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Fachinformation

Inresa Arzneimittel Erythromycin Inresa i.v. 1 g 
1. BEZEICHNUNG DES ARZNEI

MITTELS
Erythromycin Inresa i.v. 1 g
Pulver zur Herstellung einer Infusions
lösung

2. QUALITATIVE UND QUANTI
TATIVE ZUSAMMENSETZUNG

1 Durchstechflasche mit Pulver zur 
 Herstellung einer Infusionslösung enthält:
Erythromycinlactobionat 1.488,2 mg (ent
sprechend 1.000 mg Erythromycin)

3. DARREICHUNGSFORM
Pulver zur Herstellung einer Infusionslösung

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete
Zur Therapie von akuten und chronischen 
Infektionen, die durch erythromycinemp
findliche Krankheitserreger verursacht 
werden, wenn aufgrund des Schweregrads 
der Infektion hohe Serumkonzentrationen 
des Antibiotikums wünschenswert sind 
oder eine orale Behandlung nicht möglich 
ist:
•  Infektionen der tiefen Atemwege:

– Bronchitis
–  Pneumonie, insbes. Chlamydia tra

chomatisPneumonie, Chlamydia
pneumoniaePneumonie, Legionel
lenPneumonie und Mykoplasmen
Pneumonie

•  Keuchhusten und Keuchhustenprophylaxe
•  Infektionen des Hals, Nasen und

 Ohrenbereichs: Otitis media, Sinusitis,
Pharyngitis, Tonsillitis, Laryngitis

•  Infektion der Haut, verursacht durch
 Coryne bacterium minutissimum (Ery
thrasma), wenn sich eine lokale Therapie
als unzureichend erwiesen hat

•  Schwere Formen der Akne vulgaris
•  Erysipel, als Alternative zu Penicillin bei

einer Penicillinallergie
•  Scharlach, als Alternative zu Penicillin

bei einer Penicillinallergie
•  Prophylaxe des rheumatischen Fiebers,

als Alter native zu Penicillin bei einer Pe
nicillinallergie

•  EinschlusskörperchenKonjunktivitis 
und Trachom verursacht durch Chla
mydia trachomatis

•  Diphtherie (auch zur Sanierung von
Diphtherie bakterienträgern oder aus
scheidern)

•  Schwere Enteritis verursacht durch
Campylobacter jejuni

•  Urethritis verursacht durch Chlamydia
trachomatis oder Ureaplasma urealyti
cum

•  Gonorrhoe, wenn andere, besser wirksa
me Antibiotika nicht gegeben werden

können (z. B. Alternative bei Penicillin
allergie)

•  Syphilis (Lues) im primären Stadium,
wenn andere, besser wirksame Antibioti
ka nicht gegeben werden können
(z. B. Alternative bei Penicillinallergie)

•  Aktinomykose (Actinomyces israeli),
wenn andere, besser wirksame Antibioti
ka nicht gegeben werden können (z. B.
Alternative bei Penicillinallergie).

Die offiziellen Richtlinien für den ange
messenen Gebrauch von antimikrobiellen 
Wirkstoffen sind bei der Anwendung von 
Erythromycin Inresa i.v. 1 g zu berück
sichtigen.

4.2 Dosierung, Art und Dauer der An
wendung

Die Dosierung richtet sich nach der Emp
findlichkeit der Erreger und der Schwere 
der Erkrankung. Soweit nicht anders 
 verordnet gelten die folgenden Angaben 
dabei als Richtwerte.

Dosierung für Erwachsene und Jugend
liche über 12 Jahren 
Die Tagesdosis für Erwachsene und Ju
gendliche über 12 Jahren beträgt für die 
meisten Infektionen 1520 mg Erythro
mycin/kg Körpergewicht (entsprechend 
12 g Erythromycin, beziehungsweise 12
Durchstechflaschen Erythromycin Inresa
i.v. 1 g) verteilt auf 34 Einzelgaben. In
dikationsabhängig kann die Dosis bis auf
4 g Erythromycin (4 Durchstechflaschen
Erythromycin Inresa i.v. 1 g), verteilt auf
34 Einzelgaben, erhöht werden.

Säuglinge und Kinder bis 12 Jahre
Die Tagesdosis für Säuglinge und Kinder 
bis 12 Jahre beträgt für die meisten Infek
tionen 1520 mg Erythromycin/kg Kör
pergewicht, verteilt auf 34 Einzelgaben.
In der Pädiatrie wird alternativ eine Dosis 
von 300600 mg Erythromycin/m2 ver
wendet. 

Spezielle Dosierungsempfehlungen:
Akute Gonorrhoe
Die Tagesdosis beträgt 2 g Erythromycin
base (ent sprechend 2 Durchstechflaschen 
Erythromycin Inresa i.v. 1 g) pro Tag, 
aufgeteilt in 4 Einzelgaben, über 7 Tage. 
Der Erfolg  einer Therapie gegen Gono
kokken sollte durch eine bakteriologische 
Kontrolluntersuchung 34 Tage nach The
rapieende überprüft werden.

Syphilis (Lues) im frühen Stadium
Mittel der Wahl zur Behandlung aller 
 Stadien der Syphilis ist Penicilin. Resi s
tenzentwicklungen wurden bisher nicht 
beobachtet. Erythromycin wird als Mittel 
nur dann eingesetzt, wenn andere, besser 
wirksame Antibiotika nicht gegeben wer
den können (z. B. Alternative bei Penicil
linallergie).

Urethritis, verursacht durch Chlamydia 
trachomatis oder Ureaplasma urealyti-
cum
Die Tagesdosis beträgt 2 g Erythromycin
base (entsprechend 2 Durchstechflaschen 
Erythromycin Inresa i.v. 1 g) pro Tag, 
aufgeteilt in 2 Einzelgaben, über einen 
Zeitraum von 7 Tagen.

Hinweise zur Dosierung bei einge
schränkter Nierenfunktion
Bei stark eingeschränkter Nierenfunktion 
(Serum kreatininKonzentration über  
180 µmol/l oder 2,0 mg/dl) bzw. Anurie 
beträgt die Tagesmaximaldosis für 
 Jugend liche über 12 Jahren und Erwach
sene 2 g Ery thromycinbase, entsprechend 
2 Durchstechflaschen Erythromycin Inresa 
i.v. 1 g pro Tag. Diese Tagesdosis sollte
nicht überschritten werden.
Erythromycin ist nicht hämodialysierbar. 
Bei Pa tienten, die regelmäßig dialysiert 
werden, ist eine zusätzliche Dosis vor 
oder nach dem Dialysevorgang daher 
nicht erforderlich.

Art der Anwendung
Erythromycin Inresa i.v. 1 g darf nur als 
intravenöse Infusion verabreicht werden. 
Die intraarterielle Injektion/Infusion ist 
streng kontraindiziert. Sie kann zu Gefäß
spasmen mit Ischämie führen. 
Auch die intramuskuläre Applikation ist 
kontraindiziert.
Die Tagesdosis sollte in mehrere Einzel
dosen aufgeteilt werden, die jeweils über 
einen Zeitraum von 60 Minuten infundiert 
werden, da es bei zu rascher i.v.Gabe 
häufig zu Venenschmerzen, einer Phlebitis 
oder Kreislaufreaktionen kommen kann.
Das entspricht bei 100 ml i.v.Infusions
lösung ca. 35 Tropfen/min (bei 250 ml: 
8590 Tropfen/min, bei 500 ml 170180 
Tropfen/min).

Zubereitung der Stammlösung (5 %ig):
In die Durchstechflasche (Erythromycin 
Inresa i.v. 1 g) sind 20 ml Wasser für In
jektionszwecke einzubringen (Erythromy
cinKonzentration 50 mg/ml = 5 %). Diese 
Stamm lösung darf unter keinen Umstän
den als Bolusinjektion appliziert werden.

Zubereitung der i.v.-Infusionslösung:
Zur weiteren Verdünnung wird 0,9 % 
 Natriumchloridlösung empfohlen. Bei 
Verwendung von Glucose 5 % empfiehlt 
sich eine Einstellung des pHWertes mit 
 Natriumhydrogencarbonat auf pH = 7.
Hinweis für Diabetiker: Bei Verwendung 
von Glucose sind je nach Menge der ver
wendeten Glucose dem Patienten die ent
sprechenden Broteinheiten mitzuteilen.
Um venöse Reizerscheinungen zu vermei
den, sollten Konzentrationen von über 
1 % Erythromycinlactobionat nicht ver
wendet werden. Zubereitung der i.v.-
Infusionslösung, siehe Tabelle 1
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Aus mikrobiologischer Sicht sollten so
wohl die Stammlösung (5 %ig) als auch 
die gebrauchsfertige Infusionslösung un
mittelbar nach der Zubereitung verwendet 
werden! Restmenge verwerfen! 

Dauer der Anwendung
Bei bakteriellen Infektionskrankheiten 
richtet sich die Therapiedauer nach dem 
Verlauf der Infektion. Normalerweise ist 
eine Therapiedauer von 7 – 8 Tagen aus
reichend. Im Interesse eines nachhaltigen 
Therapie erfolges sollte auch nach Abklin
gen der Krankheits symptome die Therapie 
mit Erythromycin Inresa i.v. 1 g, bzw. ei
nem oralen Erythromycin, unbedingt noch 
2 – 3 Tage weitergeführt werden.
Bei der Therapie von Infektionen mit 
Streptococcus pyogenes ist aus Vorsorg
lichkeit eine Mindest therapiedauer von  
10 Tagen angezeigt, um Spätkompli
kationen (z. B. rheumatisches Fieber, 
rheumatische Karditis, Glomerulonephri
tis) vorzubeugen.
Eine länger dauernde Therapie mit 
 Erythromycin oder Wiederholungstherapi
en sollten nur nach strenger Indi kations
stellung und unter fortlaufender Überwa
chung erfolgen.

4.3 Gegenanzeigen

Erythromycin Inresa i.v. 1 g darf nicht an
gewendet werden bei:
•  Überempfindlichkeit gegen den Wirk

stoff oder andere MakrolidAntibiotika.
•  Erythromycin ist kontraindiziert bei Pa

tienten, die Lomitapid, Astemizol, Ter
fenadin, Domperidon, Cisaprid, oder
Pimozid einnehmen (s. Abschnitt 4.5).

•  Erythromycin sollte nicht bei Patienten
angewendet werden, die bereits eine
QTVerlängerung (angeborene, familiär
vorkommende oder dokumentierte er
worbene QTVerlängerung) oder ventri
kuläre Arrhythmie einschließlich Torsa
de de Pointes aufweisen (siehe Ab
schnitt 4.4 und 4.5).

•  Erythromycin sollte nicht bei Patienten
mit Elektrolytstörungen angewendet
werden (Hypokaliämie, Hypomagnesi
ämie aufgrund des Risikos der Verlän
gerung des QTIntervalls).

•  schwerer Leberinsuffizienz (siehe Ab
schnitt 4.4).

•  gleichzeitiger Einnahme von Ergotamin
oder Dihydroergotamin.

•  klinisch relevanten Herzrhythmusstö
rungen (z. B. ventrikulären Arrhythmien)

oder bei schwerer dekompensierter 
Herzinsuffizienz (NYHA IV) (siehe Ab
schnitt 4.4).

•  gleichzeitiger Einnahme von Arzneimit
teln, die ebenfalls zu einer Verlängerung 
des QTIntervalls führen können, wie
z. B. Antiarrhythmika der Klassen IA
und III, bestimmte Neuroleptika, tri 
und tetrazyklische Antidepressiva, Ar
sentrioxid, Methadon und Budipin, be
stimmte Fluorchinolone, ImidazolAnti
mykotika und Antimalariamittel sowie
Pentamidin i.v. (siehe Abschnitt 4.5).

•  gleichzeitiger Einnahme von Simvasta
tin, Lovastatin oder Atorvastatin. Die
Behandlung mit diesen Arzneimitteln
muss während der Einnahme von Ery
thromycin unterbrochen werden, da ein
erhöhtes Risiko einer Myopathie, ein
schließlich Rhabdomyolyse, besteht
(siehe Abschnitt 4.5).

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor
sichtsmaßnahmen für die Anwendung

Kardiovaskuläre Ereignisse
Eine Verlängerung des QTIntervalls, 
welche die Wirkungen auf die Repolarisa
tion des Herzens widerspiegelt und ein 
Risiko von kardialen Arrhythmien und 
Torsade de Pointes mit sich bringt, wur
den bei Patienten beobachtet, die mit Ma
kroliden einschließlich Erythromycin be
handelt wurden (siehe Abschnitt 4.3, 4.5 
und 4.8). Es wurden Todesfälle gemeldet.
Erythromycin sollte in folgenden Fällen 
mit Vorsicht angewendet werden bei:
•  Patienten mit koronarer Herzkrankheit,

schwerer Herzinsuffizienz, Reizlei
tungsstörungen oder klinisch relevanter
Bradykardie.

•  Patienten, die gleichzeitig andere Arz
neimittel einnehmen, die mit einer
QTVerlängerung assoziiert sind (siehe
Abschnitt 4.3 und 4.5).

Ältere Patienten können empfindlicher auf 
medikamentenassoziierte Wirkungen auf 
das QTIntervall reagieren (siehe Ab
schnitt 4.8).
Epidemiologische Studien, die das Risiko 
von kardiovaskulären Nebenwirkungen 
bei Makroliden untersucht haben, haben 
unterschiedliche Ergebnisse gezeigt. Eini
ge Beobachtungsstudien haben ein selte
nes, kurzfristiges Risiko von Arrhythmie, 
Myokardinfarkt und kardiovaskulärer 
Mortalität in Verbindung mit Makroliden 
einschließlich Erythromycin identifiziert. 
Bei der Verschreibung von Erythromycin 
sollten diese Ergebnisse gegen die Be
handlungsvorteile abgewogen werden.

Allergische Reaktionen
Ebenso wie für andere Makrolide wurden 
seltene schwerwiegende allergische Reak
tionen einschließlich der akuten generali
sierten exanthematischen Pustulose 
(AGEP), berichtet. Bei Auftreten einer 
allergischen Reaktion sollte das Arznei
mittel abgesetzt und eine geeignete Be
handlung eingeleitet werden. Mediziner 
sollten sich bewusst sein, dass es bei Ab
setzen der symptomatischen Behandlung 
zu einem Wiederauftreten der allergischen 
Symptomatik kommen kann.

Muskulatur und Nervensystem 
Bei Patienten mit Myasthenia gravis kann 
Erythromycin zu einer Exazerbation der 
Myasthenia gravis führen (siehe Ab
schnitt 4.8). In diesem Fall muss Erythro
mycin sofort abgesetzt werden.

Anwendung bei Säuglingen und Klein
kindern
Es gibt Berichte über infantile hypertrophe 
Pylorusstenose (IHPS) bei Säuglingen 
nach Behandlung mit Erythromycin. Epi
demiologische Studien, die Daten aus Me
taanalysen enthalten, deuten auf eine 
23fache Erhöhung des Risikos von IHPS 
nach Exposition mit Erythromycin in der 
frühesten Kindheit hin. Dieses Risiko ist 
am höchsten, wenn die Exposition mit 
Erythromycin in den ersten 14 Lebensta
gen stattfindet. Verfügbare Daten deuten 
auf ein Risiko von 2,6 % (95 % CI: 
1,54,2 %) nach Exposition mit Erythro
mycin während dieses Zeitraums hin. Das 
Risiko von IHPS in der allgemeinen Be
völkerung liegt bei 0,10,2 %. Da Erythro
mycin zur Behandlung von Erkrankungen 
bei Säuglingen mit wesentlicher Mortalität 
und Morbidität (wie etwa Keuchhusten 
oder Chlamydien) angewendet wird, muss 
der Vorteil der Behandlung mit Erythro
mycin gegen das mögliche Risiko der Ent
stehung von IHPS abgewogen werden. 
Eltern sollten darüber informiert werden, 
dass sie sich an ihren Arzt wenden müssen, 
wenn es bei der Ernährung von Säuglingen 
zu Erbrechen oder Reizbarkeit kommt.

Patienten mit Leberfunktionsstörungen
Erythromycinlactobionat darf bei Patien
ten mit Leberfunktionsstörungen nur nach 
strenger NutzenRisikoAbwägung gege
ben werden.

Patienten mit Nierenfunktionsstörungen
Bei eingeschränkter Nierenfunktion sind 
die entsprechenden Hinweise zur Dosie
rung (s. Abschnitt „Dosierung, Art und 
Dauer der Anwendung“) zu beachten.

Langzeitanwendung oder Verwendung 
hoher Dosen
Bei einer Therapiedauer länger als 3 Wo
chen oder einer Wiederholungstherapie 
wird eine regelmäßige Kontrolle des Blut
bildes, der Leber und Nierenfunktions
werte empfohlen.

2

Tabelle 1

Beispiel für die Zubereitung der i.v.Infusionslösung:

Wirkstoffmenge Stammlösung 
5 %ig

0,9 %ige 
NaClLösung

i.v.Infusionslösung Wirkstoff
konzentration

1.000 mg 20 ml Wasser 230 ml 250 ml 0,4 %
1.000 mg 20 ml Wasser 480 ml 500 ml 0,2 %
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Eine längerfristige und/oder wiederholte 
Anwendung von Erythromycin Inresa i.v. 
1 g kann zu einer Neu oder Zweitinfekti
on mit erythromycinresistenten Bakterien 
oder Sprosspilzen führen. Auf Zeichen 
einer möglichen Folgeinfektion mit sol
chen Erregern ist zu achten. Folgeinfek
tionen müssen entsprechend behandelt 
werden.
Erythromycin Inresa i.v. 1 g kann die Ka
techolaminBestimmung im Urin verfäl
schen.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen 
Arzneimitteln und sonstige Wechselwir
kungen

Die Wechselwirkungen von Erythromycin 
mit anderen Arzneistoffen basieren haupt
sächlich auf einer Beeinflussung des Me
tabolismus in der Leber. Häufiger Mecha
nismus ist hierbei die Blockierung des 
Multienzymsystems P450 durch die Bil
dung eines stabilen Komplexes von Ery
thromycin mit diesem Enzymsystem.
Erythromycin Inresa i.v. 1 g sollte nicht 
mit Chloramphenicol, Clindamycin oder 
Lincomycin kombiniert werden, da ein 
antagonistischer Effekt möglich ist. Das 
gleiche trifft für die Kombination von 
Erythromycin Inresa i.v. 1 g mit Strepto
mycin, Tetracyclinen sowie Colistin zu. 
Zwischen Erythromycin und Lincomycin 
bzw. Erythromycin und Clindamycin be
steht eine partielle Kreuzresistenz der Er
reger.
Bei gleichzeitiger Anwendung von Ery
thromycin Inresa i.v. 1 g und Theophyllin 
können die TheophyllinKonzentrationen 
im Blut erhöht sein, so dass Nebenwirkun
gen durch Theophyllin auftreten können. 
Dasselbe trifft auch für die gleichzeitige 
Anwendung von Erythromycin Inresa i.v. 
1 g und Carbamazepin, Clozapin bzw. 
Phenytoin oder Valproinsäure zu. In 
entsprechenden Fällen sollten daher die 
Theophyllin bzw. Carbamazepin, Cloza
pin, Phenytoin oder ValproinsäureKon
zentrationen kontrolliert und gegebenen
falls eine Dosisanpassung vorgenommen 
werden.
Erythromycin Inresa i.v. 1 g kann die ne
phrotoxischen Wirkungen von Ciclospo
rin A – vor allem bei Niereninsuffizienz 
– verstärken.
Bei gleichzeitiger Anwendung von Ery
thromycin Inresa i.v. 1 g und Antihistami
nika wie Terfenadin sowie Astemizol 
oder auch Wirkstoffen wie Cisaprid oder 
Pimozid kann es in Einzelfällen zu 
QTZeitVerlängerungen im EKG und un
ter Umständen zu lebensbedrohlichen 
ventrikulären Arrhythmien (Torsade de 
pointes) kommen. Daher dürfen Medika
mente mit diesen Wirkstoffen während 
einer Therapie mit Erythromycin nicht an
gewendet werden.

Erythromycin sollte mit Vorsicht bei Pati
enten angewendet werden, welche Hydro
xychloroquin und Chloroquin erhalten, 
da von diesen bekannt ist, dass sie das 
QTIntervall verlängern und somit mögli
cherweise Herzrhythmusstörungen und 
schwere kardiovaskuläre Nebenwirkungen 
auslösen können.
Die Elimination folgender Arzneistoffe 
kann durch die gleichzeitige Anwendung 
von Erythromycin Inresa i.v. 1 g verzögert 
werden, so dass es zu einer Wirkungsver
stärkung dieser Medikamente kommen 
kann: Alfentanil, Bromocriptin, Chini
din und Disopyramid, Felodipin, Me
thylprednisolon, Midazolam bzw. Tri
azolam, Tacrolimus (FK 506), Zopiclon. 
Es gibt Berichte über erhöhte gerinnungs
hemmende Wirkungen, wenn Erythromy
cin und orale Gerinnungshemmer (z. B. 
Warfarin, Rivaroxaban) gleichzeitig ange
wendet werden.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Ery
thromycin und bestimmten ProteaseInhi
bitoren (wie z. B. Ritonavir) wurde eine 
Hemmung des Abbaus von Erythromycin 
beobachtet.
Bei gleichzeitiger Anwendung von Ery
thromycin und Omeprazol wird die 
 Bioverfügbarkeit beider Arzneimittel im 
Körper deutlich erhöht.
Die gleichzeitige Anwendung von Ery
thromycin und Cimetidin führt zu einer 
Erhöhung der ErythromycinKonzentrati
on im Blut.
In Einzelfällen kann es bei gleichzeitiger 
Anwendung von Erythromycin und Dihy
droergotamin oder einem nichthydrier
ten Mutterkornalkaloid zu einer ver
stärkten Vasokonstriktion und als Folge 
davon zu Ischämie kommen.
Bei einem kleinen Teil der Patienten 
unter DigoxinTherapie kann Erythro-
mycin zur Erhöhung der Digoxin-Kon-
zentrationen führen.

Tabelle 2

Wechselwirkungen von  Erythromycin mit anderen Mitteln 

anderes Medikament Folge der Wechselwirkung
Alfentanil
Bromocriptin
Carbamazepin
Chinidin
Ciclosporin
Clozapin
Disopyramid
Felodipin
Methylprednisolon
Midazolam
Orale Gerinnungshemmer
(z. B. Warfarin, Rivaroxaban)
Phenytoin
Tacrolimus (FK 506)
Theophyllin
Triazolam
Valproinsäure
Zopiclon

Wirkungsverstärkung bzw. Auftreten 
toxischer Effekte als Folge einer verminderten 
 Elimination

Astemizol
Cisaprid
Pimozid
Terfenadin

kardiale Reizleitungsstörungen und bestimmte 
 Formen von Herzrhythmusstörungen  
(Torsade de pointes)

Pentamidin (i.v.) / Erythromycin (i.v.)
Antiarrhythmika der Klasse I und III 
(vor allem Amiodaron und 
 Disopyramid)

Auftreten von Torsade de pointes (Einzelfälle)

Digoxin Erhöhung der Bioverfügbarkeit des Digoxins

Cimetidin Erhöhung der Bioverfügbarkeit des Erythromycins

ProteaseInhibitoren (z. B. Ritonavir) Erhöhung der Bioverfügbarkeit des Erythromycins

Omeprazol Erhöhung der Bioverfügbarkeit von Erythromycin 
und Omeprazol

ErgotaminPräparate Verstärktes Risiko einer ischämischen Reaktion 
(selten)

Lovastatin Verstärkung der Rhabdomyolyse, die durch 
 Lovastatin ausgelöst werden kann

Orale Antikonzeptiva („Pille“) in Einzelfällen kann die Sicherheit der empfängnis
verhütenden Wirkung in Frage gestellt sein
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In Einzelfällen kann die Rhabdomyolyse, 
die unter LovastatinTherapie beobach-
tet worden ist, durch die gleichzeitige 
Gabe von Erythromycin möglicher-
weise verstärkt werden.
In Einzelfällen wurden bei AIDSPatien
ten, die gleichzeitig Erythromycin (i.v.) 
und Pentamidin (i.v.) erhielten, bestimm
te Formen von Herzrhythmusstörungen 
(Torsade de pointes) beobachtet.
In Verbindung mit Antiarrhythmika vom 
„ChinidinTyp“ (vor allem Amiodaron 
und Disopyramid) wurde in Einzelfällen 
über die Gefahr einer übermäßigen 
QTVerlängerung, verbunden mit einem 
erhöhten Risiko für das Auftreten von 
Kammerarrhythmien, einschließlich „Tor
sade de pointes“ berichtet, weshalb diese 
Kombinationen kontraindiziert sind. 
Bei gleichzeitiger Anwendung von Ery
thromycin mit systemischen und inhalati
ven Kortikosteroiden, die primär durch 
CYP3A metabolisiert werden, ist auf
grund der Möglichkeit einer erhöhten 
systemischen Exposition mit Kortiko-
steroiden Vorsicht geboten. Bei gleich-
zeitiger Anwendung sollten Patienten 
engmaschig auf unerwünschte Neben-
wirkungen des systemischen Kortiko-
steroids überwacht werden.
Eine gleichzeitige Anwendung von Ery
thromycin und Lomitapid ist aufgrund 
der Gefahr stark erhöhter Transaminasen 
kontraindiziert (siehe Abschnitt 4.3).

Wechselwirkungen, siehe Tabelle 2

Vorsichtsmaßnahmen bei gleichzeitiger 
Einnahme hormonaler Kontrazeptiva 
(„Pille“).
In seltenen Fällen kann unter der Therapie 
mit Erythromycin und seinen Derivaten 
die Sicherheit der empfängnisverhütenden 
Wirkungen von oralen hormonalen Kon
trazeptiva („Pille“) in Frage gestellt 
sein. Es empfiehlt sich deshalb, zusätz
lich nichthormonale empfängnisverhüten
de Maßnahmen anzuwenden.

4.6 Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft
Die verfügbaren epidemiologischen Studi
en zum Risiko schwerer angeborener 
Fehlbildungen bei der Anwendung von 
Makroliden, einschließlich Erythromycin, 
während der Schwangerschaft liefern wi
dersprüchliche Ergebnisse. In einigen Be
obachtungsstudien am Menschen wurden 
kardiovaskuläre Fehlbildungen nach An
wendung von Arzneimitteln, die Erythro
mycin enthalten, in der frühen Schwan
gerschaft berichtet.
Von Erythromycin wurde gemeldet, dass 
es die Plazentaschranke in Menschen 
überwinden kann. Die fötalen Plasmape
gel bleiben jedoch allgemein gering.

Es wurde gemeldet, dass die Anwendung 
von MakrolidAntibiotika durch die Mut
ter innerhalb von 10 Wochen vor der Ent
bindung mit einem höheren Risiko infan
tiler hypertropher pylorischer Stenose 
(IHPS) verbunden sein kann.
Erythromycin sollte in der Schwanger
schaft nur bei klarer Notwendigkeit ange
wendet werden.

Stillzeit
Der Wirkstoff geht zu etwa 50 % in die 
Muttermilch über und kann beim Säugling 
MagenDarmStörungen, aber möglicher
weise auch die Ausbildung einer Pylorus
stenose verursachen. Weiterhin ist eine 
Sensibilisierung oder eine Sprosspilzbe
siedelung möglich.
Vor einer Anwendung in der Stillzeit 
müssen daher Nutzen und Risiko sorgfäl
tig gegeneinander abgewogen werden. 

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrstüch
tigkeit und die Fähigkeit zum Bedienen 
von Maschinen

Nach den bisherigen Erfahrungen hat Ery
thromycin Inresa i.v. 1 g keinen Einfluss 
auf die Konzentrations und Reaktionsfä
higkeit.
Durch das Auftreten von Nebenwirkungen 
kann jedoch ggf. das Reaktionsvermögen 
verändert und die Fähigkeit zur aktiven 
Teilnahme am Straßenverkehr und zum 
Bedienen von Maschinen beeinträchtigt 
werden.

4.8 Nebenwirkungen

Bei den Häufigkeitsangaben zu Nebenwir
kungen werden folgende Kategorien zu
grunde gelegt:
Sehr häufig (≥1/10)
Häufig (≥1/100 bis <1/10)
Gelegentlich (≥1/1 000 bis <1/100)
Selten (≥1/10 000 bis <1/1 000)
Sehr selten (<1/10 000)
Nicht bekannt (Häufigkeit auf Grundlage 
der verfügbaren Daten nicht abschätzbar)

Allergische Reaktionen:
Allergische Hautreaktionen wie Hautrö
tung und urtikarielles Exanthem sind gele
gentlich beobachtet worden. Selten treten 
QuinckeÖdem, Gelenkschwellungen und 
Arzneimittelfieber auf.
Sehr selten kann es zu einem anaphylakti
schen Schock kommen, der entsprechende 
Notfallmaßnahmen erfordert. Diese Reak
tionen treten teilweise schon bei Erstan
wendung auf.
Sehr selten ist im zeitlichen Zusammen
hang mit einer ErythromycinTherapie 
über schwere Hauterscheinungen (Erythe
ma exsudativum multiforme) mit lebens
bedrohlichen Allgemeinreaktionen bis hin 
zu einem StevensJohnsonSyndrom (vor 
allem bei Kindern aller Altersstufen) be
richtet worden.

Gastrointestinale Nebenwirkungen
MagenDarmStörungen in Form von 
Brechreiz, Erbrechen, Bauchschmerzen, 
Blähungen, Übelkeit, weichen Stühlen 
oder Durchfall können häufig auftreten, 
die meistens leichter Natur sind. Diese 
Nebenwirkungen sind dosisabhängig. Bei 
empfindlichen Patienten können beson
ders nach höheren Einzelgaben Übelkeit 
und Erbrechen auftreten.
Sehr selten kann es nach Gabe von Ery
thromycin Inresa i.v. 1 g bei Kindern zu 
einer spastischhypertrophischen Pylorus
stenose kommen.
Treten während oder in den ersten Wo
chen nach Behandlung mit Erythromycin 
Inresa i.v. 1 g schwere, anhaltende Durch
fälle auf, so ist an eine pseudomembranö
se Kolitis, meist ausgelöst durch Clostri
dium difficile, zu denken.

Wirkungen auf das LeberGallesystem 
Die Anwendung von Erythromycin Inresa 
i.v. 1 g führt gelegentlich zu einem An
stieg bestimmter Leberenzyme (GPT,
GOT, LDH, AP, γGT) als Ausdruck einer
leichten Leberzellschädigung. Sehr selten
wurden Hepatitis, Hepatomegalie und Le
berversagen beschrieben.
Die längerdauernde Therapie (23 Wo
chen) mit Erythromycin Inresa i.v. 1 g 
kann selten infolge einer Sensibilisierung 
zu einer intrahepatischen Cholestase bzw. 
zu einem cholestatischen Ikterus mit z.T. 
kolikartigen Leibschmerzen, besonders 
bei schon vorher bestehender Leberschä
digung, bei Wiederholungsbehandlungen 
und bei Allergikern, führen. Begleitsymp
tome einer Cholestase können u.a. Brech
reiz, Erbrechen, Urtikaria, Eosinophilie, 
Fieber und Bauchkrämpfe sein.
Diese Reaktionen können schon bei Erst
anwendung mit Erythromycin Inresa i.v. 
1 g auftreten. Die Gefahr des Auftretens 
steigt durch eine wiederholte Anwendung 
bzw. bei einer länger als 10 Tage andau
ernden Therapie.

Wirkungen auf das Pankreas

Im Zusammenhang mit einer Erythromy
cinethylsuccinatTherapie ist sehr selten 
eine Pankreatitis beobachtet worden.

Erkankungen der Haut und des Unter
hautzellgewebes
Nicht bekannt: Akute generalisierte exan
thematische Pustulose (AGEP)

Ototoxische Reaktionen
Sehr selten wurde über Tinnitus und vor
übergehende Hörverluste bzw. Taubheit 
nach Gabe von Erythromycin berichtet. 
Diese Störungen sind konzentrationsab
hängig und treten eher bei Patienten mit 
stark eingeschränkter Nieren und/oder 
Leberfunktion oder bei hoher Dosierung 
(4 g Erythromycin pro Tag und mehr) auf.
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Herzerkrankungen
Herzstillstand, Kammerflimmern (Häufig
keit nicht bekannt)

Weitere Nebenwirkungen
Folgende Nebenwirkungen treten bei einer 
Therapie mit Erythromycin Inresa i.v. 1 g 
sehr selten auf:
1. Interstitielle Nephritis
2.  Demaskierung bzw. Verschlimmerung

des Krankheitsgeschehens bei Myasthe
nia gravis.

Folgende sehr seltene Nebenwirkungen 
(nähere Erläuterungen zu diesen Neben
wirkungen siehe oben) können unter Um
ständen akut lebensbedrohlich sein:

Pseudomembranöse Kolitis
Hier muss eine Beendigung der Therapie 
mit Erythromycin Inresa i.v. 1 g in Abhän
gigkeit von dem Grund der Arzneimittel
anwendung (Indikation) erwogen und ggf. 
sofort eine angemessene Therapie (z. B. 
Einnahme von speziellen Antibiotika/Che
motherapeutika, deren Wirksamkeit kli
nisch erwiesen ist) eingeleitet werden. 
Arzneimittel, die die Darmperistaltik hem
men, dürfen nicht eingenommen werden.

Schwere akute Überempfindlichkeits
reaktionen (z. B. Anaphylaxie)
Hier muss die Therapie mit Erythromycin 
Inresa i.v. 1 g sofort abgebrochen werden 
und die entsprechenden Notfallmaßnah
men (z. B. Antihistaminika, Kortikostero
ide, Sympathomimetika und ggf. Beat
mung) eingeleitet werden.

Sonstige Nebenwirkungen
Insbesondere die längere Anwendung von 
Antibiotika kann das Wachstum von Pil
zen und von gegen das eingesetzte Arz
neimittel resistenten Bakterien begünsti
gen. Der Patient sollte in regelmäßigen 
Abständen kontrolliert werden. Falls eine 
Folgeinfektion auftritt, sind geeignete 
Maßnahmen zu ergreifen.

Meldung des Verdachts auf Nebenwir
kungen
Die Meldung des Verdachts auf Neben
wirkungen nach der Zulassung ist von 
großer Wichtigkeit. Sie ermöglicht eine 
kontinuierliche Überwachung des Nutzen
RisikoVerhältnisses des Arzneimittels. 
Angehörige von Gesundheitsberufen sind 
aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer 
Nebenwirkung dem BfArM, Bundesinsti
tut für Arzneimittel und Medizinprodukte, 
Abt. Pharmakovigilanz, KurtGeorgKie
singerAllee 3, D53175 Bonn, Website: 
www.bfarm.de, anzuzeigen.

4.9  Überdosierung

Symptome einer Überdosierung, Thera
pie bei Überdosierung
Bei einer geringen Überdosierung von 
Erythromycin Inresa i.v. 1 g ist kaum mit 
Vergiftungserscheinungen zu rechnen (s. 

aber bzgl. der Möglichkeit der Ototoxizi
tät Abschnitt Toxikolo gische Eigenschaf
ten). Es können MagenDarmStörungen 
in Form von Magendrücken, Übelkeit, 
Erbrechen, Bauch schmerzen, Blähungen, 
weichen Stühlen oder Durchfall auftreten.
Berichte über Vergiftungsfälle mit Ery
thromycin liegen bisher nicht vor. 
Es ist kein spezifisches Antidot bekannt.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN

thromycinestolat), das in Wasser unlösli
che Salz Erythromycinstearat (für die ora
le Anwendung) sowie die in Wasser lösli
chen Salze Erythromycinglucoheptonat 
und Erythromycinlactobionat (beide für 
die parenterale Applikation).
Bakteriologisch wirksam ist nur die freie 
Erythro mycinbase. Sie hemmt die Protein
synthese empfindlicher Keime durch Bin
dung an die bakterielle 50SRibosomen
untereinheit dieser Keime und inhibiert da
bei die Translokation der AminoacyltRNS.

Häufigster Resistenztyp
Die plasmidvermittelte Fähigkeit des Er
regers, die ribosomale RNA durch Methy
lierung zu verändern, ist der am häufigsten 
zu beobachtende Resistenztyp. Er führt zu 
einer Abnahme der Bindungsstellen von 
Ery thromycin am bakteriellen Ribosom 
und damit zu einer partiellen Kreuzre-
sistenz mit anderen Antibiotika (s. u.) 
und wird sehr häufig bei Staphylo-
kokken,  weniger bei Streptokokken 
aber auch bei Bacteroides fragilis, 
Clostridium perfringens, Coryne-
bacterium diphtheriae, Listeria- und 
Legionella-Spezies beobachtet. Es be-
steht zwischen Erythromycin und 
Lincomycin bzw. Clindamycin eine 
partielle Kreuzresistenz der Erreger.

Zweithäufigster Resistenztyp
Diese Resistenz beruht auf einer Mutation, 
die zu einer Strukturveränderung an der 
bakteriellen 50SRibosomeneinheit führt. 
Diese durch strukturelle Adaptation erwor
bene Resistenz (sekundäre Mutation) be
dingt einen hohen Grad an Resistenz gegen
über Ery thromycin. Nachgewiesen wurde 
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SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften
Pharmakotherapeutische Gruppe: Anti
biotika zur systemischen Anwendung
ATCCode: J01FA01
Erythromycin gehört zur Gruppe der 
MakrolidAnti biotika. MakrolidAntibio
tika sind durch einen makro zyklischen Lak
tonring charakterisiert. Erythromycin A, das 
der Hauptbestandteil der üblichen Handels
präparate ist, besteht aus einem 14gliedri
gen Laktonring und 2 Zuckern, einem neu
tralen Zucker (Cladinose) und einem Ami
nozucker (Desosamin). Erythromycin ist 
eine schwache Base. Mittels seiner Dime
thylaminogruppe kann es mit Säuren Salze 
bilden. Die alkoholische Hydroxyl gruppe in 
2’Stellung des Desos amins kann verestert 
werden wie z. B. Erythromycinethylsucci
nat und Erythro mycinestolat.
Therapeutisch verwendet werden die Ery
thromycinbase, die Erythromycin Ester 
Erythromycinethylsuccinat und Erythro
mycinpropionat (letzterer als Salz mit 
Lauryl sulfonsäure unter dem Namen Ery

Tabelle 3a

Aktuelle Resistenz gegen Erythromycin bei indikationsrelevanten  Erregern 

Sensible Spezies Beobachteter
ResistenzBereich Bemerkungen

Aerobe Gram-positive Bakterien

Streptococcus pyogenes 0,0 % – 7,9 %

Streptococcus spp 0,0 % – < 10 %

Streptococcus pneumoniae 
(Penicillin sensibel)

1,3 % – 17,7 %

Listeria monocytogenes 0,0 %

Aerobe Gram-negative Bakterien

Bordetella pertussis 0,0 %

Bordetella parapertussis 0,0 %

Campylobacter jejuni < 10 %

Moraxella catarrhalis 0,0 %

Anaerobe Bakterien

Prevotella spp. 7,2 % – 9,1 %

Clostridium spp. 3,4 % – 8,3 %

Andere Bakterien

Ureaplasma urealyticum 0,0 % Keine StandardTestmethode!

(Gutachterliche Stellungnahme zur aktuellen Resistenz relevanter Erreger gegen 
 Erythromycin erfolgte im Jahr 2000).
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dieser Resistenztyp bei Escherichia coli 
sowie bei einigen Streptococcus pyogenes
Stämmen. Er tritt möglicherweise auch bei 
Staphylococcus aureusStämmen auf.

Seltener Resistenztyp
Zur Inaktivierung des Erythromycins bzw. 
zur Redu zierung der Penetrationsfähigkeit 
in die Bakterien zelle (entsprechend der na
türlichen Resistenz bei Enterobacteriaceen) 
kann es durch eine ErythromycinEsterase 
kommen (plasmidcodierter Resistenztyp).

Hinweis
Eine breitgestreute Anwendung von Ery
thromycin bei StaphylokokkenInfektio
nen sollte aufgrund der raschen Resistenz
entwicklung unterbleiben.
Die Anwendung von Erythromycin schon 
bei Verdacht auf StaphylokokkenInfek
tionen sollte wegen der relativ hohen Re
sistenzquoten (20  40 %) nur nach Über
prüfung der Sensitivität (Antibiogramm) 
erfolgen.

Wirkungsspektrum von Erythromycin
Bei dem nachfolgend aufgeführten Wir
kungsspektrum von Erythromycin handelt 
es sich ausschließlich um in vitro Daten. 
 Eine Aussage über die klinische Wirk
samkeit des Wirkstoffes gegenüber den 
als sensitiv, intermediär bzw. resistent be
urteilten Erregern ist damit nicht notwen
digerweise verbunden.

Sensitivität
Es werden für die Erythromycinbase die 
nachfolgend aufgeführten vorläufigen 
 minimalen inhibitorischen Konzentratio
nen (MIC) vorgeschlagen:
für sensitive Keime ≤ 1 mg/l, für Keime 
mit mittlerer Empfindlichkeit 2 – 4 mg/l 
und für resistente Keime ≥ 8 mg/l [Grenz
werte (Breakpoints) nach DIN 58 940].
Das Vorkommen erworbener Resistenzen 
kann bei bestimmten Spezies geogra
phisch schwanken und sich mit der Zeit 
verändern, weshalb lokale Resistenzdaten 
beachtet werden sollten.
Die unten stehende Tabelle kann nur ei
nen Anhalt für die Wahrscheinlichkeit ge
ben, ob die Mikroorganismen sensibel 
sind oder nicht.

Resistenzen, siehe Tabellen 3a und 3b

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Absorption
Die Erythromycinbase und ihre Salze 
bzw. Ester werden nur unvollständig aus 
dem MagenDarmtrakt resorbiert (ca. 25 
bis ca. 50 % einer oralen Dosis) wobei die 
Re sorption überwiegend im Duodenum 
stattfindet. Die Resorptionsquote ist so
wohl abhängig von der che mischen Dar
reichungsform (Base, Ester, Salz) als auch 
von der jeweiligen galenischen Arznei
form (z. B. magen saftresistente Tabletten) 
und dem Füllungszustand des Magen
DarmTraktes. Die Resorption von Ery
thromycinDerivaten unterliegt erheb
lichen interindividuellen Schwankungen. 
Vereinzelt ist eine Resorption nicht („poor 
absorber”) oder verspätet („late absorber”) 
nachzuweisen.
Sind hohe ErythromycinPlasma konzen
trationen erforderlich, stehen mit dem 
Lacto bionat und Glucoheptonat wasser
lösliche Salze für die intravenöse Applika
tion zur Verfügung.

Proteinbindung
Die Bindung der Erythromycinbase an 
Plasmaproteine beträgt im therapeutischen 
Bereich etwa 60 % bis 70 %. Bei thera
peutischen Konzentrationen ist die 
 Erythro mycinBindung an Albumin nicht 
sättigbar. Eine Be sonderheit des Erythro
mycins liegt in der Bindung an saure 
 Alpha1Glykoproteine.
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Tabelle 3b

Aktuelle  Resistenz gegen Erythromycin bei indikationsrelevanten Erregern

Beobachteter
ResistenzBereich Bemerkungen

Wechselnd empfindliche Bakterien

Aerobe Gram-positive Bakterien

Staphylococcus aureus (Methicillin sensibel) 4,0 % – 25,8 %

Streptococcus pneumoniae (Penicillin intermediär) 11,5 % – 25,8 %

Andere Streptococcus spp. 0,0 % – < 50 %

Anaerobe Bakterien

Actinobacillus actinomycetemcomitans > 10 % – < 50,0 %

Bacteroides fragilis 27,4 %

Bacteroides ovatus 40,0 %

Bacteroides thetaiotaomicron 47,1 %

Bacteroides vulgatus 13,8 %

Peptostreptococcus spp. 33,3 % – 52,0 %

Resistente Spezies

Aerobe Gram-positive Bakterien

Staphylococcus aureus (MRSA) 62,6 % – 92,9 %

Staphylococcus, coagulasenegativ 24,4 % – 86,7 %

Streptococcus pneumoniae (Penicillin resistent) 29,1 % – 51,2 %

Streptococcus viridans (Penicillin resistent) > 50 %

Enterococcus faecalis 26,9 % – 98,3 %

Enterococcus faecium 40,0 % – 97,5 %

Corynebacterium jeikeium > 50 %

Corynebacterium urealyticum > 50 %

Aerobe Gram-negative Bakterien

Haemophilus influenzae 6,5 % – 74,4 %

Escherichia coli und alle anderen Enterobacte
riaceae

99,9 % – 100,0 %

Anaerobe Bakterien

Bacteroides fragilis Gruppe 70,2 %

Bacteroides caccae 63,6 %

Bacteroides distasonis 75,0 %

Fusobacterium spp. 64,7 %

Sonstige Mikroorganismen

Mycoplasma hominis 100,0 %

(Gutachterliche Stellungnahme zur aktuellen Resistenz relevanter Erreger gegen 
 Erythromycin erfolgte im Jahr 2000)
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Verteilung
Das scheinbare Verteilungsvolumen der 
Erythromycinbase beträgt 0,55 bis  
0,77 l/kg und entspricht damit dem 
 Gesamtkörperwasser. Erythromycin 
zeichnet sich durch eine gute Gewebegän
gigkeit aus. Hohe Konzentrationen wer
den in Leber und Pankreas sowie in Pleu
ra,  Peri toneal und Synovialflüssigkeit, in 
Prostatasekret und gewebe sowie in nahe
zu  allen Körpergeweben mit Aus nahme 
des Gehirns und der Cerebrospinalflüssig
keit erreicht. Erythromycin wird in ver
schiedenen Zellen angereichert, z. B. in 
Erythrozyten, Makrophagen und Leuko
zyten. Die ErythromycinKonzentrationen 
im Voll blut sind daher höher als die Plas
makonzentrationen. Erythromycin passiert 
die Plazenta. Die Angaben über die Se
rumkonzentrationen im foetalen Blut sind 
sehr unterschiedlich und reichen von 2 bis  
20 % derjenigen im mütterlichen Blut. 
Erythromycin erreicht in der Muttermilch 
Konzentrationen bis über 5 mg/l.

Metabolismus
Lebermikrosomen (Multienzymsystem 
P450 3A4) vermögen die NMethylgrup
pen oxidativ abzuspalten. Genaue Unter
suchungen am Menschen liegen nicht vor, 
doch ist anzunehmen, dass ein Teil (bis zu 
50 %) des Erythro mycins demethyliert 
wird. NDesmethylErythromycin besitzt 
weniger als 20 % der antimikrobiellen 
Wirkung der Muttersubstanz. Bei zahlrei
chen anderen Substanzen verhindert 
 Erythromycin die durch das Multienzym
system P450 3A katalysierte Oxidation.

Elimination
Erythromycin wird in der Leber angerei
chert und über die Galle ausgeschieden. 
Ein beträchtlicher Prozent satz (mehr als  
50 % einer oral verabreichten Dosis) wird 
so mit den Faeces ausgeschieden. Dieses 
betrifft sowohl die biliäre Exkretion als 
auch den nichtresor bierten Wirkstoff. Von 
der aktiven Form werden etwa 2,5 % einer 
oralen und 12 – 15 % einer intravenösen 
Dosis über die Niere durch glomeruläre 
Filtration ausgeschieden, während die 
Ausscheidungsquote des unveränderten 
Esters über die Niere etwa 510 %  beträgt. 
Daten zur Ausscheidung der  Metaboliten 
liegen nicht vor. Die Halbwertszeit der 
Erythromycinbase im Serum beträgt etwa 
1 bis 2 Stunden. Bei schweren Leberschä
den und bei starker Niereninsuffizienz ist 
die Halbwertszeit verlängert. Die Frage, 
ob bei stark eingeschränkter Nierenfunkti
on eine Dosis anpassung erforderlich sei, 
wird unterschiedlich beantwortet, obwohl 
die  Halbwertszeit bei eingeschränkter 
Nieren funktion verlängert ist. Im Allge
meinen wird emp fohlen, bei solchen Pati
enten  eine Tagesdosis von 2 g Erythromy
cin nicht zu überschreiten.

5.3 Präklinische Daten zur Sicherheit
Die akute und chronische orale Toxizität 
von Erythromycin ist gering.
Präklinische Untersuchungen zur Mutage
nität und eine Langzeituntersuchung zur 
Erfassung des tumorerzeugenden Potenti
ales waren negativ.
Reproduktionsuntersuchungen an mehre
ren Tierspezies mit Erythromycin und 
 seinen verschiedenen Salzen ergaben kei
ne Hinweise auf Fertilitätsstörungen oder 
Embryo/Fetotoxizität.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile
Keine

6.2 Inkompatibilitäten
Die gemeinsame Anwendung von Ery
thromycin Inresa i.v. 1 g mit Betalak
ta m antibiotika, Aminoglykosiden, Te
trazyklinen, Chloramphenicol, Colistin, 
 Amino  phyllin, Barbituraten, Diphenyl
hydantoin, Heparin, Phenothiazinen, 
 Riboflavin, Vitamin B6 und Vitamin C 
darf nicht in der Mischspritze, sondern 
muss getrennt erfolgen. Kochsalzlösungen 
oder andere Lösungen, die anorganische 
Salze enthalten, dürfen nicht zur Herstel
lung der  parenteralen Stammlösungen ver
wendet werden, da es zu einer Ausfällung 
kommen kann. Es ist zu beachten, dass 
 ErythromycinLösungen nur kurze Zeit 
(vor Licht und Wärme geschützt) haltbar 
sind.

6.3  Dauer der Haltbarkeit
• Im unversehrten Behältnis: 3 Jahre
• Nach Zubereitung: unmittelbar nach

 Zubereitung verwenden! Restmenge
verwerfen!

6.4 Besondere Vorsichtsmaßnahmen 
für die Aufbewahrung
Keine

6.5 Art und Inhalt des Behältnisses
Packung mit 1 Durchstechflasche mit 
1.488,2 mg Pulver zur Herstellung einer 
Infusionslösung (N1). 
Packung mit 10 Durchstechflaschen mit 
1.488,2 mg Pulver zur Herstellung einer 
Infusionslösung (N3).

6.6  Besondere Vorsichtsmaßnahmen 
für die Beseitigung
Keine besonderen Anforderungen

7. INHABER DER ZULASSUNG
Inresa Arzneimittel GmbH 
Obere Hardtstraße 18 
79114 Freiburg

8. ZULASSUNGSNUMMER

6940743.00.00

9. DATUM DER ERTEILUNG DER
ZULASSUNG / VERLÄNGERUNG
DER ZULASSUNG

25.08.2004

10. STAND DER INFORMATION
04/2023

11. VERKAUFSABGRENZUNG
Verschreibungspflichtig
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