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ZALU APRAKSTS

1. ZALU NOSAUKUMS
PORPHYROCIN 250 mg apvalkotas tabletes

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Viena tablete satur eritromicina stearatu, kas atbilst 250 mg eritromicina bazes
(Erythromycinum).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit apakSpunkta 6.1.

3. ZALU FORMA
Apvalkotas tabletes.
Sartas, apalas, izliektas apvalkotas tabletes ar dalfjuma liniju.

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1 Terapeitiskas indikacijas
Porphyrocin lieto sekojoSu pret eritromicinu jutigu infekciju arstéSana:

» Kaulu infekcijas, pieméram, osteomielits.

* Ausu infekcijas, piemeram, ofitis externa, otitis media.

» Acu infekcijas, pieméram, blefarits.

» Kupga - zarnu trakta infekcijas, pieméram, holecistits, stafilokoku izraisits
enterokolits.

= Mutes dobuma/zobu infekcijas, pieméram, gingivits, Vincenta angina. Pirms un péc
traumu operaciju profilakse, apdegumu, reimatiska drudza, bakteriala endokaridita
gadijuma.

* Augsgjo un apaksgjo elpcelu infekcijas, piemeram, laringits, peritonsilars abscess,
faringits, sinusits, tonsilits un sekundaras infekcijas saaukstéSanas un gripas
gadijuma, akiits un hronisks bronhits, bronhektazija, Legionaru slimiba, pneimonija
(bronhopneimonija, lobara pneimonija, primara atipiska pneimonija), traheits.

» Seksuali transmisivas slimibas, pieméram, gonoreja, venériska limfogranuloma, ne-
gonokokals uretrits, sifiliss.

» Adas un miksto audu infekcijas, pieméram, abscesi, furunkuli, karbunkuli, celulits,
roze, impetigo, paronihija un pustulara akne.

= (Citas infekcijas, pieméram, difterija un skarlatina.

Mikrobiologija. In vitro pieradita eritromicina aktivitate pret sekojoSiem grampozitiviem un
gramnegativiem mikroorganismiem:

Bordatella pertussis, Branhamella, catarrhalis, Campylobacter sp., Chlamydia pneumonia,
Chlamydia trachomatis, Clostridium sp., Corynebacterium diphtheria (papildinajums
antitoksinam), Haemophilus influenzae L-formas, Legionella pneumophila, Listeria
monocytogenes, Meningococci, Mycoplasma pneumoniae, Neisseria sp., Staphylococcus sp.,
Streptococcus sp., Treponema pallidum, Ureaplasma urealytica.

4.2 Devas un lietoSanas veids
Tabletes jalieto iekskigi, tas janorij veselas, pirms €Sanas vai €dienreizu laika.
Terapijas ilgums parasti ir 7 — 14 dienas.

Pieaugusajiem un bérniem no 8 gadu vecuma:

Vieglu vai mérenu infekciju gadijuma lieto pa 1 g lidz 2 g diena, So devu sadalot 2 vai 4
reizes devas.

Smagu infekciju gadijuma devu var paaugstinat [idz 4 g diena, sadalot 2 vai 4 reizes devas.



10787-180708

Gados vecaki pacienti:
Nav nepiecieSama devu pielagosana.

Beérniem lidz 8 gadu vecumam:

TableSu zalu formu nerekomendg. Parasta deva bérniem ir 30 mg/kg kermena masas
eritromicina diena, ko sadala dalitas devas. Loti smagu infekciju gadijuma So devu var
paaugstinat Iidz 50 mg eritromicina/kg kermena masas/diena, ko sadala dalitas devas.

Aknu darbibas traucejumi.:
Aknas ir galvenais eritromicina izdaliSanas cels. Lietojot §1s zales pacientiem ar aknu darbibas
trauc€jumiem, jaievero piesardziba un nepiecieSams samazinat devas.

Nieru darbibas traucéjumi:

Apmeéram 5 % no devas tiek izdaliti ar urtnu. Smagas nieru mazsp&jas gadijuma maksimala
eritromicina dienas deva ir 1,5 g (ototoksicitates risks). Dializei nav biitiskas ietekmes uz
Itmeni plazma, tapéc nav nepiecieSama devu pielagosana.

4.3 Kontrindikacijas
= Paaugstinata jutiba pret eritromicinu vai kadu citu tableSu sastavdalu.
» Nedrikst lietot vienlaicigi ar cisapridu, pimozidu, astemizolu, dihidroergotaminu,
ergotaminu un terfenadinu.

4.4 Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana

Galvenais eritromicina ekskrecijas cel§ ir caur aknam. Lietojot eritromicinu pacientiem ar
aknu darbibas trauc€umiem, vai arl pacientiem, kuri vienlaicigi lieto potenciali
hepatotoksiskas zales, jaievéro piesardziba.

Terapija ar eritromicinu retos gadijumos ir saistita ar parejoSu holestatisku dzelti.

Zinojumi liecina, ka, lietojot iekSkigi eritromicinu iedzimta sifilisa profilaksei, nevar sasniegt
adekvatu koncentraciju auglim. Bérniem, kas dzimusi sieviet€m, kuras griitniecibas laika
agrina sifilisa profilaksei ieksSkigi lietojusas eritromicinu, nepiecieSami atbilstosi penicilina

dozesanas reZimi.

Visuma, lidzigi ka lietojot citas plaSa spektra antibiotikas, lietojot aril eritromicinu, par
pseidomembranozo kolitu zinots reti.

Ir bijusi zinojumi, ka smagi slimiem pacientiem, kuri vienlaicigi san€musi eritromicinu un
lovastatinu, novérota rabdomiolize ar vai bez nieru darbibas traucgjumiem.

Pacientiem ar myasthenia gravis, lietojot eritromicinu, var pastiprinaties vajums.

Eritromicins ar piesardzibu jalieto pacientiem ar pagarinatu QT intervalu (ventrikularas
tahikardijas risks), porfiriju, griitniecibas un zidiSanas perioda.

Sis zales satur ari laktozi. Sis zales nevajadzétu lietot pacientiem ar retu iedzimtu glikozes —
galaktozes nepanesibu, ar Lapp laktazes deficitu vai glikozes, galaktozes malabsorbciju.

4.5 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi
Zales:
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Astemizols: vienlaicigas lietoSanas gadijuma paaugstinas astemizola koncentracija seruma, ka
rezultata paaugstinas kardiotoksicitates risks. Vienlaiciga lietoSana ir kontrindicéta.

Ergotamins un dihidroergotamins: daziem pacientiem vienlaiciga lietoSana ar eritromicinu
var bt saistita ar akiitas ergottoksicitates attistibu ar atru smagu periféro vazospazmu un
dizestézijas paradiSanos. Vienlaiciga lietoSana ir kontrindicéta.

Alfentanils, bromokriptins, kabergolins, karbamazepins, klozapins, ciklosporins, digoksins,
felodipins, dizopiramids, heksobarbitals, midazolams, zopiklons, fenitoins, triazolams,
valprodts, varfarins, mizolastins, metilprednizolons un, iespéjams, ari citi kortikosteroidi,
sildenafils, takrolimus: vienlaicigi lietojot ar eritromicinu, var paaugstinaties So zalu
koncentracija seruma. NepiecieSama atbilstosa kontrole un atbilstoSa devu pielagoSana.

Terfenadins: vienlaicigi lietojot ar eritromicinu, paaugstinas koncentracija seruma un
palielinas kardiotoksicitates risks. Biitiski izmainas terfenadina metabolisms. Ir konstateti reti
nopietnu kardiovaskularu blakusparadibu gadijumi, ieskaitot navi, sirds blokadi, torsade de
pointes un citas ventrikularas aritmijas. Vienlaiciga lietoSana ir kontrindic@ta.

Teofilins: vienlaicigas lietoSanas gadijuma paaugstinas teofilina koncentracija seruma. Javeic
atbilstoSa kontrole un, ja nepiecieSams, japielago devas. Biitiski samazinas ari eritromicina

koncentracija seruma, ka rezultata paradas subterapeitisks eritromicina [imenis.

Cimetidins, ritonavirs: vienlaicigas lietoSanas gadijuma paaugstinas abu vielu koncentracija
seruma (paaugstinas toksicitates risks).

Amprenavirs: vienlaicigas lietoSanas gadijuma paaugstinas abu zalu koncentracija seruma.
Eritromicins samazina zafirlukasta koncentraciju seruma.
Iesp€jama mijiedarbiba ar docetakselu, rifabutinu, loratadinu.

Eritromicina vienlaicigas lietoSanas gadijuma ar simvastatinu un, iesp&ams, ari ar
atorvastatinu, paaugstinas miopatijas risks.

Nerekomend€ vienlaicigi ar eritromicinu lietot reboksetinu, tolterodinu, pimozidu.

Biokimiskie testi
Seruma aspartataminotransferaze (ALAT): eritromicins var trauc€t So testu un apgriitinat
hepatotoksicitates diagnozi.

Urina kateholamini: eritromicins traucé urina kateholaminu fluorometrisko noteikS$anu.

4.6  Gritniectba un zidiSana

Petijumi ar dzivniekiem neliecina par risku. Eritromicins daudzus gadus plasi lietots
gritniecibas laika. Nav novérotas nevélamas sekas un risks. Nav adekvatu un labi kontroletu
petijumu par griitniecém. Eritromicins Skérso placentas barjeru, bet ta Iimenis augli parasti ir
zems. To drikst lietot griitniecibas laika tikai absoliitas nepiecieSamibas gadijuma.

Eritromicins izdalas ar mates pienu. Lietojot matém, kas baro bérnu ar kriti, jaievero
piesardziba.

4.7  letekme uz spéeju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus
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Nav zinots par negativo ietekmi uz spgju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.

4.8  Nevelamas blakusparadibas
Eritromicinam vispar ir laba panesamiba, un blakusparadibas parasti ir vieglas.

Blakusparadibu novertésana izmantota sekojoss sastopamibas biezums:
Loti biezi (>1/10)

Biezi (>1/100, <1/10)

Retak (>1/1 000 <1/100)

Reti (=1/10 000, <1/1 000)

Loti reti (<1/10 000, nav zinams (nevar noteikt p&c pieejamajiem datiem).

Sirds funkcijas un asinsvadu sisteémas trauc€jumi: loti reti zinots par sirds aritmijam pacientiem, kas
lieto eritromicinu. Ir atseviski zinojumi par sape€m kraskurvi, galvas reiboni un sirdsklauvém, lai gan c€loniska
sakariba nav pilniba noteikta.

Nervu sistemas traucéjumi: sanemti reti zinojumi par centralas nervu sist€mas traucgjumiem,
kas izpauzas ka psihotiskas reakcijas un murgi.

Kunga-zarnu trakta traucéjumi: §is ir visbiezak novérotas blakusparadibas, kas paradas
atseviskos gadijumos — diskomforta sajiita védera, caureja (ir zinojumi par kolitu, saistitu ar
antibiotiku lieto§anu), slikta disa un vemsana. Sis blakusparadibas ir saistitas ar devu, un
visbiezak tas noverotas jauniem pacientiem. Var paradities superinfekcijas ar rezistentiem
mikroorganismiem.

Asins un limfatiskas sistemas traucéjumi: ir zinots par retiem asinrades trauc€jumiem.

Aknu un/vai zZultscelu traucéjumi: sanemti reti zinojumi par aknu bojajumiem; novéroti
holestazes simptomi, ieskaitot novirzes aknu funkcionalajos testos, paaugstinata bilirubina
koncentracija seruma un parasti ari dzelte, kam var pievienoties eozinofilija, drudzis un
izsitumi. Sis blakusparadibas parasti ir parejosas péc terapijas partrauksanas.

Visparéji traucéjumi un reakcijas ievadisanas vieta: Alergiskas reakcijas novérotas reti,
parasti tas ir vieglas, lai gan ir zinots par anafilakses gadijumiem. Retos gadijumos zinots par
adas reakcijam — no viegliem izsitumiem lidz erythema multiforme, Stivensa-DZonsona
sindromam un toksiskai epidermalai nekrolizei. Ir novérota ar1 nieze un natrene.

Nieru un urincelu traucéjumi: retos gadijumos zinots par nieru darbibas trauc€jumiem.

Ausu un labirinta bojajumi: lietojot lielas eritromicina devas, kas parsniedz 4,0 g diena,
parasti ir zigots par parejosu dzirdes zudumu.

Ir noverots arT miasténijai l1dzigs sindroms.

4.9  Pardozesana

Tipiski pardozesanas simptomi ir izteikti slikta diisa, caureja, vemsana un dzirdes zudums.
Pardozésanas gadijuma javeic kunga skaloSana, un arstéSanai jabuit simptomatiskai un
atbalstosai.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1 Farmakodinamiskas ipasibas
Farmakoterapeitiska grupa: Makrolidi
ATK kods: JOIFAO1
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Gan eritromicina etilsukcinats, gan eritromicina stearats ir daudz rezistentaki pret kunga sulas
inaktiv§joso darbibu neka eritromicins. P&c dalgjas hidrolizes tie tiek absorbéti tievaja zarna.
Eritromicins darbojas, atgriezeniski saistoties ar bakterialas ribosomas 50 S apaksvienibu, ka
rezultata tiek bloketas transpeptidacijas un translokacijas reakcijas, kas izraisa olbaltumvielu
sint€zes nomakSanu un Stnas augSanas kavésanu. Ta darbiba ir galvenokart bakteriostatiska,
bet lielas koncentracijas art leni baktericida.

5.2  Farmakokinétiskas ipasibas

Maksimala koncentracija plazma tiek sasniegta 1 — 4 stundu laika p&c lietoSanas, un ta ir 0,3 -
0,5 mcg/ml p&c eritromicina stearata, ekvivalenta 250 mg eritromicina, devas. Augstakas
kopgjas koncentracijas tiek sasniegtas ar etilsukcinatu, bet tikai apmeéram 55 % ir ka aktiva
baze.

Eritromicins plasi izplatds audos un S$kidrumos, lai gan hematoencefaliskas barjeras
SkérsoSana ir neliela. 70 — 75 % eritromicina bazes saistas ar olbaltumvielam. Eritromicins
Skeérso placentas barjeru, ka rezultata auglt ta l[imenis ir 5 — 20 % no ITmena mates organisma.
Tas izdalas mates piena.

Eliminacijas pusperiods ir 1,5 — 2,5 stundas, kas var biit pagarinats nieru darbibas traucgjumu
gadijuma. Eritromicins galvenokart tiek izdalits ar zulti aknu demetilacijas cela, 2 — 5 %
izdalas ar urinu.

5.3  Prekliniskie dati par drosibu

Divu gadu pétijumi, perorali ievadot eritromicina bazes zurkam, neliecinaja par ta
tumorigenitati. Mutagenitates petijumi nav veikti. Zurkam, neapsaubama ietekme uz auglibu
netika konstatéta pirms zurku matiteém pirms paroSanas, gritnieciba laika un divu sekojoSu
metienu laika lietoja eritromicina bazi, ka rezultata negativa ietekme uz auglibu un
teratogenitate netika konstateta.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1 Paligvielu saraksts
Kroskarmelozes natrija sals, laktoze, mikrokristaliska celuloze, silicija dioksids, magnija

stearats, hidroksipropilmetilceluloze, titana dioksids, attirits talks, eritrozina aluminija laka (E
127).

6.2 Nesaderiba
Nav piemérojama.

6.3 UzglabaSanas laiks
5 gadi.

6.4 Ipasi uzglabasanas nosacijumi
Uzglabat temperatura lidz 25°C. Sargat no gaismas un mitruma.

6.5 Iepakojuma veids un saturs

Tabletes ir pieejamas aluminija folijas/polivinilhlorida blisteros pa 10 tableteém. Iepakojuma
(kartona kastite) 20 tabletes, kopa ar lietosanas instrukciju. Pieejami slimnicu iepakojumi pa
100, 500 vai 1000 tabletém.

Pieejami arT slimnicu iepakojumi PVH konteineros pa 100, 250, 500 vai 1000 tabletém.
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Visi iepakojuma lielumi tirgt var nebiit pieejami.

6.6  Ipasi noradijumi atkritumu likvidé$anai un lietoSanai
Nav 1pasu prasibu.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
Medochemie Ltd, 1-10 Constantinopeoleus street, 301 1p.o box 51409, Limassol, Kipra

8.  REGISTRACIJAS NUMURS(I)
02-0322

9.  REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
2002.gada 6.novembris

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS
2008.gada maijs



