Schvéleny text k rozhodnutiu o zmene v registracii, ev. ¢.: 2025/01486-ZME

Pisomna informéacia pre pouZivatela

ERYFLUID
40 mg/ml dermalny roztok

erytromycin

Pozorne si precditajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alsie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je ERYFLUID a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouzijete ERYFLUID
Ako pouzivat ERYFLUID

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat ERYFLUID

Obsah balenia a d’alsie informacie

QAP

1. Co je ERYFLUID a na o sa pouZiva

ERYFLUID je dermalny (kozny) roztok, ktory obsahuje lie¢ivo erytromycin. Patri do skupiny
antibiotik, ktoré sa pouzivaju lokéalne — na kozu. Ucinkuje tak, Ze na kozi ni¢i niektoré baktérie.

Pouziva sa u dospievajicich a dospelych na lie¢bu akné, najma v pripadoch, ked’ prevazuji zapalové
prejavy (hnisava vyrazka).

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete ERYFLUID

Nepouzivajte ERYFLUID
- ak ste alergicky na erytromycin, na antibiotika z rovnakej skupiny ako je erytromycin
(makrolidy), alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete pouzivat ERYFLUID, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek nie je uréeny na vniitorné pouzitie. Neprehitajte ho.

- Tento liek nema prist’ do kontaktu so sliznicami (napriklad vnutro nosa, o€i, ocné viecka a pery)
a citlivymi miestami na kozi, ako je krk az po kI'i¢nu kost” a okolie o¢i, pretoze niektoré
pomocné latky v tomto lieku obsahujt alkohol.

- V pripade nadmerného podrazdenia méze lekar znizit’ pocet nanasani alebo méze lieCbu
prerusit’.

- HorTavy vyrobok. Uchovavajte mimo dosahu tepla/horucich povrchov/iskier/otvoreného ohna
a inych zdrojov vznietenia. Nefajcite.

Tak ako pri inych antibiotikach z tej istej skupiny, aj pri lieCbe erytromycinom boli hlasené zriedkavé
a zavazné alergické reakcie, ako je akttna generalizovana exantémova pustul6za (AGEP). Ak sa u vas
vyskytne tento typ reakcie (pozri Cast’ 4), lieCbu ukoncite a ihned” vyhladajte lekara.
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Iné lieky a ERYFLUID

Ak teraz (po)uzivate alebo ste v poslednom case (po)uzivali, ¢i prave budete (po)uzivat’ d’alsie lieky
vratane liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, povedzte to svojmu lekarovi alebo
lekarnikovi.

ERYFLUID a jedlo a napoje
Netyka sa

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotnd alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa

so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete pouzivat’ tento liek.

Tento lieck sa moze pouzivat’ pocas tehotenstva a v obdobi doj¢enia. V obdobi dojCenia ho nenanasajte

na prsniky.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Tento liek nema Ziadny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

ERYFLUID obsahuje etanol a propylénglykol

- Tento liek obsahuje 501,1 mg etanolu v kazdom ml. Méze vyvolat’ pocit palenia na poSkodene;j
kozi.

- Tento liek obsahuje 182,2 mg propylénglykolu (E 1520) v kazdom ml.

3. Ako pouzivat’ ERYFLUID

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekéara alebo lekérnika.

Davkovanie
Tento liek sa nanasa na postihnutt oblast’ koze jeden alebo dvakrat denne. V pripade nadmerného
podrazdenia moze lekar znizit' pocet nanasani alebo moze liecbu prerusit.

Pouzitie u deti
U deti vo veku do 12 rokov nie st k dispozicii ziadne udaje.

Sposob podavania

Tento liek sa pouZiva len na koZu. Neprehitajte ho.

Nanasa sa na vopred ocistent a osusent kozu pomocou vatového tampoénu, bez trenia. Po naneseni
lieku si umyte ruky. Dbajte na to, aby neprisiel do kontaktu so sliznicou, ako st napr. o€i, ocné viecka,
pery a vnutro nosa.

Dlzka liecby
Liecba trva v priemere 1 az 3 mesiace, do zlepSenia stavu.

Ak zabudnete pouzit’t ERYFLUID
Nepouzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.
4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck mdZe spdsobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
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Nezname vedlajsie Géinky (Castost’ vyskytu sa neda sa odhadnut’ z dostupnych tdajov):

- Ak spozorujete niektory z nasledujucich priznakov: ¢ervena, Supinatd rozsiahla kozna vyrazka
s hrbolé¢ekmi pod kozou a pluzgiermi, sprevadzana horackou (akutna generalizovana
exantémova pustul6za), ukoncite liecbu a ihned’ vyhl'adajte lekara.

- Na zaciatku liecby sa moze vyskytnut pocit suchej koze.

- Kozné reakcie ako podrazdenie, svrbenie (pruritus), s¢ervenanie (erytém), suchost’.

- Podrézdenie a suchost’ koze sa mézu vyskytnut’ pri ¢astom nanaSani, pretoze obsahuje alkohol.

Hlasenie vedl’ajsich ufinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ticinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ti€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’alsich informécii o bezpecnosti tohto lieku.

5.  Ako uchovavat’ ERYFLUID
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatulke po EXP. Datum exspiracie
sa vztahuje na posledny deii v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote neprevysSujucej 25 °C. Uchovavajte v poévodnom obale na ochranu pred
svetlom.

Horlavy vyrobok. Uchovévajte mimo dosahu tepla/horucich povrchov/iskier/otvoreného ohiia a inych
zdrojov vznietenia. Nefajcite.

Po pouziti flasku dékladne uzatvorte.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co ERYFLUID obsahuje
- Liecivo je erytromycin. 1 ml dermalneho roztoku obsahuje 40 mg erytromycinu.
Dalsie zlozky st etanol 96 %", makrogol 400, propylénglykol (E 1520)".

Pozri vyssie v Casti 2 ,,ERYFLUID obsahuje etanol a propylénglykol®.

Ako vyzera ERYFLUID a obsah balenia
- Ciry, bezfarebny roztok s vonou po alkohole vo fl'aske z hnedého skla s hlinikovym uzaverom.
- Obsah balenia: 30 ml, 100 ml. Na trh nemusia byt’ uvedené vsetky vel'kosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
PIERRE FABRE MEDICAMENT
Les Cauquillous

81500 Lavaur

Franctizsko

Vyrobca

Pierre Fabre Medicament Production (P.F.M.P) — Site PROGIPHARM
Rue du Lycée

45500 Gien

Franctzsko


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v septembri 2025.



