Eritromicina
Eritromic‘ilr(l)/a0

DCI: Eritromicina base

COMPOSICION:
Cada 100mL de Locién contiene:

EFEOMICING DASE.....ooveeceeeerce ettt 40¢
EXCIPIBNTES C.S.D.u vttt 100mL
Cada 100g de Gel contiene:

EFTOMICING DASE.......veeeecceece e 40g
EXCIPIBNEES C.S.D.u et e st 100g

FORMA FARMACEUTICA: Locion, Gel
VIAS DE ADMINISTRACION: Tépica

ACCION FARMACOLOGICA:

Propiedades: Propiedades farmacodinamias: La eritromicina se une a la
subunidad 50S del ribosoma bacteriano inhibiendo |a sintesis de proteinas. Es
efectiva frente a un amplio espectro de microorganismos y, al igual que otros
antibidticos que inhiben la sintesis de proteinas, la eritromicina es bacterios-
tatica. Su actividad frente a gérmenes gram-positivos es mayor que frente a
los gram-negativos, debido a su mejor penetracion en los primeros. Propieda-
des farmacocinéticas: La biodisponibilidad de la eritromicina no es buena. La
eritromicina se inactiva facilmente en el medio 4cido del estdmago por lo que
se han desarrollado varios derivados. La absorcion tiene lugar sobre todo en el
duodeno, dependiendo la biodisponibilidad del tiempo de vaciado géstrico, del
derivado de eritromicina administrado y de la presencia de alimento en el
duodeno.

INDICACIONES:
Eritromicina GV esta indicado en el tratamiento topico del acné vulgaris con
predominio de papulas y pustulas.

POSOLOGIA'Y FORMA DE ADMINISTRACION:

Debe aplicarse una delgada pelicula de Eritromicina GV sobre las areas
afectadas previamente higienizadas, por la mafiana y por la noche. En pieles
sensibles puede comenzar con una sola aplicacion al dia. Por lo general, sera
necesario un periodo de tratamiento de 8 semanas, pero en caso de recidiva el
periodo de tratamiento puede prolongarse. Después de la aplicacion se debe
lavar las manos para evitar el contacto accidental con los ojos.



CONTRAINDICACIONES: Hipersensibilidad a los componentes de la formula.

REACIONES ADVERSAS: Las reacciones adversas registradas con tratamiento
topico a base de eritromicina incluyen: sequedad, sensibilidad, prurito,
descamacidn, eritema, aspecto seborreico y sensacion de ardor, las cuales
son reversibles cuando se suspende el tratamiento o cuando se reduce la
frecuencia de la administracion.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES ESPECIALES DE EMPLEQ: ERITROMICINA
GV estd indicado exclusivamente para uso externo, debiendo evitarse el
contacto con las mucosa ocular, nasaly bucal. Si se aplica en forma excesiva
no se obtendran resultados mas rapidos ni mejores y puede producirse una
marcada irritacién o descamacion. No se ha establecido |a inocuidad de uso
durante el embarazo ni en el periodo de lactancia. Sin embargo, el uso del
producto debera ser valorado por el medico de acuerdo con el beneficio. No
existen datos reportados a la fecha en relacidn con efectos de carcinogénesis,
mutagenesis, teratogénesis y sobre la fertilidad.

INTERACCION CON OTROS MEDICAMENTOS: Aunque no ha sido demostrado
interaccion alguna, la posibilidad de un efecto irritante exige cautela al
utilizar junto a ERITROMICINA GV otros medicamentos tpicos para el acné,
particularmente los agentes abrasivos o queratoliticos, ya que se puede
producir un efecto irritante acumulativo.

EMBARAZO Y LACTANCIA: No se ha establecido la seguridad de su empleo en
estas condiciones durante el embarazo ni el periodo de lactancia. Su uso en
embarazo deberia ser bajo supervision médica. La eritromicina se clasifica
dentro de la categoria B de riesgo en el embarazo. Los datos disponibles
evidencian que la eritromicna no es teratogénica ni tiene efectos adversos
sobre el embarazo.

SOBREDOSIFICACION: Si llegara a presentarse una reaccion de hipersensibi-
lidad, debera suspenderse |a utilizacion del producto y tratarla si es necesa-
rio con algin emoliente.

CONSERVACION: Conservar a temperatura no mayor a los 30°C

PRESENTACIONES:
Caja conteniendo frasco gotero de 30mL de Eritromicina GV Locién topica
Caja conteniendo tubo de 30g de Eritromicina GV Gel.

Fabricado por:
Gonzilez & Vicente GV
Laboratorio, GV. LAB., SRL

Sto. Dgo,, Republica Dominicana LABORATORIO
gvlaboratorio.com "=



