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WVALEANT

llosone® Gel Topico

BN oritromicina

Forma farmacéutica e apresentacao
Gel Topico: Cartucho com 1 bisnaga con-
tendo 60 g.

USO ADULTO E PEDIATRICO
USO EXTERNO

Composicao

Cada grama de llosone® Gel Tépico contém:
eritromicina base .........cc.cccoeevveenn. 20 mg
exXCIpiente g.S.P. «oovvveerneiiiieeeeeeeeeee 19
(excipientes: alcool etilico, butilhidroxitolu-
eno e hidroxipropilcelulose).

INFORMACOES AO PACIENTE

Acao esperada do medicamento:
llosone® Gel Toépico é indicado para
o tratamento da acne vulgar e outras
afeccdes que respondam a terapia com
eritromicina.

Cuidados de armazenamento:

Manter a bisnaga fechada e conservar em
temperatura ambiente (15 a 30°C).

O produto contém alcool etilico, portanto
deve ser mantido longe do fogo ou outras
fontes de calor.

Prazo de validade:

O prazo de validade esta indicado na em-
balagem do produto.

“NAO USE MEDICAMENTO COM PRAZO
DE VALIDADE VENCIDO, PODE SER
PREJUDICIAL PARA SUA SAUDE”
Gravidez e lactacao:

Nao ha dados disponiveis sobre o uso
deste produto em gestantes e lactantes.
Informe seu médico a ocorréncia de gravi-
dez na vigéncia do tratamento ou apds o
seu término. Informar ao médico se esta
amamentando.

Cuidados de administracéao:

Siga a orientacédo de seu médico, respei-
tando sempre os horarios, as doses e a
duracéo do tratamento.

Uso exclusivamente externo.

No caso de ingestdo acidental, procurar
um médico.

Interrupcao do tratamento:

Nao interromper o tratamento sem o conhe-
cimento do seu médico.

Reacobes adversas:

Durante o uso de llosone® Gel Tépico
podem ocorrer: ressecamento da pele,
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flacidez, coceira, descamacéo, vermelhidao,
oleosidade, ardor e irritagdo dos olhos.
Informe seu médico o aparecimento de
reacdes desagradaveis.

Como acontece com outros medicamentos
indicados para uso tdépico, ha a possibili-
dade de ocorréncia de dermatite de contato
por irritacao primdria ou por sensibilizagéo
em certos pacientes.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER
MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS
CRIANCAS.

Uso concomitante com outras substan-
cias:

O uso concomitante de outras preparagdes
tdpicas para o tratamento da acne, espe-
cialmente abrasivos ou descamantes, pode
levar a uma irritagdo cutdnea cumulativa.
Informe seu médico sobre qualquer me-
dicamento que esteja usando, antes do
inicio, ou durante o tratamento.
Contraindicacdes e precaucoes:
llosone® Gel Tépico ndo deve ser uti-
lizado por pacientes que tenham alergia
a qualquer um dos componentes da for-
mula.

N&ao utilizar nos olhos, boca ou ouvidos.
Riscos de automedicacéao:

NAO USE REMEDIO SEM O CONHE-
CIMENTO DO SEU MEDICO, PODE SER
PERIGOSO PARA A SAUDE.

INFORMACOES TECNICAS
Caracteristicas

A eritromicina é um antibiotico de amplo
espectro, e estd indicada no tratamento da
acne por ter acdo sobre o Propionybac-
terium acnes, o principal microorganismo
envolvido na patogénese da acne.

A substancia eritromicina é produzida por
uma cepa de Streptomyces erythraeus e
pertence ao grupo dos antibiéticos mac-
rolideos. A acdo antibacteriana da eritro-
micina € tanto inibitéria como bactericida
para organismos sensiveis. As preparag¢des
tépicas de eritromicina penetram no conduto
pilossebaceo e causam inibicao da sintese
de proteinas bacterianas. A inibicdo da sin-
tese protéica ocorre por agao no ribossomo,
onde a eritromicina compete pelos sitios
ribossémicos de combinagéo, bloqueando a
reacdo de translocacao dos aminoacidos.
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Indicacoes

llosone® Gel Toépico é indicado para o
controle topico da acne vulgar, nos graus
em que predominam as papulas e pustulas,
particularmente o grau ll; e outras afeccbes
que respondam a terapia com eritromicina.
Esta preparacao ndo é recomendada como
tratamento Unico para acne graus Il (nodu-
locistica) e IV (conglobata).

Contraindicacoes

llosone® Gel Tépico é contraindicado
para pacientes que possuem hipersen-
sibilidade a qualquer um dos compo-
nentes da férmula.

Nao utilizar nos olhos, boca ou ouvidos.

Adverténcias e Precaucoes

O uso de agentes antimicrobianos pode
estar associado com a proliferacao de
micro-organismos resistentes a antibioti-
cos. Nesses casos a administracao de
antibidticos deve ser interrompida e de-
vem ser tomadas medidas adequadas.
Nao foram realizados estudos a longo
prazo em animais para avaliar o po-
tencial carcinogénico, mutagénico ou
sobre afertilidade da eritromicina. Desta
forma, o médico deve avaliar o risco-
beneficio do uso de llosone® Gel Tépico
durante a gravidez e lactagao.

Interac6es medicamentosas

Nao existem relatos de interacdes me-
dicamentosas entre a eritromicina e
outros medicamentos quando utilizada
topicamente. Contudo, o uso concomi-
tante de qualquer outro tratamento
topico para acne deve ser utilizado
com cuidado, pois pode ocorrer reacao
irritante cumulativa, especialmente em
se tratando de peeling, descamacéo ou
drogas abrasivas.

Reacdes adversas e alteracdes de exa-
mes laboratoriais

As reacoes adversas que podem ocorrer
durante o uso de llosone® Gel Tépico
sdo: ressecamento da pele, flacidez,
prurido, descamacéo, eritema, oleosi-
dade, ardor e irritacao dos olhos. Como
acontece com outros medicamentos
indicados para uso topico, ha a pos-
sibilidade de ocorréncia de dermatite
de contato por irritacao primaria ou por
sensibilizacao em certos pacientes.

Posologia
llosone® Gel Tépico deve ser aplicado na
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area afetada duas vezes ao dia. Antes da
aplicacao, lavar a area afetada com agua
morna e sab&o neutro. Secar. Aplicar o
gel, com a ponta dos dedos, em toda a
area afetada. As lesdoes de acne na face,
pescogo, ombro, térax e costas podem ser
tratadas do mesmo modo.

A posologia pode ser modificada a critério
do médico e dependendo das necessi-
dades do paciente.

Superdosagem

A ingestdo acidental do produto pode
causar nausea, vbmito e, em criangas
menores, sensa¢gdo de embriaguez ou
sedacéo. Baseado na quantidade ingerida
e no tempo decorrido desde a ingestéao,
pode-se empregar como tratamento, a
inducao ao vomito, lavagem gastrica ou
utilizacéo de liquido demulcente, além das
medidas gerais de suporte.

Pacientes idosos
Nao existem indicacbes especiais de uso
para pacientes idosos.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA - SO
PODE SER VENDIDO COM RETENGAO
DA RECEITA

N¢ do lote, data de fabricacédo e prazo de
validade: vide embalagem.

Resp. Técnica: Dra. Edilene A. Campos
CRF-SP n® 17625

M.S. 1.0575.0068.023-9
® Marca Registrada

Registrado por:

Valeant Farmacéutica do Brasil Ltda.
R. Mario Junqueira da Silva, 736/766
Campinas - SP

CNPJ 61.186.136/0001-22

Industria Brasileira

Uma empresa do grupo

Valeant Pharmaceuticals
International - USA

Fabricado por: Laboratérios Stiefel Ltda.
Rua Professor Jodo Cavalheiro Salem,
1081/1301

Guarulhos - SP
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