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lloson€e® Solugéo Tépica
eritromicina

APRESENTACOES
Solugéo Tépica -20 mg/mL- - Embalagem com 1 frakeeidro ambar de 120 mL

USO TOPICO
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada mL contém 20 mg de eritromicina base.
excipientes: alcool etilico, acido citrico e prepibglicol.
Gradugao alcodlica: 70%

1. INDICAGOES
llosoné€ Solugao tdpica é indicado para o controle tépache vulgar.

2. RESULTADOS DE EFICACIA
Eficaz contra microrganismos sensiveis uma vedbekeaida a sensibilidade de acordo com culturastes de sensibilidade que devem ser realizados.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

A eritromicina é produzida por uma cepa de Stregta® erythraeus e pertence ao grupo dos antibsatheerolideos. A acéo antibacteriana da eritromiéin
tanto inibitéria como bactericida para organisnersséveis. As preparacdes topicas de eritromicinatpem no conduto pilossebaceo e causam inibi¢do da
sintese de proteinas bacterianas. A inibicdo dessprotéica ocorre por agio no ribossomo, ordigramicina compete pelos sitios ribossémicos de
combinagéo, bloqueando a reacéo de translocagc@nunséacidos.

4. CONTRAINDICAGOES
lloson€® Solugéo Topica é contraindicado a pacientes hipamssiveis a eritromicina ou a qualquer componente darmulacdo. N&o utilizar nos olhos.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-désta (Categoria B).

5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

O uso de agentes antimicrobianos pode estar assmin com a proliferacdo de microrganismos resisterndea antibiticos. Nesses casos a administragédo
de antibidticos deve ser interrompida e devem seomadas medidas adequadas.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-désta (Categoria B).

N&o foram realizados estudos a longo prazo em anisgpara avaliar o potencial carcinogénico, mutagéno ou sobre a fertilidade da eritromicina.
Desta forma, o médico deve avaliar o risco-beneficilo uso de lloson&Solugdo Tépica durante a gravidez e lactago.

N&o existem indicagBes especiais de uso para patésnidosos.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

N&o existem relatos de interagdes medicamentosadrera eritromicina e outros medicamentos quando ulizada topicamente. Contudo, o uso
concomitante de qualquer outro tratamento topico pea acne deve ser utilizado com cuidado pois, podearer reagao irritante cumulativa,
especialmente em se tratando de peeling, descamagéiodrogas abrasivas.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Conservar em temperatura ambiente (ambiente copetatura entre 15 e 30°C), proteger da luz e ddadegi
lloson€ Solugdio Tépica possui 24 meses de validade a garsiua data de fabricac&o.

Nuamero de lote e datas de fabricacéo e validade:dé embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.

lloson€ Solugdio Tépica é uma solugéo incolor transpamnteforte odor alcodlico.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criangas

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

lloson€ Solugio Tépica deve ser aplicado na area afetsatavezes ao dia, ou seja a cada 12 horas. Antgslidacéo, lavar a area afetada com agua morna
e sabdo neutro e secar. Friccionar a area afetelaiim chumacgo de gaze umedecido com a solucdesAed de acne na face, pescogo, ombro, térax e
costas podem ser tratadas do mesmo modo.

A critério do médico e dependendo das necessidhilpaciente, a posologia pode ser modificada.

A duragao do tratamento deve ser determinadadiorinédico dependendo da indicagdo e da respuBtadual ao tratamento.

9. REACOES ADVERSAS

As reacdes adversas que podem ocorrer durante o use llosoné& Solucéo Tépica sdo: ressecamento da pele, flacidpaurido, descama-c¢&o, eritema,
oleosidade, ardor e irritagao dos olhos. Foi relatito um caso de urticaria generalizada, possivelmentelacionada com a droga, que requereu o uso de
tratamento comcorticosterodide sistémico. De um totale 90 pacientes expostos a eritromicina topica dante estudos clinicos, 17 apresentaram algum
tipo de reacdo adversa incluindo pele seca, peleasosa, prurido, irritacdo dos olhos e ardor. Rea@s cutaneas desde pequenas erupgfes até
eritema multiforme, Sindrome de Stevens-Johnson eeorélise epidérmica tdxica foram raramente reportads durante o uso de antibiéticos
macrolideos.

Em casos de eventos adversos, notifique ao SistedeaNotificacbes em Vigilancia Sanitaria - NOTIVISAdisponivel em
http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municpal.

10. SUPERDOSE

N&o existem relatos de sobredosagem tépica coricagin de llosorfeSolugéo Topica.

Os sintomas de superdosagem oral com a eritronpaidam incluir ndusea, vémito, dor abdominal erdiar A gravidade da dor abdominal e da diarreia
estéa relacionada com a dose. Foi relatada a octaréa inflamacgéo do pancreas, aguda, leve e fegkrespecialmente em pacientes com mal
funcionamento dos rins ou figado.

Para tratar uma superdosagem, considerar a passileilde superdosagem de multiplas drogas, inteeattée drogas e cinética inusitada da droga no
paciente. A ndo ser que seja ingerida 5 vezesa@uca normal de eritromicina, a descontaminge&trointestinal ndo deve ser necessaria. Proasgeas
aéreas do paciente e manter a ventilagéo e perfMsiiitorar e manter meticulosamente dentro dogdsraceitaveis os sinais vitais do paciente, segdo



sangue, eletrolitos do soro, etc. A absorgéo dgadrao trato gastrointestinal pode ser diminuidaimidtrando carvéo ativado que na maioria dos c&sos
mais eficaz do que a indugé&o de vomito ou lavagéstriga; considerar o carvéo ativado ao invés denoadigdo ao esvaziamento gastrico. Doses repetida
por periodos longos podem acelerar a eliminacadgienas drogas que foram absorvidas. Protegerasereas do paciente quando empregar o
esvaziamento gastrico ou carvéo ativado. Diuregada, didlise peritoneal, hemodialise ou hemopédicom carvéo ativado ndo foram estabelecidos como
métodos benéficos para casos de superdosagem itamieina.

Existe relato de 1 caso de pancreatite aguda agéstéo de 5 g de eritromicina base.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientagées.
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ILOSONE®

Valeant Farmacéutica do Brasil Ltda
Suspensao Oral
250 mg/5mL



IIOSONE®
estolato de eritromicina

APRESENTACOES
Suspenséo Oral 250mg/5mL- Embalagem com 1 fraseiddo &mbar contendo 100 mL.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

llosone® Suspensao oral 250 mg/5 mL:

Cada 5 mL contém: estolato de eritromicina equintale 250 mg de eritromicina base.

Excipientes: metilparabeno, propilparabeno, cetutogcrocristalina/ carmelose sédica, emulsédo dmai, citrato de sodio, acido citrico, laurilstdfale
saodio, sacarose, cloreto de sodio, sabor artifilgdbranja, corante amarelo crepusculo (F.D. & 6)nededato de célcio dissodico e agua.

1. INDICACOES
llosone® Suspensaé indicado em criangas e adultos para o tratantzgeeguintes infecgdes ressaltando que cultiesses de sensibilidade devem ser
feitos:

—Infec¢des do trato respiratério superior de lemsoderada gravidade causadasSiogptococcus pyogenes, estreptococos do grupo viridas,eptococcus
pneumoniae, ou Haemophilus influenzae quandalosone® Suspensééor utilizado concomitantemente com doses adequdeaulfonamidas, uma vez que
nem todas as cepas ldeinfluenzae sdo sensiveis a eritromicina em concentragdesalorente alcancadas.

—Infecc¢des do trato respiratério inferior de leve@derada gravidade causadas$qyogenes, S. pneumoniae, Mycoplasma pneumoniae ou Legionella
pneumophila.

— Sifilis primaria causada pdrreponema pallidum. A eritromicina € uma alternativa para o trataroetz sifilis primaria em pacientes alérgicos aqkma.
No tratamento da sifilis priméria devem ser efetsagkames do liquido cefalorraquidiano antes dartrento e como parte do seguimento pds-terapia.

— Difteria: como adjuvante a antitoxina, na prevengé@ortadores e na erradicagdo do microrgan@ongnebacterium diphtheriae em portadores.
— Eritrasma: no tratamento de infec¢bes devidaSaagnebacterium minutissimum.

— Amebiase intestinal causada fimtamoeba histolytica. Amebiase extraentérica requer tratamento cona®diogas.

—Infec¢des devidas lasteria monocytogenes.

—Infecgdes da pele e tecidos moles de leve a maalgrastidade causadas ®pyogenes ou Staphylococcus aureus. Pode desenvolver resisténcia em
estafilococos durante o tratamento.

— Coqueluche causada f8ordetella pertussis. A eritromicina € eficaz na eliminagdo do micranigano da nasofaringe. Alguns estudos clinicos sugeue
a eritromicina pode ajudar na profilaxia da cogaletuem individuos sensiveis expostos a doenga.

— Conjuntivite do recém-nascido, pneumonia da infhednfeccdes urogenitais durante a gravidez caggaatChlamydia trachomatis (ver em Contra-
Indica¢@es). Quando as tetraciclinas séo contriagdds ou ndo toleradas, a eritromicina € indiced@atamento de pacientes adultos com infecc@tsis
nédo complicadas, endocervicais ou retais causad&@stpachomatis.

— Profilaxia a curto prazo contra endocardite baateri@reptococcus viridans - alfa-hemoliticos) antes de intervengdes cir@giou dentarias em pacientes
com histérias de febre reumatica ou cardiopati@énita ou adquirida, que sejam hipersensiveis &ifea.

— Doenca dos legionariokégionella pneumophila): Embora nenhum estudo controlado de eficicigceliienha sido realizado, dados in vitro e clinicos
preliminares demonstram que a eritromicina podefseaiz no tratamento da doenca dos legionarios.

2. RESULTADOS DE EFICACIA
Eficaz contra microrganismos sensiveis uma vebekeaida a sensibilidade de acordo com culturastes de sensibilidade que devem ser realizados.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Descrigdo: a eritromicina € produzida por uma chgfireptomyces erythraeus e pertence ao grupo dos antibiéticos macrolidedssica e forma
rapidamente sais com &acidos. A base, o0 esteam@steres sdo muito pouco solliveis em agua elsgaados para administragéo oral. Quimicamente, o
estolato de eritromicina é o sulfato de dodegir@pionato de eritromicina. A férmula molecular £0E171NO14. C12H2604S, representando um peso
molecular de 1.056,39. O estolato de eritromiciodaurilsulfato de éster propionilico de eritromia E um po cristalino branco, quase inodoro. dgdré
essencialmente insipida. Tem um pH entre 4, 5re idrea suspensdo aquosa contendo 10 mg/mL.

Farmacologia Clinica: as eritromicinas séo absesib trato gastrointestinal e a biodisponibiliddde drogas é variavel, dependendo de uma série de
fatores, tais como: dosagem e formulacéo da eritina) estabilidade acida do derivado, presengidento e tempo de esvaziamento gastrico. O éstola
de eritromicina administrado por via oral é rapdzonfiavelmente absorvido. Devido a estabilidatigsa os niveis séricos sdo comparaveis, seja tead
jejum ou apds a alimentagdo. Apds uma dose Uni@s@mg, as concentragcdes sanguineas médias forAAe, 1,2 e 2 mcg/mL apos 2, 4 e 6 horas,
respectivamente. Apos uma dose de 500 mg, as doag®es sanguineas médias foram de 3,0, 1,9 ed@dyfminapos 2, 6 e 12 horas, respectivamente. Apos
a administracdo oral, os niveis séricos do anidmdonsistem em eritromicina base e éster projorde eritromicina. O éster propionilico contirua
hidrolisar-se em eritromicina base, mantendo unilibgo de aproximadamente 20% da base e 80% @o Bstsoro. Apos a absorgdo, a eritromicina
difunde-se rapidamente pela maioria dos liquidgamicos. Na auséncia de inflamagao das meningesosamimente encontradas baixas concentra¢es no
liquido cefalorraquidiano; porém, a passagem dgadatravés da barreira hematoencefalica aumentaerisgites. Na presenca de fungdo hepatica normal,
a eritromicina é concentrada no figado e excretadaile; o efeito da disfungdo hepética sobre segfio da eritromicina pelo figado na bile é deseoidlo.
Menos de 5% da dose administrada oralmente é nexdgpea urina em forma ativa. A eritromicina atsseea barreira placentéaria; porém, os niveis
plasmaéticos fetais sdo baixos. A droga € excretadeite humano.

Microbiologia: a eritromicina inibe a sintese proéésem afetar a sintese do acido nucleico. Algurapas délaemophilus influenzae e estafilococos tém
demonstrado resisténcia a eritromicina. AlgumasseleH.influenzae que sdo resistentes in vitro a eritromicina sésiseis a associa¢édo de eritromicina e
sulfas. Devem ser feitas culturas e testes delskaaile. Se for usado o teste de sensibilidade pétodo de Bauer-Kirby dos discos de papel emaplan
disco de 15 mcg de eritromicina deve produzir uamditro de halo de inibicdo de no minimo 18 mm, dodestado contra uma bactéria sensivel a
eritromicina. Foi demonstrado antagonismo entrigndamicina e eritromicina.

4. CONTRAINDICAGOES

llosone® Suspensao ¢ contraindicado a pacientes hipersens#/ao estolato de eritromicina ou a qualquer compente da formulagao.
Este medicamento é contraindicado para uso por pates com doenga no figado ja conhecida.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-désta (Categoria B).



5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

Pode ocorrer insuficiéncia hepatica com ou sem igfeia, principalmente em adultos, relacionada com administragdo do estolato de eritromicina.
Pode estar acompanhada de mal-estar, ndusea, vomitdlica abdominal e febre. Em alguns casos, a daipdominal é tdo grave que pode simular um
abdémen agudo cirargico. Quando ocorrer um quadroemelhante, a medicacédo deve ser descontinuada inggdimente. O estolato de eritromicina é
contraindicado para pacientes com conhecida hist@ide sensibilidade a este antibiético e naqueleswtaloenga hepatica pré-existente. Em vista da
eritromicina ser principalmente excretada pelo figdo, devem ser tomadas precaugdes na administragdo antibiético a pacientes com disfungéo
hepatica.

A administracéo do estolato de eritromicina tem sid associada com a ocorréncia infrequente de hepatitolestatica. Os achados de laboratérios tém
sido caracterizados por valores de fungao hepéati@ormais, eosinofilia e leucocitose e também aumentlas transaminases hepaticas. Os sintomas
podem incluir: mal-estar, nauseas, vomitos, célicabdominal e febre. A ictericia pode ou ndo estar psente. Em alguns casos, a dor abdominal
intensa podera simular a dor de célica biliar, paneatite, Ulcera perfurada ou um problema de abdémergudo cirGrgico. Em outros casos, sintomas
clinicos e resultados dos testes de funcéo hepattéan-se assemelhado a um quadro de ictericia obstita extra-hepatica; se os achados acima
ocorrerem, deve-se descontinuar a medicagdo imedsmente. Em alguns casos, os sintomas iniciais podeparecer apds alguns dias de tratamento,
mas geralmente estes sintomas s6 aparecem apés wualuas semanas de tratamento continuo. Os sintomasaparecem rapidamente, geralmente
48 horas apds a medicagdo ser readministrada a pantes sensiveis. A sindrome, que parece resultar ai@a forma de sensibilizacéo, ocorre
principalmente em adultos e tem sido reversivel quelo a medicagao é interrompida.

Colite pseudomembranosa tem sido relatada com todmtibiético de largo espectro, incluindo estolato e eritromicina, podendo variar de leve a
gravissima. Portanto, é importante considerar estdiagndstico em pacientes que apresentam diarreia @p a administracao de drogas
antibacterianas. Casos leves de colite pseudomemhoesa usualmente respondem com a interrupgéo da medicdo. Nos casos moderados a graves,
medidas apropriadas devem ser tomadas.

Rabdomidlise com ou sem insuficiéncia renal foi reptada em pacientes recebendo eritromicina concongihtemente com inibidores da HMG-CoA
redutase tais como lovastatina e sinvastatina. Pantto, pacientes recebendo inibidores da HMG-CoA radase e eritromicina concomitantemente
devem ser cuidadosamente monitorados para os niveis creatinina quinase e transaminase sérica.

Ha vérios relatos de estenose pildrica hipertréficanfantil em recém-nascidos recebendo varios mediggntos contendo eritromicina, incluindo
estolato de eritromicina. A eritromicina deve ser sada com cuidado nos trés primeiros meses de vida.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-désta (Categoria B).

Estudos de dois anos, efetuados em ratos com dosess de eritromicina, ndo demonstraram evidéncia € formag&o de tumores ou mutagenicidade.
Foram efetuados estudos de reproducéo em ratos, candongos e coelhos usando eritromicina e seus v&isais e ésteres em doses equivalentes a
varias vezes a dose usual humana. Nenhuma evidénd&danos a fertilidade ou aos fetos relacionadaroaa eritromicina foi relatada nestes estudos.
Contudo, ndo ha estudos adequados e bem controladezr mulheres gravidas. Devido os estudos de repragiio em animais nem sempre predizerem
a resposta em humanos, essa droga sé deve ser usdwi@nte a gravidez se absolutamente necessaria.

O efeito do estolato de eritromicina no parto é desnhecido.

A eritromicina é excretada no leite materno; portarno, deve-se ter cuidado ao administrar este produta mulheres que estejam amamentando.
Teste de laboratorio: a eritromicina pode interferr com as determinagdes das transaminases (TGO e T§Be forem usadas coloragdes
colorimétricas com difenilhidrasina ou violeta B. hterfere também com a determinacéo fluorométrica deatecolaminas na urina.

Devido a eritromicina ser excretada principalmentepelo figado, deve-se tomar precaucdes na adminisg&o deste antibidtico a pacientes com
insuficiéncia hepética.

N&o existem indicagBes especiais de uso para patésnidosos.

Atencao: Este medicamento contém Acucar, portantaleve ser usado com cautela em portadores de Diabete

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Uma vez que a probenecida inibe a reabsorcéo tubulda eritromicina em animais, a manutencao dos nive plasmaticos é prolongada. O tratamento
com lincomicina ou clindamicina deve ser evitado einfec¢des devidas a microrganismos resistentesritremicina. Foi demonstrado antagonismo
entre a clindamicina e eritromicina. O uso de eritomicina em pacientes que estejam recebendo altassds de teofilina pode estar associado com um
aumento dos niveis séricos e do potencial de toxiadle da teofilina. No caso de toxicidade e/ou nigeséricos elevados de teofilina, a dose desta droga
deve ser reduzida, enquanto o paciente estiver rdindo o tratamento concomitante com eritromicina. Bi relatado que a administragéo
concomitante de eritromicina e digoxina resultou enelevados niveis séricos de digoxina. Houve relaths aumento dos efeitos anticoagulantes
quando a eritromicina foi usada junto com os anticagulantes orais. Os efeitos anticoagulantes aumentss devido a essa interagdo de drogas podem
ser mais pronunciados nos idosos. O uso concomitarde eritromicina e ergotamina ou dihidroergotamingoi associado em alguns pacientes com
toxicidade aguda do ergot, caracterizada por vasopasmo periférico grave e disestesia. Tem sido repgado que a eritromicina diminui o clearance

do triazolam e do midazolam, podendo aumentar oseifos farmacol6gicos desses benzodiazepinicos. © dg eritromicina em pacientes que estejam
tomando concomitantemente drogas metabolizadas pedtstema citocromo P-450 pode estar associado colevacdes dos niveis séricos destas drogas.
Ha relatos de elevacdes de concentracdes séricas sleguintes drogas, quando administradas concomit@mente com a eritromicina:

carbamazepina, ciclosporina, hexobarbital, fenitoia, alfentanil, disopiramida, inibidores da HMG-CoA redutase tais como sinvastatina, lovastatina e
bromocriptina. As concentrac@es séricas destas e detras drogas metabolizadas pelo sistema citocroni®450 devem ser monitoradas
cuidadosamente nos pacientes que estejam recebeditoromicina. Foram reportados niveis elevados deisaprida em pacientes recebendo
eritromicina e cisaprida concomitantemente. Isto pde resultar no prolongamento do intervalo QT e levaa sérias arritmias cardiacas, incluindo
“torsades des pointes” , taquicardia ventricular dfibrilacéo ventricular. Mortes foram relatadas (ver Contraindicacgdes).

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Conservar em temperatura ambiente (ambiente copetatura entre 15 e 30°C) e proteger da luz e wmida
llosone® Suspensédpossui 18 meses de validade a partir de sua ddabdcacao.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade:dé embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.

llosone® Suspensaé uma suspenséo brilhante de coloragéo laranja.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
AGITE BEM ANTES DE USAR

Adultos - A dose usual é de 250 mg a cada 6 horas. Estepaboerd ser aumentada até 4 g ou mais ao diapdibacom a gravidade da infecgéo.

Criangas- Idade, peso e gravidade da infecgéo séo fatonesrtantes na determinacéo da dose adequada. Enesasual € de 30 a 50 mg/kg/dia, em doses
divididas. Para infec¢cdes mais graves, esta daser@ser dobrada. Se for indicada a administragd@tuds doses ao dia, seja em adultos ou criangas, a
metade da dose total diaria devera ser dada al@adaas. A administracéo duas vezes ao dia n&méendada quando doses maiores que 1 grama diario
sdo usadas.

InfecgOes estreptocdcicasPara tratamento de faringite e amigdalite estiggicas, a variagdo comum de dose é de 20 a 3@fuig/, em doses divididas.



Peso corporal

Dose total diaria

10 kg ou menos 250 mg
11-18kg 375 mg
19 - 25 kg 500 mg
26 - 36 kg 750 mg

Mais que 36 kg

1.000 mg (dose para adulto)

No tratamento de infecgbes por estreptococos teeteliticos do grupo A, deve ser administrada unse derapéutica de eritromicina no minimo por 18.dia
Na profilaxia continua de infec¢des por estreptospem pessoas com histérico de doenca reumétidiaca, a dose é de 250 mg duas vezes ao dia. Na
profilaxia da endocardite bacteriana em pacieriéggiaos a penicilina, que sofrem de doenca caadiangénita ou reumatica ou doenca valvular adtgyiri
gue forem submetidos a tratamento dentario owvegdes cirdrgicas do trato respiratério suped@squema terapéutico para adultos é de 1 g (Kgmg/
para criangas) por via oral uma hora antes dagi&rer 500 mg (10 mg/kg para criangas) por via®tabras apos.

Sifilis primaria - Um esquema de 20 g de estolato de eritromicirajrastrado em doses divididas por um periodo deid€) mostrou ser eficaz no
tratamento da sifilis primaria.

Disenteria amebiana- A dose para adultos é de 250 mg quatro vezegadwtante 10 a 14 dias; para criancas € de Bnaglkg/dia, em doses divididas,
por um periodo de 10 a 14 dias.

Coqueluche- Apesar de néo ter sido ainda estabelecida adtivsa e a duragdo do tratamento, a dose de eritioanitilizada nos estudos clinicos foi de 40
a 50 mg/kg/dia, administrada em doses divididaarter5 a 14 dias.

Doenca dos Legionarios Embora a dose 6tima néo tenha sido ainda estédiel@s doses recomendadas, de acordo com ofasblnicos, sdode 1a4g
ao dia, em doses divididas.

Conjuntivite do recém-nascido causada po€. trachomatis - A dose recomendada de eritromicina é de 50 mdjé&gdividida em 4 doses durante 2
semanas no minimo.

Pneumonia da infancia causada po€. trachomatis - Embora a duracéo do tratamento néo tenha sida astabelecida, a dose recomendada de
eritromicina é de 50 mg/kg/dia, dividida em 4 dodesante 3 semanas no minimo.

InfecgBes urogenitais durante a gravidez causadasipC. trachomatis- Embora a dose 6tima e a duragao do tratamenttenfiam sido ainda
estabelecidas, a dose recomendada de eritromicia®@0 mg, 4 vezes ao dia, no minimo por 7 dias Rulheres que néo toleram este regime, uma dose
menor que 250 mg, 4 vezes ao dia, deve ser usaaénimo por 14 dias. Para adultos com infec¢desaisendo complicadas, endocervicais ou retais
causadas pd. trachomatis, para os guais as tetraciclinas sdo contraindicadado toleradas, recomenda-se eritromicina s@ d® 500 mg, 4 vezes ao dia,
no minimo por 7 dias.

Quando indicado, devem ser feitas incisdes e deznay outros procedimentos cirirgicos em conjuato a terapia antibiotica. A atividade antibactesian
da eritromicina é maior em meio alcalino do quetmeou 4cido. Varios investigadores tém recomena@eadministracdo concomitante de agentes urinarios
alcalinizantes, tal como bicarbonato de sé6dio, daaneritromicina é prescrita para o tratamentimfgegoes urinarias

A llosone® Suspensapode ser administrado com ou sem ingestdo deios.

9. REAGOES ADVERSAS

O uso de eritromicina envolve um risco de hepatotaidade (hepatite colestatica) com ou sem o apara@nto de ictericia, quando em uso por mais de
10 dias, que o contraindica para pacientes com parbagdo da fungdo hepatica.

As reacOes adversas mais frequentes dos preparadieseritromicina séo as gastrointestinais (por excélica abdominal e mal-estar) e estéo
relacionadas com a dose. Nauseas, vomitos e diasreicorrem em baixa frequéncia com as doses oraisuass. O inicio de sintomas de colite
pseudomembranosa pode ocorrer durante ou ap6s o teamento antibiético (ver Adverténcias e Precaucdes)

Durante a terapéutica prolongada ou repetida, ha msibilidade de superinfec¢éo por bactérias néo sdwusis ou fungos. Em tal caso, a medicagao
devera ser suspensa e instituida terapéutica adeqle Tem ocorrido reagdes alérgicas leves, tais comdicaria e outras erupgdes cutaneas. Tém sido
relatadas reag6es alérgicas graves, incluindo ankafkia. Ha relatos isolados da ocorréncia de perdaedaudicdo e/ou zumbido em pacientes recebendo
eritromicina. O efeito ototoxico da droga é usualmee reversivel com a interrupcdo. Contudo, em rarascasides, envolvendo a administragao
intravenosa, o efeito ototoxico foi irreversivel.

O efeito ototdxico ocorre principalmente em paciemis com insuficiéncia renal ou hepética e em paciestrecebendo altas doses de eritromicina.
Raramente, a eritromicina foi associada com a ocoéncia de arritmia ventricular, incluindo taquicardi a ventricular “torsade des pointes”, em
individuos com intervalos QT prolongados.

Ha vérios relatos de estenose pilérica hipertréficanfantil em recém-nascidos recebendo varios mediggntos contendo eritromicina, incluindo
estolato de eritromicina. A eritromicina deve ser sada com cuidado nos trés primeiros meses de vidaer Adverténcia e Precaucdes ).

Em casos de eventos adversos, notifique ao SistedeaNotificacbes em Vigilancia Sanitaria - NOTIVISAdisponivel em
http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municpal.

Informar ao fabricante a ocorréncia de eventos advsos através do servi¢o de atendimento ao consumido

10. SUPERDOSE

Os sintomas de superdosagem oral com o estolawtd®micina podem incluir ndusea, vomito, dor égigca e diarreia. A gravidade da dor epigaseida
diarreia est4 relacionada com a dose. Foi relaadarréncia de pancreatite aguda leve e reversisptcialmente em pacientes com insuficiéncid cena
hepética.

Para tratar uma superdosagem, considerar a passileilde superdosagem de multiplas drogas, inteeatée drogas e cinética inusitada da droga no
paciente. A ndo ser que seja ingerida 5 vezesalduosa normal de estolato de eritromicina, a desooinacdo gastrointestinal ndo deve ser necessaria
Proteger as vias aéreas do paciente e manteritag@ate perfusdo. Monitorar e manter meticulosaenéantro dos limites aceitaveis os sinais vitais d
paciente, os gases do sangue, eletrélitos doemro) absor¢éo de drogas no trato gastrointegiioéé ser diminuida administrando carvao ativadorgu
maioria dos casos é mais eficaz do que a emesagdm gastrica; considerar o carvao ativado aside ou em adicdo ao esvaziamento gastrico. Doses
repetidas por periodos longos podem acelerar @nelg@io de algumas drogas que foram absorvidagderoas vias aéreas do paciente quando empregar o
esvaziamento gastrico ou carvao ativado. Diuregada, didlise peritoneal, hemodialise ou hemopédicom carvéo ativado ndo foram estabelecidos como
métodos benéficos para casos de superdosagem tmataede eritromicina.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientagées.

E notifique a empresa através do seu servigo de atimento.

VENDA SOB PRESCRIGCAO MEDICA - SO PODE SER VENDIDO COM RETENGAO DA RECEITA

DIZERES LEGAIS
® Marca Registrada
M.S. 1.0575.0068
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ILOSONE®

eritromicina

Forma farmacéutica e apresentacéo
Gel Tépico (20mg/g) - Embalagem com uma bisnagé0dg

USO EXTERNO
VIA TOPICA

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO
Cada grama diéosone®contém 20 mg de eritromicina base.
excipiente: alcool etilico, butil-hidroxitoluenchérolose.

INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE
1. INDICACOES

llosone® gelé indicado para o tratamento tépico da acne vulgargraus em que predominam as papulas e pugtafiisularmente graull e outras
afecgdes que respondam a terapia com eritromi€sta.preparacdo ndo é recomendada como tratanreéotopara acne graus |l (nodulocistica) e IV
(conglobata).

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Uma formulagédo de eritromicina 20mg/g em gel fanparada com seu veiculo em um estudo multicéntizcmlomizado e duplo-cego envolvendo 187
pacientes com acne vulgar leve a moderada. Ospesiforam tratados duas vezes ao dia por oitorssnaendo que a eritromicina 2mg/g comprovou ser
significativamente mais efetiva do que o veiculgetucéo de lesGes inflamatérias e ndo inflamat6fipds oito semanas, 60% dos pacientes no grupo da
eritromicina tiveram resposta boa ou excelenteaarnentd.

Outro estudo randomizado, investigador-cego, coayama formulacéo de eritromicina 20mg/g em gel émsfato de clindamicina 1% em solucdo. O
estudo foi realizado em 102 pacientes com acnevigge a moderada durante doze semanas. Os acigiizaram os produtos duas vezes ao dia e foram
avaliados na visita inicial e ap6s 4, 8 e 12 sesdparatamento. Ambos os medicamentos reduzigmfisativamente o nimero de les6es inflamatorias e
nédo inﬂamat%rias. Ao final de doze semanas, 48%gpdaientes no grupo da eritromicina e 47% no gdgpclindamicina tiveram resposta boa ou excelente
ao tratamento.

Referéncias:

1) Pochi PE, Bagatell FK, et al. Erythromycin 2qeet gel in the treatment of acne vulgaris. CU@ig8LFeb; 41(2):132-6.

2) Leyden JJ, Shalita AR, et al. Erythromycin 2%igeomparison with clindamycin phosphate 1% sohlutn acne vulgaris. J Am Acad Dermatol 1987;
16:822-7.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
Podem ser necessérias de seis a oito semanasadeeinéo até que se possa observar o efeito terapéetlosone®

Mecanismo de acéo

A eritromicina é um antibiético macrolideo que mi sintese de proteina em organismos suscetéraisgio da ligacéo reversivel a subunidades
ribossdmicas 50 S, inibindo, assim, a translocdgd@NA de transferéncia da aminoacil e inibindsjrasa sintese de polipeptideos.

Aplicada por via tdpica, a eritromicina suprimBrapionibacterium acnes, bactéria residente nos foliculos sebaceos, nedazassim, a hidrélise de
triglicerideos em acidos graxos mediada pelacnes e diminuindo, desse modo, a formagao de acidoogracredita-se que esse seja um fator responsavel
pela sua eficacia na redugéo das contagens de lés@ene.

Resisténcia e Resisténcia Cruzada

O uso continuo da eritromicina por mais de 8 acl@amas pode aumentar o risco de desenvolvimerRoabees resistente a eritromicina.

A resisténcia cruzada pode se desenvolver comtadeule mutagdes pontuais nos genes que codifidMA ribossémico 23 S. Como resultado dessas
mutagles pontuais, a maior parte das cep&s almes que séo resistentes a eritromicina pode apresesiaténcia cruzada a clindamicina. Estudos mostram
fenétipos de resisténcia cruzada menos comunsacorgcrolideos, lincosamidas e estreptogramina$tipo

As frequéncias de resisténcia bacteriana poderangebgraficamente. A variacéo pode ser de 25 a 50%

O uso concomitante de peréxido de benzoila cortraraicina topica propicia beneficios adicionaisnd® estar associado com resisténcil.dnes e de
reducdo do aparecimento de cepaP.dnes resistentes a eritromicina ou resistentes a clindaen

Efeitos farmacodinamicos
O mecanismo exato pelo qual a eritromicina reddesi®es de acne vulgar ndo é completamente comh@cdntanto, o efeito parece ser, em parte, devid
atividade antibacteriana do farmaco.

Farmacocinética
A absorcao percutanea da eritromicina a partiptieagdes topicas € insignificante. Niveis sérités foram detectados apds estudos de 2 meses da uso
eritromicina tépica a 2%.

4. CONTRAINDICAGOES

Este produto é contraindicado em pacientes hiperssfveis a eritromicina, ou aos outros componentes darmula.
N&o utilizar nos olhos, boca ou ouvidos.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Eritromicina deve ser utilizada com cautela em paeintes com sensibilidade ou alergia a qualquer ingtdéente do produto.

O uso concomitante com outras terapias tépicas pane deve ser feito com cautela, uma vez que padm®rrer um efeito irritante cumulativo,
especialmente com o uso geelings ou agentes descamativos ou abrasivos. Caso ocomé@@géo ou dermatite a eritromicina deve ser desatinuada.
O contato com boca, olhos, Iabios, membranas mucasa pele lesionada deve ser evitado.



Resisténcia a eritromicina
Podem ocorrer resisténcia cruzada e sensibilidadeuzada com outros antibiéticos do grupo macrolideos com a clindamicina. O uso de agentes
antibidticos pode estar associado ao crescimentocessivo de organismos resistentes a antibiético® iSso ocorrer, descontinue o uso.

Colite pseudomembranosa

A eritromicina deve ser usada com cautela em pacigs com enterite regional, colite ulcerativa e cdé associada a antibiéticos (incluindo colite
pseudomembranosa) ou com um histérico dessas coribs.

Colite pseudomembranosa foi relatada com quase tosl@s agentes antibacterianos, incluindo a eritromiica, e pode variar quanto a gravidade de
leve até ameaca a vida. Embora esse evento tenhaigm probabilidade de ocorrer com a eritromicina aplcada por via topica, se diarreia prolongada
ou significativa ocorrer ou se o paciente apresentadlicas abdominais, o tratamento deve ser descamzado imediatamente e o paciente bem
investigado, uma vez que os sintomas podem indiceolite associada a antibiéticos.

Gravidez e Lactacao

Gravidez: Ha dados limitados sobre o uso da eritromina tdpica em mulheres gravidas. Nao estéo pretis efeitos durante a gravidez, uma vez que a
exposicao sistémica a eritromicina é muito limitadaNo entanto, a eritromicina topica deve ser usaddurante a gravidez somente se o beneficio
esperado justificar o potencial risco para o feto.

Categoria B: Este medicamento nédo deve ser utilizadhor mulheres gravidas sem orientacdo médica ou airurgido-dentista.

Lactac&o: A absorcéo percutanea da eritromicina é mito limitada; no entanto, ndo se sabe se a eritrarina é excretada no leite materno apos a
aplicacéo topica. A eritromicina é excretada no l& materno apds a administragcdo oral e parenteral eritromicina topica deve ser usada durante a
lactagdo somente se o beneficio esperado justifiaapotencial risco para o lactente. Se usada duramt lactacéo, a eritromicina néo deve ser aplicada
na area das mamas para evitar a ingestao acidentaglo lactente.

Capacidade de realizar tarefas que exigem habilidas$ motoras, de julgamento ou habilidades cognitivasdo é esperado qualquer efeito baseando-se
no perfil de reac¢des adversas.

INFORMACOES NAO CLINICAS
Fertilidade
N&o h& dados sobre o efeito da eritromicina tépicsobre a fertilidade.

Gravidez
N&o h& dados sobre o efeito da eritromicina topicsobre o desenvolvimento embrionario/fetal.

Genotoxicidade

Estudos de genotoxicidade néo foram conduzidos caeritromicina base.

O estearato de eritromicina néo foi mutagénico emra ensaio de mutagenicidade bacteriangélmonella typhimurium), na presenca e na auséncia de
ativagdo metabdlica, e ndo foi genotdxico em um exis de aberragdo cromossdmica e em um ensaio dedaode cromatides irmés em células de
ovario de hamster chinés, na presenca e na auséndmativagdo metabdlica. Um pequeno aumento na fregncia de mutagdes de relevancia biologica
guestionavel foi observado no ensaio de célulasldgoma L5178Y de camundongos na auséncia de ativiag metabdlica.

Carcinogénese
Estudos de carcinogenicidade néo foram conduzidosm a eritromicina base. Estudos de carcinogenicid@dem camundongos e ratos com a
administracéo de estearato de eritromicina na dietado mostraram evidéncias de tumorigenicidade.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

O uso concomitante com outras terapias topicas pane deve ser feito com cautela, uma vez que pad®rrer um efeito irritante cumulativo,
especialmente com o uso ¢eelings ou agentes descamativos ou abrasivos. Caso ocom@&cao ou dermatite a eritromicina deve ser desaatinuada.
Foi observado antagonisman vitro entre a eritromicina e a clindamicina

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Conserve em temperatura ambiente (entre 15 e 30 °C)

Mantenha longe do fogo.

Prazo de validade 24 meses.

Namero de lote e datas de fabricacéo e validade:dé embalagem.

N&o use medicamento com prazo de validade vencidéuarde-o em sua embalagem original.
llosone® gelé um gel incolor, com forte odor de alcool.

Apds o uso, recologue a tampa com firmeza no pogolata evitar a evaporagao.

Antes de usar observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
llosone®deve ser aplicado na area afetada, duas vezea.abpdis a pele ter sido bem lavada com 4gua masahanete, aplicar com a ponta dos dedos.
As maos devem ser lavadas ap6s a aplicagao.

Deve-se fazer uso do medicamento por até no més@émsaneses. Caso ndo seja observada melhora afdsdmanas, ou se os sintomas piorarem, o
tratamento deve ser descontinuado.

Idosos
N&o ha recomendagdes especificas para o uso easidos

Insuficiéncia renal e/ou hepatica

Nenhum ajuste da dosagem é necessario. Uma védraguaa absor¢éo percutanea muito limitada da mmicina apés a aplicagéo topica, ndo se espera que o
comprometimento renal e/ou hepatico resulte emexpasicéo sistémica de importancia clinica.

9. REAGOES ADVERSAS

A seguinte convencéo foi utilizada para a classificdo das reag6es adversas: muito comuga 1/10), comum ¥ 1/100 a<1/10), incomumx 1/1.000 a
<1/100), rara & 1/10.000 a <1/1.000), muito rara (<1/10.000) e néonhecida (ndo pode ser estimada com os dados disfveis).



DADOS DE ESTUDOS CLINICOS

Distlrbios do tecido da pele e subcutaneo

Muito comuns: sensagao de ardor na pele; irritacéda pele; pele ressecada, especialmente no iniciotdiamento; dor em pontada no local da
aplicacéo; eritema no local de aplicag&o, especiaémte no inicio do tratamento.

DADOS POS-COMERCIALIZAGAO

Distlrbios do sistema imunolégico
Raros: reacéo alérgica.

Distirbios gastrointestinais
Raros: diarreia, desconforto abdominal, dor abdomiml superior.

Disturbios do tecido da pele e subcutaneo
Raros: erupgéo cutanea, urticaria, prurido.

Disturbios gerais e condi¢des no local de aplicacéo
Raros: edema na face.

Em casos de eventos adversos, notifique ao SistedeaNotificagcdes em Vigilancia Sanitaria — NOTIVISAdisponivel em
www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou pea a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

Sintomas e sinais

Em caso de ingestéo acidental, as mesmas reag@rsagigastrintestinais observadas com a eritroanaiministrada por via oral podem ser observadas.
A formulag&o contém uma quantidade significativ&t@ol. A absorcéo sistémica dessa quantidadesgew®nsiderada uma possibilidade em caso de
superdosagem.

Tratamento
O controle adicional deve ser conforme clinicamémdéecado.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientagées.
VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA - SO PODE SER VENDIDO COM RETENGAO DA RECEITA
DIZERES LEGAIS

® Marca Registrada
M.S. 1.0575.0068
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ILOSONE ® Drageas
estolato de eritromicina

APRESENTACOES
Drageas 500 mg - Embalagens com 10 e 48 drageas.

USO ORAL i
USO ADULTO E USO PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada dragea contém estolato de eritromicina earit@l 500 mg de eritromicina base.

excipientes: amido, estearato de magnésio, coeaméeelo tartrazina (FD&C n° 5), corante amarelspisculo (FD&C n° 6), maltodextrina, macrogol,
hipromelose e talco.

1. INDICACOES
llosoné€ Drageas ¢ indicado em criangas e adultos paedasttento das seguintes infecgdes ressaltando ueaste testes de sensibilidade devem ser feitos:

—Infecgdes do trato respiratorio superior de lemeoderada gravidade causadas por Streptococcusm®gestreptococos do grupo viridans, Streptosoccu
pneumoniae, ou Haemophilus influenzae quando IsBnageas for utilizado concomitantemente com dadesjuadas de sulfonamidas, uma vez que nem
todas as cepas de H. influenzae séo sensiveisarecina em concentracdes normalmente alcancadas.

—Infecgdes do trato respiratério inferior de leva@derada gravidade causadas por S. pyogenes, Bnpniae, Mycoplasma pneumoniae ou Legionella
pneumophila.

— Sifilis primaria causada por Treponema palliduneriéromicina € uma alternativa para o tratamentsifilis primaria em pacientes alérgicos a pemiaili
No tratamento da sifilis primaria devem ser efetsagkames do liquido cefalorraquidiano antes dartrento e como parte do seguimento pds-terapia.

— Difteria: como adjuvante a antitoxina, na preveng@gortadores e na erradicacdo do microrganismyn€oacterium diphtheriae em portadores.
— Eritrasma: no tratamento de infec¢des devidas agn@bacterium minutissimum.

— Amebiase intestinal causada por Entamoeba histalytimebiase extraentérica requer tratamento corasodrogas.

—Infec¢Bes devidas a Listeria monocytogenes.

—Infecgdes da pele e tecidos moles de leve a maalgrastidade causadas por S. pyogenes ou Staphgicscaareus. Pode desenvolver resisténcia em
estafilococos durante o tratamento.

— Coqueluche causada por Bordetella pertussis. fomritina é eficaz na eliminagéo do microrganismaasofaringe. Alguns estudos clinicos sugerem que
a eritromicina pode ajudar na profilaxia da cogadletuem individuos sensiveis expostos a doenga.

— Conjuntivite do recém-nascido, pneumonia da infhednfeccdes urogenitais durante a gravidez casgaat Chlamydia trachomatis (ver Adverténcias).
Quando as tetraciclinas séo contraindicadas otakdadas, a eritromicina € indicada no tratameetpacientes adultos com infec¢des uretrais ndo
complicadas, endocervicais ou retais causadas.pacf@omatis.

— Profilaxia a curto prazo contra endocardite baateri(Streptococcus viridans - alfa-hemoliticosgsude intervengdes cirlirgicas ou dentarias emrgasie
com histérias de febre reumatica ou cardiopati@énita ou adquirida, que sejam hipersensiveis &ifea.

—Doenca dos legionarios (Legionella pneumophila)b&ma nenhum estudo controlado de eficacia climiohd sido realizado, dados in vitro e clinicos
preliminares demonstram que a eritromicina podefseaiz no tratamento da doenca dos legionarios.

2. RESULTADOS DE EFICACIA
Eficaz contra microrganismos sensiveis uma vebekeaida a sensibilidade de acordo com culturastes de sensibilidade que devem ser realizados.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Descrigdo: A eritromicina é produzida por uma cgp&treptomyces erythraeus e pertence ao grupantibiticos macrolideos. E basica e forma
rapidamente sais com &acidos. A base, o0 esteam@steres sdo muito pouco solliveis em agua elsgaados para administracéo oral. Quimicamente, o
estolato de eritromicina é o sulfato de dodegidr@pionato de eritromicina. A férmula molecular 8HG:NO14. Ci2H2¢04S, representando um peso molecular
de 1.056,39. O estolato de eritromicina é o lauifédso de éster propionilico de eritromicina. E péncristalino branco, quase inodoro. A substancia é
essencialmente insipida. Tem um pH entre 4, 5re idrea suspensdo aquosa contendo 10 mg/mL.

Farmacologia Clinica: as eritromicinas séo absas/ib trato gastrintestinal e a biodisponibiliddde substancias é variavel, dependendo de umaisérie
fatores, tais como: dosagem e formulac&o da mvitina, estabilidade acida do derivado, presenglinento e tempo de esvaziamento gastrico.

O estolato de eritromicina administrado por vid éreapido e confiavelmente absorvido. Devido alebtlade acida, os niveis séricos sédo comparésejis,
tomado em jejum ou apds a alimentagdo. Apés uma@usa de 250 mg, as concentracdes sanguineaasméadim de 0,29, 1,2 e 1,2 mcg/mL apds 2,4 e 6
horas, respectivamente. Ap6s uma dose de 500 negnaentragdes sangiineas médias foram de 3,0,01@mcg/mL apds 2, 6 e 12 horas, respectivamente.
Apds a administracéo oral, os niveis séricos dibiatico consistem em eritromicina base e éstepiprilico de eritromicina. O éster propionilico tona a
hidrolisar-se em eritromicina base, mantendo unilibgo de aproximadamente 20% da base e 80% @o Bstsoro.

Apos a absorgéo, a eritromicina difunde-se rapiaeengela maioria dos liquidos organicos. Na auséteiinflamacéo das meninges sdo normalmente
encontradas baixas concentracdes no liquido cedglaidiano; porém, a passagem da droga atravésrorh hematoencefalica aumenta nas meningites. Na
presenca de funcéo hepatica normal, a eritromiic@ncentrada no figado e excretada na bile; toefaidisfuncio hepatica sobre a excre¢cio daraidima
pelo figado na bile é desconhecido. Menos de 5%pda administrada oralmente é recuperada na urirfarena ativa.

A eritromicina atravessa a barreira placentariaémpo os niveis plasmaticos fetais séo baixos. Aaléoexcretada no leite humano.

Microbiologia: a eritromicina inibe a sintese proéésem afetar a sintese do acido nucleico. Algurapas de Haemophilus influenzae e estafilococos té
demonstrado resisténcia a eritromicina. Algumassele H.influenzae que séo resistentes in vitrdramicina séo sensiveis a associagao de eritinenge
sulfas. Devem ser feitas culturas e testes delskaaile. Se for usado o teste de sensibilidade pétodo de Bauer-Kirby dos discos de papel emaplan
disco de 15 mcg de eritromicina deve produzir uamditro de halo de inibicdo de no minimo 18 mm, dodestado contra uma bactéria sensivel a
eritromicina. Foi demonstrado antagonismo entrigndamicina e eritromicina.

4. CONTRAINDICAGOES

llosone® Drageas € contraindicado a pacientes hipersensiseio estolato de eritromicina ou a qualquer componée da formulagéo. Este medicamento
é contraindicado para uso por pacientes com doenga figado ja conhecida.

Este produto contém o corante amarelo de TARTRAZINAque pode causar reacGes de natureza alérgica, emtis quais asma brénquica,
especialmente em pessoas alérgicas ao acido actiflico.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-désta (Categoria B).

5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

Pode ocorrer insuficiéncia hepéatica com ou sem iaieia, principalmente em adultos, relacionada com administragdo do estolato de eritromicina.
Pode estar acompanhada de mal-estar, ndusea, vomitdlica abdominal e febre. Em alguns casos, a daipdominal é téo grave que pode simular um
abdémen agudo cirargico. Quando ocorrer um quadroemelhante, a medicacéo deve ser descontinuada inesgdimente. O estolato de eritromicina é
contraindicado para pacientes com conhecida hist@ide sensibilidade a este antibiético e naquelesxtaloenga hepatica pré-existente. Informe seu



médico sobre qualquer medicamento que esteja usandmtes do inicio, ou durante o tratamento. Em vistda eritromicina ser principalmente
excretada pelo figado, devem ser tomadas precauc@esadministragio do antibiético a pacientes com sliungéo hepaética.

A administragdo do estolato de eritromicina tem sid associada com a ocorréncia infreqiiente de hepatitolestatica. Os achados de laboratérios tém
sido caracterizados por valores de fungdo hepati@ormais, eosinofilia e leucocitose e também aumentlas transaminases hepaticas. Os sintomas
podem incluir: mal-estar, nauseas, vomitos, célicabdominal e febre. A ictericia pode ou ndo estar psente. Em alguns casos, a dor abdominal
intensa podera simular a dor de cdlica biliar, paneatite, Ulcera perfurada ou um problema de abdémermgudo cirdrgico. Em outros casos, sintomas
clinicos e resultados dos testes de fungéo hepatiéan-se assemelhado a um quadro de ictericia obstiwa extra-hepatica; se os achados acima
ocorrerem, deve-se descontinuar a medicagdo imedsmente. Em alguns casos, os sintomas iniciais podeparecer apds alguns dias de tratamento,
mas geralmente estes sintomas s6 aparecem apés wuauas semanas de tratamento continuo. Os sintomasaparecem rapidamente, geralmente
48 horas ap6s a medicagdo ser readministrada a panies sensiveis. A sindrome, que parece resultar gi®a forma de sensibilizagéo, ocorre
principalmente em adultos e tem sido reversivel quelo a medicagao é interrompida.

Colite pseudomembranosa tem sido relatada com toa@mtibi6tico de largo espectro, incluindo estolato &l eritromicina, podendo variar de leve a
gravissima. Portanto, é importante considerar estdiagnéstico em pacientes que apresentam diarreia @p a administragcao de drogas
antibacterianas. Casos leves de colite pseudomemhosa usualmente respondem com a interrup¢éo da medicdo. Nos casos moderados a graves,
medidas apropriadas devem ser tomadas.

Rabdomidlise com ou sem insuficiéncia renal foi reptada em pacientes recebendo eritromicina concongihtemente com inibidores da HMG-CoA
redutase tais como lovastatina e sinvastatina. Pamto, pacientes recebendo inibidores da HMG-CoA radase e eritromicina concomitantemente
devem ser cuidadosamente monitorados para 0s nivels creatinina quinase e transaminase sérica.

Ha vérios relatos de estenose pildrica hipertréficanfantil em recém-nascidos recebendo varios mediggntos contendo eritromicina, incluindo
estolato de eritromicina. A eritromicina deve ser gada com cuidado nos trés primeiros meses de vida.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-désta (Categoria B).

Estudos de dois anos, efetuados em ratos com dosess de eritromicina, ndo demonstraram evidéncia € formagéo de tumores ou mutagenicidade.
Foram efetuados estudos de reprodugdo em ratos, cantlongos e coelhos usando eritromicina e seus vé&isais e ésteres em doses equivalentes a
varias vezes a dose usual humana. Nenhuma evidéndedanos a fertilidade ou aos fetos relacionadaraa eritromicina foi relatada nestes estudos.
Contudo, ndo ha estudos adequados e bem controladgre mulheres gravidas. Devido os estudos de repragiio em animais nem sempre predizerem
a resposta em humanos, essa droga sé deve ser usdut@nte a gravidez se absolutamente necessaria.

O efeito do estolato de eritromicina no parto é desnhecido.

A eritromicina é excretada no leite materno; portarno, deve-se ter cuidado ao administrar este produta mulheres que estejam amamentando.
Teste de laboratério: a eritromicina pode interferr com as determinagdes das transaminases (TGO e T{;Be forem usadas coloragoes
colorimétricas com difenilhidrasina ou violeta B. hterfere também com a determinagé&o fluorométrica deatecolaminas na urina.

Devido a eritromicina ser excretada principalmentepelo figado, deve-se tomar precaucdes na adminisg&o deste antibidtico a pacientes com
insuficiéncia hepatica.

N&o existem indica¢Bes especiais de uso para patésndosos.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Uma vez que a probenecida inibe a reabsorcéo tubulda eritromicina em animais, a manutencéo dos nive plasmaticos é prolongada. O tratamento
com lincomicina ou clindamicina deve ser evitado einfec¢des devidas a microrganismos resistentesritremicina. Foi demonstrado antagonismo
entre a clindamicina e eritromicina. O uso de eritomicina em pacientes que estejam recebendo altassds de teofilina pode estar associado a um
aumento dos niveis séricos e do potencial de toxiadle da teofilina. No caso de toxicidade e/ou nigeséricos elevados de teofilina, a dose desta droga
deve ser reduzida, enquanto o paciente estiver rdindo o tratamento concomitante com eritromicina. Bi relatado que a administragéo
concomitante de eritromicina e digoxina resultou enelevados niveis séricos de digoxina. Houve relaths aumento dos efeitos anticoagulantes
quando a eritromicina foi usada junto com os anticagulantes orais. Os efeitos anticoagulantes aumendtss devido a essa interagdo de drogas podem
ser mais pronunciados nos idosos. O uso concomitarde eritromicina e ergotamina ou dihidroergotamingoi associado em alguns pacientes com
toxicidade aguda do ergot, caracterizada por vasopasmo periférico grave e disestesia. Tem sido repgado que a eritromicina diminui o clearance

do triazolam e do midazolam, podendo aumentar oseifos farmacol6gicos desses benzodiazepinicos. © dg eritromicina em pacientes que estejam
tomando concomitantemente drogas metabolizadas pedtstema citocromo P-450 pode estar associado coievacdes dos niveis séricos destas drogas.
Ha relatos de elevacdes de concentracdes séricas sleguintes drogas, quando administradas concomit@mente com a eritromicina:

carbamazepina, ciclosporina, hexobarbital, fenitoia, alfentanil, disopiramida, bromocriptina e inibidores da HMG-CoA redutase tais como
sinvastatina e lovastatina. As concentracdes séricdestas e de outras drogas metabolizadas peloaisa citocromo P-450 devem ser monitoradas
cuidadosamente nos pacientes que estejam recebeditromicina.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Conservar em temperatura ambiente (ambiente copetatura entre 15 e 30°C), proteger da luz e ddadei
llosoné Drageas possui 36 meses de validade a partiradeata de fabricac&o.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade:dé embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.

llosoné é uma dragea de cor laranja, com vinco ao meiavado ILOSONE em uma das faces.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Tomar 1 comprimido a cada 12 horas ou dose maidtéio médico, na dependéncia da gravidade @& @dio.

A duragao do tratamento deve ser determinadaéiorinédico dependendo da indicacéo e da respuftedual ao tratamento.

Quando indicado, devem ser feitas incisdes e deznay outros procedimentos cirirgicos em conjuato a terapia antibiética. A atividade antibactesian
da eritromicina é maior em meio alcalino do quetmeou 4cido. Varios investigadores tém recomena@eadministracdo concomitante de agentes urinarios
alcalinizantes, tal como bicarbonato de sddio, daaneritromicina é prescrita para o tratamentimfdecdes urinarias

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou isizgado.

9. REACOES ADVERSAS

O uso de eritromicina envolve um risco de hepatotiidade (hepatite colestatica) com ou sem o apare@nto de ictericia, quando em uso por mais de
10 dias, que o contraindica para pacientes com parbagdo da fungdo hepatica.

Informe seu médico o aparecimento de reagfes desadaveis, tais como: mal-estar, nausea, vomito, di@ia e/ou célica abdominal. Tem ocorrido
insuficiéncia hepéatica com ou sem ictericia, prinpalmente em adultos, relacionada com a administragide eritromicina.

As reacOes adversas mais freqiientes dos preparadizseritromicina séo as gastrointestinais (por excélica abdominal e mal-estar) e estéo
relacionadas com a dose. Nauseas, vomitos e diasreicorrem em baixa frequéncia com as doses oraisuass. O inicio de sintomas de colite
pseudomembranosa pode ocorrer durante ou apos o temento antibidtico (ver adverténcias).

Durante a terapéutica prolongada ou repetida, ha pssibilidade de superinfecgao por bactérias ndo sdwsis ou fungos. Em tal caso, a medicagao
devera ser suspensa e instituida terapéutica adeqle Tem ocorrido reagdes alérgicas leves, tais comdicaria e outras erupgdes cutaneas. Tém sido
relatadas reag6es alérgicas graves, incluindo ankafkia. Ha relatos isolados da ocorréncia de perdaedaudicdo e/ou zumbido em pacientes recebendo
eritromicina. O efeito ototéxico da droga é usualmete reversivel com a interrupgdo. Contudo, em rarascasides, envolvendo a administragao
intravenosa, o efeito ototoxico foi irreversivel.

O efeito ototdxico ocorre principalmente em paciemts com insuficiéncia renal ou hepética e em paciestrecebendo altas doses de eritromicina.



Raramente, a eritromicina foi associada com a ocoéncia de arritmia ventricular, incluindo taquicardia ventricular “torsade des pointes”, em
individuos com intervalos QT prolongados.

Ha vérios relatos de estenose pildrica hipertréficanfantil em recém-nascidos recebendo varios mediggntos contendo eritromicina, incluindo
estolato de eritromicina. A eritromicina deve ser sada com cuidado nos trés primeiros meses de vidaer precaucdes - lactantes).

Em casos de eventos adversos, notifique ao SistetieaNotificacdes em Vigilancia Sanitaria - NOTIVISAdisponivel em
http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municpal.

10. SUPERDOSE

Os sintomas de superdosagem oral com o estolaotoemicina podem incluir ndusea, vomito, dor égigca e diarreia. A gravidade da dor epigastida
diarreia est& relacionada com a dose. Foi relaadarréncia de pancreatite aguda leve e reversisptcialmente em pacientes com insuficiéncid cena
hepética.

Para tratar uma superdosagem, considerar a passileilde superdosagem de multiplas drogas, inteeat#e drogas e cinética inusitada da droga no
paciente. A n&o ser que seja ingerida 5 vezesa @uca normal de estolato de eritromicina, aalgaminagao gastrointestinal ndo deve ser necassari
Proteger as vias aéreas do paciente e manterilgaéate perfusdo. Monitorar e manter meticulosaendantro dos limites aceitaveis os sinais vitais d
paciente, os gases do sangue, eletrélitos doemro) absor¢éo de drogas no trato gastrointegiioéé ser diminuida administrando carvao ativadorgu
maioria dos casos é mais eficaz do que a emesagdm gastrica; considerar o carvao ativado aside ou em adicdo ao esvaziamento gastrico. Doses
repetidas por periodos longos podem acelerar @nelg@o de algumas drogas que foram absorvidagderods vias aéreas do paciente quando empregar o
esvaziamento gastrico ou carvao ativado. Diuregada, didlise peritoneal, hemodialise ou hemopédicom carvéo ativado ndo foram estabelecidos como
métodos benéficos para casos de superdosagem tmataede eritromicina.

Existe relato de 1 caso de pancreatite aguda agéstéo de 5 g de eritromicina base.

Em caso de intoxicagé&o ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientagoes.
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ANEXO B
HISTORICO DE ALTERAGCAO PARA A BULA

WVALEANT

Dados da submisséo eletrénica

Dados da peticdo/notificacdo que altera bula

Dados das alteracGes de bulas

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data da ltens da bula Versdes Apresentacdes
expediente expediente expediente expediente Aprovacéo (VP/VPS) relacionadas
500 MG DRG CT
BL AL PLAS INC X
10
10458 — Artigos 16, 40 e 500 MG DRG CT
MEDICAMENTO 41 da RDC BL AL PLAS INC X
NOVO - Inclusédo 47/09, assim 48
15/04/2013 0282842/13-1 Inicial de Texto - - - - como, a0 Artigo VPS 20 MG/ML SOL
de Bula 1° da RDC TOP CTFR VD
—RDC 60/12 60/12 AMB X 120 ML
50 MG/ML SUS
ORCT FR VD
AMB X 100 ML
10458 —
MEDICAMENTO Adequagéo ao
NOVO - Incluséo §2°do Art41 20 MG/G GEL CT
30/08/2013 0725429/13-6 Inicial de Texto i ) i i da RDC VPS BG AL X 60G
de Bula 47/2009
— RDC 60/12
10246 - 20 MG/ML SOL
MEDIC/AI\tMEN:FOd TOP CT FR VD
NOVO - Alteragéo de ; -
0L/11/2013 | 0931778/13-3 | local de fabricagio | 23/12/2013 | DiZereSLegais: | \pg | AMB X 120 ML 50
10458 — do medicamento Logal de MG/ML SUS OR
MEDICAMENTO convencional com Fabricacéo; CTFRVD AMB X
18/02/2014 NA NOVO - Inclus&o prazo de analise Enderegc.) da 100 ML
Inicial de Texto 10246 — Sede;
de Bula MEDICAMENTO Farmacéutico
- RDC 60/12 NOVO - Alteracéo de Responsavel 20 MG/G GEL CT
14/11/2013 0962060/13-5 | local de f_abricagéo 09/12/2013 VPS BG AL X 60G
do medicamento
convencional com
prazo de andlise

NA = Ndo aplicavel.




