ERITROSIF 250 mg
ENTERIK KAPSUL

FORMULU:

ERITROSIF enterik kapstil, 250 mg eritromisin baza esdegder enterik kapli pellet igerir.
Kapsillerde boyar madde olarak tartrazin, titanyum dioksit ve kirmizi demir oksit
kullanilmistir.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI:

Bir makrolid antibiyotik olan eritromisin Streptomyces erythraeus’un suslarindan izole
edilmistir.

Eritromisin’in basit ve yaygin sekli tuz ve asit seklidir, fakat mikrobiyolojik olarak aktif
olan sekli baz seklidir.

Klinik Farmakoloji:

Mikrobiyolojik olarak etki gosteren oral eritromisin’in baz ya da tuzu kolay absorplanir.
Absorplanma, bireylere gore dediskenlik gosterir. Bazi hastalarda istenilen serum
konsantrasyon duzeylerine ulasilmayabilir. Eritromisin baz kullanildiktan sonra, genis
Olglide plazma proteinine baglanir ve kolay disosiye olan bu proteine bagh fraksiyon
absorplanmis eritromisininin %901 olusturur. Absorplanan eritromisin vicut sivilarinin
coguna kolayca diflize olur.

Beyin zari iltihabl olmadiginda da, eritromisin diisiik konsantrasyonda spinal siviya
gecmeyi basarir; fakat menenjitte etken maddenin kan-beyin engelinden gegisi artar.
Karaciger fonksiyonlari normal oldugunda, eritromisin karacigerde birikir ve safrayla
salgilanir. Karaciger fonksiyonlarinin bozuk olmasinin safradan atilimina etkileri
bilinmemektedir. Eritromisin oral yoldan alindiktan sonra, kullanilan etkin dozun %5‘ine
yakini idrarla itrah edilir.

Eritromisin kapsuldeki pelletlerin enterik kapl olmasi, eritromisin bazin mide asidi ile
inaktive olmasini édnlemis olur.

(250 mg'lik eritromisin tek doz olarak alindiginda, kanda yaklasik 3 saat sonra olusan
doruk konsantrasyonlar 1.13 ile 1.68 ug/ml seviyelerindedir. 6 saat icinde bu seviyeler
0.30 - 0.42 ug/ml’ye diser.)

Eritomisin kapsil, mide bos iken alindiginda mide sekresyonunda ilacin stabilitesi icin
optimal kosullar saglanmis ve tam bir absorpsiyon elde edilmis olur.

Mikrobiyoloji:

Eritromisin duyarli mikroorganizmalarin ribozomlarinin 50 S alt birimine baglanarak
protein sentezini inhibe etmek suretiyle mikrobiyolojik etki gésterir. Eritromisin ile
klindamisin birbirinin anti bakteriyel etkilerini antagonize ederler. Haemophilus influenzae
ve Staphylococci’nin bazi suslarn eritromisine karsi rezistans gdsterirler. Eritromisin genel
olarak asadidaki mikroorganizmalara in-vitro olarak etki eder.

-Streptococcus pyogenes

-Alpha hemolytic streptococci (viridans grup)

-Staphylococcus aureus (Tedavi sirasinda rezistans ortaya gikabilir.)

-Mycoplasma pneumoniae

-Streptococcus pneumoniae

-Haemophilus influenzae (Bir ¢ok suslari sadece eritromisine direng gdsterir, ertiromisin
sulfamidlerle birlikte alindiginda duyarlidir.)

-Treponema pallidum

-Corynebacterium diphtheriae

-Corynebacterium minitissimum

-Entamoeba histolytica

-Listeria monocytogenes

-Niesseria gonorrhoeae

-Bordetella pertussis

-Legionella pneumophila (Lejyoner hastalik amili)



ENDIKASYONLARI:

Eritromisin yetiskinlerde ve cocuklarda, asagidaki mikroorganizmalarin neden oldugu
enfeksiyonlarda kullanilir.

Ust solunum yollar enfeksiyonlarina neden olan;

-Streptococcus pyogenes (grup A hemolytic streptococci)

-Streptococcus pneumoniae

-Haemophilus influenzae (eritromisin sulfamidlerle birlikte kullanildiginda bu
mikroorganizmaya daha etkilidir.)

Siddetli alt solunum yollar enfeksiyonlarina neden olan Streptococcus pyogenes (grup A
beta hemolytic streptococci).

Streptococcus pneumoniae,

Solunum yollar enfeksiyonlarina neden olan Mycoplasma pneumoniae,

Bogmacaya neden olan Bordepella pertussis,

Bazi klinik calismalar; eritromisinin bogmacaya karsi profilaktif olarak kullanilabilecegini
Onermektedir.

Eritromisin, farenksin yumusak doku kismini enfekte eden mikroorganizmalarin
enfeksiyon yapma 6zelliklerini yok eder. Difteriye neden olan Corynebacterium
diphtheriae’nin (toksinlerine karsi da etkilidir) tasiyici Gzerine yerlesmesini 6nler ve
yerlesmis olan mikroorganizmalar kurutur.

Erythrasma (bulasici deri enfeksiyonlari) neden olan Corynebacterium minitissimum’a
karsi,

Amipli dizanteriye neden olan Entamoeba histolytica’lara karsi oral yoldan kullanilir.
Listeria enfeksiyonlarina neden olan Listeria monocytogenes’lere karsi,

Siddetli deri ve yumusak doku enfeksiyonlarina neden olan Streptococcus pyogenes ve
Staphylococcus aureus’a karsi (tedavi sirasinda Staphylococci rezistans gosterebilir).
Sifilisin ilk evresine neden olan Treponema pallidum’a karsi penisiline alerjik hastalarda
alternatif olarak eritromisin kullanilir. Sifilisin ilk evresi eritromisinle tedavi edilirken
spinal sivi tedaviden 6nce incelenmeli ve tedaviden sonra da inceleme sirdirtlmelidir.
Eritromisin ayni zamanda Chlamydia trachomatis’lerin neden oldugu asagidaki
enfeksiyonlarin tedavisinde de kullanilir.

Gebelik sirasinda Chlamydia trachomatis’in neden oldugu idrar yollari enfeksiyonlari,
Komplikasyonsuz Uretral, endoservikal veya rektal enfeksiyonlarin (tetrasiklinlerin
kontrendike oldudugu ya da tolere edilmedigi durumlarda) tedavisinde,

Legionella pneumophila’larin neden oldugu lejyoner hastaliginin tedavisinde,
Eritromisin, penisilin G, V'lerin alternatifi olarak streptokokal faranjitin énlenmesi ve
romatik ateslere karsi koruyucu olarak tercihen kullanilir. Dis ¢cekimi ve st solunum
yollarina cerrahi girisimler sirasinda, endokard iltihabindan kongenital ve romatik ya da
diger kalp kapakgigi hastaliklarindan korumak igin penisiline alerjik hastalarda alternatif
olarak eritromisin kullaniimasi énerilmektedir.

KONTRENDIKASYONLARI:
Eritromisin, bu antibiyotiklere karsi asiri duyarlihdi olan hastalarda kontrendikedir.

UYARILAR / ONLEMLER:

Eritromisin kullanan hastalarda birkag defa sarilik ile veya sariliksiz karaciger fonksiyon
bozukluklan bildirilmistir.

Eritromisin, teofilinle birlikte kullanildiinda, teofilin etkisini ylkselttigi ve toksisitesini
potansiyelize ettiginden teofilin dozlari disirilmelidir.

Eritromisin idrardaki katekolaminin fluorometrik tayinlerini engeller.

Eritromisin uzun slre veya tekrar kullanim sonunda duyarsiz bakterilerin veya
mantarlarin sayisini arttirabilir. E§er siiperenfeksiyon ortaya cikarsa, eritromisin kullanimi
kesilmeli ve uygun tedaviler uygulanmalidir.

Hekime danismadan kullaniimamalidir.

Gebelikte:
Eritromisin, degisik tuz ve esterleri ile fare ve tavsanlar lizerinde yapilan galismalar
sonunda cenin Uzerinde eritromisinin herhangi bir tahribati gériilmemistir. Fakat gebe



kadinlar tzerinde eritromisinle herhangi bir galisma yapilmamis olmasindan dolayi gebelik
sirasinda eritromisin, hekim gerekli goriyorsa uygulanmaldir.
Emziren annelerde eritromisinin anne sitd ile itrah edildigi bilinmektedir.

YAN ETKILER / ADVERS ETKILER:

Eritromisin agiz yoluyla alindiginda mide bulantisi, kusma, karin agrisi, diyare ve
istahsizlik gorilir. Hepatik fonksiyon bozukluklari ve/veya anormal karaciger fonksiyon
test sonuclan ortaya cikabilir. Kasintilh ve kasintisiz isilik tira kizarikliklar, Grtiker, bl
Ozelligi gosteren kabarikliklar ve egzama gibi orta dereceli alerjik reaksiyonlar
bildirilmistir.

BEKLENMEYEN BiR ETKi GORULDUGUNDE DOKTORUNUZA BASVURUNUZ.

ILAGC ETKILESMELERI:

Eritromisin, karbamazepin ve teofilin etki ve toksisitesini arttirir.
Ergotaminin etkisini arttirir, ekstremitelerde dolasim azalmasina neden olur.
Metilprednizolonun etkisini ylUkseltir ve asiri steroid etkiye neden olur.
Warfarin etkisini ve kanama riskini arttirir.

Eritromisin asadidaki antibiyotiklerin etkisini azaltir;

-Klindamisin

-Linkomisin

-Penisilin

KULLANIM SEKLI VE DOZU:

Doktor tarafindan baska sekilde tavsiye edilmedigi takdirde;

Eritromisin oral yoldan ac¢ karnina kullanildiginda kanda optimum etki diizeylerine
ulasildigi gézlenmistir (eritromisin yemeklerden en az V> saat, tercihen 2 saat 6nce veya
sonra uygulanmalidir).

Yetiskinlerde;

Her 12 saatte bir 500 mg (2 kapstl) veya her 6 saatte bir 250 mg (1 kapsul) dozda
kullanilmasi 6nerilir.

Siddetli enfeksiyonlarda glinlik doz 4 grama kadar cikarilabilir.

Cocuklarda eritromisin dozu belirlenirken yas, kilo ve enfeksiyon siddeti gibi faktorler g6z
ondne alinir.

Genel olarak 30-50 mg/kg/gln esit dozlara boliinerek kullanilir. Siddetli enfeksiyonlarin
tedavisinde bu dozlar 2 katina gikarilr.

Streptokokal enfeksiyonlarda;

Oral yoldan eritromisin en az 10 gin kullaniimal, kalp romatizmasi gegirmis kisilerde
streptokokal enfeksiyonlarin niks etmesini énlemek icin giinde 2 defa 250 mg’lik dozda
devam edilir.

Dental ve yukari solunum yollarinin cerrahi girisimi sirasinda kalp kapakgidi hastaligi olan
ve penisiline alerjik hastalarda endokard iltihabindan korumak igin yetiskinlere
operasyonlardan 2-2 saat 6nce 1 gram, cocuklarda ise 20 mg/kg doz uygulanir.

Daha sonra 6 saat ara ile 500 mg (gocuklarda 10 mg/kg) 8 defa uygulanir.

Sifilisin ilk evresinde eritromisin her 6 saatte bir 500 mg’lik dozda 15 giin sire ile
kullanihir.

Amipli dizanteride yetiskinlerde, giinde 4 defa 250 mg 10-14 gin sure ile, cocuklarda 30-
50 mg/kg/gln esit dozlara bélinerek 10-14 gin sure ile kullanilir.

Lejyoner hastaliginda optimal tedavi dozlar belirlenmedigi halde, klinik verilere gore,
ginde 1-14 grama kadar esit dozlara béltinerek kullanilabilir. Gebelikte, Chlamydia
trachomatis’lerin neden oldugu idrar yollar enfeksiyonlarinda, mide bos iken oral yoldan
en az 7 gin sire ile glinde 4 defa 500 mg’lik dozda kullanilmasi édnerilmekte, bu rejimi
tolere edemeyen gebelere oral yoldan glinde 4 defa 250 mg’lik dozlara dislrerek 14
glinlik tedavi uygulanabilir. Yetiskinlerde, Chlamydia trachomatis’lerin neden oldugu
fazla komplike olmayan idrar yollari, endoselvikal veya rektal enfeksiyonlarda tetrasiklinin
kontrendike oldugu hastalarda en az 7 glin slre ile ginde 4 defa 500 mg’lik dozlar
uygulanir. Bogmacada optimal tedavi dozu ve siresi belirlenmedigi halde klinik galismalar
sonucunda, 40-50 mg/kg/glin esit dozlara bélinerek 5-14 gin boyunca kullanilir.



DOZ ASIMI VE TEDAVISI:
Yiksek dozlu eritromisin tedavisi sirasinda nadiren gegcici sadirlik durumu bildirilmistir.

SAKLAMA KOSULLARI:
15-30°C arasindaki sicaklikta saklayiniz.

TiCARI TAKDIM SEKLI VE AMBALAJ MUHTEVASI:

Herbiri 250 mg eritromisin baza esdeder enterik kapl pellet iceren 16 ve 24 kapsullik
blister ambalajli kutularda.

Ruhsat tarihi ve no: 07.07.1992 - 160/94

Ruhsat sahibi: Sifar Ilaclar Ticaret ve Sanayi A.S. 34725 Fenerbahce/ISTANBUL
Uretim ve satis yeri: Yeni Ilagc ve Hammaddeleri San. ve Tic. A.S. Esenyurt/ISTANBUL
Recgete ile satilir.
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