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CALIMS

Agencija za lijekove
i medicinska sredstva Crne Gore





	UPUTSTVO ZA PACIJENTA

	ERITROMICIN  (eritromicin), film tableta, 250mg, 20 x 250mg

ERITROMICIN  (eritromicin), film tableta, 500mg, 20 x 500mg



	Proizvođač:
	Hemofarm A.D. 

	Adresa:
	Beogradski put b.b., Vršac, Republika Srbija

	Podnosilac zahtjeva:
	Hemomont D.O.O

	Adresa:
	8 marta 55 A, Podgorica, Crna Gora


	Prije upotrebe pažljivo pročitajte ovo uputstvo! 

Uputstvo sačuvajte. Možda ćete željeti ponovo da ga pročitate.

Ako imate dodatnih pitanja, obratite se ljekaru ili farmaceutu. 

Ovaj lijek je propisan lično Vama i ne smijete ga dati drugome. Drugome ovaj lijek može da škodi čak i ako ima znake bolesti slične Vašim.


Naziv lijeka, jačina lijeka, farmaceutski oblik

Eritromicin 250 mg film tablete

Eritromicin 500 mg film tablete

Nezaštićen naziv lijeka

INN: eritromicin

Kvantitativni sastav

1 film tableta sadrži:

eritromicin……………… 250 mg ili 500 mg.

(u obliku eritromicin-etilsukcinata)

Kvalitativni sastav

Aktivna supstanca: eritromicin-etilsukcinat

Pomoćne supstance su: kukuruzni skrob, mikrokristalna celuloza, magnezijum-stearat, hipromeloza, makrogol, titan-dioksid (E 171).

Farmaceutski oblik

Film tablete 

Kutija sa 20 tableta od 250 mg 

Kutija sa 20 tableta od 500 mg 

Eritromicin, film tableta, 20x250 mg

Eritromicin, film tableta, 20x500 mg

Farmakoterapijska grupa

ATC: J01FA01
Makrolidni antibiotik

Naziv i adresa nosioca dozvole za stavljanje lijeka u promet  

Hemomont d.o.o. 
8 marta 55 A, Podgorica, Crna Gora

Naziv i adresa proizvođača

Hemofarm A.D. 

Beogradski put bb ,Vršac
Srbija 
1. ŠTA JE LIJEK ERITROMICIN I ČEMU JE NAMIJENJEN?

Eritromicin je antibiotik iz grupe makrolida, širokog antibakterijskog spektra. Ovaj lijek sprječava sintezu proteina bakterija vezivanjem za 50S subjedinicu ribozoma i djeluje bakteriostatski na veliki broj mikroorganizama.

Eritromicin film tablete se koriste za terapiju:
● respiratornih  infekcija
· zapaljenje pluća izazvano atipičnim patogenima (Mycoplasma pneumoniae, Legionella i 

      Chlamidia) 

· streptokokne infekcije uha, grla, nosa (otitis media, tonzilitis, faringitis, laringitis) i donjeg   respiratornog trakta (traheitis, bronhitis, zapaljenje pluća)

      -    veliki kašalj i difterija

● infekcija kod  osoba koje su alergične na peniciline (faringitis, šarlah, crveni vetar, bronhitis, zapaljenje pluća, stafilokokne infekcije kože i rana, gonoreja, sifilis) 

● infekcija izazvanih hlamidijama
· konjuktivitis; urinarne i polne infekcije (uretritis, endocervicitis, epididimitis, infekcije prostate i rektuma) 

      -    lijek je izbora za infekcije hlamidijama u trudnoći

●  zapaljenja crevne sluznice (gastroenteritis) izazvano Campylobacter jejuni          

● streptokoknih i stafilokoknih infekcija kože i mekih tkiva 

● prevencije bakterijskog endokarditisa i reumatske groznice kod pacijenata senzibilisanih (alergičnih) na peniciline; prevencija rekurencije napada reumatske groznice kod pacijenata alergičnih na peniciline i cefalosporine

● ranog stadijuma Lajmske bolesti kod pacijenata koji ne smiju da primaju peniciline i tetracikline.
2. ŠTA MORATE DA PROČITATE PRIJE UZIMANJA LIJEKA

Ovaj lijek NE SMIJETE uzimati u sljedećim slučajevima:

- Ako ste alergični na eritromicin ili na neke druge makrolidne antibiotike

- Ako ste alergični na neku od pomoćnih supstanci u film tabletama 

- Ako imate težak poremećaj u funkcionisanju jetre

- Ako bolujete od porfirije
Upozorenja i mjere opreza

Oboljenja

Potreban je oprez je pri primjeni ovog lijeka:

· Ako imate poremećaj u funkcionisanju jetre i/ili bubrega

· Ako imate teško oboljenje srca sa sklonošću ka aritmijama (produžen QT interval u EKG-u)
      -   Ako imate miasteniju gravis (bolest koju karakteriše preterana slabost mišića)
Primjena u trudnoći i dojenju

Prije nego što počnete da uzimate neki lijek tokom trudnoće i dojenja, posavjetujte se sa Vašim ljekarom ili farmaceutom. 

Potreban je oprez pri primjeni eritromicina u toku trudnoće i dojenja. Može se primjenjivati kod trudnica i dojilja samo kada je to zaista neophodno i kada ljekar procijeni da terapijska korist po majku prevazilazi potencijalni rizik po plod, odnosno bebu.

Uticaj na psihofizičke sposobnosti prilikom upravljanja motornim vozilima i mašinama 

Eritromicin ne utiče na sposobnost upravljanja motornim vozilima i mašinama. 

Na šta morate da pazite ako uzimate druge lijekove?

Imajte u vidu da se ove informacije mogu odnositi i na lijekove koje više ne pijete, kao i na lijekove koje planirate da uzimate u budućnosti. Obavijestite svog ljekara ili farmaceuta ako uzimate, ili ste do nedavno uzimali neki drugi lijek, uključujuči i lijek koji se nabavlja bez ljekarskog recepta.

Eritromicin blokira citohrom P450, a time i metabolizam lijekova koji se transformišu preko ovog enzimskog sistema jetre.

Eritromicin pojačava efekte teofilina (lijek za astmu), karbamazepina, fenitoina i valproata (lijekovi za epilepsiju), klozapina (lijek za određene psihijatrijske bolesti), ciklosporina, alfentanila (anestetik), bromokriptina (za liječenje Parkinsonove bolesti), hinidina i dizopiramida (za liječenje smetnji u srčanom ritmu), felodipina (za liječenje visokog krvnog pritiska), metilprednizolona (kortikosteroid), midazolama ili triazolama (sedativi), takrolimusa, antikoagulanasa, ritonavira, omeprazola, digoksina, silfedanila.
Istovremena primjena eritromicina sa antihistaminicima (za liječenje alergija: terfenadin, astemizol), ili sa cisapridom ili pimozidom, može da dovede do vrlo opasnih aritmija. 

Cimetidin pojačava efekt eritromicina, a penicilini ga smanjuju.

Eritromicin snažno pojačava dejstvo ergotamina i dihidroergotamina, tako da mogu nastati teški poremećaji u perifernoj cirkulaciji (periferni spazmi).

Kontraceptivni efekat hormonskih pilula može biti smanjen tokom istovremene primjene sa eritromicinom. Stoga je potrebno koristiti dodatne nehormonske kontraceptivne metode.

U veoma rijetkim slučajevima, istovremena primjena eritromicina i lovastatina (lijek za smanjenje holesterola u krvi) može potencirati rabdomiolizu (oštećenje mišića).

Laboratorijski testovi

Eritromicin može da utiče na rezultate određivanja kateholamina u mokraći.

Opšte upozorenje

Ukoliko se simptomi ne smanjuju ili se javljaju novi, obavezno se javite ljekaru.
3. KAKO SE LIJEK ERITROMICIN UPOTREBLJAVA? 

Ljekar će vam dati savjet o količini Eritromicin film tableta koje treba da popijete tokom dana i o učestalosti njihovog uzimanja. Ukoliko imate bilo kakvu dilemu u tom pogledu, ne ustručavajte se da ponovo pitate svog ljekara ili farmaceuta.

Kod odraslih i djece starije od 12 godina, za liječenje umjerenih i srednje teških infekcija dnevna doza je 1-2 g eritromicina u 4 podijeljene doze (1 ili 2 film tablete od 250 mg ili 1 film tabletu od 500 mg na 6 sati, u zavisnosti od težine infekcije). Za liječenje ozbiljnih i teških infekcija doza se može povećati do 4 g eritromicina dnevno u 4  podijeljene doze (uzmite 2 film tablete od 500 mg, na 6 sati). 

Način primjene

Tablete treba progutati cijele, bez žvakanja, sa nešto tečnosti.

Lijek se uzima na prazan želudac. Hrana smanjuje resorpciju lijeka.

Trajanje  terapije

Kao opšte pravilo, u potpunosti poštujte dogovor sa ljekarom.

Standardno trajanje terapije je sljedeće: infekcije gornjeg respiratornog trakta se liječe 5-10 dana; donjeg respiratornog trakta 7-14 dana; infekcije koje se prenose seksualnim putem 10-21 dan; infekcije kože i mekih tkiva 5-10 dana; stomačne infekcije najmanje 5 dana.

Streptokokne infekcije obavezno 10 dana.

Ako ste zaboravili da uzmete lijek Eritromicin? 
Nikada ne uzimajte duplu dozu da nadoknadite to što ste preskočili da uzmete lijek!

Ako zaboravite da svoju dozu lijeka uzmete u preporučeno vrijeme, uzmite je naknadno, ali pod uslovom da se nije približilo vrijeme za uzimanje naredne doze. Ako se približilo vrijeme za uzimanje nove doze, sačekajte i uzmite lijek.

Ako ste uzeli više lijeka Eritromicin nego što bi trebalo?

Ukoliko ste uzeli veću dozu lijeka Eritromicin nego što bi trebalo, odmah razgovarajte sa Vašim ljekarom ili farmaceutom.

Ako, greškom, odjednom uzmete više tableta nego što je to preporučeno, odmah se obratite svom ljekaru ili najbližoj zdravstvenoj ustanovi. Sa sobom ponesite pakovanje svog lijeka, čak i ako u kutiji nema više tableta.

4. NEŽELJENE REAKCIJE NA LIJEK

Kao i svi lijekovi, i lijek Eritromicin može imati neželjene reakcije.

Najčešće neželjene reakcije su:  mučnina, nadutost, povraćanje, bolovi u stomaku, prolivi, i češće su kod djece nego kod odraslih. 

Alergijske reakcije rijetko nastaju (urtikarija i druge vrste osipa po koži, eozinofilija). 

Visoka doza eritromicina može izazvati prolazno oštećenje sluha, najčešće kod starih osoba koje imaju poremećaj u radu bubrega i/ili jetre.

Ozbiljne neželjene reakcije kakve su pseudomembranozni kolitis i holestatski hepatitis (zapaljenje jetre zbog nemogućnosti oticanja žuči) nastaju veoma rijetko, i to pri dugotrajnoj primjeni. 

Veoma rijetko se mogu javiti srčane aritmije i bol u grudima.

Eritromicin može izazvati slabost kod osoba sa miastenijom gravis (bolest kod koje postoji preterana slabost mišića).

Ako primijetite bilo koje simptome koji bi mogli biti neželjena reakcija na lijek Eritromicin film tablete, a nisu pomenuti u ovom uputstvu, obavijestite Vašeg ljekara ili farmaceuta.

5. ČUVANJE I  ROK UPOTREBE
Čuvanje
Čuvati lijek van domašaja djece!

Eritromicin 250mg, film tableta: Čuvati na temperaturi do 25ºC.

Eritromicin 500mg, film tableta: Proizvod ne zahteva posebne uslove čuvanja.

Rok upotrebe

Eritromicin 250 mg film tablete: 3 (tri) godine 

Eritromicin 500 mg film tablete: 3 (tri) godine 

Lijek se ne smije koristiti poslije isteka roka upotrebe koji je označen na pakovanju.
Način izdavanja lijeka

Lijek se može izdavati samo uz ljekarski recept.

Posebne mjere uništavanja neupotrebljenog lijeka ili ostatka lijeka

Neupotrebljeni lijek se uništava u skladu sa važećim propisima.

Datum posljednje revizije teksta uputstva

Jun, 2012.

Broj i datum dozvole:

Eritromicin 250mg, film tableta: 2020/12/30 - 02-773 od 15.06.2012. godine
Eritromicin 500mg, film tableta: 2020/12/31 - 02-774 od 15.06.2012. godine
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