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ERYTHROKANT

ERYTHROMYCIN STEARATE TABLETS /
ERYTHROMYCIN FOR ORAL SUSPENSION

COMPOSITION:
Eachfilm coated tablet contains:
Erythromycin Stearate BP
equivalentto Erythromycir
Excipient:

Colour: Erythrosine
Each film coated tablet contains:
Erythromycin Stearate BP
equivalent to Erythromyecin...
Excipient:
Colour :Titanium Dioxide

Erylhromycln Stearate BP

equivalent 125mg
Excipient; qs.
Colour: Sunset Yellow FCF

Each5 i
Erythromycin Stearate BP

equivalent ... 50 mg
Excipient; qs.

Colour: SunsetYellow FCF

PHARMACOLOGICAL CLASSIFICATION:
Broad and medium spectrum antibiotics.

PHARMACOLOGICAL ACTION:
Erythromycin stearate is an antibiotic belonging to the macrolide group and acts by

It produces peak plasma levels in one to four hours, depending on the rapidity of gastric
emptying. The level declines after four to six hours.

The antibiotic is concentrated in the liver and excreted in active form in the bile. About 2 -
5%of the drugis excretedin the urine, alsoin the active form,

It diffuses readily in most body fluids, mainly in pleural and peritoneal fluids. Passage of
the antibiotic across the blood brain barrier i \s increased in meningeal inflammation. It

500 mgfourtimes daily for 5 days.
SIDE-EFFECTS AND SPECIAL PRECAUTIONS

Caution should be taken in admini Y ycin stearate to patients with impaired
hepaticfunction.

Gastro-intestinal dlsturbances e.g.nausea, vomiting, abdommal cramps and diarrhoea
may oceur. to ! ity reactions such as fever,
eosinophiliaand skin reacllons may occur.

Anaplwlaxls hasbeen reported

Pseudo-membvanous colitis may occur.
d dafter high d

Hepaloloxlclly has been reported after administration of erythromycin, but most
commonly asthe estolate.

Erythromycin should not be gi
Erythromycin may potentiate the action of

with

digoxin,
Erythromycin may mteﬂere wwth some d\agnosnc lesls mcludmg measuremems of
urinary 1 and 1 and with the

To avoid the ototoxicity of erythromycin in patients with renal failure, it is suggested that
(he daily dosage should not exceed 15 g in patients with serum creatinine above 180
especially
in the elderly; and erythromycin should not be given with other potentially ototoxic
medicines.

There have been reporhs of excessive prolongation of prolhrombm times in patients
receiving ery with chronic ty, ti-coagulant therapy.
Such patients, pamcularly the elderly, may be at risk for developlng bleeding due to this
interaction. In patients receiving erythromycin during chronic treatment with a coumarin-
type anticoagulant, prothrombin times should be monitored closely and the coumarin-
type anticoagulant dosage adjusted accordingly. Development of bacterial strains
resistant to erythromycin is more common during prolonged treatment of infections more
difficultto eradicate.

KNOWN SYMPTOMS OF OVERDOSAGE AND PARTICULARS OF ITSTREATMENT:

but Is are low (5-20% of Symptoms of overdosage include nausea, vomiting and diarrhoea. The treatment
levels). i i i
INDICATIONS: DOSAGE:
Infections due to suscepuble mlcro-organlsms such as gram positive cocci and bacilli. fg:Adlf|‘S! X }
le, culture g gevery p ofthe inf
(Invi imply in vivo effi ,‘ For Children:
Erylhromycm stearate has been found to be effective in vitro against positi The basic ranges from 30 to 50 mg /kg/day or more. depending on the
uch aureus”, pyogenes and  severity of the infections; these amounts are admlnlslered in four divided dose
vmdans s i and - Italso inhibits some strains of  Er d spectrum of action, which
Neisseriae, ilus influenzae, C Listeria, lla was inthe treatment of a wide variety of infections caused by susceptible
andTreponema. organisms.

Upper and lower respiratory tract infections due to Streptococcus pyogenes (Group AB-
hemolvti | s .

*=sensitivity tests must be performed.
Erythromycin stearate is an alternate treatment Oor Neisseria gononhoea and primary
syphilis (T. pallidum) in patients allergic to th ill

It has been used in cases such as: bronchitis, gastroenteritis Campylobacter severe
diphtheria, Legionnaires’ disease Legionella and other infections, neonatal conjunctivitis,
pertussis, pneumonia, sinusitis and in combination with neomycin. Erythromycin can be

ini inlieu of penicillin llergic to penicillin with a variety of conditions
including coal, prophylaxis of endocarditis, leptospirosis, otitis media (usually with a

patients who are suspected of also having syphlhs should have a
examination for T. pallidum.

Miscellaneous infections

Erythromycin is successful as adjunctive therapy to the antitoxin in the treatment of
tetanus. The drug has also proved to be successful in the treatment of infections due to
Bordetella pertussis and Listeria monocytogenes.

Prophylactic use
Group AB-hemolytic
term prophylaxis of rheumatic fever.

- prevention of pharyngitis and long

such as sulfi pharyngitis and prevention of rheumatic fever and

STORAGE:

Storeinadry place below 30°C.
Protectfrom light.

Keep the medicine out of reach of children.

PRESENTATIONS:

Corynebacterium diphtheriae - as an adjunct to antitoxin, to prevent the of
carriers or eradicate the organismin carriers.

CCONTRAINDICATIONS ANDWARNINGS:

Hypersensitivity to erythromycin.

Cholestatic hepatitis with jaundice, viral hepatitis or ic biliary ob and

THROKANT-250)
Erythromycin Stearate Tablets BP 500 mg (ERYTHROKANT-500)
1000Tabletsin HDPE Container.
10tabletsinablister.

125

" i 5ml (ERYTHROKANT)

reversible abnormalmes in LFTs may occur during prolonged lrealmem or repeated
therapy. ine, digoxin,

Corynebacterium diphtheria, as an adjunct to anmoxln, lo prevenl the creation of

WARNING:

The safety of erythromycin for use during pregnancy and lactation has not been
established

Dosage schedule for specific indications

In streptococcal infections, erythromycin stearate should be administered at therapeutic
dosage for at least 10 days. For continuous prophylaxis of streptococcal infections or
rheumatic fever recurrences in persons with @ history of rheumatic heart disease, the
dose |s 250 mg twice a day. When used prior to surgery to prevent endocarditis (see

le foradultsis 19 p
d

and500mg fterthe pi
Treatment of primary syphilis:

2-4gperday givenin divided doses over aperiod of 10to 15 days.
Treatment of gonorrhoea:

or i 'THROKANT-DS)
60ml/ 100 mlBottle.

Erythrokant (125mg/5ml) Tanzania Registration Number: TAN 20 HM 0425
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ERYTHROKANT

ERYTHROMYCINE STEARATE COMPRIMES /
STEARATE D’ERYTHROMYCINE PAR VOIE ORALE SUSPENSION

COMPOSITION:

Chaque comprimé pelliculé contient:

Stéarate d' erythrornycme BP

équivalent 250mg
Excipients q.
Couleur:érythrosine

Chaque comprimé pelliculé contient:
Stéarate d' erythromycme BP
equl alent

500mg
q

Couleur. dioxyde de titane

Ch:
q
Stéarate d erythromycme BP

équivalent;
Excipients

Couleur: jaune orangé S

125mg
q

haque’ 8 tient:
q

Stéarate d' evy\hromycme BP

équivalent

Excipients qs.

Couleur:jaune orangé S

CLASSIFICATIONP

'OLOGIQUE: Antibiotiques 2 |

ACTION PHAHMACOLOGIQUE

Stéarate au groupe des macrolides et
agit par inhibition de la symhése protéique des micro- organlsmes ] pvodun des nlveaux
maximaux de pl elonla Le
niveau baisse aprés quatre a six heures. Lanllblollqua se concemre dans le foie et

est1gavantla p

Traitement de syphilis primaire

2-4.gparjour en doses fractionnées sur une période de 10a 15 jours.
Traitement de gonococcie:

500 mg quatre fois chaque jour for cing jours.

EFFETS SECONDAIRES ET PRECAUTIONS PARTICULIERES:
Il faut étre pmdent dans l‘ inistration du stéarate d'éril
presentant épatique. Des troubles gastr
nausees, les vomlssemen& les crampes abdominales et la diarthée peuvent se

aux patients
intestinaux par exemple |

Senslblllsallon a I‘emhvomyclne el les réactions d'hypersensibilité lels que la ﬂevre‘
peuventsurvenir. L
ée par i résistants.
Coli i
Surdité réversible i &sdefortes d
Hépatoxicité a été signalé aprés |'administration d'erithromycine, mais le plus souvent
que I'estola e.

peut ialiser l'action de ine, la ine, les
la digoxine, la et la warfarine, par inhibition

de leur métabolisme hépatique.
Emhmmycme peul mterlerer avec certains. tests d\agnoanues y compris des mesures
, 17 ides, et avec

Pour éviter l'ototoxicité d'éri ine chez les patients avec i rénale, il est
suggere que la dose quoudlenne ne doit pas dépasser 15 g chez les patients ayant une
litre ;' ditive doit étre testé avant
et pendanl le lvallemen( en parllculler chez les personnes &gées; et I'érithromycine ne
doitp
II'y avait des rappons de prolongation excessive du temps de prothrombine chez les
patients recevant I'érithromycine conjointement au traitement de coumarine- type la
hérapie chronique d' Ce i aq6es.

excrétée sous forme active dans la bile. A propos de 24 5 % du est excrétée
dans ['urine, également sous forme active.

Il diffuse rapidement dans la plupart des fluids du corps, principalement en fluides
pleurauxetpéritonéaux.

Le passage de l'antibiotique & travers la barriere hématoencéphalique est augmenté
dans Ilnﬂammanon méningée. Il traverse la barnére placentalre mals les niveaux

p g p
peuvent étre a risque de développer une hémorragie due a cette interaction. Chez les
patients recevant ['érithromycine pendant le traitement chronique avec un anticoagulant
de type caumann& les lemps de pvo(hvcmbme dolvem étre étrol(emem surveillée et le

de souches bactenennes resmantes a Iemhromycme est plus lréqueme au cours de

foetus sont faibles (520 % dt

INDICA‘HONS: SYMPTOMES CONNUS DE SURDOSAGE ET DES DONNEES DE SON
infecti ibles tels que le cocci & TRAITEMENT:

les bacilles. L la estpossible, | decult tde sensibilitiés doiventétre L Omes d Il

fait. Letrai pose d ique etde supp

(L ibilité in vitro n'impl vo.)

Stéarate demhromyclne a ét6 trouvs efiicace in vito contre Ies organismes gram  POSOLOGIE:

positives telles que doré pyogéne et Pourles adulf

viridans*, entérocoques et pneumocoques. 250mga les6h fonction de I ité de linf

Il inhibe egalemenl cerlams souches de Neisseria, Haemophilus influenzae,
Cor heria, Listeria, F Treponema.

Des infections des voies respiratoires supérieurs et inférieurs dues & Streptocoque
pyogéne (Streptocoque hémolytique de Groupe AB), Haemophilus influenza et
Mycoplasma pneumoniae.

Stéarate d'érithromycine est un traitement alternatif pour la gonorthée Neisseria et la
syphilis primaire (T.pallidum) chez les patients allergiques aux pénicillins. Avant le
traitement des patient ies qui sont és d'avoir également un examen
microscopique de T. pallidum.

Infections diverses

Erithromycine est efficace comme une thérapie adjunctive a Fantitoxine dans le
tranemenl du tetanos Le médicament a également été couronnés de succes dans le

Pour les enfants:

Les plages de recommandation de base de 30 2 50 mg/ kg/ jour ou plus. en fonction de la

gravité de I'infection; ces montants sont administrés en quatre doses fractionnées
il incif un antit i 8| i a un

daction, qui a été préconisé dans le traitement d'une grande variété dinfections

Ilaété utilisé dans des cas comme : bronchite, entérite Campylo-bacter sévére, diphtérie,

la maladie de Ieglonnalre et autres |nfec(|ons Leglonella, conjonctivite néonatale,

pertussi inusite et veclanéomycine.

Lé ine peut étre administré de la pénicilline chez les patients

allevg\ques ala penlcllhne avec des condmons variées dont le charbon, la prophylaxie de
ofite media avec un sulfamide comme le

sulfafurazole), pharyngite, prévention de la fiévre rhumatismale et infections cutanées

duesa Bordetella Listeria
Utilisation prophylactique
smolvtiaue d ipe AB- prévention de la pharyngit t CC N:
i rticul: Conserver itfrais et d de 30°C. Protéger I
Garder édi dehorsl desent
CONTRE-INDICATION ET MISES EN GARDE:
Hyper sensitivité aI'Erythromycine. PRESENTATIONS :
Hépatite avec jaunisse cholostatique, hépatite virale ou obstruction biliaire extra  Comprimés d'ér i é 250 mg (ERYTHROKANT-250)
hépatique et les anomalies réversibles chez les LFTs peuvent apparaitre lors dun € ‘éry y 6 g 'THROKANT-500)
traitement prolongé ou thérapie répétée. avec la thé digoxine, 10 i I deHDPE
carbamazépine, et les anticoagulants oraux. 10 comprimés sous blister
Corynebaclenum diphtheria- comme un complémem & I'antitoxine, pour empécher la S i [ i 'THROKANT)
‘éradiquer lorg Y par voie orale (ERYTHROKANT-

AVERTISSEMENT:

Lasireté de Peri pour ['usage pendant la g tla lactation n'a pas été
établie.

Schemade d

ponetna e dosageP cations spect . . s

dose thérapeutique pendant au moins 10 jours. Pour la prophylaxie continue des
infections streptocoques ou des récidives de rhumatisme articulaire aigu chez les
personnes avec une histoire de maladie cardiaque rhumatismale, le dosage est de 250
mg deux fois par jour. Lorsqu il esl utilisé avant Ia chirugie pour empécher une

pourles adultes

Stéarate d'é
DS)

bouteille 50ml/100ml

ythrokant ( Ni delaTanzania: TAN 20 HM 0425
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