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Modificaciones de la informacion de los medicamentos autorizados por
procedimiento nacional que contienen:

Eritromicina

Fecha de publicacion: 26/12/2019

Tipo de variacion:
- Procedimiento nacional/reconocimiento mutuo/descentralizado.-
o PSUSA: C.I.3.a(lAin)
o SENAL: C.I.z (1Ain)
o PSUFU/otra informacion derivada de PSUSA: IB (C.1.3.2)

NOTA:

En el caso en que los textos a modificar deban adaptarse y no sean de aplicacion directa, o sean
medicamentos autorizados por RM/DC para los no se hayan publicado todavia las traducciones en
todos los idiomas, la variacion ser tipo IB (C.1.3.z-PSUSA/C.1.z-SENALES)

En caso de duda, para mas informacidn, consultar CMDh/132/2009/Rev.49, o futuras
actualizaciones.

Fecha de implementacién: 27/02/2020

La variacion debera presentarse sobre la ficha técnica y prospecto actualmente autorizados y no
podran incluirse otras modificaciones de formato o contenido de la ficha técnica y prospecto que las
indicadas a continuacion.

Solo se admite adaptacion a QRD en las variaciones tipo IB; en las variaciones |Ain, no se admiten
cambios por QRD salvo los indicados en la nota publicada por el CMDh REF: CMDh/345/2016 y sus
futuras actualizaciones.

Modificaciones que se deben incluir en las secciones relevantes de la Informacién del
medicamento (texto nuevo subrayado y en negrita, texto eliminado tachado-atravesado-con-barra)

FICHA TECNICA

1. Riesqo cardiovascular

Seccion 4.3

Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes incluidos en la seccion 6.1.

La eritromicina estd contraindicada en pacientes que estén tomando astemizol, terfenadina,
domperidona, cisaprida o pimozida.

No se debe administrar eritromicina a pacientes con antecedentes de prolongacién del intervalo
QT (prolongacion del intervalo QT congénita o adquirida y documentada) o arritmia cardiaca
ventricular, incluido torsades de pointes (ver secciones 4.4 y 4.5)
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No se debe administrar eritromicina a pacientes con alteraciones electroliticas (hipopotasemia,
hipomagnesemia, debido al riesgo de prolongacion del intervalo QT)

Seccién 4.4

PFelengaerendel—l#}tewal&QLAconteumlentos cardlovasculares

Se ha observado prolongacion del intervalo OT, que refleja efectos sobre la repolarizacion

cardiaca, provocando un riesgo de sufrir arritmia cardiaca y torsades de pointes, en los
pacientes tratados con macrélidos, incluida la eritromicina (ver secciones 4.3, 4.5 vy 4.8). Se han
comunicado casos de muerte.

La eritromicina se debe usar con precaucion en los siguientes casos:

Pacientes con arteriopatia coronaria, insuficiencia cardiaca grave, alteraciones de la conduccién
o bradicardia clinicamente relevante.

Pacientes que tomen de manera concomitante otros medicamentos asociados con la prolongacion
del mtervalo QT (ver seccmnes 4 3 y 4. 5)

pmeamamda)@@kas%deﬁetﬂﬂa—ammd&mna—set&lel—} Los pauentes de edad avanzada pueden ser

mas propensos a los efectos sobre eI intervalo QT asouados al farmaco (ver seccion 4.8).

Los estudios epidemioldgicos que investigan el riesgo de resultados cardiovasculares adversos

con_macroélidos han mostrado resultados variables. Algunos estudios observacionales han
identificado un riesqo raro a corto plazo de arritmia, infarto de miocardio y mortalidad
cardiovascular _asociada a macroélidos, incluyendo eritromicina. Cuando se prescriba
eritromicina, se debe establecer un_equilibrio _entre estos resultados v los beneficios del
tratamiento.

Seccion 4.8

SOC Trastornos cardiacos
Parada cardiaca, fibrilacion ventricular (frecuencia no conocida)

2. Estenosis pildrica infantil

Seccion 4.4

Se ha notificado estenosis pildrica hipertrofica infantil (EPHI) en lactantes tras el tratamiento con
eritromicina. Los estudios epidemiol6gicos que incluyen datos de metanalisis indican un aumento
de 2-3 veces del riesgo de EPHI tras la exposicién a eritromicina en la primera infancia. Este
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riesgo es maximo tras la exposicion a eritromicina durante los 14 primeros dias de vida. Los
datos disponibles sugieren un riesgo del 2,6 % (IC 95%: 1,5-4,2%) tras la exposicion a
eritromicina durante este periodo de tiempo. El rlesgo de EPHI en la pobIaC|on general es del

- Dado que la erltromlcma
se emplea en la primera |nfanC|a para el tratamlento de enfermedades gue se asocian a una importante
mortalidad o morbilidad (como la tosferina o la clamidiasis), se deberd sopesar el beneficio del
tratamiento con eritromicina y el posible riesgo de EPHI. Se debe informar a los padres para que se
pongan en contacto con su médico en caso de vomitos o irritabilidad al ingerir alimentos.

3. Aumento del riesgo de hemorragia tras la interaccion farmacoldgica con rivaroxaban

Seccion 4.5

"Se ha informado sobre un aumento de los efectos anticoagulantes cuando se utilizan
concomitantemente eritromicina y anticoagulantes orales (por ejemplo, warfarina, rivaroxaban)."

PROSPECTO

1. Riesgo cardiovascular

Seccion 2
No tome eritromicina:

>Sij estd tomando actualmente un medicamento llamado:

- terfenadina o astemizol (tomado ampliamente para la rinoconjuntivitis alérgica y otras alergias),
cisaprida (para trastornos estomacales) o pimozida (para trastornos psiquiatricos) mientras recibe
eritromicina, ya que la combinacién

con estos farmacos en ocasiones puede provocar alteraciones graves del ritmo cardiaco. Consulte a su
médico para que le asesore sobre otros medicamentos que pueda tomar en su lugar;

>Si _tiene niveles anormalmente bajos de potasio o magnesio en sangre (hipomagnesemia o
hipopotasemia)

>Si usted o alguien de su familia tiene antecedentes de alteraciones del ritmo cardiaco (arritmia
cardiaca ventricular o torsades de pointes) o una alteracion en el electrocardiograma (registro
eléctrico del corazon) denominada “sindrome de prolongacion del intervalo QT”.

Advertencias y Precauciones

>Si esta tomando otros medicamentos que se sabe que producen alteraciones graves del ritmo
cardiaco

>Si tiene problemas de corazén

Seccién 4 Posibles efectos adversos
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Ritmos cardiacos anémalos (como palpitaciones, latido cardiaco més rapido, latido cardiaco irregular
potencialmente mortal denominado torsades de pointes o trazado cardiaco anémalo en el ECG) o
parada cardiaca;

2. Aumento del riesgo de hemorragia tras la interaccién farmacoldgica con rivaroxaban

Seccion 2

Otros medicamentos y Eritromicina

Informe a su médico o farmacéutico si estd tomando, ha tomado recientemente o pudiera tener que
tomar cualquier otro medicamento, incluido cualquier medicamento obtenido sin receta.

Esto también es importante si estd tomando medicamentos llamados:

o warfarina-y-acenocumarel Anticoagulantes, p.ej., warfarina, acenocumarol y rivaroxaban
(usado para diluir la sangre)
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La informacion relativa a la reunion correspondiente del CMDh se encuentra en el siguiente link:
https://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human_Medicines/CMD_h_/cmdh_pressreleases/2019/11-
2019_CMDh_press_release.pdf

La Informacion relativa a medicamentos centralizados se encuentra en el siguiente link:
http://ec.europa.eu/health/documents/community-register/html/refh _others.htm
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