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PHV-issue: Azithromycin; Clarithromycin; Erythromycin; Roxithromycin

Sehr geehrte Damen und Herren, 

basierend auf einer Routinesignaldetektion kam das Pharmacovigilance Risk Assessment Committee in 
der Sitzung vom September 2017 zu folgenden Empfehlungen (siehe Anhang) für Azithromycin; 
Clarithromycin; Erythromycin; Roxithromycin.  



Neufassung des Wortlauts der Produktinformationen –
Auszüge aus den Empfehlungen des PRAC zu Signalen 

Azithromycin; Clarithromycin; Erythromycin; Roxithromycin – 
Akute generalisierte exanthematische
Pustulose (AGEP) 

Clarithromycin 

Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels 

4.4. Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmaßnahmen für die Anwendung 

Im Falle schwerer akuter Überempfindlichkeitsreaktionen, wie Anaphylaxie, schweren 
arzneimittelinduzierten Hautreaktionen  (SCAR) (z. B. akute generalisierte exanthematische Pustulose 
[AGEP], Stevens-Johnson-Syndrom, toxisch epidermaler Nekrolyse und Arzneimittelexanthem mit 
Eosinophilie und systemischen Symptomen [DRESS-Syndrom]) sollte die Behandlung mit 
Clarithromycin unverzüglich abgesetzt und dringlich eine geeignete Behandlung eingeleitet werden. 

4.8. Nebenwirkungen 

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes 

Nicht bekannt: Akute generalisierte exanthematische Pustulose (AGEP) 

Packungsbeilage 

4. Welche Nebenwirkungen sind möglich?

Wenden Sie sich unverzüglich an einen Arzt, wenn bei Ihnen eine schwere Hautreaktion auftritt: ein 
roter, schuppiger Ausschlag mit Erhebungen unter der Haut und Blasen (exanthematische Pustulose ). 
Die Häufigkeit dieser Nebenwirkung ist nicht bekannt (auf Grundlage der verfügbaren Daten nicht 
abschätzbar). 

Erythromycin 

Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels 

4.4. Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmaßnahmen für die Anwendung 

Ebenso wie für andere Makrolide wurden seltene schwerwiegende allergische Reaktionen einschließlich  
der akuten generalisierten exanthematischen Pustulose (AGEP), berichtet. Bei Auftreten einer 
allergischen Reaktion sollte das Arzneimittel abgesetzt und eine geeignete Behandlung eingeleitet 
werden. Mediziner sollten sich bewusst sein, dass es bei Absetzen der symptomatischen Behandlung zu 
einem Wiederauftreten der allergischen Symptomatik kommen kann. 

http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/PRAC_recommendation_on_signal/2017/10/WC500236318.pdf


4.8. Nebenwirkungen 

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes 

Nicht bekannt: Akute generalisierte exanthematische Pustulose (AGEP) 

Packungsbeilage 

4. Welche Nebenwirkungen sind möglich?

Wenden Sie sich unverzüglich an einen Arzt, wenn bei Ihnen eine schwerwiegende Hautreaktion 
auftritt: ein roter, schuppiger Ausschlag mit Erhebungen unter der Haut und Blasen (exanthematische 
Pustulose ). Die Häufigkeit dieser Nebenwirkung ist nicht bekannt (auf Grundlage der verfügbaren 
Daten nicht abschätzbar). 

Azithromycin 

Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels 

4.4. Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmaßnahmen für die Anwendung 

Überempfindlichkeit 

Wie für Erythromycin und andere Makrolide wurden seltene schwerwiegende allergische Reaktionen, 
u. a. angioneurotisches Ödem und Anaphylaxie (selten mit Todesfolge), dermatologische Reaktionen
einschließlich akuter generalisierter exanthematischer Pustulose (AGEP), Stevens-Johnson-Syndrom
(SJS), toxisch epidermaler Nekrolyse (TEN, selten mit Todesfolge) und Arzneimittelexanthem mit
Eosinophilie und systemischen Symptomen (DRESS), berichtet. Einige dieser Reaktionen unter
<Bezeichnung des Arzneimittels> führten zu rezidivierenden Symptomen und erforderten eine
längerfristige Beobachtung und Behandlung.

Bei Auftreten einer allergischen Reaktion sollte das Arzneimittel abgesetzt und eine geeignete 
Behandlung eingeleitet werden. Mediziner sollten sich bewusst sein, dass es bei Absetzen der 
symptomatischen Behandlung zu einem Wiederauftreten der allergischen Symptomatik kommen kann. 

4.8. Nebenwirkungen 

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes 

Selten: Akute generalisierte exanthematischer Pustulose (AGEP) 

Packungsbeilage 

4. Welche Nebenwirkungen sind möglich?

Schwerwiegende Hautreaktionen 

Selten: Hautexanthem, das durch ein rasches Auftreten roter Hautareale übersät mit kleinen Pusteln 
(kleinen, mit weißer/gelber Flüssigkeit gefüllten Blasen) gekennzeichnet ist. 

Roxithromycin 

Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels 

4.4. Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmaßnahmen für die Anwendung 

Schwere bullöse Reaktionen 



Im Zusammenhang mit Roxithromycin wurden Fälle schwerer bullöser (blasenförmiger) Hautreaktionen 
wie Stevens-Johnson-Syndrom, toxisch epidermale Nekrolyse und akute generalisierte 
exanthematische Pustulose (AGEP) berichtet. Bei einem Auftreten von Symptomen oder Anzeichen von 
AGEP, SJS oder TEN (z. B. progredienter Hautausschlag, häufig mit Blasen oder Schleimhautläsionen) 
sollte die Behandlung mit Roxithromycin abgesetzt werden. 

4.8. Nebenwirkungen 

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes 

Nicht bekannt: Akute generalisierte exanthematische Pustulose (AGEP) 

Packungsbeilage 

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von <Bezeichnung des Arzneimittels> beachten?

Wenden Sie sich bei Auftreten eines großflächigen, schweren Hautausschlags, einschließlich 
Blasenbildung oder Abschälen der Haut, sowie von Grippesymptomen und Fieber (Stevens-Johnson-
Syndrom), allgemeinem Unwohlsein, Fieber, Schüttelfrost und Muskelkrämpfen (toxisch epidermaler 
Nekrolyse) oder eines roten, schuppigen Ausschlags mit Dellen unter der Haut und Blasen (akute 
generalisierte exanthematische Pustulose) unverzüglich an einen Arzt, da diese Hautreaktionen 
lebensbedrohlich sein können. 

4. Welche Nebenwirkungen sind möglich?

Schwere Hautreaktionen 

Wenden Sie sich unverzüglich an einen Arzt, wenn bei Ihnen eine schwerwiegende Hautreaktion 
auftritt: ein roter, schuppiger Ausschlag mit Erhebungen unter der Haut und Blasen (exanthematische 
Pustulose). Die Häufigkeit dieser Nebenwirkung ist nicht bekannt (auf Grundlage der verfügbaren 
Daten nicht abschätzbar). 
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