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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Ao del General Manuel Belgrano

Disposicion
NUmero: DI-2020-2385-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 23 de Abril de 2020

Referencia: EX-2019-112560699-APN-DGA#ANMAT

VISTO e Expediente EX-2019-112560699-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIO CASASCO SAIC solicita la aprobacion de nuevos
proyectos de rotulos, prospectos e informacion para € paciente para la Especialidad Medicinal denominada
ERICAS/ ERITROMICINA Forma Farmacéuticay Concentracion: COMPRIMIDOS / ERITROMICINA (COMO
ESTEARATO) 500 mg y SUSPENSION EXTEMPORANEA / ERITROMICINA (COMO ETILSUCCINATO DE
ERITROMICINA) 2,5 g/ 100 ml; aprobada por Certificado N° 39652.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los acances de las normativas vigentes, Ley de
Medicamentos 16.463, Decreto 150/92 y la Disposicion N°: 5904/96 y Circular N° 4/13.

Que laDireccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos hatomado laintervencion de su competencia.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorias.

Por ello:
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°. - Autorizase a la firma LABORATORIO CASASCO SAIC propietaria de la Especialidad



Medicina denominada ERICAS / ERITROMICINA Forma Farmacéutica y Concentracion: COMPRIMIDOS /
ERITROMICINA (COMO ESTEARATO) 500 mg y SUSPENSION EXTEMPORANEA / ERITROMICINA
(COMO ETILSUCCINATO DE ERITROMICINA) 2,5 g / 100 ml; € nuevo proyecto de rétulos obrante en los
documentos |F-2020-03747229-APN-DERM#ANMAT, |F-2020-03747112-APN-DERM#ANMAT, 1F-2020-
03746965-APN-DERM#ANMAT y |F-2020-03746840-APN-DERM#ANMAT; e nuevo proyecto de prospecto
obrante en e documento 1F-2020-03747313-APN-DERM#ANMAT; e informacion para el paciente obrante en €l
documento 1F-2020-03747394-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2° — Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 39652, cuando € mismo se
presente acompafiado de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°. - Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese a interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicion y rétulos, prospectos e informacion para € paciente. Girese a la Direccion de
Gestion de Informacion Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.
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PROYECTO DE ROTULO SECUNDARIO

ERICAS
Eritromicina (como etilsuccinato de eritromicina) 2,5 g/100 ml

Suspension extemporanea

Venta Bajo Receta Archivada Industria Argentina
Contenido: Polvo para preparar 60 ml

Férmula

Cada 100 ml de suspension reconstituida contiene:

Etilsuccinato de Eritromicina (equivalente a 2,5 g de Eritromicina base) 2,936 g.
Excipientes: Citrato de sodio dihidrato, Acido citrico anhidro, Azlcar, Sacarina sddica,
Glicirrizinato de amonio, Glutamato monosédico, Carboximetilcelulosa sodica, Veegum
F, Punz¢ 4R, Esencia de frutilla, Esencia fantasia, Nipagin sédico, Agua destilada.

Posologia: ver prospecto interno.

Forma de conservacion
- Conservar en lugar fresco y seco, preferentemente entre 15 y 30 °C
- Mantener alejado del alcance de los nifios.

Direccion Técnica: Dr. Luis M. Radici — Farmacéutico.

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD DE LA
NACION.

Certificado N ° 39.652

Laboratorios CASASCO S.A.l.C.

Boyaca 237 - Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina

Lote;

Vencimiento:

LABORATORIOS CASRSCO S.ALC.

DR. ALEJANDRO DA} > y i
SEUTICQ-MAT. PROF. 12.437

CO-DIRECTORPECNICS - APODERADG
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PROYECTO DE ROTULO PRIMARIO

ERICAS
Eritromicina (como etilsuccinato de eritromicina) 2,5 g/100 ml

Suspensién extemporénea

Venta Bajo Receta Archivada Industria Argentina

Contenido: Polvo para preparar 60 ml

Férmula

Cada 100 ml de suspensidn reconstituida contiene:

Etilsuccinato de Eritromicina (equivalente a 2,5 g de Eritromicina base) 2,936 g.
Excipientes: Citrato de sodio dihidrato, Acido citrico anhidro, Azucar, Sacarina sédica,
Glicirrizinato de amonio, Glutamato monosédico, Carboximetilcelulosa sddica, Veegum
F, Punzé 4R, Esencia de frutilla, Esencia fantasia, Nipagin s6dico, Agua destilada.

Posologia: ver prospecto interno.

Forma de conservacion
- Conservar en lugar fresco y seco, preferentemente entre 15 y 30 °C
- Mantener alejado del alcance de los nifios.

Direccion Técnica: Dr. Luis M. Radici — Farmacéutico.

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD DE LA
NACION.

Certificado N ° 39.652

L.aboratorios CASASCO S.A.l.C.

Boyaca 237 - Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina

Lote:

Vencimiento:

SASCO 5.ALC,
NIEL SANTARELLI
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PROYECTO DE PROSPECTO
ERICAS
Comprimidos: Eritromicina (como estearato) 500 mg

Suspension extemporanea: Eritromicina (como etilsuccinato de eritromicina) 2,5
9/100 ml
Comprimidos — Suspensién extemporanea
Venta Bajo Receta archivada Industria Argentina

Férmulas

ERICAS - Comprimidos

Cada comprimido contiene:

Estearato de eritromicina (equivalente a 500 mg de

Eritromicina base) 694,0 mg. Excipientes: Almidén de maiz 259,2 mg, Lactosa 69,6
mg, Glicerina 10,6 mg, Gelatina 16,4 mg, Talco 22,8 mg, Syloid 244 22,0 mg,
Estearato de magnesio 5,4 mg.

ERICAS - Suspension extemporanea

Cada 100 ml de suspension reconstituida contiene:

Etilsuccinato de Eritromicina (equivalente a 2,5 g de Eritromicina base) 2,936 g.
Excipientes: Citrato de sodio dihidrato 1,956 g, Acido citrico anhidro 0,009 g, Aztcar
16,843 g, Sacarina soédica 0,031 g, Glicirrizinato de amonio 0,066 g, Glutamato
monosodico 0,104 g, Carboximetilcelulosa sddica 0,623 g, Veegum F 0,187 g, Punzd
4R 0,001 g, Esencia de frutilla 0,300 ml, Esencia fantasia 0,300 ml ,Nipagin sédico
0,100 g ,Agua destilada c.s.p. 100,000 ml.

ACCION TERAPEUTICA
Antibiotico.
Cod. ATC: JO1FAD1.

INDICACIONES
Se deberan tener en cuenta las recomendaciones epidemioldgicas locales (WHONET-
Argentina y/o consensos, guias y actualizaciones de sociedad cientificas) referentes al
uso adecuado de agentes antibacterianos al momento de prescribir claritromicina para
las siguientes indicaciones.

ERICAS esta indicado en el tratamiento de las siguientes infecciones en adultos y
nifios neonatos a nifios de hasta 18 afios de edad.

CO DXRECTOR ¥ I‘Cl\al("O APODFRADO
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- Faringitis/amigdalitis causada por S. pyogenes sélo en aquellos casos en los que no

es posible el tratamiento con betalactamicos

- Neumonia adquirida en la comunidad leve

- Infecciones de piel y tejidos blandos leve o moderada causada por S. pyogenes,
Streptococci grupo C y G o S. aureus meticilina sensibles sélo en aquellos casos en
los que no es posible el tratamiento con betalactamicos

- Infecciones de piel y tejidos blandos causadas por Corynebacterium minutissimum
(eritrasma)

- Enterocolitis y diarrea grave causada por Campylobacter jejuni

- Tos ferina

- Difteria, como adyuvante a la antitoxina diftérica

- Uretritis, cervicitis o proctitis no gonocécica cuando los antibidticos normalmente
utilizados como primera linea para tratar estas infecciones no estan recomendados

- Conjuntivis del neonato causada por Chlamydia trachomatis

- Linfogranuloma venéreo

ERICAS esta indicado en la profilaxis de las siguientes infecciones:

- Profilaxis secundaria de la fiebre reumaética en pacientes alérgicos a penicilina.

- Profilaxis postexposicion a Corynebacterium diphteriae

- Profilaxis postexposicion a Bordetella pertussis

ACCION FARMACOLOGICA

Mecanismo de accién

Eritromicina es un antibiético macrélido, que ejerce su accién antimicrobiana mediante
la unién a la subunidad 50S ribosomal de los microorganismos sensibles y mediante la
inhibicién de la sintesis proteica sin afectar la sintesis de acidos nucleicos.

Se ha demostrado in vitro el antagonismo entre la eritromicina y la clindamicina, la
lincomicina y el cloranfenicol.

Eficacia y seguridad clinica

Resistencias

La principal resistencia bacteriana a macrélidos se produce por metilacién post-
transcripcional 23S del ARN del ribosoma bacteriano al cual se une la molécula de
macrdlido y evita la unién a la subunidad 50S del ribosoma. Esta resistencia adquirida
puede ser por mediacion de plasmido o cromosémica por ejemplo a través de una
mutacidn y produce una resistencia cruzada entre macroélidos.

Hay otros dos tipos de resistencia adquirida que se observan en raras ocasiones e

] LT . : |
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transportan el farmaco fuera de la célula y evitan que el macrélido alcance el objetivo
intracelular.

La eritromicina, debido a que no tiene un anillo B-lactamico en su estructura, es activa
fren:ce a cepas de microorganismos que producen B-lactamasas.

Resistencias cruzadas

La resistencia bacteriana adquirida a los macrdlidos a través de la metilacién post-
transcripcional del ARN provoca una resistencia cruzada entre los macrdlidos,
lincosamidas (clindamicina) y estreptograminas (quinupristina-dalfopristina).
Sensibilidad

Los puntos de corte de sensibilidad a eritromicina segin el EUCAST (European
Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing) version 7.1 10/03/2017 son los
siguientes:

Microorganismo Sensible Resistente
Staphylococcus spp <1 mg/l >2 mg/l
Streptococcus grupo A, B, Cy G < 0,25 mg/l > 0,5 mg/l
Streptococcus pneumoniae 0,25 mg/l > 0,5 mg/l
Haemophilus influenzae
0,5 mg/l > 16 mg/l
Moraxella catarrhalis £ 0,25 mg/l > 0,5 mg/l

Microorganismos frecuentemente sensibles

Microorganismos Gram positivos
Corynebacterium diphtheriae
Corynebacterium minutissimum
Staphylococcus aureus meticilina sensible
Microorganismos Gram negativos
Bordetella pertussis
Campylobacter spp.

Moraxella catharralis
Otros microorganismos
Mycoplasma pneumoniae
Ureaplasma urealyticum

Chlamydia trachomatis

Chiamydia pneumoniae /\




Chlamydia psittaci

Microorganismos para los que la resistencia adquirida puede ser un problema
Microorganismos Gram positivos

Streptococcus pneumoniae

Streptococcus. pyogenes

Microorganismos Gram negativos Haemophillus influenzae

Haemophilus parainfluenzae

Poblacion pediatrica

En una cohorte de 157 recién nacidos que recibieron eritromicina para la profilaxis de
tosferina, siete neonatos (5%) desarrollaron sintomas de vémitos no biliares o
irritabilidad con la alimentacion y se les diagnosticd estenosis pildrica hipertréfica
infantil necesitando piloromiotomia quirirgica. Debido a que eritromicina puede
utilizarse en el tratamiento de Microorganismos frecuentemente sensibles
enfermedades en nifios que estan asociadas con mortalidad o morbilidad significativa
(como tos ferina o infecciones por Chlamydia), es necesario evaluar el beneficio de la
terapia con eritromicina frente al riesgo potencial del desarrollo de estenosis pilérica
hipertréfica infantil.

FARMACOCINETICA

Liberacién

La desintegracion y disolucion ocurren consiguiendo una absorcion inmediata y niveles
sanguineos maximos en la primera hora tras la administracion de comprimidos y
suspensiones. La semivida de eliminacion es de aproximadamente 2 horas. Las dosis
se pueden administrar 2, 3 0 4 veces al dia.

Absorcién

Eritromicina (etilsuccinato) por via oral se absorbe faciimente y de forma segura tanto
en ayuno como con alimento. La concentracion maxima en sangre se alcanza en la
primera hora desde la administracion.

Distribucién

Eritromicina (etilsuccinato) es menos sensible que eritromicina base al efecto adverso
del acido gastrico. Es absorbida en el intestino delgado y difunde rapidamente en la
mayoria de los tejidos corporales. En el liquido cefalorraquideo sélo alcanza
concentraciones bajas si la barrera hematoencefdlica esta intacta, pero puede

atravesarla en caso de meningitis. Eritromicina atraviesa |

aungue los niveles en la sangre del feto son bajos.
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Biotransformacién/Eliminacion

Tras la administracion oral eritromicina (etilsuccinato) sufre metabolismo hepatico
escaso excretandose por la bilis. Menos del 5% de la dosis administrada puede ser
recuperada en la orina en forma activa. La vida media de eliminacién es
aproximadamente dos horas.

Datos preclinicos sobre sequridad

Los datos de los estudios no clinicos no muestran riesgos especiales para los seres
humanos segun los estudios convencionales de farmacologia de seguridad, toxicidad
a dosis repetidas, genotoxicidad, potencial carcinogénico, toxicidad para Ia
reproduccion y el desarrollo.

En los estudios de larga duracion (2 afios) por via oral efectuados en ratas con dosis
hasta aproximadamente 400 mg/kg/dia y en ratones con dosis hasta aproximadamente
500 mg/kg/dia con estearato de eritromicina no se observd evidencia de
tumorigenicidad. Los estudios de mutagenicidad efectuados no mostraron ningun
potencial genotéxico y no hubo efecto aparente sobre la fertilidad de machos y
hembras en ratas tratadas con eritromicina base por sonda oral a dosis de 700
mg/kg/dia.

No existe evidencia de teratogenicidad o cualquier otro efecto adverso sobre la
reproduccién en ratas hembra que recibieron por sonda oral dosis de 350 mg/kg/dia de
eritromicina base (7 veces la dosis humana) antes y durante el apareamiento, durante
la gestacién y durante el destete.

No se observo evidencia de teratogenicidad o embriotoxicidad cuando se administré
eritromicina base por sonda oral a ratas y ratones prefiados a dosis de 700 mg/kg/dia
(14 veces la dosis humana) y a conejas prefiadas a dosis de 125 mg/kg/dia (2,5 veces
la dosis humana).

Se encontro una ligera reduccion en el peso al nacer cuando las ratas hembra fueron
tratadas antes del apareamiento, durante el apareamiento, la gestacion y la lactacién
con una dosis oral alta de 700 mg/kg/dia de eritromicina base; los pesos de las crias
fueron comparables a los de los controles en el destete. No se encontré evidencia de
teratogenicidad o efectos sobre la reproduccién con esta dosis. Cuando se
administraron durante la ultima parte del embarazo y los periodos de lactancia, esta
dosis de 700 mg/kg/dia (14 veces la dosis humana) no produjo ningun efecto adverso
sobre el peso al nacer, el crecimiento y la supervivencia de las crias.

Dado que los estudios sobre reproduccién en animales no siempre son predictivos de
la respuesta en seres humanos, este farmaco solo se debe usar durante el embarazo
cuando sea claramente necesario. Se ha indicado que la eritromicina atraviesa la

FETTOR TECNICO
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INFORMACION PARA EL PACIENTE
CONSULTE A SU MEDICO
ERICAS

Comprimidos: Eritromicina (como estearato) 500 mg

Suspensién extemporanea: Eritromicina (como etilsuccinato de eritromicina) 2,5
g/100 mi

Comprimidos — Suspension extemporédnea

Venta Bajo Receta archivada Industria Argentina

Lea esta informacién para el paciente antes de comenzar a tomar ERICAS y cada vez
que repita la receta ya que puede haber nueva informacién. Esta informacion no
reemplaza a su conversacion con el médico sobre su enfermedad o su tratamiento.

Férmulas

ERICAS - Comprimidos

Cada comprimido contiene:

Estearato de eritromicina (equivalente a 500 mg de Eritromicina base) 694,0 mg.
Excipientes: Almidén de maiz, Lactosa, Glicerina, Gelatina, Talco, Syloid 244,
Estearato de magnesio.

ERICAS - Suspension extemporanea

Cada 100 mi de suspension reconstituida contiene:

Etilsuccinato de Eritromicina (equivalente a 2,5 g de Eritromicina base) 2,936 g.
Excipientes: Citrato de sodio dihidrato, Acido citrico anhidro, Azticar, Sacarina sddica,
Glicirrizinato de amonio, Glutamato monosédico, Carboximetilcelulosa sodica, Veegum
F, Punzé 4R, Esencia de frutilla, Esencia fantasia, Nipagin sédico, Agua destilada.

¢Qué es ERICAS y para qué se usa?

ERICAS 500 mg contiene eritromicina, un antibiético que pertenece a un grupo
llamado macrdlidos.

Los antibidticos se utilizan para tratar infecciones bacterianas y no sirven para tratar
infecciones viricas como la gripe o el catarro.
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Es importante que siga las instrucciones relativas a la dosis, el intervalo de
administracion y la duracién del tratamiento indicadas por su médico.

No guarde ni reutilice este medicamento. Si una vez finalizado el tratamiento le sobra
ntibiético, devuélvalo a la farmacia para su correcta eliminacion. No debe tirar los
medicamentos por el desagiie ni a la basura.

ERICAS 500 mg comprimidos recubiertos con pelicula se usa para el tratamiento de:

- Infecciones de la garganta como amigdalitis, dolor de garganta (faringitis) y difteria
(infeccién bacteriana grave que produce dolor de garganta, fiebre, inflamacién de los
ganglios y debilidad).

- Infeccién del pulmén (neumonia).

- Infecciones de piel, musculos, tendones y grasa.

- Inflamacién del tracto digestivo (enterocolitis) y deposiciones blandas frecuentes
(diarrea).

- Tos ferina.

- Uretritis (inflamacién del conducto que vacia la vejiga), cervicitis (inflamacion del
cuello del utero) o inflamacién de la mucosa del recto (titima parte del tubo digestivo).
- Conjuntivitis (irritacion y enrojecimiento del area que cubre el ojo) del recién nacido
causada por Chlamydia trachomatis.

- Linfogranuloma venéreo (infeccion de transmisién sexual causada por un
microorganismo llamado Chlamydia trachomatis).

ERICAS 500 mg también se usa en la prevencion de las siguientes infecciones:

- Prevencion de recaidas de la fiebre reumatica (fiebre aguda no contagiosa que se
caracteriza por inflamacién y dolor de las articulaciones) en pacientes alérgicos a
penicilina.

- Prevencidn postexposicion a Corynebacterium diphteriae (microorganismo que
produce la difteria).

- Prevencidn postexposicion a Bordetella pertussis (microorganismo que produce la tos
ferina).

Antes de usar ERICAS
No use ERICAS si

Si es alérgico (hipersensible) a eritromicina o a cualquiera de los demas componentes
de este medicamento.

- Si es alérgico a algun antibiético macrolido, tal como azitromicina y claritromicina que
se emplean para tratar infecciones bacterianas respiratorias, de garganta o nasales.

- Si esta tomando terfenadina o astemizol (antihistaminicos wtiti ra tratar la

MACEUTICO - MAT. PROF 12.437
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(antipsicotico) y ergotamina o dihidroergotamina (utilizados para el tratamiento de las
migrafias).
- Si esta tomando medicamentos para reducir el colesterol, tal como simvastatina o
lovastatina.

Tenga especial cuidado con ERICAS

Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar ERICAS 500 mg.

« Si sufre problemas cardiacos o problemas con la frecuencia cardiaca, como
anomalias en el ECG (intervalo QT prolongado) o ralentizacion del latido cardiaco
(bradicardia).

» Si sufre una degradacion muscular anormal que puede producir problemas renales
(rabdomiolisis). La fiebre, las nauseas, los vémitos y el dolor muscular anormal son
indicativos de dafio muscular.

+ Si tiene problemas hepaticos, informe a su médico para que pueda ajustar el
tratamiento a su caso.

+ Si esta embarazada y le han confirmado que sufre una enfermedad de transmision
sexual denominada sifilis. En este caso, la eritromicina puede no ser eficaz para
prevenir el contagio de esta infeccién al recién nacido. Debera recibir tratamiento con
un régimen adecuado de penicilina. Consulte a su médico antes de tomar eritromicina.
+ Si sufre inflamacion del colon de leve a grave (colitis pseudomembranosa).

+ Si ha experimentado previamente deposiciones blandas frecuentes después del uso
reciente de antibiéticos.

+ Si sufre o es probable que sufra pérdida de vision.

+ Si sufre una enfermedad que se denomina miastenia gravis, que produce debilidad
muscular.

+ Si esta a punto de someterse a pruebas analiticas. Este medicamento interfiere con
los resultados de los analisis de orina.

El uso repetido o prolongado de eritromicina puede producir resistencia en bacterias u
hongos. En este caso, se debe interrumpir el tratamiento y adoptar las medidas
adecuadas.

Si esta tomando ERICAS para tratar la neumonia, verifiquelo con su médico o
farmacéutico, ya que ERICAS no es el tratamiento de referencia por la frecuente
resistencia del patégeno principal. En este caso solo se usarda combinado con otros
antibidticos.
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Nifios y adolescentes
Si esta tratando a un nifio pequefio y esta irritable o vomita cuando come, contacte con
su médico de inmediato.

Toma simultanea de otros medicamentos

Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando, ha utilizado recientemente o
pudiera tener que utilizar cualquier otro medicamento, incluso los medicamentos sin
receta.

Es especialmente importante que le informe si esta tomando alguno de los
medicamentos y tratamientos indicados a continuacién.

La administracion de ERICAS 500 mg comprimidos recubiertos con pelicula puede
aumentar el efecto de:

- Medicamentos para tratar la ansiedad (como las benzodiacepinas o el hexobarbital)

- Alcaloides ergoéticos (medicamentos para tratar la migrafia).

- Carbamazepina (medicamento para el tratamiento de las convulsiones epilépticas).

- Ciclosporina (medicamento para el tratamiento de enfermedades reumaticas y para
prevenir el rechazo de trasplantes).

- Medicamentos para tratar alergias (como la terfenadina, el astemizol y la mizolastina)
- Medicamentos para infecciones producidas por hongos (como el fluconazol, el
ketoconazol y el itraconazol).

- Medicamentos para reducir nivel de lipidos en sangre (como la lovastatina y la
simvastatina).

- Rifabutina (medicamento para el tratamiento de la tuberculosis).

- Acenocumarol (medicamento para tratar y prevenir los coagulos de sangre).

- Medicamentos para diluir la sangre (warfarina).

- Digoxina (medicamento para el tratamiento de problemas cardiacos).

- Omeprazol (medicamento para tratar el ardor de estémago y la indigestién).

- Tratamiento para reducir el reflujo (como la cisaprida).

- Pimozida (medicamento usado para tratar los problemas de conducta).

- Teofilina (medicamento para tratar el asma y otros problemas respiratorios como la
enfermedad pulmonar obstructiva crénica (EPOC)).

- Alfentanilo (medicamento que se emplea para anestesiar al paciente antes de una
intervencién quirurgica).

- Bromocriptina (medicamento para tratar la enfermedad de Parkinson).

- Antiinflamatorios (como la metilprednisolona).

- Cilostazol (medicamento para tratar el dolor de las extremidades inferiores provocado
por la mala circulacién).

- Vinblastina (medicamento para el tratamiento del cancer). o
TN L1
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- Sildenafilo (medicamento para tratar la disfuncién eréctil).

- Tratamiento de trastornos de la frecuencia cardiaca o paludismo (como la quinidina).
- Colchicina (medicamento para tratar los problemas de las articulaciones, como la
gota y la artritis)

- Zopiclona (medicamento para tratar los trastornos del suefio)

Los siguientes medicamentos podrian reducir el efecto de ERICAS 500 mg
comprimidos recubiertos con pelicula:

- Rifampicina (para el tratamiento de algunas infecciones).

- Fenitoina, carbamazepina, fenobarbital (tratamiento de las convuisiones).

- Hierba de San Juan (hierba medicinal para tratar la depresion).

La administracién de ERICAS 500 mg comprimidos recubiertos con pelicula puede
disminuir el efecto de:

- Anticonceptivos (medicamentos usados para el control de la natalidad).

- Tratamiento anti-VIH llamados inhibidores de la proteasa.

- Tratamiento para las infecciones (como la clindamicina, la lincomicina, el
cloranfenicol, la estreptomicina, las tetraciclinas, la colistina).

El uso de ERICAS 500 mg comprimidos recubiertos con pelicula junto con
bloqueantes de los canales de calcio, como verapamilo, puede provocar bajada de la
tension arterial, descenso del ritmo cardiaco o acidificacién de la sangre.

El uso de ERICAS 500 mg comprimidos recubiertos con pelicula junto con cimetidina
(medicamento utilizado para el tratamiento de Ulceras) puede provocar un aumento en
sangre de ERICAS.

¢Como usar ERICAS?
Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas
por su médico. En caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.

Es importante que siga las instrucciones relativas a la dosis, la pauta de administracion
y la duracién del tratamiento prescrito por su médico.

Sélo para uso oral.

La dosis recomendada es:

- Adultos y nifios mayores de 8 afios: 2 6 4 comprimidos/dia divididos en 3 6 4
tomas es la dosis habitual. Esta dosis puede aumentarse hasta 8 comprimidos por dia,
segln la gravedad de la infeccién.

- Poblacién pediétrica ™
| F-2028 i idn a0
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Su médico le prescribird la forma farmacéutica de ERICAS mas apropiada segun la
edad, el peso y la dosis.

ERICAS 100mg/ml granulado para suspension oral es la presentacién mas apropiada
para nifilos menores de 2 afios.

- Pacientes de edad avanzada

La misma dosis que para adultos.

- Pacientes con problemas del higado o del rifion

Informe a su médico si tiene problemas renales o hepaticos, ya que su podria tener
que modificar la dosis.

Duracion del tratamiento

La duracion del tratamiento depende de la persona y del tipo y la gravedad de la
infeccion. Para ser eficaz, este antibiético se debe usar con regularidad a las dosis
prescritas y durante el tiempo que le indique su médico. No deje de tomar este
medicamento, aunque se sienta mejor, la interrupcion temprana de este tratamiento
puede hacer que reaparezca la infeccion.

Embarazo, lactancia y fertilidad

Si esta embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o
tiene intencion de quedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes
de utilizar este medicamento.

ERICAS 500 mg comprimidos recubiertos con pelicula solo podra utilizarse durante el

embarazo y la lactancia si su médico lo considera necesario y siguiendo sus
recomendaciones.

Uso en ninos

ERICAS debe emplearse a la dosis correspondiente a edad y peso.

Uso en ancianos

Sin modificaciones respecto al adulto.

Efectos sobre la capacidad de conducciéon de vehiculos
ERICAS tiene una influencia leve sobre la capacidad para conducir o utilizar
maquinas. Si experimenta sintomas como mareos o somnolencia, no conduzca ni use
maquinas.

LABORATORIOS CAKAS
DR. ALEIANBROJANIEL SA
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Toma conjunta de ERICAS con alimentos y bebidas

Puede ser administrado con o sin comida.

Uso apropiado del medicamento ERICAS

Si se olvidé de tomar ERICAS

En caso de olvido de una dosis, tome otra tan pronto como sea posible. Luego
continle como se le ha indicado. No tome una dosis doble para compensar las dosis
olvidadas.

Si interrumpe el tratamiento con ERICAS 500 mg

Es importante que termine el ciclo de tratamiento indicado por su médico, aun cuando
comience a sentirse mejor después de unos dias. Si deja de tomar este medicamento
antes de lo indicado por su médico, es posible que la infecciéon no se haya curado del
todo y los sintomas vuelvan a aparecer o incluso empeoren.

No deje de tomar este medicamento sin informar antes a su médico.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico
o farmacéutico.

A tener en cuenta mientras toma ERICAS
Efectos indeseables (adversos)
Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos
adversos, aunque no todas las personas los sufran.
Péngase en contacto con un médico cuanto antes si experimenta una reaccién
cutanea grave: una erupcidn roja y escamosa con buitos bajo la piel y ampollas
(pustulosis exantematica). La frecuencia de este efecto adverso se considera como no
conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles).
Algunos efectos adversos pueden ser graves, si experimenta alguno de los
siguientes, deje de tomar el medicamento y acuda a consulta médica de
inmediato:
v Picor en la piel y sarpullido enrojecido.
v’ Reaccion alérgica grave con inflamacion de la lengua, la garganta, la cara o los
labios (angioedema).
v' Sensacién de aturdimiento o desmayo, estrechamiento de las vias
respiratorias, que puede producir sibilancias o dificultades para respirar
(reaccion alérgica grave).

. CECO - VAT PROF. 12.437
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v" Latido cardiaco irregular (rapido o lento).

v Reacciones cutaneas graves, como aparicion de ampollas en la piel, la boca,
los labios, los ojos y los genitales (sintomas de una reaccién alérgica rara
denominada sindrome de Stevens-Johnson /necrélisis epidérmica toxica).

v" Degradacion muscular anormal que puede producir problemas renales
(rabdomidlisis).

v" Debilidad muscular y fatiga (miastenia gravis).

v Inflamacién del rifion o incapacidad del rifién de funcionar adecuadamente
(nefritis tubulointersticial).

v" Silos analisis revelan un recuento bajo de glébulos blancos (eosinofilia).

v" Si se le ha indicado que tiene el pancreas inflamado.

Otros efectos adversos incluyen:

Muy frecuentes (pueden afectar a mas de 1 de cada 10 personas):
- Falta de apetito

- Sensacion de malestar (nauseas)

- Vémitos

- Dolor de estdbmago

- Diarrea (deposiciones blandas frecuentes)

Frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas):

- Cambios en los niveles de las enzimas hepaticas

Poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas):
- Urticaria

Raras (pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 personas):
- Ritmos cardiacos irregulares

- Latidos del corazén acelerados

- Inflamacién del higado

- Resultados anormales en las pruebas de la funcién hepatica

Muy raras (pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 personas):
- Aturdimiento/desmayos
- Convuisiones/ataques

- Estado confusional (estado de animo o mental anormal)
- Alteracion temporal de la consciencia (crisis psicomW

- Infeccién del intestino grueso (colon)

.C.
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- Erupcién cutanea (Eritema muitiforme)
- Reaccidn en la piel

Frecuencia no conocida (no se puede estimar con los datos disponibles):

- Ver u oir cosas que no son reales (alucinaciones).

- Incapacidad de ver adecuadamente.

- Hipotensién.

- Inflamacién intestinal.

- Cambios en los niveles de las enzimas hepaticas, incapacidad del higado para
funcionar adecuadamente (es posible que detecte amarilleamiento de la piel, orina
oscura, deposiciones claras o picor en la piel).

- Pequeiios vasos sanguineos dejan pasar liquido a los tejidos, causando inflamacion.
- Picor.

- Dolor en el pecho.

- Fiebre.

- Malestar.

Efectos adversos adicionales en nifios y adolescentes:
- Sintomas de empeoramiento de los vomitos, deshidratacion y aumento del apetito
(esto podria ser una sefial de estenosis pilérica hipertréfica infantil)

¢Coémo conservar ERICAS?
- Conservar en lugar fresco y seco, preferentemente entre 15y 30 °C
- Mantener alejado del alcance de los nifios.

Presentacion

ERICAS - Comprimidos: Envases con 8, 12, 500 y 1.000 comprimidos, siendo los dos
ultimos para Uso Hospitalario Exclusivo.

ERICAS - Suspensién extemporanea: Frascos de 60 ml.

Esta especialidad medicinal esta libre de gluten.

Si Ud. toma dosis mayores de ERICAS de las que debiera
Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al Hospital mas cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2

2 I‘\I "PHUF 12.437
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Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777 / 0800-333-0160
Centro de Asistencia Toxicolégica La Plata: (0221) 451-5555

“Este medicamento ha sido prescripto sélo para su problema médico actual.
No lo recomiende a otras personas”.
“Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar
la ficha que esta en la Pagina Web de la ANMAT

http://anmat.qov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a
ANMAT responde 0800-333-1234”

Direccién Técnica: Dr. Luis M. Radici - Farmacéutico.

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD DE LA
NACION.

Certificado N ° 39.652

Laboratorios CASASCO S.A.I.C.

Boyaca 237 - Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina

AI1C.
XEI SANTARELLI

LABORATORIOS
| F-2020- (IXBZQ%S%%{PN\EIEBNWWWVNT
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