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INFORMACION FARMACOLOGICA
PRODUCTO: Eritromicina suspensién 250mg/5mL

COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
Cada cucharadita (5 ml) contiene Eritromicina estolato equivalente a Eritomicina base 250 mg.
Excipientes c.s.

INDICACIONES: Infecciones producidas por gérmenes sensibles a la eritromicina
VIA DE ADMINITRACION: Oral
POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION:

Dosis usual: 30 a 50 mg/kg/dia via oral en dosis iguales divididas, para infecciones severas, la dosis puede ser
doblada, de acuerdo a criterio médico. No exceder 4 g por dia.

Posologia

La dosis no varia segun las indicaciones.

La posologia se determina en funcion de la edad, el peso y la gravedad de la infeccidn.

Adultos y nifios mayores de 8 afios: 1 6 2 g/dia divididos en 3 6 4 tomas es la dosis habitual. Esta dosis puede
aumentarse hasta 4 g por dia, segun la gravedad de la infeccidn.

Poblaciéon pediatrica

Nifios de 2 a 8 afios: La posologia esta determinada por la edad, el peso y la gravedad de la infeccion. La dosis
habitual es de 30 mg/kg al dia dividida en tres o cuatro tomas. Para infecciones mas graves la dosis seria 50
mg/kg al dia dividida en tres o cuatro tomas. La dosis habitual son 250 mg cuatro veces al dia 0 500 mg dos
veces al dia.

Nifios menores de 2 afios: La dosis habitual es de 30 mg/kg al dia dividida en tres o cuatro tomas. Para
infecciones mas graves la dosis seria 50 mg/kg al dia dividida en tres o cuatro tomas. La dosis habitual son
125 mg cuatro veces al dia 0 250 mg dos veces al dia.

Para nifios normalmente se recomienda el uso de suspensiones de Eritromicina (eritromicina etilsuccinato).

Pacientes de edad avanzada
Es posible que la farmacocinética de eritromicina en esta poblacion se vea alterada. Normalmente no se
requiere ajuste de dosis.

Pacientes con alteracién de la funcién renal

Los pacientes con insuficiencia renal grave (FG 10 ml / min)) deberan recibir un 50 - 75% de la dosis habitual
recomendada, administrada con los intervalos de dosificacion habitual. No es necesario ajustar la dosis en
pacientes con insuficiencia renal leve a moderada.

La vida media de la eritromicina puede alargarse en pacientes en anuria. Normalmente no se requiere ajuste
de dosis en esta poblacién.
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Pacientes con alteracién de la funcién hepatica

En pacientes con insuficiencia hepatica severa la

velocidad de eliminacion.

Duracion del tratamiento

Indicacion Duracion del tratamiento
Faringitis/amigdalitis causada por S. 10 dias
pyogenes soélo en aquellos casos en los que

no es posible el tratamiento con

betalactdmicos

Neumonia adquirida en la comunidad leve 7 dias
Infecciones de piel y tejidos blandos leve o 7 dias
moderada causada por S. pyogenes,

Streptococci grupo Cy 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 14 dias
causadas por Corynebacterium

minutissimum (eritrasma)

Enterocolitis y diarrea grave causada por 5 dias
Campylobacter jejuni

Tos ferina 14 dias
Difteria, como adyuvante a la antitoxina 10 dias
diftérica

Uretritis, cervicitis o proctitis no gonocécica 7 dias
cuando los antibidticos normalmente

utilizados como primera linea para tratar

estas infecciones no estdn recomendados

Conjuntivitis del neonato causada por 14 dias
Chlamydia trachomatis

Linfogranuloma venéreo 21 dias
Profilaxis secundaria de la fiebre reumatica Duracién
en pacientes alérgicos a penicilina variable segun valoracion médica
Profilaxis postexposicién a Corynebacterium 7 dias
diphteriae

Profilaxis postexposicién a Bordetella 14 dias
pertussis

Forma de administracion
Unicamente para administracién oral.

Eritromicina 250 mg/ 5ml Suspension oral puede ser administrado con o sin comida.

eritromicina puede acumularse debido a una menor
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CONTRAINDICACIONES Y ADVERTENCIAS:

Contraindicaciones

e Hipersensibilidad al medicamento.

e Hipersensibilidad al principio activo eritromicina o a cualquiera de sus excipientes.

e Hipersensibilidad a otros macrélidos, como los antibidticos azitromicina y claritromicina.

e Eritromicina esta contraindicada en pacientes que estén tomando terfenadina, astemizol, cisaprida,
pimozida, ergotamina y dihidroergotamina (ver seccién de interacciones).

e Eritromicina no debe usarse de forma concomitante con inhibidores de la HMG-CoA reductasa
(estatinas) que se metabolizan principalmente en el CYP3A4 (lovastatina o simvastatina), debido al
mayor riesgo de miopatia, incluyendo rabdomiolisis (ver secciones de Interacciones y Reacciones
adversas).

Advertencias y precauciones de empleo
Administrese con precaucion en pacientes con lesién hepdtica o trastornos dispépticos, puede producir
ictericia colestatica.

Hidroxicloroquina o cloroquina: Considerar cuidadosamente el balance de beneficios y riesgos antes de
prescribir claritromicina u otros macrdlidos a cualquier paciente que esté tomando hidroxicloroquina o
cloroquina, debido al potencial de un mayor riesgo de eventos cardiovasculares y mortalidad cardiovascular
(ver seccion de Interacciones)

- Prolongacion del intervalo QT:

Durante el tratamiento con eritromicina se ha observado una prolongacién de la repolarizacién cardiaca y
del intervalo QT, confiriendo un riesgo para desarrollar una arritmia cardiaca y Torsade de pointes, por lo que
deberd tenerse precaucién cuando se trate a pacientes:

- que actualmente estén recibiendo tratamiento con otras sustancias activas que prolonguen el intervalo QT,
tales como antiarritmicos clases IA y lll, cisaprida y terfenadina.

- con alteracion en los electrolitos, particularmente con hipopotasemia e hipomagnesemia.

- con bradicardia clinicamente relevante, arritmia cardiaca o insuficiencia cardiaca grave.

- Se ha descrito que eritromicina puede agravar la debilidad de pacientes con miastenia gravis.

- Se ha sefialado la aparicion de rabdomiolisis con o sin insuficiencia renal en pacientes gravemente enfermos
que recibieron eritromicina concomitantemente con estatinas (ver seccidon de interacciones)

- Insuficiencia hepatica:

Como eritromicina se excreta principalmente por el higado, deben tomarse precauciones en pacientes con
alteraciones de la funcién hepatica. Debe realizarse un seguimiento de las pruebas de funcion hepatica en
aquellos casos en los que aparezcan signos y sintomas de disfuncidn hepatica, tales como desarrollo rapido
de astenia asociada a ictericia, orina oscura, tendencia al sangrado o encefalopatia hepdtica.

Se ha informado en raras ocasiones de la aparicién de disfuncién hepatica, incluyendo aumento de enzimas
hepaticas y hepatitis hepatocelular y/o colestasica, con o sin ictericia, en pacientes a los que se administré
eritromicina (ver seccién de Reacciones Adversas)
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- La resistencia a eritromicina de S.pneumoniae varia a lo largo de Europa. Se debe tener en cuenta la
prevalencia de resistencia en S.pneumoniae a eritromicina antes de indicarlo para el tratamiento de la
neumonia adquirida en la comunidad.

- Eritromicina sélo debe utilizarse para tratar faringitis/amigdalitis o infecciones de piel y tejidos blandos en
aquellos casos en los que no es posible utilizar betalactdmicos por hipersensibilidad a los mismos.

- Infecciones no complicadas del tracto genito-urinario: la eritromicina no es el tratamiento de primera linea
en uretritis no gonocdcica ni en otras infecciones urogenitales en mujeres, excepto en caso de embarazo.

- Existen datos que sugieren que eritromicina no alcanza el feto en la concentracién adecuada para prevenir
la sifilis congénita. Los nifios nacidos de mujeres tratadas durante el embarazo de sifilis temprana con
eritromicina oral, deben ser tratados con una pauta adecuada de penicilina.

- Se han comunicado casos de colitis pseudomembranosa con casi todos los medicamentos antibacterianos,
incluyendo los macrdlidos, y puede variar su gravedad desde leve a potencialmente mortal (ver seccion.de
Reacciones adversas). La diarrea asociada a Clostridium difficile (CDAD) ha sido relacionada con el uso de
medicamentos antibacterianos, incluyendo la eritromicina, y puede producir desde diarrea leve hasta colitis
fatal. El tratamiento con medicamentos antibacterianos altera la flora normal del colon, que puede producir
un exceso de crecimiento de Clostridium difficile. La CDAD debe tenerse en cuenta en todos los pacientes
que presenten diarrea tras el uso de antibioticos. La historia clinica minuciosa es necesaria, ya que se ha
comunicado CDAD hasta después de dos meses de la administracién de medicamentos antibacterianos.

Como sucede con otros macrdlidos, se han notificado reacciones alérgicas graves raras, como pustulosis
exantematica generalizada aguda (PEGA). Si se produce una reaccion alérgica, se debe suspender el
medicamento y se debe instaurar un tratamiento adecuado. Los médicos deben ser conscientes de que los
sintomas alérgicos pueden reaparecer cuando se suspenda el tratamiento sintomdtico.

El uso prolongado o repetido de eritromicina puede provocar un crecimiento excesivo de bacterias u hongos
no sensibles. Si aparece sobreinfeccion, debe interrumpirse la administracion de eritromicina e instaurar la
terapia apropiada.

Existe el riesgo de desarrollar alteraciones en la vision tras la exposicidn a eritromicina. En algunos pacientes,
una disfuncién preexistente en el metabolismo mitocondrial por causas genéticas, como la neuropatia dptica
hereditaria de Leber o la atrofia dptica autosdémica dominante podrian contribuir a su aparicion.

Eritromicina interfiere con la determinacion fluorométrica de catecolaminas urinarias.
Poblacion pediatrica

Ha habido casos de estenosis pildrica hipertréfica infantil en nifios después de la terapia con eritromicina. En
una cohorte de 157 recién nacidos que recibieron eritromicina para la profilaxis de la tos ferina, siete
neonatos (5%) desarrollaron como sintomas vomitos no biliosos o irritabilidad con la alimentacién y
posteriormente se les diagnosticé IHPS, requiriendo piloromiotomia quirurgica. Debido a que eritromicina
puede utilizarse en el tratamiento de enfermedades en nifios que estdn asociadas con mortalidad o
morbilidad significativa (como tosferina o clamidia), es necesario evaluar el beneficio de la terapia con
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eritromicina frente al riesgo potencial del desarrollo de estenosis pildrica hipertréfica infantil. Los padres
deben ser informados de la necesidad de ponerse en contacto con el médico si aparecen vémitos o
irritabilidad con la alimentacidn. Ver seccidn de Propiedades Farmacodinamicas.

Advertencias sobre excipientes

Este medicamento contiene sacarina sddica. Este medicamento contiene sorbitol. Contiene tartrazina que
puede producir reacciones alérgicas tipo angioedemas, asma, urticaria, y shock anafilactico. Este
medicamento puede producir reacciones alérgicas (posiblemente retardadas) y excepcionalmente
broncoespasmo porque contiene metilparabeno y propilparabeno. Los pacientes con intolerancia hereditaria
a la fructosa, malabsorcion de glucosa o galactosa, o insuficiencia de sacarasa-isomaltasa no deben tomar
este medicamento.

INTERACCIONES:
Interaccidn con otros medicamentos y otras formas de interaccién

Eritromicina es un inhibidor moderado del metabolismo mediado por el CYP3A4 y |la P-glicoproteina.

El empleo de eritromicina en pacientes que estén tomando farmacos metabolizados por el sistema citocromo
P450, puede estar asociado a elevaciones en los niveles séricos de estos farmacos. Existen datos de este tipo
de interaccion de eritromicina con: benzodiacepinas ( como midazolam y triazolam), derivados alcaloides de
ergotamina (dihidroergotamina y ergotamina), antiepilépticos (carbamazepina, valproato y fenitoina),
inmunosupresores (ciclosporina y tacrolimus), antihistaminicos H1 (terfenadina, astemizol y mizolastina),
antifungicos azélicos (tales como fluconazol, ketoconazol e itraconazol) rifabutina, acenocumarol, digoxina,
omeprazol, teofilina, hexobarbital, alfentanilo, bromocriptina, metilprednisolona, cilostazol, vinblastina,
sildenafilo y quinidina. Deben monitorizarse estrechamente las concentraciones de los farmacos
metabolizados por el sistema citocromo P450 en pacientes a los que se administra eritromicina y ajustar la
dosis si es necesario. Se debe tener especial cuidado con medicamentos de los que se sabe que prolongan el
intervalo QT del electrocardiograma tales como antiarritmicos clases IA y Il (cisaprida y terfenadina) (ver
seccién de Advertencias y precauciones)

Inductores del CYP3A4: El metabolismo de eritromicina puede verse inducido por farmacos que inducen el
CYP3A4 como son rifampicina, fenitoina, carbamazepina, fenobarbital y hierba de San Juan, lo que puede
llevar a niveles subterapéuticos de eritromicina y a una disminucién de su efecto. La induccidn disminuye
gradualmente dos semanas después de la discontinuacidn del tratamiento con inductores del CYP3A4. No se
debe tomar eritromicina durante el tratamiento con inductores del CYP3A4 ni durante las dos primeras
semanas tras la discontinuacion del tratamiento con inductores del CYP3A4.

Inhibidores de HMG-CoA reductasa: Se ha descrito que eritromicina aumenta las concentraciones de los
inhibidores de HMG-CoA reductasa (ej: lovastatina y simvastatina). Se han dado casos de rabdomiolisis en
pacientes que toman estos farmacos concomitantemente (ver seccion de Advertencias y precauciones)

Anticonceptivos: En casos aislados, algunos antibidticos pueden disminuir el efecto de los anticonceptivos ya
que interfieren en la hidrdlisis bacteriana de esteroides conjugados en el intestino y por tanto en la
reabsorcion de esteroides no conjugados dando lugar a una disminucion de los niveles plasmdticos de los
esteroides activos.

Antibidticos: Existe un antagonismo in vitro entre eritromicina y antibiéticos beta-lactamicos (p.ej: penicilina,
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cefalosporina). Eritromicina antagoniza la accion de clindamicina, lincomicina y cloranfenicol asi como de
estreptomicina, tetraciclinas y colistina.

Inhibidores de la proteasa: Se observé una inhibicién de la descomposicidn de eritromicina (etilsuccinato) en
el tratamiento concomitante con inhibidores de la proteasa.

Anticoagulantes orales: Se han descrito aumentos en la accidén de los anticoagulantes cuando se usan de
manera concomitante eritromicina (etilsuccinato) y anticoagulantes orales (p.ej: warfarina)
Antihistaminicos antagonistas de H1: Eritromicina altera de forma significativa el metabolismo de
terfenadina, astemizol y pimozida cuando se toman conjuntamente. En raras ocasiones se observaron casos
de alteraciones cardiovasculares graves que incluyeron paro cardiaco, Torsade de pointes y otras arritmias
ventriculares (ver secciones de Contraindicaciones y de Reacciones adversas)

Ergotamina y derivados: Los datos de post-comercializacién indican que la administracion conjunta de
eritromicina con ergotamina o dihidroergotamina ha estado asociada a la toxicidad aguda del cornezuelo de
centeno caracterizada por vasoespasmo e isquemia de las extremidades y otros tejidos incluyendo el sistema
nervioso central (ver seccion de Contraindicaciones)

Triazolobenzodiacepinas (como triazolam y alprazolam) y benzodiacepinas relacionadas: se ha notificado que
la eritromicina disminuye el aclaramiento de triazolam, midazolam y las benzodiacepinas relacionadas y, por
tanto, puede aumentar los efectos farmacoldgicos de estas benzodiacepinas.

Cisaprida: Se han encontrado niveles elevados de cisaprida en pacientes que recibieron eritromicina y
cisaprida de forma concomitante. Esto puede provocar prolongacién del intervalo QT y arritmias cardiacas
que incluyen taquicardia ventricular, fibrilacién ventricular y Torsade de pointes. Se han observado efectos
similares en pacientes que tomaron pimozida y claritromicina, otro antibidtico macrdélido (ver secciones de
Contraindicaciones y de Advertencias y precauciones).

Teofilina: El uso de eritromicina en pacientes que estan recibiendo dosis altas de teofilina puede estar
asociado a un aumento de los niveles de teofilina sérica y a una potencial toxicidad de teofilina; en este caso
se debera reducir la dosis de teofilina mientras el paciente esté recibiendo tratamiento concomitante con
eritromicina. Datos publicados en la literatura cientifica sugieren que el uso de eritromicina con teofilina
supone un descenso en los niveles plasmaticos de eritromicina pudiendo resultar en niveles subterapéuticos.

Colchicina: Existen datos post-comercializaciéon de toxicidad de colchicina con el uso concomitante de
eritromicina.

Bloqueantes de los canales de calcio: Se ha observado hipotensidn, bradiarritmias y acidosis lactica en
pacientes en tratamiento con verapamilo y bloqueantes de los canales de calcio.

Cimetidina: La cimetidina puede inhibir el metabolismo de eritromicina dando lugar a un aumento de la
concentracidn plasmatica.

Zopiclona: Eritromicina disminuye el aclaramiento de zopiclona y por lo tanto puede aumentar los efectos
farmacodinamicos de este farmaco.
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FERTILIDAD, EMBARAZO Y LACTANCIA:

Embarazo

No se dispone de estudios adecuados y bien controlados en mujeres embarazadas. No obstante, en estudios
observacionales con seres humanos se ha informado de malformaciones cardiovasculares tras la exposicién
a medicamentos que contienen eritromicina cuando se administra durante las primeras fases del embarazo.

Los datos epidemioldgicos indican un aumento del riesgo de deformidades cardiacas tras el uso de
eritromicina durante las primeras fases del embarazo.

Por tanto, las mujeres que estén pensando quedarse embarazadas o que ya lo estén no deben usar
eritromicina a menos que sea estrictamente necesario.

Eritromicina atraviesa la barrera placentaria en la mujer, pero los niveles plasmaticos fetales son
generalmente bajos.

Se ha comunicado que la exposicion de la madre a antibidticos macrélidos en las 10 semanas anteriores al
parto se puede asociar a un riesgo mas alto de estenosis pildrica hipertréfica infantil.
No se dispone de datos de los efectos de la administracion de eritromicina durante el parto.

Lactancia

Eritromicina se excreta en la lecha materna. Se debe decidir si es necesario interrumpir la lactancia o
interrumpir el tratamiento tras considerar el balance beneficio-riesgo. Se ha publicado un informe de un
lactante alimentado con leche materna que desarrollé estenosis pilérica que se cree asociada al uso de
eritromicina por la madre. Eritromicina se concentra en la leche maternay se han observado efectos adversos
en lactantes amamantados cuyas madres estaban recibiendo eritromicina y por tanto se debe usar con
precaucion durante el periodo de lactancia. En un estudio de cohortes se concluyé que el uso de macrélidos
(azitromicina, claritromicina, eritromicina, roxitromicina y espiramicina) durante la lactancia aumentaba el
riesgo de estenosis pildrica hipertréfica infantil.

Fertilidad
Las mujeres en edad fértil deben utilizar métodos anticonceptivos efectivos durante el tratamiento (ver
seccion de Interacciones)

EFECTOS SOBRE LA CAPACIDAD PARA CONDUCIR:
Eritromicina 250 mg/5ml suspensién oral afecta levemente a la capacidad para conducir y utilizar maquinas.

La formulacion en suspension oral contiene propilenglicol. Actua de forma similar al alcohol, por lo que es
probable que afecte a su capacidad para conducir. No conduzca mientras esté tomando este medicamento
hasta que sepa cémo le afecta.

REACCIONES ADVERSAS:

Comunes:
Gastrointestinales: Diarrea, pérdida de apetito, nausea, calambres estomacales, vomito.
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Serios:
Cardiovasculares: Disritmia cardiaca, prolongacién de intervalo QT, Torsades de Ponites, arritmia ventricular,
taquicardia ventricular.

Dermatolégicos: sindrome Stevens- Johnson, necrélisis toxica epidermal debido a farmacos.
Gastrointestinales: colitis por Clostridium difficile, pancreatitis.

Hepaticos: hepatitis colestatica, hepatitis.

Inmunoldgicos: anafilaxia

Neuroldgicos: convulsiones

Oticos: ototoxicidad

Renales: nefritis intersticial

La lista de reacciones adversas que se muestra a continuacion se presenta por clase de érgano y sistema,
término MedDRA preferente, y frecuencia, utilizando las siguientes categorias de frecuencia: muy frecuentes

(>1/10), frecuentes (=1/100, <1/10), poco frecuentes (>1/1.000, <1/100), raras (=1/10.000, <1/1.000), muy
raras (<1/10.000), frecuencia no conocida (no se puede estimar a partir de los datos disponibles).

Sistema de clasificacion por érganos 'y Frecuencia Reaccidn adversa
sistemas
Trastornos de la sangre y del sistema | Frecuencia no | Eosinofilia
linfatico conocida
Trastornos del sistema inmunoldgico Rara Reaccidn anafilactica
Frecuencia no | Hipersensibilidad
conocida
Trastornos del metabolismo y de la | Muy frecuente | Anorexia
nutricion
Trastornos psiquiatricos Frecuencia no Alucinaciones
conocida Desorientacién
Muy rara
Trastornos del sistema nervioso Muy raros Epilepsia, crisis psicomotoras, mareos.
Estado confusional**, vértigo**,
convulsiones**
Trastornos oculares Frecuencia no | Alteracién de la visién (ver seccién de Adv. y
conocida precauciones)
Trastornos del oido y el laberinto Rara Pérdida temporal de la audicién***
Acufenos
Muy raros
Sordera
Frecuencia no
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conocida

Trastornos cardiacos

Raros

Prolongacion del QT en el ECG y trastornos de
la frecuencia cardiaca, incluyendo
taquiarritmia  ventricular,  palpitaciones,
Torsades de Pointes

Trastornos vasculares Frecuencia no Hipotension
conocida
Trastornos gastrointestinales Muy frecuentes | Nauseas, vomitos, dolor abdominal en el
Rara cuadrante superior, diarrea
Muy raras Pancreatitis
Estenosis pildrica hipertréfica infantil
Colitis pseudomembranosa
Trastornos hepatobiliares Frecuentes Incremento de las enzimas hepéticas
Raros Hepatitis, funcion hepatica anormal
Frecuencia no Colestasis hepatica, ictericia, hepatomegalia,
conocida insuficiencia hepatica, hepatitis aguda
Trastornos de la piel y del tejido Frecuentes Eritema
subcutaneo Poco Urticaria
frecuentes Eritema multiforme, sindrome de Stevens
Muy raros Johnson, necrolisis epidérmica tdxica
Frecuencia no Prurito, angioedema
conocida Pustulosis exantematica generalizada aguda

(PEGA)

Trastornos musculoesqueléticos y del

Frecuencia no

Rabdomiolisis

tejido conjuntivo conocida Miastenia gravis
Muy rara
Trastornos renales y urinarios Frecuencia no Nefritis tubulointersticial
conocida
Trastornos generales y alteraciones en | Frecuencia no Dolor tordcico, pirexia, molestias
el lugar de administracion conocida

*Se han comunicado casos aislados de pérdida de audicion reversible, principalmente en pacientes con

insuficiencia renal o que toman dosis altas de eritromicina.

**Existen informes aislados de efectos adversos transitorios sobre el sistema nervioso central, que incluyen
estado confusional, convulsiones y vértigo; aunque no se ha establecido una relacién causa-efecto.
***Se ha producido pérdida de audicion temporal, en particular en pacientes con insuficiencia renal

Poblacion pedidtrica

Se ha informado de estenosis pildrica hipertréfica pediatrica en nifios tras la administracion de eritromicina
(ver seccidon de Advertencias y precauciones). Si se produce esta patologia se recomienda reducir la dosis (ver

seccién de Posologia).

SOBREDOSIS:

Los sintomas de sobredosis de eritromicina son:
Pérdida de audicidn, nduseas intensas, vomitos y diarrea.
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Tratamiento

En caso de sobredosis debe interrumpirse la administracidn de eritromicina. La sobredosis debe tratarse
mediante la rdpida eliminacién del farmaco no absorbido mediante lavado gastrico y la instauracion de las
medidas apropiadas.

Eritromicina no se elimina por dialisis peritoneal o hemodidlisis.
PROPIEDADES FARMACOLOGICAS:

Propiedades farmacodinamicas
Grupo farmacoterapéutico: Macrélidos, cddigo ATC: JO1FAO1.

Mecanismo de accidn

Eritromicina es un antibidtico macrdlido, que ejerce su accidon antimicrobiana mediante la unién a la
subunidad 50S ribosomal de los microorganismos sensibles y mediante la inhibicidon 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 macrélido y evita la unién a la subunidad 50S del
ribosoma. Esta resistencia adquirida puede ser por mediacién de plasmido o cromosémica por ejemplo a
través de una mutacién y produce una resistencia cruzada entre macrdlidos.

Hay otros dos tipos de resistencia adquirida que se observan en raras ocasiones e incluyen la produccion de
enzimas (esterasa o quinasa) que inactivan el farmaco, asi como la produccién de un flujo de salida de
proteinas activas ATP dependientes que transportan el fdrmaco 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 frente a cepas de
microorganismos que producen B-lactamasas.

Resistencias cruzadas

La resistencia bacteriana adquirida a los macrélidos a través de la metilacidén 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) versién 7.1 10/03/2017 son los siguientes:
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Microorganismo Sensible Resistent
Staphylococcus spp <1mg/l >2 mg/|
Streptococcus grupo A,B,Cy G <0,25 mg/l >0,5 mg/I
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/I

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
Chlamydia 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 vomitos no biliares o irritabilidad con la alimentacién y se les
diagnosticd estenosis pildrica hipertréfica infantil necesitando piloromiotomia quirldrgica. Debido a que
eritromicina puede utilizarse en el tratamiento de 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 pildrica

hipertroéfica infantil.

DATOS FARMACEUTICOS:
Lista de excipientes

acido citrico anhidro, mezcla de carboximetil celulosa sddica y celulosa microcristalina, citrato de sodio, color
amarillo N5 FD&C, edetato disddico, esencia de naranja, metilparabeno, propilenglicol, propilparabeno,

sacarina sédica, sacarosa, sorbitol, polisorbato 80, carboximetilcelulosa sddica y agua purificada.
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INCOMPATIBILIDADES:
No aplicable.

PERIODO DE VALIDEZ:
No administrar luego de la fecha de expiracidn indicada en el envase

PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION:
Consérvese a temperatura inferior a 30 ° C, protegido de la luz.
Mantener fuera del alcance de los nifios.

NATURALEZA Y CONTENIDO DEL ENVASE:

Caja con frasco PET ambar por 60 mL con tapa metalica pilfer color blanco impresa y cuchara dosificadora
5mL

Caja con frasco PET ambar por 60 mL con tapa plastica blanca y cuchara dosificadora de 5 mL

PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACION:
La eliminacion del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto con él,
se realizard de acuerdo con la normativa local.

FABRICANTE:
FAREVA VILLA RICA S.A.S. Parque Industrial Caucadesa, Kildmetro 43 Via Panamericana Cali — Santander de
Quilichao, Villa Rica, Cauca, Colombia.

TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION:
GENFAR S.A., con domicilio en la Transversal 23 No. 97 - 73 Piso 9 Bogotd, Colombia.

REFERENCIAS
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Espafia (AEMPS) Pantomicina
N°R 41000 AMDIPHARM LIMITED

Diciembre 2017

REVISION LOCAL
24/08/2022

/6



