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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

ERYFLUID

40 mg/ml dermalny roztok

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 ml dermalneho roztoku obsahuje 40 mg erytromycinu.

Pomocné latky so znamym uéinkom

1 ml dermélneho roztoku obsahuje 182,2 mg propylénglykolu (E 1520) a 501,1 mg etanolu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Dermalny roztok.

Ciry, bezfarebny roztok s voiiou po alkohole.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Liecba akné, najmé foriem s papulo-pustuldznou zapalovou zlozkou u dospievajtcich a dospelych.
4.2 Davkovanie a sposob podavania

Dévkovanie

Tento liek sa nanasa na postihnuta oblast’ koZe jeden alebo dvakrat denne.

Liecba ma pokracovat’ do vymiznutia priznakov, v priemere jeden az tri mesiace.

V pripade nadmerného podrazdenia sa ma v liecbe pokracovat’ zniZovanim poctu nanasani pocas dna.
Ak tieto opatrenia nebudu dostato¢né, lieCba sa ma prerusit’ (pozri Cast’ 4.8).

Pediatricka populdacia
K dispozicii nie st ziadne udaje u deti vo veku do 12 rokov.

Sp6sob podavania

Dermalne pouZitie.

Tento liek sa nanasa na vopred ocistent1 a osusent kozu pomocou vatového tamponu, bez trenia.
Po nanesent je potrebné umyt’ si ruky.
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4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢ivo, akékol'vek iné makrolidové antibiotika alebo na ktortikol'vek z pomocnych
latok uvedenych v Casti 6.1.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani
Tento liek nie je ureny na vnutorné pouZitie.

Tento liek nem4 prist’ do kontaktu so sliznicami a citlivymi miestami (supraklavikularna jamka, krk,
okolie o¢i) z dovodu pomocnych latok obsahujucich alkohol.

Podobne ako v pripade ostatnych makrolidov boli hlasené zriedkavé zdvazné alergické reakcie,
vratane akutnej generalizovanej exantémovej pustulézy (AGEP). Ak sa vyskytne alergicka reakcia,
liek sa ma vysadit’ a ma sa zacat’ s nalezitou lieCbou. Lekari si maju byt vedomi, Ze pri preruseni
symptomatickej lieCby sa mézu opétovne vyskytnut’ alergické symptomy.

Horlavy vyrobok (pozri cast’ 6.4.).

Pomocné latky so znamym ucinkom

- 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.

4.5 Liekové a iné interakcie

Nejavi sa, ze by sa erytromycin po lokalnom podani na kozu systémovo vstrebaval. Neocakava sa
ziadna interakcia z dévodu systémovej expozicie erytromycinu.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Po lokalnom podani na kozu pocas gravidity sa neoCakavaju ziadne ucinky, pretoze systémova
expozicia erytromycinu je zanedbatel'na.

Tento liek sa moze pouzivat’ pocas gravidity.

Dojcenie

Erytromycin sa vylucuje do materského mlieka. Neocakavaju sa vSak ziadne ucinky u doj¢eného
novorodenca/dojCata, pretoze systémova expozicia erytromycinu u Zien pocas dojcenia je po lokalnom
podani na kozu zanedbatel'na. Doteraz nebol po jeho podani na kozu hlaseny ziadny ucinok na dojcené
dieta.

Tento liek sa moze pouzivat’ v obdobi dojcenia. V obdobi dojcenia sa nema nanasat’ na prsniky.
Fertilita

Mozny uc€inok erytromycinu na fertilitu muzov a Zien sa v experimentalnych studiach neskumal.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Tento liek nema Ziadny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.
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4.8 Neziaduce ucinky
Na zaciatku liecby sa mdze objavit’ pocit suchej koze.

Neziaduce reakcie st klasifikované podla tried organovych systémov a frekvencie s pouzitim
nasledujiceho pravidla: vel'mi casté (> 1/10), ¢asté (= 1/100 az < 1/10), menej ¢asté (= 1/1 000

az < 1/100), zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000), vel'mi ¢asté (< 1/10 000), nezname (z dostupnych
udajov).

Trieda organovych . - e
. ganovy Frekvencia | Neziaduci u¢inok
systémov
Poruchy koze . podrazdenie, svrbenie, erytém, suchost’, akiitna
. . nezname . \ ; \ ,
a podkoZného tkaniva generalizovand exantémova pustul6za (AGEP)

Opis vybranych neziaducich uéinkov

Pre pritomnost’ alkoholu méze Casta aplikacia na kozu sposobit’ podrazdenie a suchost’ koze (pozri
Casti 4.2 a 4.4).

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dodlezité. Umoziiuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Nejavi sa, ze by sa erytromycin po lokalnom podani na kozu systémovo vstrebaval (pozri Cast’ 5.2).

Nepredpoklada sa, ze dojde k predavkovaniu.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: lie¢iva proti akné, antiinfektiva na liecbu akné, ATC kod: D10AF02.

Podrla poslednych poznatkov sa na patogenéze akné podiela niekol’ko faktorov:

- seboroicka hypersekrécia (zavisla od androgénov),

- retencia mazu v dosledku abnormalnej keratinizacie infrainfundibula vlasovych a mazovych
folikulov, ktora vedie k tvorbe mikrocyst a komedonov (zakladné zlozky symptomatologie),

- zapalova reakcia vyvolana saprofytickymi zarodkami (zahtiajucimi Propionibacterium acnes,
Staphylococcus epidermidis) a niektorymi drazdivymi zlozkami mazu, ktora sa prejavuje

vznikom papul, pustil a nodulov.

Mechanizmus u¢inku

Tento liek uc¢inkuje na zépalovi reakciu.

Béza erytromycinu sposobuje zmenu v bakterialnom osidleni vlasovych a mazovych folikulov.

Hoci presny mechanizmus ucinku nie je Gplne znamy, vo viacerych stadiach sa preukazalo, Ze lokalne
podavanie tohto lieku na kozu vedie k poklesu hladiny drazdivych mastnych kyselin spdsobujucich
zapal v povrchovych koznych lipidoch.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Nezda sa, ze by sa erytromycin po lokalnom podani na kozu systémovo vstrebaval. Sérova hladina
erytromycinu po predlZzenej lokalnej liecbe erytromycinom pocas 6smich tyzdiov u pacientov s akné
bola nedetegovatelna.

5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti
V predklinickych Stadidch jednorazovej a opakovanej davky sa neziaduce ucinky pozorovali len
pri expoziciach, ktoré sa povazovali za dostatocne presahujice maximalnu expoziciu pozorovanu

u l'udi po lokalnom podani na kozu, ¢o poukazuje na malu vyznamnost’ pre klinické pouzitie.

Erytromycin nie je genotoxicky. Po peroralnom podavani (v potrave) mySiam a potkanom pocas

2 rokov erytromycin nebol karcinogénny.

Stadie reprodukénej a vyvinovej toxicity erytromycinu po peroralnom podani preukazali, Ze toto
liecivo bolo tplne bezpecné. Erytromycin podavany lokalne na kozu sa nikdy nehodnotil u gravidnych
zvierat. Systémové vstrebavanie je vSak minimalne a zda sa, Ze peroralny erytromycin nepredstavuje
riziko pre reprodukciu, preto sa lokalne podévanie erytromycinu na kozu pocas gravidity moéze
povazovat’ za bezpecné. Okrem toho, pri lieckoch obsahujucich erytromycin na lokalne podanie

na kozu sa nikdy nepreukazalo, Ze su pric¢inou deformacii plodu u l'udi.

Ako sa pri alkoholovom roztoku predpoklada, tidaje tykajuce sa lokalnej znaSanlivosti u zvierat
preukazuji, Ze po opakovanom lokalnom podani na kozu tento liek vel'mi drazdil o¢i a kozu. Tieto

miestne ucinky boli spdsobené pomocnymi latkami obsahujucimi alkohol (96 % etanol
a propylénglykol), pretoze samotné rozpustadla sa tiez klasifikovali ako vyrazne drazdivé.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

etanol 96 %

makrogol 400

propylénglykol (E 1520)

6.2 Inkompatibility

Netyka sa.

6.3 Cas pouzitePnosti

18 mesiacov

6.4 Speciidlne upozornenia na uchovavanie

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

Horlavy vyrobok. Uchovavajte mimo dosahu tepla/hortcich povrchov/iskier/otvoreného ohiia a inych
zdrojov vznietenia. NefajCite.
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6.5 Druh obalu a obsah balenia

Flaska z hnedého skla typu III s hlinikovym uzaverom.
Obsah balenia: 30 ml, 100 ml.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu

Ziadne zvlastne poziadavky.
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