Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

INFECTOMYCIN® 600 Saft

600 mg/5 ml Pulver zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen

Wirkstoff: Erythromycin (als Estolat)

beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels

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 oder Ihrem Kind persénlich 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 Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Wie ist INFECTOMYCIN 600 Saft einzunehmen?
Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist INFECTOMYCIN 600 Saft aufzubewahren?
Inhalt der Packung und weitere Informationen

ZEGE S e

Was ist INFECTOMYCIN 600 Saft und wofiir wird er angewendet?
Was sollten Sie vor der Einnahme von INFECTOMYCIN 600 Saft beachten?

1. Was ist INFECTOMYCIN 600 Saft und
wofiir wird er angewendet?

INFECTOMYCIN ist ein Arzneimittel zur Behandlung

verschiedener Infektionen. Der Wirkstoff ist Erythromycin.

INFECTOMYCIN wird angewendet bei Infektionen, die

durch Erythromycin-empfindliche Krank-heitserreger

verursacht werden und einer oralen Behandlung

zuganglich sind:

Entzindungen der tiefen Atemwege:

» Akute bakteriell bedingte Verschlechterung einer
chronischen Entztindung der Bronchien

» Entzindungen der Lunge, insbesondere spezielle
Formen der Lungenentziindung durch sogenannte
atypische Erreger (siehe auch Hinweis unter
Abschnitt 2. ,Warnhinweise und VorsichtsmaRnah-
men‘)

— Behandlung und Vorbeugung von Keuchhusten

— Infektionen des Hals-, Nasen- und Ohrenbereichs:
Akute bakterielle Entziindungen des Mittelohres, der
Nasennebenhdéhlen, des Rachenraumes* und der
Rachenmandeln®

— Entzindung der Haut im Bereich der Talgdriisen
(schwere Formen der Akne vulgaris)

— Wundrose (Erysipel)*

— Scharlach*

— Bestimmte Formen der Bindehautentziindung
(Einschlusskérperchen-Konjunktivitis) und Kérner-
krankheit (Trachom)

— Diphtherie (auch zur Sanierung von Diphtherie-bak-
terientrdgern oder -ausscheidern)

* als Alternative zu Penicillin bei Penicillinallergie

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von
INFECTOMYCIN 600 Saft beachten?

Mit der Anrede ,Sie” istim Folgenden der behandelte
Patient gemeint, also z.B. |hr Kind, das INFECTOMYCIN
erhalten soll.

INFECTOMYCIN darf nicht eingenommen werden,

— wenn Sie bereits friher mit Erythromycin oder mit
verwandten Wirkstoffen (Makrolide, Ketolide) behan-
delt wurden und dabei Uberempfindlichkeitsreaktio-
nen auftraten.

— wenn Sie allergisch gegen den Farbstoff Ponceau 4R
(E 124), Methyl-4-hydroxybenzoat, Propyl-4-hydroxy-
benzoat oder einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile von INFECTOMYCIN sind.

— wenn Sie unter einer starken Beeintrachtigung der
Leberfunktion leiden (siehe auch ,Warnhinweise und
VorsichtsmaRnahmen®).

— wenn Sie ungewohnlich niedrige Kalium- oder
Magnesiumwerte im Blut aufweisen (Hypomagnesi-
amie oder Hypokaliamie)
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— wenn Sie oder jemand in Ihrer Familie Herzrhyth-
musstorungen hat (ventrikulare Arrhythmie oder
Torsade de Pointes) oder eine Abnormalitéat im Elek-
trokardiogramm (elektrische Aufzeichnung des
Herzens) mit der Bezeichnung ,Long-QT-Syndrom*
aufweist

— bei schwerer Herzschwéche (NYHA 1V)

— bei gleichzeitiger Einnahme bestimmter anderer
Arzneimittel:

Es ist sehr wichtig, dass Sie bestimmte Arzneimittel
nicht zusammen mit INFECTOMYCIN einnehmen, da
es sonst zu schwerwiegenden Gesundheitsstérungen
kommen kann.

Eine Liste dieser Arzneimittel finden Sie im Abschnitt
»Einnahme von INFECTOMYCIN zusammen mit
anderen Arzneimitteln®“. Lesen Sie unbedingt diesen
Abschnitt aufmerksam durch, bevor Sie mit der
Einnahme von INFECTOMYCIN beginnen.

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor
Sie INFECTOMYCIN einnehmen, wenn einer der folgen-
den Hinweise flr Sie zutrifft:

Herzrhythmusstérungen

INFECTOMYCIN kann voriibergehend eine bestimmte
Veranderung des EKGs verursachen, die sehr selten zu
einer lebensbedrohlichen Herzrhythmusstérung fihren
kann. Wenn Sie eine Frau oder ein &lterer Patient sind,
sind Sie moéglicherweise empfindlicher fur EKG-
Veranderungen. Wenn Sie Herzprobleme haben, spre-
chen Sie bitte mit Inrem Arzt, bevor Sie INFECTOMYCIN
anwenden, da dies das Risiko fur
Herzrhythmusstérungen erhéhen kann.

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie andere Arznei-
mittel einnehmen, von denen bekannt ist, dass sie zu
schweren Stérungen des Herzrhythmus fihren kénnen.
Treten unter der Behandlung Symptome wie Herzklopfen
oder Herzrasen, Schwindel oder kurze Bewusstlosigkeit
auf, die Zeichen von Herzrhythmusstérungen sein kon-
nen, suchen Sie bitte umgehend lhren Arzt auf, der
entsprechende Untersuchungen (z.B. EKG und Bestim-
mung des QTc-Intervalls) durchfiihren wird.

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn bei Ihnen Risikofak-
toren fur Stérungen des Salz-/Wasserhaushaltes (Elek-
trolytstérungen) vorliegen. Dazu gehéren die Einnahme
von Arzneimitteln zur Entwasserung (Diuretika), die
Einnahme von Abfiihrmitteln, Erbrechen, Durchfall, die
Anwendung von Insulin in Notfallsituationen, Nierener-
krankungen oder Mangelernéhrung. Ihr Arzt wird dann,
falls erforderlich, geeignete Untersuchungen und eine
entsprechende Behandlung veranlassen.

Allergische Reaktionen

Uberempfindlichkeit und allergische Reaktionen (z.B.
Hautausschlag) kénnen schon nach der ersten Anwen-
dung von INFECTOMYCIN auftreten. Schwere allergi-
sche Sofortreaktionen mit Gesichts-, Gefal3- und Kehl-

kopfschwellungen und Atemnot kénnen sich sehr selten
bis hin zum lebensbedrohlichen Schock entwickeln. In
diesen Fallen muss INFECTOMYCIN sofort abgesetzt
und eine &rztliche oder notarztliche Behandlung (z.B.
Schockbehandlung) begonnen werden.

Erbrechen und Durchfall

Dieses Arzneimittel kann zu Erbrechen und Durchfall
fuhren (siehe Abschnitt 4. ,Welche Nebenwirkungen sind
mdglich?“). In diesem Fall kann die Wirksamkeit von
INFECTOMYCIN und/oder anderen von Ihnen einge-
nommenen Arzneimitteln (wie z. B. der so genannten
+Pille”) beeintrachtigt werden. Fragen Sie hierzu bei
Bedarf Ihren Arzt oder Apotheker.

Schwere Durchfalle

Bei Auftreten von schweren, anhaltenden, manchmal
blutig-schleimigen Durchféllen und krampfartigen
Bauchschmerzen wéahrend oder bis zu 10 Wochen nach
der Behandlung suchen Sie bitte umgehend lhren Arzt
auf, weil sich dahinter eine ernst zu nehmende schwere
Schleimhautentziindung des Darmes (pseudomembra-
nose Enterokolitis) verbergen kann, die sofort behandelt
werden muss. Arzneimittel, die die Darmbewegung
hemmen, dirfen nicht eingenommen werden.

Patienten mit eingeschrankter Leberfunktion/
Leberschaden

INFECTOMYCIN darf bei Erkrankungen der Leber nur
nach strenger Nutzen-Risiko-Abwagung angewendet
werden.

Bitte informieren Sie lhren Arzt, wenn bei Ihnen Leber-
funktionsstérungen vorliegen oder friiher einmal vorlagen
(siehe ,INFECTOMYCIN darf nicht eingenommen
werden®). Bestimmte Erkrankungen der Leber wurden als
Nebenwirkung beobachtet (siehe Abschnitt 4.). Brechen
Sie die Behandlung ab und suchen Sie einen Arzt auf,
wenn sich Anzeichen einer Lebererkrankung wie Appe-
titlosigkeit, Gelbsucht, Dunkelfarbung des Urins, Juckreiz
oder Druckempfindlichkeit des Bauches entwickeln.
Selten kann es zu einem Gallenstau in der Leber oder zu
einer Gelbsucht kommen. Ein Gallenstau kann u. a.
kolikartige Leibschmerzen, Brechreiz, Erbrechen, Haut-
reaktionen wie Nesselsucht, Fieber und Bauchkrampfe
sowie Verdnderungen des Blutbilds (Eosinophilie) verur-
sachen.

Diese Reaktionen kénnen schon bei Erstanwendung
auftreten. Die Gefahr des Auftretens steigt bei schon
vorher bestehender Leberschadigung, durch eine
wiederholte Anwendung, bei Allergikern bzw. bei einer
langer als 10 Tage andauernden Behandlung.

Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion

Zur Anwendung und Dosierung bei eingeschrankter
Nierenfunktion siehe Abschnitt 3. ,Hinweise zur Dosie-
rung bei eingeschrankter Nierenfunktion®.
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Entziindungen der Lunge (Pneumonie)

Bei der nicht im Krankenhaus erworbenen Lungenent-
ziindung ist INFECTOMYCIN wegen der haufigen
Unempfindlichkeit (Resistenz) des Haupterregers nicht
das Mittel der Wahl. Bei im Krankenhaus erworbenen
Lungenentziindungen sollte INFECTOMYCIN nur in
Kombination mit anderen Antibiotika verwendet werden.
Fragen Sie hierzu bei Bedarf Ihren Arzt.

Anwendung bei Sauglingen und Kleinkindern

Bei S&auglingen und Kleinkindern sollte der empfohlene
Dosisbereich, abhangig vom Krankheitsbild und -verlauf,
genau eingehalten werden, damit keine Leberschadigung
durch eine Uberdosierung auftreten kann.

Bei Sauglingen, die in den ersten Lebenswochen mit
INFECTOMYCIN behandelt werden, kann es zu einer
Einengung des Magenausgangs (Pylorusstenose)
kommen. Lassen Sie sich von lhrem Arzt Gber die Anzei-
chen einer Pylorusstenose informieren.

Langzeitanwendung oder Verwendung hoher Dosen

Bei einer Behandlungsdauer langer als 3 Wochen wird
eine regelmafige Kontrolle des Blutbildes sowie der
Leber- und Nierenfunktionswerte empfohlen.

Eine langerfristige und/oder wiederholte Anwendung von
INFECTOMYCIN kann zu einer Neu- oder Zweitinfektion
mit Erythromycin-unempfindlichen (resistenten) Bakte-
rien oder Sprosspilzen fihren.

Auf Zeichen einer moglichen Folgeinfektion mit solchen
Erregern ist zu achten (Pilzbefall der Schleimhaute mit
Rétung und weilllichen Beldgen der Schleimhéute).
Folgeinfektionen missen entsprechend behandelt
werden.

Einfluss auf Laboruntersuchungen
INFECTOMYCIN kann die Katecholamin-Bestimmung
(Bestimmung bestimmter Hormone) im Urin verfalschen.

Informieren Sie lhren Arzt,

— wenn die Durchblutung lhres Herzmuskels beein-
trachtigtist. Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie
INFECTOMYCIN anwenden, da dies das Risiko fir
Herzrhythmusstérungen erhéhen kann.

— wenn Sie an Myasthenia gravis leiden, einer seltenen
Erkrankung, die eine Muskelschwéache verursacht.

— wenn Sie unter der Behandlung mit INFECTOMYCIN
irgendeine Verstarkung der Krankheitszeichen lhrer
Myasthenia gravis bemerken, mussen Sie INFECTO-
MY CIN sofort absetzen und sich in &rztliche Behand-
lung begeben.

— wenn Sie gleichzeitig Arzneimittel zur Senkung lhrer
Blutfettwerte (Statine) einnehmen, da es in diesem Fall
mdglicherweise zu einem erhdhten Risiko eines
Muskelabbaus (Rhabdomyolyse) kommt. Beachten
Sie die Hinweise im folgenden Abschnitt.

Einnahme von INFECTOMYCIN zusammen mit ande-
ren Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie bzw.
lhr Kind andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet
haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzuneh-
men/anzuwenden.

Folgende Arzneimittel diirfen Sie nicht gleichzeitig

mit INFECTOMYCIN einnehmen:

— Nicht gleichzeitig einnehmen, aufgrund maéglicher le-
bensbedrohlicher Herzrhythmusstérungen (Torsade
de pointes und andere ventrikuldre Arrhythmien),
Herzstillstand oder sogar Tod:

* bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von Herz-
rhythmusstérungen (Antiarrhythmika der Klassen la
und I1I)

* bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von
bestimmten psychischen Erkrankungen (Pimozid,
Haloperidol und andere Neuroleptika sowie tri- und
tetrazyklische Antidepressiva)

+ bestimmte Arzneimittel gegen Infektionen (Fluor-
chinolon-Antibiotika, Imidazol-Antimykotika, Mala-
riamittel)

 einige Arzneimittel gegen Krebserkrankungen (z. B.
Arsentrioxid)

* bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von Aller-
gien oder von Ubelkeit, Erbrechen oder Schlafsté-
rungen (Antihistaminika) wie Terfenadin, Astemizol,
Diphenhydramin, Dimenhydrinat oder Ebastin

* bestimmte Arzneimittel zur Anregung der Darmbe-
wegung wie Cisaprid

* Arzneimittel zur Behandlung einer speziellen Form
der Lungenentziindung wie Pentamidin i.v./Erythro-
mycin i.v.

* bestimmte sonstige Arzneimittel wie Methadon, Bu-
dipin, Diltiazem und Donepezil

— Nicht gleichzeitig einnehmen, aufgrund eines erhéhten
Risikos von Durchblutungsstérungen (insbesondere
an Fingernund Zehen, aber auch in anderen Geweben,
einschlief3lich des Gehirns):

* bestimmte Arzneimittel, die die Blutgefélle veren-
gen und u.a. zur Migrdne-Behandlung eingesetzt
werden (Mutterkornalkaloide/Ergotamine)

— Nicht gleichzeitig einnehmen, aufgrund der Gefahr von
schweren Schadigungen des Muskelgewebes:

» Simvastatin, Atorvastatin, Lovastatin (Statine,
Arzneistoffe zur Senkung erhdhter Blutfettwerte)

— Nichtgleichzeitig einnehmen, da dies zu einem Anstieg
von Enzymen, welche von den Leberzellen produziert
werden (Transaminasen), fihren kann. Dies weist
darauf hin, dass die Leber belastet wird und kann
mdglicherweise zu Leberproblemen flihren:

» Lomitapid (wird zur Senkung erhéhter Blutfettwerte
wie etwa von Cholesterin oder Triglyceriden einge-
setzt).
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Bei folgenden Arzneimitteln muss bei gleichzeitiger
Anwendung von INFECTOMYCIN gegebenenfalls die
Dosis angepasst werden:

— Insbesondere bei den nachfolgenden Arzneimitteln
muss |hr Arzt méglicherweise die Blutspiegel kontrol-
lieren und die Dosis anpassen, da INFECTOMYCIN
die Wirkung und die Nebenwirkungen dieser Arznei-
mittel verstarken kann:

« Carbamazepin, Phenytoin und Valproinséure
(Arzneistoffe zur Behandlung von epileptischen
Krampfleiden)

» Clozapin (Arzneistoff zur Behandlung bestimmter
geistig-seelischer Erkrankungen)

* Theophyllin (Arzneistoff gegen Asthma); aul3erdem
kann die Wirkung von INFECTOMYCIN verringert
werden

— Dies ist auch wichtig, wenn Sie Arzneimittel mit
folgenden Bezeichnungen einnehmen oder anwen-
den:

» Gerinnungshemmer, wie z. B. Warfarin, Acenocou-
marol und Rivaroxaban (Blutverdiinner)

» Kortikosteroide, die oral oder als Injektion oder
Inhalation angewendet werden (um das Immunsys-
tem des Korpers zu unterdriicken - dies ist bei der
Behandlung einer Vielzahl von Erkrankungen nitz-
lich)

* Hydroxychloroquin oder Chloroquin (zur Behand-
lung von Krankheiten wie rheumatoider Arthritis
oder zur Behandlung oder Vorbeugung von Malaria
eingesetzt). Die Einnahme dieser Arzneimittel
gleichzeitig mit Erythromycin kann das Risiko von
Herzrhythmusstérungen und anderer schwerer
Nebenwirkungen, welche das Herz betreffen kon-
nen, erhdhen.

— Fragen Sie lhren Arzt auch bei diesen Arzneimitteln, ob
die Dosis angepasst werden muss:
 Alfentanil (Narkosemittel)

* Alprazolam, Midazolam, Triazolam (Beruhigungs-/
Schlafmittel)

» Bromocriptin (Arzneistoff zur Behandlung der
Parkinsonschen Erkrankung)

+ Chinidin und Disopyramid (Arzneistoffe zur
Behandlung von Herzrhythmusstérungen)

 Ciclosporin, Sirolimus und Tacrolimus (Arzneistoffe
zur Unterdriickung der kdrpereigenen Immunab-
wehr)

* Cilostazol (Arzneistoff zur Behandlung der soge-
nannten Schaufensterkrankheit)

+ Colchicin (Arzneistoff zur Behandlung des akuten
Gichtanfalls und zur Vorbeugung gegen wieder-
kehrende Attacken des Mittelmeerfiebers)

» Digoxin (Arzneistoff zur Behandlung der Herz-
schwache)

* Felodipin und Verapamil (Calciumantagonisten zur
Behandlung des Bluthochdrucks)

* Fentanyl (Mittel zur Behandlung von Schmerzen)

» Methylprednisolon (Arzneistoff zur Entzindungs-
hemmung)

» Paclitaxel (Mittel gegen Krebserkrankungen)

+ Rifabutin (Mittel gegen Tuberkulose)

« Sildenafil, Tadalafil und Vardenafil (Arzneistoffe zur
Behandlung von Erektionsstérungen)

+ Vinblastin (Arzneistoff zur Tumorbehandlung)

» Zopiclon (Schlafmittel)

— Bei den folgenden Arzneimitteln kann es notwendig
sein, die Dosis zu verringern, da es sonst zur Schadi-
gung des Muskelgewebes kommen kann (siehe
Abschnitt ,Warnhinweise und VorsichtsmalRnahmen®):
« Statine (Arzneistoffe zur Senkung der Blutfettwerte).

Die Statine Simvastatin, Lovastatin und Atorvastatin
duarfen nicht gleichzeitig mit INFECTOMYCIN
eingenommen werden (siehe oben). Auch die
Nebenwirkungen anderer Statine kdnnen verstarkt
werden.

Folgende Arzneimittel hemmen den Abbau von
Erythromycin im Korper. Hierdurch erhoht sich die
Gefahr von schweren Nebenwirkungen:

— Protease-Inhibitoren wie z.B. Ritonavir und andere
Arzneistoffe gegen das AIDS-Virus

— Cimetidin (Arzneistoff zur Senkung der Magenséaure-
produktion)

— Omeprazol (Arzneistoff zur Senkung der Magensau-
reproduktion); ebenso wird auch der Abbau von Ome-
prazol durch Erythromycin gehemmt, wodurch die
Gefahr von schweren Nebenwirkungen durch Ome-
prazol zusétzlich erhéht wird.

Andere Wechselwirkungen

— ,Pille” (hormonale Kontrazeptiva): Bei Auftreten von
Durchfall oder Erbrechen kann INFECTOMYCIN die
Sicherheit der empfangnisverhiitenden Wirkung
beeintrachtigen. Wenden Sie daher zusatzlich nicht
hormonale empfangnisverhitende Malinhahmen an.

Einnahme von INFECTOMYCIN zusammen mit
Nahrungsmitteln und Getranken

INFECTOMYCIN kann vor, wéhrend oder nach einer
Mahlzeit eingenommen werden.

Wahrend der Anwendung von INFECTOMYCIN sollten
Sie keine grapefruithaltigen Speisen und Getrénke zu sich
nehmen. Grapefruit kann die Wirkung und die Neben-
wirkungen von Erythromycin, dem Wirkstoff von INFEC-
TOMYCIN, verstarken.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie
vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme
dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.
Der Wirkstoff von INFECTOMYCIN kann die Plazenta in
Schwangeren Uberqueren und wird in der Muttermilch
ausgeschieden.

Erythromycin sollte in der Schwangerschaft oder Stillzeit
nur bei klarer Notwendigkeit angewendet werden.
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Schwangerschaft

Informationen aus Studien tUber das Risiko des Auftretens
von Fehlbildungen sind uneinheitlich, jedoch wurde in
einigen Studien Uber Herzfehler nach der Anwendung von
INFECTOMYCIN in der friihen Schwangerschaft berich-
tet.

Stillzeit

Erythromycin kann beim S&augling meist leichte Magen-
Darm-Stérungen wie z. B. Durchfalle, aber méglicher-
weise auch die Ausbildung einer Einengung des Magen-
ausgangs (Pylorusstenose) verursachen. Weiterhin ist
beim gestillten Saugling die Mdglichkeit einer Antikdrper-
bildung nach Kontakt mit dem Arzneistoff (Sensibilisie-
rung) oder einer Sprosspilzbesiedlung (Hefen und hefe-
ahnliche Pilze) nicht auszuschlielen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Nach den bisherigen Erfahrungen hat INFECTOMYCIN
vernachlassigbaren Einfluss auf die Konzentrations- und
Reaktionsfahigkeit. Jedoch kann das Auftreten von
Nebenwirkungen (siehe Abschnitt 4.) die Verkehrstiich-
tigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
negativ beeinflussen.

INFECTOMYCIN enthélt Saccharose (Zucker)

Bitte nehmen Sie INFECTOMYCIN erst nach Rickspra-
che mit lhrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie
unter einer Unvertraglichkeit gegenliber bestimmten
Zuckern leiden.

INFECTOMYCIN Saft kann schadlich fir die Zahne sein
(Karies).

Hinweis flr Diabetiker

5ml gebrauchsfertige Suspension enthalten ca. 1,49
Saccharose (Zucker). Wenn Sie eine Diabetes-Diat
einhalten missen, sollten Sie dies bertcksichtigen.
Dieses Arzneimittel enthélt weniger als 1 mmol Natrium
(23mg) pro 5ml Suspension, d. h. es ist nahezu
Lhatriumfrei.

3. Wie istINFECTOMYCIN 600 Saft einzu-
nehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach
Absprache mit lhrem Arzt ein. Fragen Sie bei lhrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.
Die folgenden Angaben gelten, soweit Ihnen Ihr Arzt
INFECTOMYCIN nicht anders verordnet hat. Bitte halten
Sie sich an die Anwendungsvorschriften, da INFECTO-
MY CIN sonst nicht richtig wirken kann.

Dosierung
Die Uibliche Tagesdosis fiir Sduglinge und Kinder betragt

30 (-50) mg Erythromycin pro kg Kérpergewicht.

Die Gesamttagesdosis sollte auf zwei Einzelgaben
(morgens und abends) verteilt werden.
Es empfiehlt sich, wie folgt zu dosieren:

Koérpergewicht | Tagesdosis |Einzeldosis

Kinder 12,5-17,5kg 2 x taglich 2,5ml
2,5ml

Kinder 17,5-25 kg 2 x taglich 3,75ml
3,75ml

Kinder 25-35kg 2 x taglich 5ml | 5ml

Jugendli- |Uber 35 kg 2 x taglich 7,5ml

che und 7,5ml

Erwachse-

ne

Die maximale Tagesdosis betragt fiir Jugendliche und
Erwachsene 4 g Erythromycin.

Verwenden Sie zur Anwendung dieses Arzneimittels die
beiliegende Dosierspritze. Die Dosierspritze fasst 5ml
und hat eine Unterteilung in 0,25 miI-Schritten. Dazu
gehort ein gelochter Stopfen (Adapter), der auf die
Flasche passt.

Hinweise zur Dosierung bei eingeschrankter
Nierenfunktion

Bei Patienten mit mafRiger Einschrankung der Nieren-
funktion (ab einem Kreatininwert von 2 mg/dl) bis zum
Nierenversagen mit véllig gehemmter Harnproduktion
(Anurie) sollte eine Tagesmaximaldosis von 2g Erythro-
mycin fur Jugendliche Uber 14 Jahre und Erwachsene (mit
einem Korpergewicht von Gber 50 kg) nicht Gberschritten
werden.

Erythromycin wird durch Hdmodialyse (Blutwésche) nicht
aus dem Blut entfernt. Bei Patienten, die regelmafig
dialysiert werden, ist eine zuséatzliche Dosis daher nicht
erforderlich.

Art der Anwendung

Zum Einnehmen

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

Anleitung zur Herstellung der Suspension

1. Schitteln Sie das Pulver vor dem Offnen der Flasche
kurz auf.

2. Offnen Sie die Flasche. Driicken Sie dazu von oben
fest auf den kindersicheren Verschluss und drehen
Sie ihn gleichzeitig in Pfeilrichtung.

3. Fullen Sie langsam frisches, kiihles Leitungswasser
bis zur Markierungsrille im Glas in die Flasche ein.

4. Verschliel3en Sie die Flasche wieder und schutteln
Sie kréftig, bis das Pulver fein verteilt ist.

5. Sobald derFlissigkeitsspiegel wieder etwas unter die
Markierungsrille abgefallen ist, fillen Sie bitte noch-
mals Wasser nach, bis die Flussigkeit wieder an der
Markierungsrille im Glas steht.

6. Dricken Sie den beiliegenden gelochten Stopfen
(Adapter) in den Flaschenhals. Der Stopfen verbindet
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die Dosierspritze mit der Flasche und verbleibt im
Flaschenhals.

7. Verschlieen Sie die Flasche und schiitteln Sie
nochmals kraftig. Nun ist die Suspension gebrauchs-
fertig (siehe nachster Abschnitt).

8. Saftim Kihlschrank aufbewahren und vor jedem
Gebrauch schitteln.

Das Pulver darf nicht mit anderen FlUssigkeiten als
Wasser gemischt werden. Dies giltinsbesondere auch fir
Grapefruitsaft (s. auch Abschnitt 2. unter ,Einnahme von
INFECTOMYCIN zusammen mit Nahrungsmitteln und
Getrénken®).

Entnahme der Suspension mit der Dosierspritze

1. Schiitteln Sie unmittelbar vor jeder Entnahme die
Flasche.

2. Offnen Sie die Flasche. Driicken Sie dazu von oben
fest auf den kindersicheren Verschluss und drehen
Sie ihn gleichzeitig in Pfeilrichtung.

[//

3. Stecken Sie die Dosierspritze fest in die Offnung des
Stopfens.

4. Drehen Sie die Flasche auf den Kopf und ziehen Sie
den Kolben der Spritze langsam bis zur erforderlichen
Menge heraus. Zeigen sich Luftblasen in der aufge-
zogenen Suspension, dann driicken Sie die Suspen-
sion zuriick in die Flasche und ziehen Sie nochmals
die gewlinschte Menge in die Spritze auf.

‘_A_’<-0ml

H e

1o Bl
L Oml E 2,5ml

5. Drehen Sie die Flasche wieder um und entnehmen
Sie die Spritze unter vorsichtigem Hin-und Herdrehen
aus dem Flaschenhals.

6. Jetztkdnnen Sie die erforderliche Menge Suspension
mit Hilfe der Dosierspritze durch langsames Hinein-
drtcken des Kolbens direkt in den Mund des Kindes
verabreichen. Wiederholen Sie gegebenenfalls die
Schritte 3—6, um die gewiinschte Dosis zu verab-
reichen.

Danach ist die Flasche wieder zu verschlief3en.

8. Nach jedem Gebrauch ist die Dosierspritze mit
Leitungswasser gut zu spllen. Nehmen Sie hierfir die
beiden Teile der Spritze auseinander und lassen Sie
die Teile anschliefend an der Luft trocknen.

N

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
Behandlungserfolges sollte INFECTOMYCIN auch nach
Abklingen der Krankheitserscheinungen unbedingt noch
2-3 Tage langer eingenommen werden.

Bei der Behandlung von Mandel- und Rachenentzin-
dungen, Wundrose oder Scharlach (Infektionen durch
Streptococcus pyogenes) ist aus Vorsorglichkeit eine
Mindestbehandlungsdauer von 10 Tagen angezeigt, um
Spatfolgen wie bestimmten chronischen Gelenk-, Herz-
und Nierenerkrankungen vorzubeugen.

Eine langer dauernde Behandlung mit Erythromycin oder
Wiederholungsbehandlungen sollten nur nach strenger
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Prifung von Nutzen und Risiko und unter fortlaufender
Uberwachung durch lhren Arzt erfolgen (s. auch Abschnitt
2. unter ,Warnhinweise und VorsichtsmalRnahmen®).

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

Bei einer geringen Uberdosierung von INFECTOMYCIN
ist kaum mit Vergiftungserscheinungen zu rechnen (siehe
Abschnitt 4. ,Welche Nebenwirkungen sind méglich®). Es
kénnen Magen-Darm-Stérungen in Form von Ubelkeit,
Erbrechen, Bauchschmerzen, Blahungen, weichen
Stiihlen oder Durchfall sowie Hoérverluste und Tinnitus
(Ohrensausen) auftreten.

Berichte tber Vergiftungsfalle mit Erythromycin liegen
bisher nicht vor.

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

Wenn Sie die Einnahme von INFECTOMYCIN verges-
sen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die
vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie Ihr Versehen noch am gleichen Tag bemerken,
nehmen Sie die zu wenig eingenommene Arzneimenge
noch am selben Tag nachtraglich ein.

Bemerken Sie Ihr Versehen erst am nachsten Tag, so
nehmen Sie nicht mehr INFECTOMYCIN ein als verord-
net, sondern setzen die Einnahme der gleichen Menge
von INFECTOMYCIN wie verordnet fort. Es kann erfor-
derlich sein, die Behandlung dann um einen Tag zu
verlangern. Sprechen Sie in solch einem Fall bitte mit
Ihrem Arzt. Ein Gesprach mit Ihnrem Arzt sollten Sie auch
fihren, wenn Sie mehrfach die Einnahme vergessen oder
zu wenig eingenommen haben.

Wenn Sie die Einnahme von INFECTOMYCIN abbre-
chen

Wenn Sie die Behandlung vorzeitig beenden oder sie
zeitweise unterbrechen, gefdhrden Sie den Behand-
lungserfolg.

Selbst bei einer spurbaren Besserung lhres Befindens ist
die Behandlung mit INFECTOMYCIN unbedingt zu Ende
zu fuhren, da nur so eine vollstédndige Beseitigung der
Krankheitserreger gewahrleistet ist. Sprechen Sie daher
auf jeden Fall mit lhrem Arzt, bevor Sie eigenméchtig die
Behandlung mit INFECTOMYCIN unterbrechen oder
vorzeitig beenden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder
Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind
maoglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftre-
ten missen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende
Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 Behandelter von 10

Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100

Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000

Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von 10.000

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren
Daten nicht abschéatzbar

Mégliche Nebenwirkungen

Infektionen und parasitére Erkrankungen

— Gelegentlich: Infektionen der Schleimh&ute durch
unempfindliche (resistente) Bakterien oder Pilze (z.B.
Sprosspilz-Infektion des Mundbereichs oder der
Scheide)

Erkrankungen des Immunsystems

— Gelegentlich: Allergische Reaktionen

— Selten: Schwellungen als Folge einer allergischen
Reaktion (allergisches Odem/Angioddem), z. B.
Gesichts-, Zungen- und Kehlkopfschwellungen mit
Einengung der Atemwege (siehe Abschnitt 2. ,Warn-
hinweise und VorsichtsmalRnahmen®)

— Sehr selten: Schwere akute Uberempfindlichkeits-
reaktion (anaphylaktische Reaktion) bis hin zum le-
bensbedrohlichen Schock (siehe Abschnitt 2. ,Warn-
hinweise und VorsichtsmaRnahmen®)

Psychiatrische Erkrankungen und Erkrankungen des

Nervensystems

— Sehr selten: Sichtbarwerden bzw. Verschlimmerung
einer Myasthenia gravis, einer seltenen Erkrankung,
die eine Muskelschwéache verursacht (siehe Abschnitt
2. ,Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen®)

— Haufigkeit nicht bekannt: Voriibergehende zentralner-
vOse Stoérungen wie Verwirrtheitszustédnde, Krampfan-
falle, Trugwahrnehmungen (Halluzinationen), Kopf-
schmerzen, Schiafrigkeit und Schwindelgefihl

Augenerkrankungen
— Haufigkeit nicht bekannt: Sehstérungen einschlielllich
Doppeltsehen und verschwommenem Sehen

Erkrankungen des Ohrs und des Labyrinths

— Sehr selten: Ohrensausen (Tinnitus) und meist voru-
bergehende Hoérverluste bzw. Taubheit. Diese Stérun-
gen sind abhangig vom Blutspiegel und treten eher bei
Patienten mit stark eingeschrankter Nieren- und/oder
Leberfunktion oder bei hoher Dosierung bzw. Uber-
dosierung auf.
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Herzerkrankungen

— Haufigkeit nicht bekannt: EKG-Veranderungen (QT-
Intervallverlangerung), geféhrliche Herzrhythmussts-
rungen (unregelmafiger Herzschlag, Torsade de
pointes) und Herzjagen (ventrikuldre Tachykardien),
insbesondere bei Patienten, die ein verlangertes QT-
Intervall im EKG haben oder bei gleichzeitiger
Einnahme von Arzneimitteln, die ebenfalls unregel-
mafRigen Herzschlag oder eine QT-Intervallverldnge-
rung verursachen kénnen (siehe Abschnitt 2.
,Einnahme von INFECTOMYCIN zusammen mit
anderen Arzneimitteln); Herzstillstand

Erkrankungen der Atemwege, des Brustraums und

Mediastinums

— Haufigkeit nicht bekannt: Atemnot (auch asthmatische
Zustande)

Erkrankungen des Magen-Darm-Trakts

— Haufig: Magen-Darm-Stérungen meist leichter Naturin
Form von Appetitlosigkeit, Brechreiz, Erbrechen,
Bauchschmerzen, Bldhungen, Ubelkeit, Krampfen,
weichen Stiihlen oder Durchfall.

— Sehr selten: Einengung des Magenausganges (Pylo-
russtenose) bei Kindern, Entziindung der Bauchspei-
cheldriise, Verfarbung der Zahne (durch intensive
Reinigung entfernbar)

— Haufigkeit nicht bekannt: Schwere Schleimhautent-
zindung des Darmes (pseudomembrandse Enteroko-
litis) (siehe Abschnitt 2. ,Warnhinweise und Vorsichts-
mafinahmen®)

Leber- und Gallenerkrankungen

— Gelegentlich: Anstieg bestimmter Blutwerte (Leberen-
zymwerte) als Ausdruck einer leichten Leberzellscha-
digung

— Selten: Gallenstau in der Leber und Gelbsucht mitz. T.
kolikartigen Leibschmerzen (siehe Abschnitt 2. ,Warn-
hinweise und Vorsichtsmaflnahmen®)

— Sehr selten: Leberentziindung, Lebervergréfierung
und Leberversagen (sieche Abschnitt 2. ,Warnhinweise
und Vorsichtsmafnahmen®)

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes

— Gelegentlich: Hautrétung, Juckreiz und Nesselaus-
schlag mit Blaschen- und Quaddelbildung

— Sehr selten: Schwere allergische Hauterscheinungen
mit Blasenbildung (Erythema exsudativum multiforme,
Stevens-Johnson-Syndrom) oder schwere allergische
Reaktion mit entztindlichen Verédnderungen der Haut
sowie Blaschenbildung der Schleimh&ute des Mundes
und der Geschlechtsorgane (toxisch-epidermale
Nekrolyse) (vor allem bei Kindern aller Altersstufen)

Wenden Sie sich unverziglich an einen Arzt, wenn bei
Ihnen eine schwerwiegende Hautreaktion auftritt: ein
roter, schuppiger Ausschlag mit Erhebungen unter der
Haut und Blasen (exanthematische Pustulose). Die

Haufigkeit dieser Nebenwirkung ist nicht bekannt (auf
Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschatzbar).

Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und
Knochenerkrankungen
— Selten: Gelenkschwellungen

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

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am
Verabreichungsort
— Selten: Arzneimittelfieber

Andere moégliche Nebenwirkungen

— Ponceau 4R (E 124) kann allergische Reaktionen
hervorrufen.

— Methyl-4-hydroxybenzoat und Propyl-4-hydroxyben-
zoat kénnen Uberempfindlichkeitsreaktionen, auch
Spatreaktionen, hervorrufen.

Welche GegenmaBnahmen sind beim Auftreten von

Nebenwirkungen zu ergreifen?

Sollten Sie Anzeichen einer der oben geschilderten

Nebenwirkungen bei sich oder lhrem Kind beobachten,

informieren Sie Ihren Arzt. Auch bei anderen uner-

winschten Wirkungen sprechen Sie bitte mit lhrem
behandelnden Arzt. Er wird mit Ihnen besprechen, welche

Gegenmalinahmen es hierfir gibt und ob andere Arznei-

mittel fur Sie in Frage kommen.

Folgende sehr seltene Nebenwirkungen kénnen unter

Umstanden akut lebensbedrohlich sein (néhere Erlaute-

rungen zu diesen Nebenwirkungen siehe vorheriger

Abschnitt und Abschnitt 2. unter ,Warnhinweise und

VorsichtsmaRnahmen*). Darum ist sofort ein Arzt oder

Notarzt zu informieren, falls ein derartiges Ereignis pl6tz-

lich auftritt oder sich unerwartet stark entwickelt:

— Schleimhautentziindung des Darmes (pseudomem-
brandse Kolitis)

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

— Schwere allergische Hauterscheinungen mit Blasen-
bildung

— Unerklarliche Muskelschmerzen oder Schwéche oder
dunkel gefarbter Urin, wenn Sie gleichzeitig ein Mittel
zur Senkung der Blutfettwerte einnehmen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage ange-
geben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem
Bundesinstitut fiir 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,
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dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie istINFECTOMYCIN 600 Saft auf-
zubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugang-
lich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett
und der Faltschachtel nach ,Verwendbar bis* angege-
benen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfall-
datum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen
Monats.

INFECTOMYCIN vor der Zubereitung nicht Gber 25 °C
lagern und vor Feuchtigkeit schiitzen.

Der fertig zubereitete Saft ist im Kuhlschrank (2-8 °C)
aufzubewahren (Haltbarkeit: 14 Tage).

Nicht verbrauchte Reste sind zu verwerfen.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser
(z.B. nicht Gber die Toilette oder das Waschbecken).
Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu
entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Infor-
mationen finden Sie unter www.bfarm.de/arzneimittel-
entsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was INFECTOMYCIN 600 Saft enthalt

— Der Wirkstoff ist Erythromycin (als Estolat).
5ml Suspension enthalten 864 mg Erythromycinesto-
lat, entsprechend 600 mg Erythromycin.

— Die sonstigen Bestandteile sind:
Carmellose-Natrium, Macrogol 6000, hochdisperses
Siliciumdioxid, Natriumcyclamat, Saccharose (Zu-
cker), Ponceau 4R (E 124), Grenadine-Aroma, Methyl-
4-hydroxybenzoat (Ph. Eur.), Propyl-4-hydroxybenzo-
at (Ph. Eur.).

Wie INFECTOMYCIN 600 Saft aussieht und Inhalt der
Packung

Braunglasflasche mit kindergesichertem Verschluss, die
ein weilles bis schwach rosafarbenes Pulver enthalt.
Dosierspritze mit einem Fassungsvolumen von 5ml und
einer Skalierung in 0,25 ml-Schritten sowie einem
gelochten Stopfen (Adapter).

INFECTOMYCIN 600 Saftistin einer Packung zu 75ml
erhéltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
INFECTOPHARM Arzneimittel und Consilium GmbH,
Von-Humboldt-Straf3e 1, 64646 Heppenheim, www.
infectopharm.com

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im
Februar 2023.
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