GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DEN ANWENDER

INFECTOMlYCIN 600 Saft

Pulver zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen 600 mg/ 5ml
Wirkstoff: Erythromycin (als Estolat)

Lesen Sie gesamte Packungsheilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arz-

neimittels beginnen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht machten Sie diese spater nochmals lesen.

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

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen oder Ihrem Kind persénlich verschrieben und darf nicht an Dritte weiter gege-
ben werden. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese das selbe Krankheitsbild haben wie Sie.

- Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken,
die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

SIS IENGEIU O

. Wasist INFECTOMYCIN 600 Saft und wofiir wird es angewendet?

Was missen Sie vor der Einnahme von INFECTOMYCIN 600 Saft beachten?

. Wig ist INFECTOMYCIN 600 Saft einzunehmen?

. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

. Wie ist INFECTOMYCIN 600 Saft aufzubewahren?
. Weitere Informationen

1. WAS IST INFECTOMYCIN 600 SAFT UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

INFECTOMYCIN ist ein Antibiotikum aus der Gruppe der Makrolide zur Behandlung verschiedener Infektionen.
INFECTOMYCIN wird angewendet bei akuten und chronischen Entziindungen, die durch Erythromycin-empfindliche
Krankheitserreger verursacht werden und einer oralen Behandlung zugénglich sind.

Entziindungen der tiefen Atemwege.

- Entziindungen der Bronchien (Bronchitis)

- Entziindungen der Lunge (Pneumonie), insbes. Chlamydia trachomatis-Pneumonie, Chlamydia pneumoniae-
Pneumonie, Legionellen-Pneumonie und Mykoplasmen-Pneumonie (spezielle Formen der Lungenentziindung).

Keuchhusten und Keuchhustenprophylaxe.

Entziindungen des Hals-, Nasen- und Ohrenbereichs. Entziindungen des Mittelohres (Otitis media), der Nasenneben-

hohlen (Sinusitis), des Rachenraumes (Pharyngitis), der Rachenmandeln (Tonsillitis) und des Kehlkopfes (Laryngi-

tis).

Entziindung der Haut verursacht durch Corynebacterium minutissimum [Erythrasma (rétlich braune Flecken der

Haut)], wenn sich eine ortliche Behandlung als unzureichend erwiesen hat.

Schwere Formen der Akne vulgaris (Entziindung der Haut im Bereich der Talgdriisen).

Wundrose (Erysipel), als Alternative zu Penicillin bei einer Penicillinallergie.

Scharlach, als Alternative zu Penicillin bei einer Penicillinallergie.

Prophylaxe des rheumatischen Fiebers (Zweitkrankheit nach Streptokokkeninfektion), als Alternative zu Penicillin bei

einer Penicillinallergie.

Bindehautentziindung  (Einschlusskdrperchen-Konjunktivitis) und Kérmerkrankheit (Trachom), verursacht durch

Chlamydia trachomatis.

Diphtherie (auch zur Sanierung von Diphtheriebakterientrdgern oder -ausscheidern).

Schwere Entziindungen der Schleimhaut des Darmes (Enteritis), verursacht durch Campylobacter jejuni.

Harnrohrenentziindung (Urethritis), verursacht durch Chlamydia trachomatis oder Ureaplasma urealyticum.

Gonorrhd (Tripper), wenn andere, besser wirksame Antibiotika nicht gegeben werden kdnnen (z.B. Alternative bei
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Penicillinallergie).
o Syphilis (Lues) im frihen Stadium, wenn andere, besser wirksame Antibiotika nicht gegeben werden kinnen (z.B.
Alternative bei Penicillinallergie).

Strahlenpilzkrankheit (Aktinomykose) verursacht durch Actinomyces israeli, wenn andere, besser wirksame Antibiotika
nicht gegeben werden kdnnen (z. B. Alternative bei Penicillinallergie)

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON INFECTOMYCIN 600 SAFT BEACHTEN?

INFECTOMYCIN darf nicht eingenommen werden,

o wenn Sie bzw. Ihr Kind tiberempfindlich (allergisch) gegen Erythromycin, andere Makrolid-Antibiotika, den Farbstoff
Ponceau 4R (E124), Methyl-4-hydroxybenzoat, Propyl-4-hydroxybenzoat oder einen der sonstigen Bestandteile von
INFECTOMYCIN sind.

o wenn bei Ihnen eine bestimmte EKG-Veranderung besteht (angeborenes QT-Syndrom oder erworbene QT-Verlange-
rung). Wenn innerhalb Ihrer Familie ein QT-Syndrom bekannt ist, sollte dieses bei Ihnen durch &rztliche Untersu-
chung ausgeschlossen werden.

* bei gleichzeitiger Gabe von Arzneimitteln, die ebenfalls das QT-Intervall verlangern (siehe auch unter ,Bei Einnahme
von INFECTOMYCIN mit anderen Arzneimitten“)

e Dei gleichzeitiger Gabe von Mutterkornalkaloid-Derivaten wie z. B. Ergotamin und Dihydroergotamin (Mittel zur Be-
handlung der Migréne).

o hei Storungen des Elektrolythaushaltes, besonders bei Kalium- oder Magnesiummangel.

o Dbei Patienten mit Herzproblemen (Herzmuskelschwéche mit Beschwerden, Kammerarrhythmien, krankhaft verlang-
samter Herzschlag).

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von INFECTOMYCIN ist erforderlich,

o wenn Sie unter einer Erkrankung der Leber leiden. Bitte informieren Sie Ihren Arzt, wenn Leberfunktionsstérungen bei
Ihnen vorliegen oder friiher einmal vorlagen. Erythromycinestolat darf bei Erkrankungen der Leber nur nach strenger
Nutzen-Risiko-Abwégung angewendet werden.

e wenn Sie unter einer eingeschrankten Nierenfunktion leiden (siehe Abschnitt 3 unter ,Hinweise zur Dosierung bei
eingeschrankter Nierenfunktion®).

e wenn Sie unter einer bestimmten Form der Muskelschwache (Myasthenia gravis) leiden. Sollten Sie wahrend der
Behandlung mit INFECTOMYCIN eine Verstérkung der Muskelschwéche bemerken, setzen Sie INFECTOMYCIN ab
und suchen Sie Ihren Arzt auf.

o Dbei langerer Behandlung ab 3 Wochen:

Ihr Arzt wird regelmaBig Ihre Nieren- und Leberwerte sowie das Blutbild kontrollieren. Eine langerfristige und/oder
wiederholte Anwendung von INFECTOMYCIN kann zu einer Neu- oder Zweitinfektion mit erythromycinunempfind-
lichen (resistenten) Bakterien oder Sprosspilzen fiihren. Auf Zeichen einer mdglichen Folgeinfektion mit solchen
Erregern ist zu achten (Pilzbefall der Schleimhdute mit R6tung und weiBlichen Beldgen der Schleimhdute). Folgein-
fektionen miissen entsprechend behandelt werden.

Weitere Vorsichtshinweise
Jede Anwendung von Antibiotika kann zur Vermehrung von Erregern fiihren, die gegen das eingesetzte Arzneimittel
unempfindlich (resistent) sind.

Kinder

Es liegen Hinweise auf ein mégliches Risiko fiir eine Einengung des Magenausgangs (Pylorusstenose) bei Neugeborenen
bzw. Séuglingen vor, die in den ersten Lebenswochen mit Erythromycin, dem Wirkstoff von INFECTOMYCIN, behandelt
wurden. Eine Keuchhustenprophylaxe sollte daher in den ersten Lebenswochen vermieden werden. Eine Keuchhustenbe-
handlung sollte nur unter arztlicher Uberwachung auf die Ausbildung einer Pylorusstenose erfolgen. Lassen Sie sich von
Ihrem Arzt (iber die Anzeichen einer Pylorusstenose informieren.



Einfluss auf Laboruntersuchungen
INFECTOMYCIN kann die Katecholamin-Bestimmung (bestimmte Hormone) im Urin verfdlschen.

Bei Einnahme von INFECTOMYCIN mit anderen Arzneimitteln
Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie bzw. Ihr Kind andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw.
vor kurzem eingenommen / angewendet haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Die gleichzeitige Gabe von INFECTOMYCIN und folgenden Arzneimitteln kann zu schwerwiegenden Nebenwirkungen auf
das Herz fiihren (Verldngerung des QT-Intervalls oder Herzrhythmusst6rungen). Nehmen Sie diese Arzneimittel daher
nicht zusammen mit INFECTOMYCIN ein:

o Calciumantagonisten wie Verapamil oder Diltiazem (Mittel zur Behandlung der koronaren Herzkrankheit, von Herz-
rhythmusstdrungen und von Bluthochdruck)

Antiarrhythmika der Klassen IA (wie Disopyramid) und Il (Mittel gegen Herzrhythmusstdrungen)

Neuroleptika wie Pimozid und Antidepressiva (Mittel gegen geistig-seelische Stérungen und Depressionen)
Bestimmte Antihistaminika wie Terfenadin oder Astemizol (Mittel gegen Allergien)

Cisaprid (Wirkstoff zur Anregung der Darmbewegung)

INFECTOMYCIN und folgende Antibiotika kénnen sich gegenseitig in ihrer Wirkung abschwéchen und sollten nicht
zusammen gegeben werden:

Chloramphenicol, Clindamycin, Lincomycin, Colistin, Streptomycin sowie Tetracycline. Zwischen Erythromycin und
Lincomycin bzw. Erythromycin und Clindamycin besteht eine partielle Kreuzresistenz der Erreger.

INFECTOMYCIN kann die Wirkung und die Nebenwirkungen folgender Arzneimittel verstérken:

o Alfentanil (Narkosemittel)

o Alprazolam, Midazolam bzw. Triazolam (Beruhigungs-/ Schiafmittel)

e Bromocriptin (Mittel zur Behandlung der Parkinsonschen Erkrankung)

o (arbamazepin, Phenytoin bzw. Valproinsdure (Mittel zur Behandlung von epileptischen Krampfleiden)
L]

L]

Chinidin und Disopyramid (Arzneistoffe zur Behandlung von Herzrhythmusstgrungen),

Ciclosporin A (Arzneistoff zur Unterdriickung der korpereigenen Immunabwehr), vor allem bei ungeniigender Leis-
tung der Niere (Niereninsuffizienz)

Cilostazol (Mittel zur Behandlung der Schaufensterkrankheit/ periphere arterielle Verschlusskrankheit)

* (Clozapin (Arzneimittel zur Behandlung bestimmter psychiatrischer Erkrankungen)

Colchicin (Mittel zur Behandlung des akuten Gichtanfalls und zur Vorbeugung der wiederkehrenden Attacken des
Mittelmeerfiebers)

bestimmte gerinnungshemmende Arzneistoffe (Antikoagulantien vom Cumarintyp)

Digoxin (Arzneistoff zur Behandlung der Herzschwéche)

Felodipin (Calciumantagonist, Mittel zur Behandlung von Bluthochdruck)

Hexobarbital (Narkosemittel)

Methylprednisolon (entziindungshemmender Wirkstoff)

Mutterkornalkaloid-Derivate wie z.B. Ergotamin und Dihydroergotamin (Mittel zur Behandlung der Migrane) (siehe
auch unter ,INFECTOMYCIN darf nicht eingenommen werden*)

Rifabutin (Antibiotikum)

Sildenafil (Mittel zur Behandlung von Erektionsstérungen)

Statine (wie z. B. Lovastin, Simvastatin oder Atorvastatin; Arzneistoffe zur Senkung des Cholesterinspiegels)
Tacrolimus (Mittel zur Unterdriickung der kérpereigenen Immunabwehr)

Theophyllin (Asthmamittel)

Vinblastin (Mittel zur Tumorbehandlung)

Zopiclon (Schiafmittel)

Folgende Arzneimittel kbnnen die Wirkung und die Nebenwirkungen von INFECTOMYCIN verstarken:
o bestimmte Protease-Inhibitoren (Wirkstoffe gegen das AIDS-Virus) wie z.B. Ritonavir




o Cimetidin (Arzneistoff zur Senkung der Magensaureproduktion)

Weitere mgliche Wechselwirkungen:

Bei gleichzeitiger Einnahme von Erythromycin und Omeprazol (Arzneistoff zur Senkung der Magensaureproduktion) wird
die Arzneimittelkonzentration beider Wirkstoffe im Kdrper (Bioverfiigbarkeit) deutlich erhéht.

In Einzelfdllen wurden bei AIDS-Patienten, die gleichzeitig Erythromycin i.v. (i.v. = intravends) und Pentamidin i.v. (Arz-
neimittel z.B. gegen spezielle Form der Lungenentziindung) erhielten, bestimmte Formen von unregelméBigem Herz-
schlag (ventrikuldre Arrhythmien (Torsade de pointes)) beabachtet.

INFECTOMYCIN kann in seltenen Fllen die Sicherheit der empféngnisverhiitenden Wirkung von hormonalen Kontra-
zeptiva ("Pille") beeintréchtigen. Wenden Sie daher zusétzlich nichthormonale empfangnisverhtitende Mafinahmen an.
Bei Einnahme von INFECTOMYCIN zusammen mit Nahrungsmitteln und Getranken

INFECTOMYCIN kann vor, wahrend und nach der Mahlzeit eingenommen werden.

Wahrend der Anwendung von INFECTOMYCIN sollten Sie keine grapefruithaltige Speisen und Getrénke zu sich nehmen.
Grapefruit kann die Blutspiegel von Erythromycin, dem Wirkstoff von INFECTOMYCIN, erhghen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Beobachtungen am Menschen haben bisher uneinheitliche Ergebnisse zur fruchtschadigenden Wirkung von Erythro-
mycin ergeben. Daher sollten Sie, wenn Sie schwanger sind, INFECTOMYCIN nur nach Riicksprache mit Ihrem Arzt
einnehmen.

Der Wirkstoff geht in die Muttermilch tber und kann beim Neugeborenen bzw. Séugling meist leichte Magen-Darm-
Storungen wie z.B. Durchfélle, aber mdglicherweise auch eine Einengung des Magenausgangs (Pylorusstenose) ver-
ursachen.

Beim gestillten Séugling ist die Mdglichkeit einer Antikdrperbildung nach Kontakt mit dem Arzneistoff (Sensibilisierung)
oder einer Sprosspilzbesiedlung (Hefen und hefedhnliche Pilze) nicht auszuschlieBen.

Sie sollten daher INFECTOMYCIN in der Stillzeit nur einnehmen, wenn Ihr Arzt eine Behandlung fiir unbedingt notwendig
erachtet.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Es sind keine besonderen VorsichtsmaBnahmen erforderlich.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige Bestandteile von INFECTOMYCIN

Dieses Arzneimittel enthalt Sucrose (Zucker). Bitte nehmen Sie INFECTOMYCIN erst nach Riicksprache mit Ihrem Arzt
ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegeniiber bestimmten Zuckern leiden.

Hinweis fiir Diabetiker
1 Messloffel (= 5ml) INFECTOMYCIN 600 Saft enthalt 1,36 g Sucrose (Zucker), entsprechend ca. 0,1 Broteinheiten (BE).
Wenn Sie eine Diabetes-Didt einhalten miissen, sollten Sie dies berticksichtigen.

3. WIE IST INFECTOMYCIN 600 SAFT EINZUNEHMEN?
Nehmen Sie INFECTOMYCIN immer genau nach Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei Inrem Arzt oder Apotheker

nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, betrégt die tibliche Tagesdosis fir Sduglinge und Kinder 30 (- 50) mg Erythromy-
cinbase pro kg Korpergewicht.

Die Gesamtdosis sollte auf zwei Einzelgaben (morgens und abends) verteilt werden.



Es empfiehlt sich, wie folgt zu dosieren:

Kinder 12,5 - 17,5kg Korpergewicht 2 x tdglich 2.5 ml (2 Messloffel)
Kinder 17,5 - 25kg Korpergewicht 2 x taglich 3,75ml (% Messloffel)
Kinder 25 - 35kg Korpergewicht 2 x tdglich 5ml (1 Messloffel)
Jugendliche und Erwachsene (iber 35 kg Korpergewicht 2 x tdglich 7,5 ml (1%2 Messloffel)

Die maximale Tagesdosis betrégt fir Jugendliche und Erwachsene 4g.

Der Packung liegt ein markierter Messldffel bei. Bis zum oberen Rand gefilllt, enthalt er 5ml, entsprechend 600mg
Erythromycin.

Art der Anwendung
Bereiten Sie den Saft wie nachfolgend beschrieben zu und nehmen Sie die verordnete Dosis ein.

Anleitung zur Herstellung einer Suspension

. Schiitteln Sie das Pulver vor dem Offnen der Flasche kurz auf.

. Offnen Sie die Flasche. Driicken Sie dazu von oben fest auf den Verschluss und drehen Sie ihn gleichzeitig nach links.

. Fiillen Sie langsam kaltes Leitungswasser bis zum Markierungsring in die Flasche ein.

. VerschlieBen Sie die Flasche wieder und schiitteln Sie kraftig, bis das Pulver fein verteilt ist.

. Nach dem Auflosen des Pulvers féllt der Fliissigkeitsspiegel wieder etwas unter die Markierung ab. Fillen Sie bitte
nochmals Wasser nach, bis die Fliissigkeit wieder an der Markierung steht. Nach nochmaligem kraftigen Schitteln ist
der Saft gebrauchsfertig.

6. Saftim KiihIschrank aufbewahren und vor jedem Gebrauch schiitteln.

Dauer der Anwendung

Die Dauer der Behandlung wird von Ihrem Arzt festgelegt. Normalerweise ist eine Behandlungsdauer von 7—8 Tagen
ausreichend. Nehmen Sie INFECTOMYCIN jedoch auch nach Abklingen der Krankheitserscheinungen unbedingt noch
2-3 Tage ldnger ein, damit der Behandlungserfolg nicht geféhrdet wird.

Bei der Behandlung von Infektionen mit B-hamolysierenden Streptokokken (z. B. Mandel- und Rachenentziindung, Wund-
rose, Scharlach) sollten Sie INFECTOMYCIN aus Sicherheitsgriinden mindestens 10 Tage einnehmen, um Spétfolgen wie
bestimmten chronischen Gelenk-, Herz- und Nierenerkrankungen (z. B. rheumatisches Fieber, rheumatische Herzentziin-
dung, Glomerulonephritis) vorzubeugen.

Eine lénger dauernde Behandlung mit Erythromycin oder Wiederholungsbehandlungen (s.a. Abschnitt 2 unter ,Besonde-
re Vorsicht bei der Einnahme von INFECTOMYCIN ist erforderlich”) sollten nur nach strenger Indikationsstellung (Grund
fiir die Arzneimittelanwendung) und unter fortlaufender Uberwachung durch Ihren Arzt erfolgen.

Spezielle Dosierungsempfehlungen

Akute Gonokokken-Infektion (Tripper

Die Tagesdosis betrdgt 3g Erythromycinbase, aufgeteilt in 3 Einzelgaben iiber 7 Tage.

Syphilis (Lues) im friihen (priméren) Stadium

Die Tagesdosis betragt 3g Erythromycinbase, aufgeteilt in 3 Einzelgaben, {iber einen Zeitraum von 15 Tagen.

Die Gesamtdosis sollte 45 g nicht unterschreiten. Sie kann bis auf 60 g erhtht werden.

Harnréhrenentziindung, verursacht durch Chlamydia trachomatis oder Ureaplasma urealyticum

Die Tagesdosis betrdgt 2,5—3g Erythromycinbase, aufgeteilt in 3 Einzelgaben, tiber einen Zeitraum von 7 Tagen.
Hinweise zur Dosierung bei eingeschrénkter Nierenfunktion

Bei Patienten mit méBiger Einschrankung der Nierenfunktion (ab einem Kreatininwert von 2mg/dl) bis zum Nieren-
versagen mit vollig gehemmter Harnproduktion (Anurie) sollte eine Tagesmaximaldosis von 2g Erythromycinbase flir
Jugendliche tiber 14 Jahre und Erwachsene nicht tiberschritten werden.
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Erythromycin wird durch Hamodialyse (Blutwésche) nicht aus dem Blut entfernt. Bei Patienten, die regelmaBig dialysiert
werden, ist eine zusatzliche Dosis vor oder nach dem Dialysevorgang daher nicht erforderlich.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von INFECTOMYCIN
zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine griBere Menge von INFECTOMYCIN eingenommen haben, als Sie sollten

Bei einer geringen Uberdosierung von INFECTOMYCIN ist kaum mit Vergiftungserscheinungen zu rechnen (siehe aber
bzgl. der Mdglichkeit der __Gehbrschédigung im Abschnitt ,Nebenwirkungen®). Es kénnen Magen-Darm-Stdrungen in
Form von Magendriicken, Ubelkeit, Erbrechen, Bauchschmerzen, Blahungen, weichen Stiihlen oder Durchfall auftreten.

Berichte tber Vergiftungsfélle mit Erythromycin liegen bisher nicht vor.

Verstandigen Sie bei Verdacht auf eine Uberdosierung"dennoch einen Arzt, damit dieser (iber das weitere Vorgehen
entscheiden kann. Er wird sich bei der Behandlung einer Uberdosierung am Krankheitsbild orientieren und entsprechende
GegenmaBnahmen ergreifen.

Wenn Sie die Einnahme von INFECTOMYCIN 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 nachsten Tag, so nehmen Sie nicht mehr INFECTOMYCIN, sondern setzen die Ein-
nahme der gleichen Menge von INFECTOMYCIN wie verordnet fort. Es kann erforderlich sein, die Behandlung dann um
einen Tag zu verlangern. Sprechen Sie in solch einem Fall bitte mit Ihrem Arzt. Ein Gesprach mit Ihrem Arzt sollten Sie
auch fiihren, wenn Sie mehrfach die Einnahme vergessen oder zuwenig eingenommen haben.

Wenn Sie die Einnahme von INFECTOMYCIN abbrechen
Wenn Sie die Behandlung vorzeitig beenden oder sie zeitweise unterbrechen, gefahrden Sie den Behandlungserfolg.

Selbst bei einer spiirbaren Besserung Ihres Befindens ist die Behandlung mit INFECTOMYCIN unbedingt zu Ende zu
fiihren, da nur so eine vollstandige Beseitigung der Krankheitserreger gewahrleistet ist. Sprechen Sie daher auf jeden
Fall mit Ihrem Arzt, bevor Sie eigenméchtig die Behandlung mit INFECTOMYCIN unterbrechen oder vorzeitig beenden.

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

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann INFECTOMYCIN Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem Behandelten auftreten
miissen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 von 10 Behandelten

Héufig: weniger als 1 von 10, aber mehr als 1 von 100 Behandelten
Gelegentlich: weniger als 1 von 100, aber mehr als 1 von 1000 Behandelten
Selten: weniger als 1 von 1000, aber mehr als 1 von 10 000 Behandelten
Sehr selten: weniger als 1 von 10 000 Behandelten, einschlieBlich Einzelfdlle

Bedeutsame Nebenwirkungen oder Zeichen, auf die Sie achten sollten, und MaBnahmen, wenn Sie
betroffen sind:

Schwere akute Uberempfindlichkeitsreaktionen (z. B. Anaphylaxie

Wenn Sie Anzeichen einer allergischen Reaktion wie Juckreiz, Hautrétung, Nesselausschlag bemerken, beenden Sie die
Einnahme von INFECTOMYCIN und wenden Sie sich sofort an Ihren Arzt.



Entziindliche Darmerkrankung

Bei schweren und anhaltenden oder blutigen Durchfallen ist an eine antibiotikabedingte Darmentziindung (pseudomem-
brandse Kolitis) zu denken, die lebensbedrohlich sein kann. Rufen Sie umgehend einen Arzt, der ggf. die Behandlung mit
INFECTOMYCIN abbrechen und sofort eine angemessene Behandlung einleiten wird. Arzneimittel, die die Darmbewe-
gung (Peristaltik) hemmen, diirfen nicht eingenommen/gegeben werden.

UnregelmaBiger Herzschlag
Herz- oder Kreislaufprobleme, Blutdruckabfall oder Ohnmachtanfalle kinnen auf Herzrhythmusstorungen hinweisen.
Beenden Sie die Behandlung mit INFECTOMYCIN und suchen Sie sofort einen Arzt auf.

Andere migliche Nebenwirkungen

Untersuchungen
Gelegentlich: Anstieg bestimmter Leberwerte als Ausdruck einer leichten Leberzellschadigung

Herzerkrankungen

Sehr selten: Gefahrliche Herzrhythmusstdrungen (unregelmaBiger Herzschlag, z. B. ventrikuldre Arrhythmien (Torsade de
pointes)) und Herzjagen (ventrikulére Tachykardien) insbesondere bei Patienten, die ein verldngertes QT-Intervall im EKG
haben. Diese Nebenwirkungen sollten besonders bei gleichzeitiger Einnahme von Arzneimitteln mit mdglicher Ausldsung
von unregelméBigem Herzschlag oder QT-Zeit beeinflussenden Wirkstoffen beachtet werden (siehe unter ,Bedeutsame
Nebenwirkungen®).

Erkrankungen des Ohrs und des Labyrinths
Sehr selten: Ohrensausen (Tinnitus), vortibergehende Horverluste bzw. Taubheit, insbesondere bei stark eingeschrénkter
Nieren- und/oder Leberfunktion oder bei hoher Dosierung (4g Erythromycin pro Tag und mehr).

Erkrankungen des Magen-Darmtraktes

Haufig: Brechreiz, Erbrechen, Bauchschmerzen, Blahungen, Ubelkeit, weiche Stiihle, Durchfall, meistens leichter Natur
und dosisabhéngig.

Sehr selten: Spastisch-hypertrophische Pylorusstenose (Einengung des Magenausganges) bei Neugeborenen bzw.
Séuglingen. Bauchspeicheldriisenentziindung (Pankreatitis). Verfarbung der Z&hne, die durch intensive Reinigung wieder
entfernt werden kann.

Erkrankungen der Nieren und Harnwege
Sehr selten: Nierenentziindung (interstitielle Nephritis)

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes

Gelegentlich: Allergische Reaktionen wie Hautr6tung und Nesselausschlag mit Bldschen- und Quaddelbildung (urtika-
rielles Exanthem)

Selten: Schwellungen (Quincke-Odem)

Sehr selten: Schwere Hauterscheinungen (Erythema exsudativum multiforme) mit lebensbedrohlichen Allgemeinreaktio-
nen bis hin zu einem Stevens-Johnson-Syndrom (schwere allergische Reaktion gegen ein Medikament mit entziindlichen
Veranderungen der Haut sowie Bldschenbildung der Schleimhéute des Mundes und der Geschlechtsorgane, vor allem
bei Kindern aller Altersstufen).

Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und Knochenerkrankungen

Selten: Gelenkschwellungen

Sehr selten: Verschlimmerung des Krankheitsgeschehens bei krankhafter Muskelschwéche (Myastenia gravis)
Infektionen und parasitére Erkrankungen

Sehr selten: Schleimhautentziindung des Darms (Pseudomembrandse Kolitis) (siehe unter ,Bedeutsame Nebenwirkun-
gen’)

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabreichungsort

Selten: Arzneimittelfieber



Erkrankungen des Immunsystems
Sehr selten: Schwere akute Uberempfindlichkeitsreaktionen bis hin zum sogenannten anaphylaktischen Schock (siehe
unter ,Bedeutsame Nebenwirkungen®)

Leber- und Gallenerkrankungen

Selten: Gallenstau in der Leber (intrahepatische Cholestase) bzw. Gelbsucht (cholestatischer Ikterus) infolge einer Sen-
sibilisierung (Antikdrperbildung nach Kontakt mit dem Arzneistoff) bei ldnger dauernder Behandlung (2—3 Wochen).
Magliche Symptome sind kolikartige Leibschmerzen, besonders bei schon vorher bestehender Leberschadigung, bei
Wiederholungsbehandlungen und bei Allergikern. Begleitsymptome eines Gallenstaus kénnen u.a. Brechreiz, Erbrechen,
Hautreaktionen (Nesselsucht), Erhéhung bestimmter weiBer Blutzellen (Eosinophilie), Fieber und Bauchkrampfe sein.
Diese Reaktionen kénnen schon bei Erstanwendung mit INFECTOMYCIN auftreten. Die Gefahr des Auftretens steigt durch
eine wiederholte Anwendung bzw. bei einer [&nger als 10 Tage andauernden Behandlung

Sehr selten: Leberentziindung (Hepatitis), LebervergroBerung (Hepatomegalie), Leberversagen

Ponceau 4R (E124) kann allergische Reaktionen hervorrufen.

Methyl-4-hydroxybenzoat und Propyl-4-hydroxybenzoat konnen Uberempfindlichkeitsreaktionen, auch Spétreaktionen,
hervorrufen.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn einer der aufgeftihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréchtigt
oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

5. WIE IST INFECTOMYCIN 600 SAFT AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel unzugénglich fir Kinder aufbewahren.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem Verfalldatum nicht mehr verwenden. Dieses finden Sie auf dem Etikett und der
Faltschachtel nach “Verwendbar bis". Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.
Aufbewahrungsbedingungen

INFECTOMYCIN 600 Saft vor der Zubereitung nicht tiber 25 °C lagern und vor Feuchtigkeit schiitzen.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch oder Zubereitung

Der zubereitete Saft ist bei Aufbewahrung bei 2—8 °C (im KiihIschrank) 14 Tage haltbar.
Nicht verbrauchte Reste sind zu verwerfen.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was INFECTOMYCIN 600 Saft enthalt

Der Wirkstoff ist Erythromycin (als Estolat).

5ml Suspension (1 Messl6ffel) enthalten 864 mg Erythromycinestolat, entsprechend 600 mg Erythromycin.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Carmellose-Natrium, Macrogol 6000, hochdisperses Siliciumdioxid, Natriumcyclamat, Sucrose (Zucker), Ponceau 4R
(E124), Grenadine-Aroma, Methyl-4-hydroxybenzoat (Ph. Eur.), Propyl-4-hydroxybenzoat (Ph. Eur.).

Wie INFECTOMYCIN 600 Saft aussieht und Inhalt der Packung

Braunglasflasche mit kindergesichertem Verschluss, die ein weiBes bis schwach rosafarbenes Pulver enthalt.
INFECTOMYCIN 600 Saft ist in Packungen zu 75ml erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

INFECTOPHARM Arzneimittel und Consilium GmbH, Von-Humboldt-Strafe 1, 64646 Heppenheim,
www.infectopharm.com

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt tiberarbeitet: 06/2007 030311_05-G
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