Prospecto: informacidn para el usuario
Pantomicina 1g polvo para solucién para perfusion
eritromicina lactobionato

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento, porgue contiene
informacién importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Sitiene alguna duda, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero.

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe darselo a otras personas aunque
tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.
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Conservacién de Pantomicina 1g polvo para solucion para perfusion

Contenido del envase e informacion adicional
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1. Qué es Pantomicina 1g polvo para solucién para perfusion y para qué se utiliza

Pantomicina 1g polvo para solucion para perfusion contiene la sustancia activa eritromicina lactobionato,
un antibidtico que pertenece a un grupo llamado macrolidos.

Los antibi6ticos se utilizan para tratar infecciones bacterianas y no sirven para tratar infecciones
viricas como la gripe o el catarro.

Es importante que siga las instrucciones relativas a la dosis, el intervalo de administracion y la
duracion del tratamiento indicadas por su médico.

No guarde ni reutilice este medicamento. Si una vez finalizado el tratamiento le sobra antibi6tico,
devuélvalo a la farmacia para su correcta eliminacion. No debe tirar los medicamentos por el

desague ni a la basura.

Pantomicina 1g polvo para solucién para perfusion esté indicada para el tratamiento de:

- Infeccidn del pulmén (como neumonia)

- Infecciones de piel, musculos, tendones y grasa

- Inflamacién del tracto digestivo (enterocolitis) y deposiciones blandas frecuentes (diarrea)

- Tos ferina

- Difteria (infeccion bacteriana grave que causa dolor de garganta, fiebre, inflamacion de los
ganglios y debilidad)
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- Uretritis (inflamacién del conducto que vacia la vejiga), cervicitis (inflamacion del cuello del
utero) o inflamacidn de la mucosa del recto (Ultima parte del tubo digestivo)

- Conjuntivitis del recién nacido causada por Chlamydia trachomatis.

- Linfogranuloma venéreo (infeccion de transmision sexual causada por un microorganismo llamado
Chlamydia trachomatis).

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Pantomicina 1g polvo para solucion para perfusién

No use Pantomicina 1g polvo para solucion para perfusion

- Sies alérgico a eritromicina o a cualquiera de los demas componentes de este medicamento (incluidos
en la seccion 6).

- Si es alérgico a otros antibidticos macrélidos.

- Si estd tomando terfenadina o astemizol (antihistaminicos utilizados para tratar la alergia), cisaprida
(utilizado para problemas del movimiento intestinal), pimozida (antipsic6tico) y ergotamina o
dihidroergotamina (utilizados para el tratamiento de las migrafias).

- Si tiene niveles anormalmente bajos de potasio o0 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 alteracién en el electrocardiograma (registro eléctrico del
corazon) denominada "sindrome de prolongacion del intervalo QT".

- Si estd tomando actualmente un medicamento llamado Lomitapida (usado para reducir el aumento de
las grasas en sangre, como el colesterol y los triglicéridos). Tomar este medicamento al mismo tiempo
que la eritromicina puede provocar un aumento de las enzimas producidas por las células hepaticas
(transaminasas), lo que indica que el higado esta bajo estrés y puede provocar problemas hepaticos.

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico, farmacéutico o enfermero antes de empezar a usar Pantomicina 1g polvo para
solucion para perfusion:

- si sufre alteraciones de la funcion del higado

- si tiene problemas del corazén

- si esta tomando otros medicamentos que se sabe que producen alteraciones graves del ritmo cardiaco

- si ha experimentado fiebre, nalseas, vomitos y dolor muscular; esto podria significar que esta teniendo
sintomas de dafio muscular (rabdomiolisis)

- si tiene miastenia gravis (enfermedad que afecta a los nervios de los mdsculos)

- si recibid tratamiento para la sifilis (una enfermedad de transmision sexual) mientras estaba embarazada o
ha dado a luz mientras recibia el tratamiento.

- si ha experimentado diarrea después de haber recibido previamente el medicamento. Esto puede indicar
diarrea asociada a Clostridium difficile (DACD) que se relaciona con el uso de farmacos antibacterianos,
incluyendo eritromicina, y puede causar desde diarrea leve a colitis fatal.

- en el tratamiento a largo plazo o repetido, existe la posibilidad de propagacion de bacterias no sensibles o
de hongos. Si aparece este tipo de infeccion, el tratamiento debe cesar y se deben tomar las medidas
adecuadas. Las areas de infeccion local pueden necesitar drenaje junto con la terapia antibacteriana.

Nifios

Si un bebé o nifio esta recibiendo antibidticos y se encuentra irritable o vomita cuando se alimenta, debe
comunicarlo a su médico inmediatamente. Hay riesgo de que el nifio desarrolle un trastorno estomacal
grave llamado estenosis pildrica.
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Uso de Pantomicina 1g polvo para solucion para perfusién con otros medicamentos

Informe a su médico, farmacéutico o enfermero si esté utilizando, ha utilizado recientemente o podria tener
que utilizar cualquier otro medicamento.

Es especialmente importante que le informe si esta tomando alguno de los medicamentos y tratamientos
indicados a continuacion.

Esto también es importante si estd tomando medicamentos llamados:

- Corticosteroides, administrados por via oral, por inyeccion o inhalados (usados para ayudar a inhibir la
accion del sistema inmunitario del organismo. Esto es Gtil para tratar una amplia variedad de patologias).

- Hidroxicloroquina o cloroquina (usados para tratar patologias como la artritis reumatoide o para tratar o
prevenir el paludismo). Tomar estos medicamentos al mismo tiempo que la eritromicina puede aumentar
las posibilidades de sufrir ritmos cardiacos andmalos y otros efectos secundarios graves que afecten al
corazon.

La administracién de Pantomicina 1g polvo para solucion para perfusion puede aumentar el efecto de:

- Medicamentos para tratar la ansiedad (como las benzodiacepinas o el hexobarbital)

- Alcaloides ergéticos (medicamentos para tratar la migrafia)

- Carbamazepina (medicamento para el tratamiento de las convulsiones epilépticas)

- Ciclosporina (medicamento para el tratamiento de enfermedades reumaticas y para prevenir el rechazo de
transplantes)

- Medicamentos para tratar alergias (como la terfenadina, el astemizol y la mizolastina)

- Medicamentos para infecciones producidas por hongos (como el fluconazol, el ketoconazol y el
itraconazol)

- Medicamentos para reducir el nivel de lipidos en sangre (como la lovastatina y la simvastatina)

- Rifabutina (medicamento para el tratamiento de la tuberculosis)

- Anticoagulantes p. ej. ,warfarina, acenocoumarol y rivaroxaban (usado para diluir la sangre)

- Digoxina (medicamento para el tratamiento de problemas cardiacos)

- Omeprazol (medicamento para tratar el ardor de estdmago y la indigestion)

- Tratamiento para reducir el reflujo (como la cisaprida)

- Pimozida (medicamento usado para tratar los problemas de conducta)

- Teofilina (medicamento para tratar el asma y otros problemas respiratorios como la enfermedad pulmonar
obstructiva cronica (EPOC))

- Alfentanilo (medicamento que se emplea para anestesiar al paciente antes de una intervencién quirurgica)

- Bromocriptina (medicamento para tratar la enfermedad de parkinson)

- Antiinflamatorios (como la metilprednisolona)

- Cilostazol (medicamento para tratar el dolor de las extremidades inferiores provocado por la mala
circulacion)

- Vinblastina (medicamento para el tratamiento del cancer)

- Sildenafilo (medicamento para tratar la disfuncion eréctil)

- Tratamiento de trastornos de la frecuencia cardiaca o paludismo (como la quinidina)

- Colchicina (medicamento para tratar los problemas de las articulaciones, como la gota y la artritis)

- Zopiclona (medicamento para tratar los trastornos del suefio)
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Los siguientes medicamentos podrian reducir el efecto de Pantomicina 1g polvo para solucién para
perfusion:

- Rifampicina (para el tratamiento de algunas infecciones),
- Fenitoina, carbamazepina, fenobarbital (tratamiento de las convulsiones) y
- Hierba de San Juan (hierba medicinal para tratar la depresion)

La administracion de Pantomicina 1g polvo para solucion para perfusion puede disminuir el efecto de:

- Anticonceptivos (medicamentos usados para el control de la natalidad)

- Tratamiento anti-VIH llamados inhibidores de la proteasa

- Tratamiento para las infecciones (como la clindamicina, la lincomicina, el cloranfenicol, la
estreptomicina, las tetraciclinas, la colistina)

El uso de Pantomicina 1g polvo para solucién para perfusion junto con blogueantes de los canales de
calcio, como verapamilo, puede provocar bajada de la tension arterial, descenso del ritmo cardiaco o
acidificacion de la sangre.

El uso de Pantomicina 1g polvo para solucion para perfusion junto con cimetidina (medicamento utilizado
para el tratamiento de Glceras) puede provocar un aumento en sangre de Pantomicina.

Embarazo, lactanciay fertilidad
Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de
quedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

Pantomicina 1g polvo para solucion para perfusion solo se puede utilizar durante el embarazo y la lactancia
si su médico cree que es necesario, y siguiendo sus recomendaciones. No ha sido establecida la inocuidad
de eritromicina durante el embarazo. Eritromicina atraviesa la membrana placentaria y aparece también en
la leche materna.

La informacioén de estudios sobre el riesgo de anomalias congénitas no es coherente, pero algunos estudios
han notificado anomalias cardiacas tras el uso de Pantomicina 1g polvo para solucion para perfusion al
comienzo del embarazo.Es importante utilizar métodos anticonceptivos eficaces durante el tratamiento con
el medicamento (ver seccion "Uso de Pantomicina 1g polvo para solucién para perfusién con otros
medicamentos”).

Conduccién y uso de maquinas
El tratamiento con Pantomicina tiene una influencia leve sobre la capacidad para conducir o utilizar

maquinas. .
3. Como usar Pantomicina 1g polvo para solucién para perfusion

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su médico. En
caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico. Este medicamento siempre serd administrado
por un médico o enfermero.

La dosis recomendada es
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Para el tratamiento de infecciones graves en adultos y nifios, la dosis intravenosa recomendada es de 15 a
20 mg/kg/dia. En caso de infecciones muy graves, se pueden utilizar dosis mas elevadas, hasta 4 g/dia.

Para el tratamiento de la "enfermedad del legionario” aunque las dosis 6ptimas no han sido establecidas, las
dosis recomendadas, segun los datos clinicos conocidos, son de 1 a 4 g al dia en dosis divididas.

Para el tratamiento de la enfermedad inflamatoria aguda pélvica causada por N. gonorrhoeae, en mujeres
hipersensibles a penicilina, administrar 500 mg de lactobionato de eritromicina cada 6 horas durante 3 dias,
seguido de 250 mg de eritromicina por via oral cada 6 horas durante 7 dias.

Pacientes de edad avanzada

Los pacientes de edad avanzada normalmente necesitan dosis mas bajas que los pacientes adultos. Es mas
probable que se produzcan reacciones adversas en estos pacientes. Su médico le dara informacidn especial
acerca de las precauciones, dosis y seguimiento necesarios.

Si le administran mas Pantomicina 1g polvo para solucion para perfusion del que debe

No se ha descrito ningun tipo de intoxicacion con la administracion intravenosa de eritromicina. Si se
presentaran manifestaciones de hipersensibilidad, se debera suspender el tratamiento e instaurar la terapia
apropiada: administracién de adrenalina, esteroides, etc.

En caso de sobredosis o ingestion accidental, consultar al Servicio de Informacion Toxicol6gica, teléfono:
91 562 04 20.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este producto, pregunte a su médico o farmacéutico.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.

Pdngase en contacto con su médico o farmacéutico cuanto antes si experimenta los siguientes efectos
adversos:

Erupcion repentina, dificultad para respirar y desmayo (reaccién anafilactica)

Inflamacién del pancreas, inflamacién del higado.

Empeoramiento de una enfermedad llamada miastenia gravis.

Estrechamiento de la zona de salida del estbmago Ilamada piloro en los nifios**.

Diarrea causada por el uso de antibi6ticos (colitis sesudomebranosa).

Alteraciones graves de la piel (afecciones conocidas como sindrome de Stevens Johnson, necrélisis

epidérmica toxica y eritema multiforme).

e Coloracién amarillenta de la piel y/u ojos, falta de energia y pérdida de apetito (son sintomas de
problemas con el higado como por ejemplo hiperbilirrubinemia, inflamacién del higado con
colestasis, ictericia e insufiencia hepética) y alteracion de la funcion del higado.

¢ Inflamacién de la piel lamada angioedema.

e Inflamacidn de los rifiones.

e Ritmos cardiacos andmalos (como palpitaciones, latido cardiaco mas répido, latido cardiaco
irregular potencialmente mortal denominado torsades de pointes o trazado cardiaco anémalo del
ECG) o parada cardiaca;

e Contacte con un médico de inmediato si experimenta una reaccion cutanea grave: una erupcion roja

y escamosa con bultos bajo la piel y ampollas (pustulosis exantematica). La frecuencia de este
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efecto adverso se considera como no conocida (no puede estimarse a partir de los datos
disponibles).

Con la administracién de este medicamento se han observado los siguientes efectos adversos:

Muy frecuentes (pueden afectar a mas de 1 de cada 10 personas):
Dolores estomacales

Nauseas

VVomitos

Diarrea

Falta de apetito (anorexia).

Frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas):
Aumento de enzimas del higado y bilirrubina
Erupcion cutanea.

Poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas):
Reacciones alérgicas en forma de ronchas que provocan un picor intenso.

Raras (pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 personas):
Pérdidas reversibles de la audicion*

Muy raras (pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 personas):
Desorientacion

Alucinaciones

Convulsiones

Mareo

Escucha de ruidos en el oido (tinnitus)

Estado de confusién

Sensacion de movimiento rotatorio (vértigo)

Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles):
Niveles bajos de globulos blancos (eosinofilia)
Alucinaciones

Discapacidad visual

Sordera

Bajada de la tension arterial (hipotensién)
Picor

Dolor de pecho

Dolor en el lugar de la inyeccién ***

Fiebre

Malestar.

* La eritromicina en perfusion intravenosa a las dosis mas altas (4 g de eritromicina o superior en un dia)
puede causar raramente pérdida de la audicion reversible.

** Estenosis hipertrofica del piloro infantil

*** A veces se ha encontrado irritacion venosa y dolor; si la perfusion se administra lentamente,
preferiblemente por perfusion intravenosa continua o intermitente en no menos de 20 a 60 minutos, este
efecto puede reducirse al minimo.
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Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecia cualquier efecto adverso no
mencionado en este prospecto, informe a su médico o farmacéutico.

Comunicacion de efectos adversos
Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de

posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a
través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano:
https://www.notificaram.es. Mediante la comunicacién de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mas informacion sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Pantomicina 1g polvo para solucién para perfusion

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

Este medicamento no requiere condiciones especiales de conservacion.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el envase después de la
abreviatura CAD.: La fecha de caducidad es el Gltimo dia del mes gue se indica.

No utilice este medicamento si observa que el envase esta dafiado o muestra signos de manipulacion.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagies ni a la basura. Deposite los envases y los

. . ar .

medicamentos que no necesita en el Punto SIGREC de la farmacia. En caso de duda pregunte a su
farmacéutico como deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma,
ayudara a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicién de Pantomicina 1g polvo para solucién para perfusién
- El principio activo es eritromicina (en forma de lactobionato).

Aspecto del producto y contenido del envase
Polvo para solucion para perfusion liofilizado en 1 vial estéril

Titular de la Autorizacién de Comercializacion y responsable de la fabricacion

Titular de la autorizacion de comercializacion:
Amdipharm Limited

Unit 17, Northwood House

Northwood Crescent

Northwood, Dublin 9

D09 V504, Irlanda

Responsable de la fabricacion:
DELPHARM SAINT REMY

Rue de I'lsle
Saint Remy sur Avre,
28380, — Francia
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https://www.notificaram.es/

Zank
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Pueden solicitar mas informacion respecto a este medicamento dirigiéndose al representante local del
titular de la autorizacion de comercializacion:

Representante local:

Advanz Pharma Spain S.L.U.

Paseo de la Castellana 135, 72

28046 Madrid (Esparia)

Tel. +34 900 834 889

medicalinformation@advanzpharma.com

Fecha de la ultima revision de este prospecto: Febrero 2023

La informacidn detallada y actualizada de este medicamento esta disponible en la pagina Web de la
Agencia Espariola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) (http://www.aemps.gob.es/)
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