ERITROFARM®

ERITROMICINA 0,5%
Poen

UNGUENTO OFTALMICO
Industria Argentina \\

VENTA BAJO RECETA

Composicion:

Cada 100 g de ungiento oftalmico contiene:
Eritromicina 0,5 g.

Excipientes: Vaselina sélida 50,72 g; Vaselina liquida
c.s.p. 100 g.

Indicaciones:

- Tratamiento de conjuntivitis bacteriana causada por
gérmenes sensibles a la Eritromicina.

- Profilaxis de la oftalmia neonatal debida a N. gonorr-
hoeae o C. trachomatis.

La efectividad de la Eritromicina en la prevencion de la

oftalmia causada por N. gonorrhoeae productora de

penicilinasas no ha sido establecida.

Para bebés nacidos de madres con aparente gonorrea,

la profilaxis tépica como Gnica medida es inadecuada.

Deben ser tratados ademas, con penicilina G cristalina

acuosa inyectable, via IV o IM: una dosis Unica de

50.000 unidades para bebés nacidos a término, &

20.000 unidades para bebés nacidos con bajo peso.

Accion terapéutica:
Antibidtico de amplio espectro.

Clasificacion ATC:
SOTAA17.

Caracteristicas farmacoldgicas / Propiedades:

Accion farmacoldgica:

La Eritromicina es un antibiético producido por una
cepa del Streptomyces erythaeus y pertenece al grupo
de antibiéticos macrdlidos. El efecto antimicrobiano se
debe a que la Eritromicina inhibe la sintesis proteica de
los patdgenos, sin afectar directamente la sintesis de
los acidos nucleicos (Eritromicina se liga a la subunidad
ribosomal 50S de las bacterias susceptibles y suprime la
sintesis proteica). Eritromicina es habitualmente activa
sobre los siguientes microorganismos in vitro y en infec-
ciones clinicas: Streptococcus pyogenes (grupo A-beta
- hemolitico) - Streptococcus alfa hemoliticos (grupo
viridans) - Staphylococcus aureus, incluyendo cepas
productoras de penicilinasas (Staphyloccocus resistentes

a meticilina son uniformemente resistentes a Eritromicina)
- Streptococcus Pneumoniae - Mycoplasma Pneumoniae
(agente Eaton PPLO) - Haemophylus influenzae (sélo algu-
nas cepas son susceptibles a la dosis de Eritromicina habi-
tualmente utilizadas) - Treponema pallidum - Chlamydia
trachomatis - Corynebacterium dyphtheriae - Neiserria
gonorrhoeae.

Farmacocinética:

Luego de la aplicacion topica ocular de ERITROFARM®, no
se alcanzan concentraciones antibacterianas efectivas en
capas profundas de la cérnea o del humor acuoso y su
absorcion sistémica es practicamente nula.

Posologia y forma de administracion:

En el tratamiento de infecciones superficiales se sugiere
aplicar aproximadamente 1 cm de longitud del ungiiento
directamente sobre el ojo infectado hasta 6 veces por
dia, dependiendo de la severidad del proceso infeccioso
a tratar.

Para la profilaxis de la oftalmia neonatal gonocécica o
por Chlamydia, una linea de aproximadamente 1 cm de
longitud debe ser aplicada en cada saco conjuntival. El
ungtiento no debe fluir fuera del ojo luego de la instilacion.
Un nuevo tubo debe ser usado por cada nifio.

Cortar la aleta Instilar segtn
prescripcion médica

Contraindicaciones:
ERITROFARM® esté contraindicado en pacientes con hiper-
sensibilidad a la Eritromicina.

Precauciones y advertencias:

Exclusivo para uso ocular.

ERITROFARM® no actda sobre infecciones provocadas por
Pseudomonas aeruginosa.

Carcinogénesis, mutagénesis y deterioro de la fertilidad:
Estudios en ratas por via oral no proveyeron evidencia de
carcinogenesidad. Tampoco se reportaron deterioro en
la fertilidad, ni dafo fetal asociados a Eritromicina. No se
realizaron estudios de mutagenicidad.

Embarazo:

No se han reportado efectos en humanos. No existen
estudios controlados adecuados en mujeres embarazadas.
Lactancia:

Se recomienda precaucion cuando se administra
ERITROFARM® en madres en periodo de lactancia.

Interacciones medicamentosas:

No se han descripto.

Reacciones adversas:

Por lo general es bien tolerado. Puede producir irritacion
ocular leve.

El uso prolongado de Eritromicina puede provocar, como
ocurre con otros tratamientos antibidticos, el desarrollo
de microorganismos no susceptibles, incluyendo hongos.
Si ello sucede se debe suspender la administracion del
medicamento e iniciar inmediatamente un tratamiento
adecuado y efectivo.

Sobredosificacion:

Ante la eventualidad de una ingestion accidental, concurrir
al hospital més cercano o comunicarse con los siguientes
Centros de Toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez:

Tel.: (011) 4962-6666 / 2247.

Hospital A. Posadas: Tel.: (011) 4654-6648 / 4658-7777.

Informacion para el paciente:

Los pacientes deben ser instruidos para manipular correcta-
mente el envase unidosis, evitando el contacto de la punta
con el ojo y estructuras adyacentes o cualquier otra superfi-
cie, de lo contrario, puede contaminarse provocando infec-
ciones oculares. La utilizacion de productos contaminados
puede causar serios dafios oculares.

Todo sobrante debe desecharse después de su uso.

Presentacion:
Envases conteniendo 20 unidades unidosis.

Conservacion:

Conservar en sus envases originales a temperatura
ambiente menor a 25 °C.

Mantener fuera del alcance de los nifios.

Una vez aplicado el producto, desechar el sobrante del
envase unidosis.

Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 45.275.
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