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| losone® Solucao Tépica
eritromicina

APRESENTACOES
Solug&o Tépica 20 mg/mL - Embalagem com 1 frasco de vidro &mbar de 120 mL

Uso TOPICO
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada mL contém 20 mg de eritromicina base.
excipientes: acool etilico, &cido citrico e propilenoglicol.
Graducéo alcodlica: 70%

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
llosone® Solugdo tépica é indicado para o tratamento topico da acne vulgar.

2.COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A eritromicina é produzida por uma cepa de Streptomyces erythraeus e pertence ao grupo dos antibiéticos macrolideos. A acdo
antibacteriana da eritromicina é tanto inibitdria como bactericida para organismos sensiveis. As preparagdes topicas de
eritromicina penetram no conduto pilossebéceo e causam inibi¢do da sintese de proteinas bacterianas. A inibicdo da sintese
protéica ocorre por agdo no ribossomo, onde a eritromicina compete pel os sitios ribossdmicos de combinagdo, bloqueando a
reacdo de translocacdo dos aminoécidos.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Ilosone® Solucéo tépica é contraindicado a pacientes hiper sensiveis a eritromicina ou a qualquer componente da
for mulacéo. N&o utilizar nosolhos.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista
(Categoria B).

4.0 QUE DEVO SABER ANTESDE USAR ESTE MEDICAMENTO?

O uso de agentes antimicr obianos pode estar associado com a proliferacdo de micror ganismosresistentes a
antibidticos. Nesses casos a administracéo de antibidticos deve ser interrompida e devem ser tomadas medidas
adequadas.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulher es gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista
(Categoria B).

Né&o foram realizados estudos a longo prazo em animais para avaliar o potencial car cinogénico, mutagénico ou sobrea
fertilidade da eritromicina. Desta forma, o médico deve avaliar o risco-beneficio do uso de Ilosone® Solugo tépica
durante a gravidez e lactaco.

N&o existem indicagdes especiais de uso para pacientes idosos.

N&o existem relatos de inter agbes medicamentosas entre a eritromicina e outr os medicamentos quando utilizada
topicamente. Contudo, o uso concomitante de qualquer outro tratamento topico para acne deve ser utilizado com
cuidado pois, pode ocorrer reacdo irritante cumulativa, especialmente em setratando de peeling, descamacéo ou drogas
abrasivas.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outr o medicamento.

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COM O E POR QUANTO TEM PO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Conservar em temperatura ambiente (ambiente com temperatura entre 15 e 30°C), proteger da luz e da umidade.

Numero delote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.

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

llosone® é uma solugdo incolor transparente com forte odor alcodlico.

Antesde usar, observe o0 aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé obser ve alguma mudanca
no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

llosone® Solucao tépica deve ser aplicado na &rea afetada duas vezes ao dia, ou sejaa cada 12 horas. Antes da aplicacgo, lavar
a area afetada com agua morna e sabdo neutro e secar. Friccionar a &rea afetada com um chumaco de gaze umedecido com a
solucdo. As lesdes de acne na face, pescoco, ombro, térax e costas podem ser tratadas do mesmo modo.

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

A duracdo do tratamento deve ser determinada a critério médico dependendo daindicagéo e da resposta individual ao
tratamento.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horérios, as doses e a duragdo do tratamento. Nao interrompa o
tratamento sem o conhecimento do seu médico.



7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se voceé se esguecer de aplicar o medicamento, aplique-o assim que puder. Se for quase hora da préxima aplicacéo, espere até
|& paraaplicar o produto e pule a dose esquecida. Nao use medicamento extra para compensar uma dose esquecida.

Em caso de dividas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirur gido-dentista.

8. QUAISOSMALESQUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

As reacdes adver sas que podem ocorrer durante o uso de I1osone® Solucéo tépica sio: ressecamento da pele, flacidez,
prurido, descamacéo, eritema, oleosidade, ardor eirritacio dos olhos. Foi relatado um caso de urticéria generalizada,
possivelmenter elacionada com a droga, que requer eu o uso de tratamento comcorticoster 6ide sistémico. De um total de
90 pacientes expostos a eritromicina topica durante estudos clinicos, 17 apresentaram algum tipo de reacéo adver sa
incluindo pele seca, pele escamosa, prurido, irritacdo dos olhos e ardor. Reacfes cutaneas desde pequenas er upgoes até
eritema multifor me, Sindrome de Stevens-Johnson e necr 6lise epidér mica toxica foram raramente reportadas durante
0 uso de antibiéticos macrolideos.

I nfor me ao seu médico, cirurgido-dentista ou far macéutico o apar ecimento de reagdes indesgj aveis pelo uso do
medicamento. I nforme também a empresa atraveés de seu servico de atendimento.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

N&o existem relatos de sobredosagem tépica com a aplicacéo de 11osone® Solugao topica.

Os sintomas de superdosagem oral com a eritromicina podem incluir nausea, vémito, dor abdominal e diarreia. A gravidade da
dor abdominal e da diarreia esta relacionada com a dose. Foi relatada a ocorréncia de inflamagdo do pancreas, aguda, leve e
reversivel, especialmente em pacientes com mal funcionamento dos rins ou figado.

Paratratar uma superdosagem, considerar a possibilidade de superdosagem de muiltiplas drogas, interacéo entre drogas e
cinéticainusitada da droga no paciente. A ndo ser que sgjaingerida 5 vezes a dose Unica normal de eritromicina, a
descontaminag&o gastrointestinal ndo deve ser necessaria. Proteger as vias aéreas do paciente e manter a ventilagéo e perfusdo.
Monitorar e manter meticulosamente dentro dos limites aceitaveis os sinais vitais do paciente, os gases do sangue, eletrélitos
do soro, etc. A absor¢éo de drogas no trato gastrointestinal pode ser diminuida administrando carvao ativado que na maioria
dos casos € mais eficaz do que aindugdo de vomito ou lavagem géstrica; considerar o carvao ativado ao invés de ou em adicdo
a0 esvaziamento gastrico. Doses repetidas por periodos longos podem acelerar a eliminagéo de algumas drogas que foram
absorvidas. Proteger as vias aéreas do paciente quando empregar o esvaziamento géstrico ou carvao ativado. Diurese forcada,
didlise peritoneal, hemodialise ou hemoperfusdo com carvéo ativado ndo foram estabel ecidos como métodos benéficos para
casos de superdosagem com eritromicina.

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

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procur e rapidamente socorro médico e leve a embalagem ou
bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagoes.

E notifique a empresa através do seu SAC.
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