungsstorungen
und bestimmte Formen von
lebensbedrohlichen Herzrhythmus-
storungen (Torsade de pointes und
andere ventrikuldre Arrhythmien),
Herzstillstand, Tod

Daher diirfen Medikamente

mit diesen Wirkstoffen

wiahrend einer Behandlung

mit Erythro-CT 1000 mg nicht
angewendet werden (siehe auch
LErythro-CT 1000 mg darf nicht
angewendet werden®).

Ergotamin-Praparate (Mittel, die
BlutgeféBe verengen)

erhohtes Risiko eines Vasospasmus
und von Ischdmien in den Extremi-
taten (gefdBverengende Wirkung mit
Durchblutungsstorungen, besonders
an Fingern und Zehen) und anderen
Geweben einschlieBlich des Zentral-
nervensystems. Daher diirfen Medi-
kamente mit diesen Wirkstoffen
wahrend einer Behandlung

mit Erythro-CT 1000 mg nicht
angewendet werden (siehe auch
LErythro-CT 1000 mg darf nicht
angewendet werden®.).

Folgende Statine:
Lovastatin, Atorvastatin oder
Simvastatin (Arzneimittel zur
Senkung der Blutfette)

Auflosung quergestreifter Muskel-
fasern (Rhabdomyolyse).
Simvastatin, Lovastatin oder
Atorvastatin durfen wahrend

einer Behandlung mit Erythro-CT
1000 mg nicht angewendet werden
(siehe auch ,Erythro-CT 1000 mg
darf nicht angewendet werden®).

Arzneimittel, deren Dosis ggf. angepasst werden muss

Alfentanil (Narkosemittel)

Alprazolam, Midazolam, Triazolam
(Beruhigungs-/Schlafmittel)
Bromocriptin (Mittel zur
Behandlung der Parkinsonschen
Erkrankung)

Carbamazepin (Mittel zur
Behandlung von epileptischen
Krampfleiden)

Chinidin und Disopyramid
(Arzneistoffe zur Behandlung von
Herzrhythmusstorungen)
Ciclosporin A, Sirolimus und
Tacrolimus (Arzneistoffe zur
Unterdrtickung der korpereigenen
Immunabwehr)

Cilostazol (Mittel zur Behandlung
der Schaufensterkrankheit/
peripheren arteriellen Verschluss-
krankheit)

Clozapin (Arzneimittel zur Behand-
lung bestimmter psychiatrischer
Erkrankungen)

Colchicin (Mittel zur Behandlung
des akuten Gichtanfalls und

zur Vorbeugung von den
wiederkehrenden Attacken des
Mittelmeerfiebers)

Digoxin (Arzneistoff zur Behand-
lung der Herzschwdache)

gerinnungshemmende Arzneistoffe
vom Cumarintyp

(z.B. Warfarin oder Phenprocoumon)
Felodipin und Verapamil
(Calciumantagonisten [Mittel zur
Behandlung von Bluthochdruck])
Methylprednisolon (entziindungs-
hemmender Wirkstoff)

Phenytoin und Valproinsaure (Mittel
zur Behandlung von epileptischen
Krampfleiden)

Sildenafil, Tardanafil, Vardenafil
(Mittel zur Behandlung von
Erektionsstorungen)

Vinblastin (Mittel zur Tumor-
behandlung)

Zopiclon (Schlafmittel)

Verstarkung der Wirkung und
der Nebenwirkungen dieser
Medikamente. Auftreten von
toxischen Nebenwirkungen

(z. B. nierenschédigende Wirkung
von Ciclosporin A - vor allem bei
Nierenfunktionsschwéche).

Gegebenenfalls sollte die Konzen-
tration im Blut kontrolliert und eine
Dosisanpassung vorgenommen
werden; dies gilt insbesondere
fur Carbamazepin, Clozapin,
Phenytoin oder Valproinsaure.

Theophyllin (Asthmamittel)

* Wirkungsverstéarkung bzw.
Auftreten toxischer Neben-
wirkungen durch Theophyllin
(Gegebenenfalls sollte die
Theophyllin-Konzentration
im Blut kontrolliert und eine
Dosisanpassung vorgenommen
werden)

« Verringerung der Erythromycin-
Wirkung

Statine (Arzneimittel zur Senkung
der Blutfette)

Muskelabbau

Die oben unter "Arzneimittel, die Sie
nicht gleichzeitg einnehmen diirfen”
genannten Statine Lovastatin,
Atorvastatin und Simvastatin

dirfen wéahrend einer Behandlung
mit Erythro-CT 1000 mg nicht
angewendet werden.

Andere Wech

selwirkungen

Protease-Inhibitoren (Wirkstoffe
gegen das AIDS-Virus), wie z. B.
Ritonavir

Cimetidin (Arzneistoff zur Senkung
der Magensdureproduktion)

Hemmung des Abbaus von
Erythromycin. Hierdurch erhoht
sich die Gefahr von schweren
Nebenwirkungen.

Omeprazol (Arzneistoff zur
Senkung der Magensaure-
produktion)

Deutliche Erhéhung der Arznei-

mittelkonzentration von Erythro-
mycin und Omeprazol im Korper.
Hierdurch erhdht sich die Gefahr

von schweren Nebenwirkungen.

Bei Anwendung von Erythro-CT 1000 mg zusammen mit Nahrungs-

mitteln und Getrénken

Nahrungsaufnahme hat keinen nachteiligen Einfluss auf die Aufnahme von

Erythromycinethylsuccinat aus dem M

Schwangerschaft und Stillzeit
In Tierversuchen rief Erythromycin kei

agen-Darm-Kanal.

ne Missbildungen hervor. Es gibt

keine entsprechenden kontrollierten Studien an Schwangeren. Nach
Beobachtungsstudien am Menschen wurde jedoch tiber Fehlbildungen
des Herz-Kreislauf-Systems berichtet, wenn die Schwangeren wéahrend der
Friihschwangerschaft Erythromycin-haltige Arzneimittel eingenommen

hatten. Bei Anwendung in der Schwangerschaft und Stillzeit miissen Nutzen

und Risiko sorgféltig gegeneinander a
Wenn Sie schwanger sind, sollten Sie
Riicksprache mit Ihrem Arzt anwende

bgewogen werden.
Erythro-CT 1000 mg nur nach
n.

Der Wirkstoff geht in die Muttermilch Gber und kann beim Sdugling
Magen-Darm-Storungen, wie z. B. Durchfélle, aber méglicherweise auch
die Ausbildung einer Einengung des Magenausgangs (Pylorusstenose)

verursachen.
Beim gestillten Sdugling ist die Mdglic!

hkeit einer Antikorperbildung nach

Kontakt mit dem Arzneistoff (Sensibilisierung) oder einer Sprosspilzbesied-

lung (Hefen und hefedhnliche Pilze) ni

cht auszuschlieBen.

Sie sollten daher Erythro-CT 1000 mg in der Stillzeit nur anwenden, wenn
Ihr Arzt eine Behandlung fur unbedingt notwendig erachtet.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Nach den bisherigen Erfahrungen hat
baren Einfluss auf die Konzentrations-

Erythro-CT 1000 mg vernachldssig-
und Reaktionsfahigkeit. Jedoch

kann das Auftreten von Nebenwirkungen die Verkehrstiichtigkeit und die
Féahigkeit zum Bedienen von Maschinen negativ beeinflussen.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige Bestandteile von

Erythro-CT 1000 mg

Jeder Dosierbeutel enthélt 6,59 mmol (151,48 mg) Natrium. Wenn Sie eine

kochsalzarme Didt einhalten miissen,
Dieses Arzneimittel enthalt Isomalt. Bi

erst nach Riicksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie

sollten Sie dies berlcksichtigen.
tte nehmen Sie Erythro-CT 1000 mg

unter einer Unvertrdglichkeit gegentiber bestimmten Zuckern leiden.

Hinweis fiir Diabetiker
Jeder Dosierbeutel enthélt 2092 mg |

somalt, entsprechend 0,17 BE.

3 Wie ist Erythro-CT 1000 mg anzuwenden?

?

Wenden Sie Erythro-CT 1000 mg immer genau nach der Anweisung des
Arztes an. Bitte fragen Sie bei Inrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie

sich nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die ibliche Dosis

Fiir Kinder unter 14 Jahren oder bei ei

iner Tagesdosis von weniger als 3 g

Erythromycin stehen niedrigere Dosisstarken zur Verfigung.

Jugendliche ab dem 14. Lebensjahr u

nd Erwachsene mit einem Kérper-

ewicht iber 50 k

Die Tagesdosis flir Jugendliche ab dem 14. Lebensjahr und Erwachsene
(ab 50 kg Korpergewicht) betragt etwa (1,5)-2 g Erythromycin, aufgeteilt in

3-4 Einzelgaben.

Bei schweren Erkrankungen oder maBig empfindlichen Keimen kann die
Tagesdosis fiir Jugendliche ab 14 Jahre und Erwachsene auf arztliche
Anweisung bis auf das Doppelte erhoht werden.
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Die maximale Tagesdosis fiir Jugendliche ab 14 Jahre und Erwachsene
(Uber 50 kg Koérpergewicht) betrdgt 4 g Erythromycin, entsprechend
4 Beutel Erythro-CT 1000 mg pro Tag, aufgeteilt in 4 Einzelgaben.

Spezielle Dosierungsempfehlungen

Akute Gonokokken-Infektion (Tripper)
Die Tagesdosis betragt 3 g Erythromycin, entsprechend 3 Beutel Erythro-CT
1000 mg pro Tag, aufgeteilt in 3 Einzelgaben tber 7 Tage.

Der Erfolg einer Behandlung gegen Gonokokken sollte durch eine
bakteriologische Kontrolluntersuchung 3 - 4 Tage nach Behandlungsende
Uberprtift werden.

Syphilis (Lues) im friihen (primdren) Stadium

Die Tagesdosis betrégt 3 g Erythromycin, entsprechend 3 Beutel Erythro-CT
1000 mg pro Tag, aufgeteilt in 3 Einzelgaben, Uber einen Zeitraum von

15 Tagen. Die Gesamtdosis sollte 45 g nicht unterschreiten. Sie kann bis
auf 64 g erhéht werden.

Urethritis (Harnréhrenentziindung), verursacht durch Chlamydia
trachomatis oder Ureaplasma urealyticum

Die Tagesdosis betrégt (2,5-)3 g Erythromycin, entsprechend 3 Beutel
Erythro-CT 1000 mg pro Tag, aufgeteilt in 3 Einzelgaben, {iber einen
Zeitraum von 7 Tagen.

Hinweise zur Dosierung bei eingeschrankter Nierenfunktion

Bei Patienten mit maBiger Einschrankung der Nierenfunktion bis zum
Nierenversagen mit vollig gehemmter Harnproduktion sollte eine Tages-
maximaldosis von 2 g Erythromycin, entsprechend 2 Beutel Erythro-CT
1000 mg pro Tag fir Jugendliche ab 14 Jahre und Erwachsene, nicht
Uberschritten werden.

Erythromycin ist nicht durch Blutwdsche (Dialyse) aus dem Blut entfernbar.
Falls Sie regelmaBig dialysiert werden, ist eine zusatzliche Dosis vor oder
nach dem Dialysevorgang daher nicht erforderlich.

Art der Anwendung

Die Suspension kann wéhrend, vor oder nach den Mahlzeiten einge-
nommen werden. Nahrungsaufnahme hat keinen nachteiligen Einfluss auf
die Aufnahme von Erythromycinethylsuccinat aus dem Magen-Darm-Kanal.

Anleitung zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen
Geben Sie den Beutelinhalt von Erythro-CT 1000 mg in geniigend Wasser,
Fruchtsaft oder Tee, riihren Sie um und trinken Sie diese Suspension sofort.

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

Bei bakteriellen Infektionskrankheiten richtet sich die Behandlungsdauer
nach dem Verlauf der Erkrankung. Normalerweise ist eine Behandlungsdauer
von 7 - 8 Tagen ausreichend. Im Interesse eines nachhaltigen Behandlungs-
erfolges sollte Erythro-CT 1000 mg auch nach Abklingen der Krankheits-
erscheinungen unbedingt noch 2 - 3 Tage ldnger eingenommen werden.

Bei der Behandlung von Infektionen mit Beta-hdmolysierenden Streptokok-
ken (z. B. Mandel- und Rachenentziindung, Wundrose, Scharlach) ist aus
Vorsorglichkeit eine Mindestbehandlungsdauer von 10 Tagen angezeigt,
um Spatkomplikationen (z. B. rheumatisches Fieber, rheumatische Herzent-
ziindung, bestimmte Nierenerkrankung [Glomerulonephritis]) vorzubeugen.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck
haben, dass die Wirkung von Erythro-CT 1000 mg zu stark oder zu
schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge von Erythro-CT 1000 mg angewendet
haben als Sie sollten

Bei einer geringen Uberdosierung von Erythro-CT 1000 mg ist kaum mit
Vergiftungserscheinungen zu rechnen. Es kdnnen Magen-Darm-Storungen
in Form von Ubelkeit, Erbrechen, Bauchschmerzen, Blahungen, weichen
Stuhlen oder Durchfall sowie Horverluste und Tinnitus auftreten (siehe 4.
,Welche Nebenwirkungen sind méglich?*).

Berichte Uber Vergiftungsfalle mit Erythromycin liegen bisher nicht vor.

Verstandigen Sie bei Verdacht auf eine Uberdosierung dennoch einen Arz,
damit dieser Uber das weitere Vorgehen entscheiden kann.

Wenn Sie die Anwendung von Erythro-CT 1000 mg vergessen haben
Wenn Sie Ihr Versehen noch am gleichen Tag bemerken, nehmen Sie die zu
wenig eingenommene Arzneimenge noch am selben Tag nachtrdglich ein.

Bemerken Sie Ihr Versehen erst am néchsten Tag, so nehmen Sie nicht
mehr Erythro-CT 1000 mg ein, sondern setzen Sie die Anwendung der
gleichen Menge von Erythro-CT 1000 mg wie verordnet fort. Es kann erfor-
derlich sein, die Behandlung dann um einen Tag zu verléngern. Sprechen
Sie in solch einem Fall bitte mit Ihrem Arzt. Ein Gesprdch mit Ihrem Arzt
sollten Sie auch flihren, wenn Sie mehrfach die Anwendung vergessen oder
zu wenig eingenommen haben.

Wenn Sie die Anwendung von Erythro-CT 1000 mg abbrechen
Wenn Sie die Behandlung vorzeitig beenden oder sie zeitweise unter-
brechen, gefahrden Sie den Behandlungserfolg.

Selbst bei einer spiirbaren Besserung lhres Befindens ist die Behandlung
mit Erythro-CT 1000 mg unbedingt zu Ende zu fihren, da nur so eine voll-
stdndige Beseitigung der Krankheitserreger gewahrleistet ist. Sprechen Sie
daher auf jeden Fall mit Ihrem Arzt, bevor Sie eigenméchtig die Behandlung
mit Erythro-CT 1000 mg unterbrechen oder vorzeitig beenden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen
Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

4 Welche Nebenwirkungen sind méglich? .
Wie alle Arzneimittel kann Erythro-CT 1000 mg Nebenwirkungen haben,
die aber nicht bei jedem auftreten miissen.

Haufig Gelegentlich | Selten Sehr selten | nicht
1bis 10 1bis10 1bis 10 weniger als | bekannt
Behandelte | Behandelte |Behandelte |1 Behan- (Haufigkeit
von 100 von 1.000  |von 10.000 | delter von auf Grund-
10.000 lage der
verfligbaren
Daten nicht
abschdtzbar)
Infektionen und parasitare Erkrankungen
Infektionen
der Schleim-
héute durch
resistente
Bakterien
oder Pilze
(z.B. orale
und vaginale
Candidose)
Erkrankungen des Inmunsystems
allergische | allergisches | Schwere
Reaktionen | Odem/ akute Uber-
Angioddem, | empfindlich-
7.B. keitsreaktion
Gesichts-, bis hin zum
Zungen-und | lebens-
Kehlkopf- bedrohlichen
schwellun- | Schock (ana-
gen mit phylaktischer
Einengung | Schock)
der Atem- (siehe
wege (siehe | 2. unter
2. unter ,Besondere
Besondere | Vorsicht
Vorsicht bei der Ein-
bei der Ein- | nahme von
nahmevon | Erythro-CT
Erythro-CT | 1000 mg ist
1000 mg ist | erforderlich®)

erforderlich”)
Psychiatrische Erkrankungen und Erkrankungen des Nervensystems

Demaskie- | vortiber-
rung bzw. gehende
Verschlim- | zentral-
merung einer | nervose
Myasthenia | Stérungen
gravis, einer | wie
seltenen Verwirrtheits-
Erkrankung, |zustande,
die eine Mus- | Krampf-
kelschwéche |anfdlle,
verursacht | Halluzina-
(siehe tionen, Kopf-
2. unter schmerzen,
,Besondere | Schlafrigkeit
Vorsicht und Schwin-
bei der Ein- | delgefuhl
nahme von
Erythro-CT
1000 mg ist
erforderlich®)
Augenerkrankungen
Seh-
storungen,
einschlieB-
lich Doppelt-
sehen und
verschwom-
menem
Sehen
Erkrankungen des Ohrs und des Labyrinths
Ohrensausen
(Tinnitus)
und meist
voriiber-
gehende Hor-
verluste bzw.
Taubheit.*
Herzerkrankungen
QTntervall-
Verldngerung,
gefdhrliche
Herz-
rhythmus-
stérungen
(unregel-
maBiger
Herzschlag,
ventrikuldre
Arrhythmien
[Torsade de
pointes]) und
Herzjagen
(ventrikuldre
Tachykardien),
insbesondere

bei Patienten,
die bereits ein
verldngertes
QTntervall
im EKG
aufweisen
oder bei
gleichzeitiger
Einnahme
von Arznei-
mitteln mit
moglicher
Ausldsung
von unregel-
maBigem
Herzschlag
oder das
QT-ntervall
beein-
flussenden
Substanzen
(siehe Tabelle
Wechselwir-
kungen von
Erythro-CT
1000 mg mit
anderen Arz-
neimitteln” im
Abschnitt 2)

Haufig Gelegentlich | Selten Sehr selten | nicht

1his 10 1his 10 1his 10 weniger als | bekannt

Behandelte | Behandelte |Behandelte |1 Behan- (Haufigkeit

von 100 von 1.000  |von 10.000 |delter von auf Grund-

10.000 lage der

verfligbaren
Daten nicht
abschatzbar)

Erkrankungen der Atemwege, des Brustraums und Mediastinums

Atemnot (ein-

schlieBlich
asthma-
tischer
Zustande)
Erkrankungen des Magen-Darm-Traktes
Magen-Darm- spastisch- | schwere
Storungen hypertrophi- | Schleimhaut-
meist leichter sche Pylorus- | entziindung
Naturin stenose des Darmes
Form von (Einengung | (pseudo-
Appetit- des Magen- | membrandse
losigkeit, ausganges) | Enterokolitis)
Brechreiz, bei Kindern, | (siehe 2.
Erbrechen, unter
Bauch- Entziindung | ,Besondere
schmerzen, der Vorsicht
Bldhungen, Bauchspei- | bei der Ein-
Ubelkeit, cheldriise nahme von
Krampfen, (Pankreatitis) | Erythro-CT
weichen 1000 mg ist
Stiihlen oder erforderlich)
Durchfall.
Bei empfind-
lichen
Patienten
konnen
besonders
nach
hoheren
Einzelgaben
Ubelkeit und
Erbrechen
auftreten.
Leber- und Gallenerkrankungen
Anstieg Gallestauin | Leberent-
bestimmter | der Leber ziindung
Leberenzyme | (intra- (Hepatitis),
(EiweiB- hepatische | Leberver-
stoffe, die Cholestase) | groBerung
Stoffwechsel- | und Gelb- (Hepato-
vorgange sucht (cho- | megalie) und
beschleu- lestatischer | Leberver-
nigen) als Ikterus) mit | sagen (siehe
Ausdruck 2. T. Kolik- 2. unter
einer leichten | artigen Leib- | ,Besondere
Leberzell- schmerzen, | Vorsicht
schadigung | insbesondere | bei der Ein-
bei langer nahme von
dauernder | Erythro-CT
Therapie 1000 mg ist
(2-3 erforderlich®)
Wochen) und
besonders
bei schon
vorher
bestehender
Leberschadi-
gung sowie
bei Wieder-
holungsbe-
handlungen
und bei
Allergikern
(siehe 2.
unter
,Besondere
Vorsicht
bei der Ein-
nahme von
Erythro-CT
1000 mg ist

erforderlich®)

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes

Hautrgtung, schwere
Juckreiz und allergische
Nesselaus- Hauterschei-
schlag mit nungen
Blaschen- mit Blasen-
und Quad- bildung
delbildung (Erythema
(urtikarielles exsudativum
Exanthem) multiforme,
Stevens-
Johnson-
Syndrom)
oder schwere
allergische
Reaktion

mit entziind-
lichen Ver-
dnderungen
der Haut
sowie Blas-
chenbildung
der Schleim-
haute des
Mundes

und der
Geschlechts-
organe
(toxisch-
epidermale
Nekrolyse)
(vor allem bei
Kindern aller
Altersstufen)

Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und Knochenerkrankungen

Gelenk-
schwellungen

Erkrankungen der Nieren und Harnwege

Nierenent-
ziindung
(interstitielle
Nephritis)

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabreichungsort

Arzneimittel-
fieber

* Diese Storungen sind konzentrationsabhangig und treten eher bei
Patienten mit stark eingeschrénkter Nieren- und/oder Leberfunktion, bei
hoher Dosierung oder bei Uberdosierung auf.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt
oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch
direkt dem Bundesinstitut fur 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 iiber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

GegenmaBnahmen

Folgende sehr seltene Nebenwirkungen (ndhere Erlduterungen zu diesen
Nebenwirkungen siehe oben und im Abschnitt 2. unter ,Besondere Vorsicht
bei der Einnahme von Erythro-CT 1000 mg ist erforderlich”) kdnnen unter
Umstdnden akut lebensbedrohlich sein. Darum ist sofort ein Arzt zu infor-
mieren, falls ein derartiges Ereignis plétzlich auftritt oder sich unerwartet
stark entwickelt:

- Schleimhautentziindung des Darmes mit anhaltenden schweren Durch-
fdllen (pseudomembrandse Kolitis)

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

- schwere allergische Hauterscheinungen mit Blasenbildung

- unerklarliche Muskelschmerzen, Schwéche oder dunkel geférbter Urin,
wenn Sie gleichzeitig ein Mittel zur Senkung der Blutfette einnehmen.
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5 Wie ist Erythro-CT 1000 mg aufzubewahren?

Arzneimittel fir Kinder unzugdnglich aufbewahren.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem
Dosierbeutel angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das
Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Nicht tiber 30 °C lagern.

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu
schitzen.

Haltbarkeit nach Herstellung der gebrauchsfertigen Zubereitung
Die Suspension ist nach Herstellung sofort zu trinken!

6 Weitere Informationen I

Was Erythro-CT 1000 mg enthalt

Der Wirkstoff ist Erythromycin.

Jeder Dosierbeutel enthélt 1000 mg Erythromycin (als Erythromycinethyl-
succinat).

Die sonstigen Bestandteile sind:
6-0-0-D-Glucopyranosyl-D-glucitol-1-0-o-D-Glucopyranosyl-D-mannitol (1: 1)
(Syn. Isomalt), Natriumcitrat, Grenadine Aroma (Givaudan), Saccharin-
Natrium, Macrogolstearat 2000.

Wie Erythro-CT 1000 mg aussieht und Inhalt der Packung

WeiBes Granulat

Erythro-CT 1000 mgist in Packungen mit 12 und 20 Dosierbeuteln mit je
4 g Granulat zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen erhéltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
AbZ-Pharma GmbH
Graf-Arco-Str. 3

89079 Ulm

Hersteller

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Str. 3
89143 Blaubeuren

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im
August 2014

Versionscode: Z08
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40022399

Aktualisierungsstand Gebrauchs.info September 2015





