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ERITREX A
eritromicina
azuleno

Solugao tépica em frasco de 120 ml

USO ADULTO

USO TOPICO - NAO INGERIR

Composi¢ao completa

Cada ml da solugéo tépica contém:

eritromMICING .......ccoiiiiiiiiii 20 mg
azuleno 25% (equivalente a 0,5 mg de azuleno) ........... 2,0 mg
Excipientes: perfume, propilenoglicol, &cido citrico, macrogol, alcool isopropilico e agua purificada.
INFORMACAO AO PACIENTE

ERITREX A é um medicamento de uso tépico, indicado para o tratamento de acne.

ERITREX A, quando conservado em temperatura ambiente (temperatura entre 15 e 30°C), ao abri-
go da luz e umidade, apresenta uma validade de 18 meses a contar da data de sua fabricagao.
NUNCA USE MEDICAMENTO COM O PRAZO DE VALIDADE VENCIDO. ALEM DE NAO OBTER
O EFEITO DESEJADO, PODE PREJUDICAR A SUA SAUDE.

Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apds o seu término.
Informar ao médico se estd amamentando.

Siga a orientagdo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragdo do tratamento.
Nao interromper o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Informe seu médico o aparecimento de reagdes desagradaveis, tais como: secura local, vermelhidao,
sensibilidade, ardéncia, coceira, oleosidade e/ou descamagao.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Devido a um aumento da irritagao local, deve ser evitada a utilizagdo simultanea de ERITREX A com
medicamentos tdpicos para tratamento da acne, contendo substancias abrasivas ou descamativas,
como por exemplo: peroxido de benzoila, tretinoina, resorcinol, &cido salicilico ou enxofre.
ERITREX A é contraindicado em pacientes que apresentem hipersensibilidade a quaisquer
dos componentes de sua féormula.

ERITREX A deve ser aplicado exclusivamente na pele e deve-se evitar o contato do produto com os
olhos, nariz ou boca, pois pode provocar irritagao local.

Nos casos de reagdo alérgica ou irritagdo local apds aplicagdo na pele, lavar o local afetado com
agua corrente ou solugao fisiolégica e procurar o servigo médico com urgéncia.

Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio, ou durante o
tratamento.

O risco/beneficio do uso de ERITREX A em gestantes e lactantes deve ser avaliado por um médico,
pois a seguranca do ERITREX A durante a gravidez e a lactagdo nao foi ainda estabelecida.

NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO. PODE SER PERIGOSO
PARA SUA SAUDE.

INFORMACAO TECNICA

A eritromicina € um antibiético da classe dos macrolideos de amplo espectro produzido por uma
cepa de Streptomyces erythraeus. Possui uma agao bacteriostatica, podendo ser bactericida em
altas doses e atua por inibicdo da sintese protéica sem afetar a sintese do acido nucléico.

O azuleno, mais especificamente o camazuleno, é uma das fragdes retiradas do ¢éleo essencial de
camomila com propriedades analgésicas, antiinfecciosas e antialérgicas.

Estudos farmacolégicos especificamente sobre a atividade antiinflamatéria relatam que o azuleno
acelera o processo inflamatdrio ao invés de inibi-lo, abreviando sua duragéo e atingindo mais rapi-
damente a fase de regeneracao.
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As formulagbes tépicas a base de azuleno apresentam bom efeito analgésico, atividade fotoproteto-
ra e agéo estimulante sobre os processos de regeneracéo dos tecidos (granulagéo e epitelizagéo).
Indicagoes

ERITREX A ¢ indicado para o tratamento da acne vulgaris, graus |, Il e lll, nos quais predominam os
comeddes, papulas e pustulas e cujo agente etiolégico for sensivel a eritromicina. Esta preparagdo
nao é recomendada como tratamento Unico para as variedades profunda e nodular cistica (acne con-
globata).

Contra-indicacoes

ERITREX A E CONTRA-INDICADO EM PACIENTES QUE APRESENTEM HIPERSENSIBILIDADE
A QUAISQUER DOS COMPONENTES DE SUA FORMULA.

Precaucées e Adverténcias

O USO DE AGENTES ANTIMICROBIANOS PODE ESTAR ASSOCIADO COM A PROLIFEHAQAO
DE MICRORGANISMOS RESISTENTES A ANTIBIOTICOS; EM TAL CASO, A ADMINISTRACAO
DE ANTIBIOTICOS DEVE SER DESCONTINUADA, DEVENDO SER TOMADAS MEDIDAS ADE-
QUADAS.

ERITREX A E EXCLUSIVAMENTE PARA USO EXTERNO. EVITAR O CONTATO DE ERITREX A
COM OS OLHOS, NARIZ, BOCA OU OUTRAS MEMBRANAS MUCOSAS, POIS PODE OCORRER
IRRITACAO LOCAL.

NOS CASOS DE REAGAO ALEHGICA OU IRRITAGAO LOCAL APOS APLICAQAO TOPICA, LA-
VAR O LOCAL AFETADO COM AGUA CORRENTE OU SOLUGAO FISIOLOGICA E PROCURAR O
SERVICO MEDICO COM URGENCIA.

A SEGURANCA DO USO DE PREPARACOES TOPICAS DE ERITROMICINA DURANTE A GRAVI-
DEZ OU LACTAGAO NAO FOI AINDA ESTABELECIDA.

Interag6es medicamentosas

Devido a um aumento da irritagéo local, deve ser evitada a utilizagao simultanea de ERITREX A com
medicamentos topicos para tratamento da acne, contendo substancias abrasivas ou descamativas,
como por exemplo: peroxido de benzoila, tretinoina, resorcinol, cido salicilico ou enxofre.

Reacoes adversas

A ERITROMICINA TEM BAIXA TOXICIDADE. REACOES DE SENSIBILIDADE RARAMENTE
OCORREM APOS A APLICACAO TOPICA DA DROGA. URTICARIA GENERALIZADA, QUE REQUI-
SITOU TRATAMENTO COM CORTICOIDES SISTEMICOS, FOI OBSERVADA EM ALGUNS PACI-
ENTES APOS 0 USO TOPICO DE ERITROMICINA.

A REACAO ADVERSA MAIS FREQUENTE AS SOLUGOES TOPICAS E A SECURA LOCAL. ERI-
TEMA, SENSIBILIDADE, AHDENCIA PRURIDO, OLEOSIDADE E DESCAMAGAO TAMBEM TEM
SIDO RELATADOS APOS APLICACAO TOPICA DE F’REPAHAQOES DE ERITROMICINA. MUITAS
DESTAS REA(;OES PODEM SER CAUSADAS PELO ALCOOL OU POR OUTROS COMPO-
NENTES DA FORMULA EM VEZ DA ERITROMICINA. IRRITAGCAO OCULAR TEM SIDO RELATADA
COM PREPARAGCOES TOPICAS DE ERITROMICINA.

Posologia

Deve ser aplicada na drea afetada, duas vezes ao dia, apds limpeza de pele com agua morna e
sabao. Umedecer um chumago de gaze na solugédo e entdo friccionar toda a area facial afetada.

As lesdes de acne no pescogo, ombro, térax e costas podem ser tratadas do mesmo modo.
Conduta na superdosagem

Por ser um produto de uso tépico, ndo ha relatos de superdosagem com ERITREX A, quando segui-
da a posologia corretamente. No caso de ingestao acidental, deve-se procurar o servico médico com
urgéncia.

Pacientes idosos

As mesmas orientagbes dadas aos adultos devem ser seguidas para os pacientes idosos, obser-
vando-se as recomendagdes especificas para grupos de pacientes descritos nos itens “Precaugdes
e Adverténcias” e “Contra-indicacdes”.

MS - 1.0573.0026

Farmacéutico Responsavel: Wilson R. Farias CRF-SP n® 9555

Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A. e (,CIAICI

Via Dutra, km 222,2 - Guarulhos - SP N n:na..:e‘nfn
CNPJ 60.659.463/0001-91 - Indlstria Brasileira

Numero de lote, data de fabrlcar;ao e prazo de validade: vide embalagem externa 0%0&5091 CGO%OI?
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA 8:00 h 35 18:00 h s;g 2sex)
SO PODE SER VENDIDO COM RETENQAO DA RECEITA
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