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PHV-issue: Erythromycin

Sehr geehrte Damen und Herren,

Aufgrund eines PSUR Single Assessments (PSUSA) durch den Ausschuss fur Risikobewertung im Bereich
Pharmakovigilanz (PRAC), dessen Ergebnis durch das CMDh bestatigt wurde, kommt es zu der Anderung
der Genehmigungen fiir das Inverkehrbringen der Arzneimittel mit dem Wirkstoff Erythromycin.

(siehe:https://www.ema.europa.eu/en/medicines/field_ema_web_categories%253Aname_field/Human/e
ma_group_types/ema_document-psusa?sort=field_ema_public_date&order=desc)
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Anhang

Anderungen der Produktinformation des/der national
zugelassenen Arzneimittel(s)



In die entsprechenden Abschnitte der Produktinformation aufzunehmende Anderungen
(neuer Text ist unterstrichen und fett, geldschter Text ist durehgestrichen)

Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels

1. Kardiovaskulares Risiko

Abschnitt 4.3

Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten sonstigen
Bestandteile.

Erythromycin ist kontraindiziert bei Patienten, die Astemizol, Terfenadin, Domperidon, Cisaprid oder
Pimozid nehmen.

Erythromycin _darf nicht bei Patienten angewendet werden, die bereits eine

QT-Verldngerung (angeborene oder dokumentierte erworbene QT-Verlingerung) oder

ventrikuldre Arrhythmie einschlieBBlich Torsade de Pointes aufweisen (siehe Abschnitte
4.4 und 4.5).

Erythromycin darf nicht bei Patienten mit Elektrolytstorungen angewendet werden
(Hypokalidamie, Hypomagnesidimie aufgrund des Risikos der Verlangerung des
QT-Intervalls).

Abschnitt 4.4

QT—VeHaﬁgeF&Hg-Kardlovaskulare Erelgnlss

Eme Verlangerung des QT- Intervalls, welche die W|rkungen auf dle Repolarlsatlon des

Herzens widerspiegelt und ein Risiko von kardialen Arrhythmien und Torsade de Pointes
mit sich bringt, wurden bei Patienten beobachtet, die mit Makroliden einschlie3lich
Erythromycin behandelt wurden (siehe Abschnitte 4.3, 4.5 und 4.8). Es wurden
Todesfalle gemeldet.

Erythromycin soll in folgenden Fadllen mit Vorsicht angewendet werden;

Patienten mit koronarer Herzkrankheit, schwerer Herzinsuffizienz, Reizleitungsstérungen
oder klinisch relevanter Bradykardie.

Patienten, die gleichzeitig andere Arzneimittel einnehmen, die mit einer QT-
Verlangerung assozuert sind (S|ehe Abschnltte 4.3 und 4. 5)

€Def-etH+d—Am+edaJFeﬁ—Se’ea461) erhalten AItere Pat|enten konnen empflndhcher auf

arzne|m|ttelassoznerte W|rkungen auf das QT Intervall reagieren (S|ehe Abschnltt 4. 8)

Epldemlologlsche Studien, die das Risiko von kardlovaskularen Nebenwwkungen bei

Makroliden untersucht haben, haben unterschiedliche Ergebnisse gezeigt. Einige
Beobachtungsstudien haben ein _seltenes, kurzfristiges Risiko von Arrhythmie,
Myokardinfarkt und kardiovaskuldrer Mortalitdt in__Verbindung mit Makroliden
einschlieBlich Erythromycin identifiziert. Bei der Verschreibung von Erythromycin sollen
diese Ergebnisse gegen die Behandlungsvorteile abgewogen werden.

Abschnitt 4.8

Herzerkrankungen (Systemorganklasse)
Herzstillstand, Kammerflimmern (Haufigkeit nicht bekannt)




2. Infantile Pylorusstenose

Abschnitt 4.4

Es gibt Berichte Uber infantile hypertrophe Pylorusstenose (IHPS) bei Sauglingen nach Behandlung
mit Erythromycin. Epidemiologische Studien, die Daten aus Metaanalysen enthalten, deuten
auf eine 2-3-fache Erhdhung des Risikos von IHPS nach Exposition mit Erythromycin in
der friihesten Kindheit hin. Dieses Risiko ist am hodchsten, wenn die Exposition mit
Erythromycin in den ersten 14 Lebenstagen stattfindet. Verfiigbare Daten deuten auf ein
Risiko von 2,6 % (95 % CI: 1,5-4,2 %) nach Exposition mit Erythromycin wahrend dieses
Zeitraums hin. Das Risiko von IHPS in der allgemeinen Bevédlkerung liegt bei 0,1-0,2 %.

Pyleromyotomie—erforderte. Da Erythromycin zur Behandlung von Erkrankungen bei Sauglingen
mit wesentlicher Mortalitét oder Morbiditat (wie etwa Keuchhusten oder Chlamydien) angewendet
wird, muss der Vorteil der Behandlung mit Erythromycin gegen das mogliche Risiko der
Entstehung von IHPS abgewogen werden. Eltern sollen dariber informiert werden, dass sie
sich an ihren Arzt wenden missen, wenn es bei der Ernahrung von Sauglingen zu Erbrechen
oder Reizbarkeit kommt.

3. Erhohtes Blutungsrisiko nach Wechselwirkung mit Rivaroxaban

Abschnitt 4.5

~Es gibt Berichte Uber erhéhte gerinnungshemmende Wirkungen, wenn Erythromycin und
orale Gerinnungshemmer (z. B. Warfarin, Rivaroxaban) gleichzeitig angewendet werden."



Packungsbeilage

1. Kardiovaskulares Risiko

Abschnitt 2
X darf nicht <eingenommen> <angewendet> werden

>Wenn Sie derzeit ein Arzneimittel mit folgenden Bezeichnungen einnehmen:

-Terfenadin oder Astemizol (wird haufig gegen Heuschnupfen und Allergien genommen), Cisaprid
(fir Magenprobleme) oder Pimozid (fir psychiatrische Erkrankungen), wahrend Sie Erythromycin
erhalten, da die Kombination dieser Arzneimittel manchmal zu schweren Herzrhythmusstérungen
fihren kann. Bitten Sie Ihren Arzt um Informationen zu anderen Arzneimitteln, die Sie
stattdessen nehmen kénnen;

>Wenn Sie ungewohnlich niedrige Kalium- oder Magnesiumwerte im Blut aufweisen
(Hypomagnesiamie oder Hypokalidmie)

>Wenn_Sie oder _jemand in_Ihrer Familie Herzrhythmusstorungen hat (ventrikulare
Arrhythmie oder Torsade de Pointes) oder eine Abnormalitat im Elektrokardiogramm
(elektrische Aufzeichnung des Herzens) mit der Bezeichnung ,Long-OT-Syndrom"
aufweist.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
>Wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, von denen bekannt ist, dass sie zu schweren

Storungen des Herzrhythmus fiihren kénnen
>Wenn Sie Herzprobleme haben

Abschnitt 4 Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Abnormale Herzrhythmen (einschlieBlich Herzklopfen, schnellerer Herzschlag, lebensbedrohlicher
unregelmaBiger Herzschlag, der als Torsade de Pointes bezeichnet wird, oder abnormale EKG-
Herzaufzeichnung) oder Herzstillstand;

2. Erhdhtes Blutungsrisiko nach Wechselwirkung mit Rivaroxaban

Abschnitt 2

<Einnahme> <Anwendung> von X zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kirzlich
andere Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen,
einschlieBlich rezeptfreier Arzneimittel.

Dies ist auch wichtig, wenn Sie Arzneimittel mit folgenden Bezeichnungen einnehmen:

. Waearfarinund-Acenocoumarel Gerinnungshemmer, wie z. B. Warfarin, Acenocoumarol
und Rivaroxaban (Blutverdiinner)
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