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Formula:
Cada frasco de polvo estéril, contiene: Eritromicina lactobionato 0,050 g.

Cada frasco de solvente estéril, contiene: Cloruro de sodio; bicarbonato de sodio; cloruro de benzalconio 50 %; cremophor RH 40; agua purificada.
Cada 100 gramos de ungiiento estéril, contiene: Eritromicina base 0,500 g. Excipientes: vaselina liguida, vaselina sdlida c.s.

Accion ter

Antibidtico de amplio espectro del grupo de los macrdlidos.

Indicaciones:

Gotas y Ungiiento: Tratamiento de conjuntivitis bacterianas las por gérmenes ibles a la eritromicina.
Ungiiento: Profilaxis de oftalmia neonatal debido a V. gonorrhoeae o C. trachomatis.

Caracteristicas farmacoldgicas/propiedades:

Accion farmacoldgica:

La eritromicina es un antibidtico de accidn esencialmente bacteriostatica que pertenece al grupo de los macrolidos producido por una cepa de Streptomyces
erythraeus. El efecto antibacteriano de la eritromicina se debe a que inhibe la sintesis proteica de los microorganismos patdgenos al unirse a la subunidad ribosomal
508 que produce un bloqueo de las reacciones de transpeptidacion y traslocacion. En consecuencia al interferir la sintesis de proteinas se inhibe el crecimiento celular
bacteriano. El espectro antimicrobiano de la eritromicina incluye los siguientes microorganismos:

Estafilococos coagulasa positivos o negativos, Strey pyog (grupo A beta-t liticos). Strey alfa-hemoliticos (grupo viridans).
.S‘taphy/acum/s al/reus incluyendo cepas pruducturas de penicinilasas (los estafilococos resistentes a meticilina son resistentes a la erltromlcma) Streptococcus
] / jae (agente Eaton, PPLO), Haemaphilus influenzae (algunas cepas), 7r pallidum, Chlamydic

Farmacocinética:
Después de la aplicacion tdpica ocular, la absorcion de la eritromicina, probablemente no alcance a producir concentraciones antibacterianas efectivas en las capas
profundas de la cornea o del humor acuoso siendo su absorcion sistémica practicamente nula.

Posologia y forma de administracion:
La dosis se ajustara segun crlteno médico a las caracterlstlcas del cuadro clinico.
Comop ia media de ori ion, se

Eritromicina Elea gotas
En el tratamiento de infecciones oculares superficiales instilar 1-2 gotas cada 4 horas en el/los ojo/s afectado/s.

En infecciones graves la dosis puede ser incrementada a 2 gotas cada hora de acuerdo con las r Jaci del oftalmologo tratante.

INSTRUCCIONES DE USO - Gotas
Para reconstituir el producto seguir las siguientes instrucciones:

-

. Lavarse hien las manos. '~ 3. Retirar la tapa del frasco conjuntamente con el

( N i lizand imiento giratori
: "\ precinto realizando un movimiento giratorio en
2. Levantar la tapa del_frascu cpptemendu el_pulvn sentido antihorario.
hasta cortar el precinto metalico de seguridad.

7 minutos antes de utilizar el producto reconstituido.

~

6. Retirar el tapon de goma del frasco y reemplazar por el . Lainstilacion sobre el ojo debe efectuarse presionando
pico gotero. = sobre el pico gotero como se muestra en la figura.

% 4. Retirar el tapon de goma del frasco de polvo y colocar 5. Tapar el frasco con el tapon de goma. Agitar
el solvente en el frasco. enérgicamente durante 60 segundos y dejar en reposo
O b
é




8. Aplique el producto: inclinar la cabeza hacia atras y separar el parpado 9. Finalizada la aplicacidn coloque la tapita en el gotero.
inferior del ojo dejando caer las gotas del medicamento en el saco
conjuntival y ,mantener el ojo abierto por 30 segundos.

Luego cerrar los ojos por 1 6 2 minutos y abrirlos.

10. Lavarse bien nuevamente las manos para evitar posibles restos del
medicamento.
IMPORTANTE: evite contaminar la punta dosificadora del envase.

Nota: Una vez reconstituido, el producto debe ser mantenido en un lugar fresco (2° C a 25° C) y al abrigo de la luz.

La duracion maxima de la solucion reconstituida es 10 dias. En caso de quedar algiin sobrante del producto debe desecharse concluido el tratamiento.

Eritromicina Elea ungiiento
En el tratamiento de infecciones oculares superficiales, se debe aplicar aproximadamente 1 cm de Eritromicina Elea ungiiento oftalmico directamente en el/los ojo/s
infectado/s hasta seis veces por dia, segin la severidad de |a infeccion. Para la profilaxis de oftalmia neonatal producida por gonocaco o clamidia, se debe instilar

apr te 1 cm de ungii en cada saco conjuntival inferior. El ungiiento no debe quitarse del ojo después de haber sido instilado.

| .
Instr de uso

1 Lavarse las manos antes de abrir el pomo. 2 Abrir el pomo rompiendo el precinto de seguridad en el primer uso. 3 Separe el parpado inferior y aplique el ungiiento.
Evitar que la punta del pomo entre en contacto con la superficie ocular, los dedos u otra superficie a fin de evitar su contaminacidn. 4 Tapar el pomo después de cada
uso. 5 Lavese bien nuevamente las manos para eliminar posibles restos del medicamento. 6 Mantenga el pomo bien cerrado y conserve en el envase original.

Contraindicaciones:
Hipersensibilidad a la eritromicina 0 a

Advertencias:

El uso de antibidticos previo a la toma de muestras para cultivo puede dar resultados falso-negativos. Al igual que con el uso de otros antibidticos, la aplicacion
prolongada de la eritromicina puede ocasionar la proliferacion excesiva de microorganismos no susceptibles incluyendo hongos. En caso de registrarse una
sobreinfeccion debe iniciarse el tratamiento que corresponda en cada caso adecuado.

Precauciones:

En casos de hipersensibilidad discontinuar el tratamiento e instaurar otra terapia mas especifica.

Eritromicina Elea no es efectivo en infecci pr das por Pseud i Por contener cloruro de benzalconio, Eritromicina Elea gotas puede afectar
las lentes de contacto blandas.

de la for

Inter
Si se administra un antibiotico bacteriostatico en combinacion con uno bactericida (gentamicina, neomicina, polimixina, tobramicina, bacitracina, cefalosporina,
amikacina, kanamicina) puede desarrollarse antagonismo entre ambos.

Embarazo: No se han reportado efectos en humanos.

Lactancia: No se han reportado efectos en humanos.

Carcinogénesis, mutagénesis y trastornos de fertilidad:

Estudios de dos afios de duracion realizados en ratas con administracion oral de eritromicina no proporcionaron evidencias de carcinogenicidad. No se han llevado
acabo dios de icidad. En estos dios no se han informado evidencias de problemas de fertilidad o dano fetal en relacion con eritromicina.

Uso en embarazo: Embarazo Categoria B. Se recomienda utilizar Eritromicina Elea durante el embarazo Gnicamente si fuera estrictamente necesario.

Usoenl ia: Ser ienda prudencia al ad rar eritromicina a una mujer en periodo de lactancia.

Uso en pediatria: Ver Indicaciones y uso / Posologia y administracion.

Reacciones adversas:

Por lo general el producto es bien tolerado; la experiencia adversa informada con mayor frecuencia es la aparicion de irritacion ocular leve que cede al discontinuar

el tratamiento. El uso prolongado de eritromicina puede provocar, como ocurre con otros tratamientos antibidticos, el desarrollo de microorganismos no susceptibles
y si ello sucede se debe iniciar i liatamente un tratamiento adecuado y efectivo.

Sobredosificacion:

Al tratarse de una especialidad de administracidn tdpica exclusi , no existe en la practica riesgo alguno de intoxicacidn sistémica.
Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al hospital mas cercano o comunicarse con los Centros de Toxicologia:

Hospital de Pediatria Dr. Ricardo Gutiérrez: Tel.: (011) 4962-6666/2247. Hospital Dr. Alejandro Posadas: Tel.: (011) 4654-6648/4658-7777.
Hospital Dr. J. Fernandez: Tel.: (011) 4808-2600/2650/2646.

Centro de Asistencia Toxicoldgica La Plata: Tel.: (0221) 451-5555. Centro Nacional de Intoxicaciones: Tel.: 0800 333 0160.
Presentaciones:

Eritromicina Elea gotas: Envases conteniendo 1 frasco de polvo estéril, 1 frasco de solvente estéril y 1 pico gotero.

Eritromicina Elea ungiiento: Pomos con 3,5 gramos.

Eritromicina Elea gotas:

Mantener entre 8° Cy 27° C. La solucidn reconstituida debe ser conservada entre 2° Cy 25° Cy al abrigo de la luz. La duracion maxima de la solucion reconstituida es
de 10 dias. D har el sob una vez luido el i

Eritromicina Elea ungiiento:

Conservar a temperatura ambiente entre 15° Cy 30° C.

Mantener éste y todos los medicamentos alejados del alcance de los nifios.
Esp. Med. Aut. Ministerio de Salud. - Certificado N° 51.891.

Dir. Téc.: Fernando G. Toneguzzo, Farmacéutico.

Laboratorio Elea S.A.C.I.F.y A, Sanabria 2353. CABA.

Fecha dltima revision: Julio 2010.

“El envase de venta de este producto lleva el nombre comercial impreso en sistema Braille
para facilitar su identificacion por los pacientes no videntes”. 502537-00/ 1-cs-la



