
 
 
 
 

República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Año del General Manuel Belgrano

 
Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: EX-2020-00480788-APN-DGA#ANMAT

 

VISTO el Expediente EX-2020-00480788-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administración 
Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica; y

 

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma ELEA PHOENIX SA solicita la aprobación de nuevos 
proyectos de rótulos, prospectos e información para el paciente para la Especialidad Medicinal 
denominada AEROXINA / CLARITROMICINA, Forma farmacéutica y concentración: 
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS y POLVO PARA SUSPENSION ORAL / CLARITROMICINA 
500 mg y 250 mg; aprobada por Certificado Nº 45814.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los alcances de las normativas vigentes, Ley de 
Medicamentos 16.463, Decreto 150/92 y la Disposición N°: 5904/96 y Circular Nº 4/13.

Que la Dirección de Evaluación y Registro de Medicamentos ha tomado  la intervención de su 
competencia.

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

 

    

Por ello:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA



DISPONE:

ARTICULO 1º. – Autorízase a la firma ELEA PHOENIX SA propietaria de la Especialidad Medicinal 
denominada AEROXINA / CLARITROMICINA, Forma farmacéutica y concentración: 
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS y POLVO PARA SUSPENSION ORAL / CLARITROMICINA 
500 mg y 250 mg; el nuevo proyecto de rótulos obrante en los documentos IF-2020-26706447-APN-
DERM#ANMAT; IF-2020-26705934-APN-DERM#ANMAT; IF-2020-26705855-APN-
DERM#ANMAT e IF-2020-26705612-APN-DERM#ANMAT; el nuevo proyecto de prospecto 
obrante en el documento IF-2020-26706684-APN-DERM#ANMAT; e información para el paciente 
obrante en el documento IF-2020-26706569-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2º. – Practíquese la atestación correspondiente en el Certificado Nº 45814 cuando el 
mismo se presente acompañado de la presente Disposición.

ARTICULO 3º. - Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifíquese al interesado, 
haciéndole entrega de la presente Disposición y rótulos, prospectos e información para el paciente. 
Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a sus efectos. Cumplido, archívese.
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. . . . . . . . . . PROYECTO DE PROSPECTO . -
Información para prescribir 

V - , V,. AEROXINA® • ^ 
^ CLARITROMICINA500 mg 

• i . > " r í i * r ísfcfi- . V , . w . Comprimidos recubiertos 

AEROXINA® 
CLARITROiWICINA 250 mg 

.••1^.-.^ í-'q .-v.".í...i. . Polvo para suspensión oral ' 

Industria Argentina ''̂  '̂ ''̂ '''••''''̂ ^̂  Venta bajo receta archivada 

FÓRIWULA 

Cada comprimido recubierto de Aeroxina® 500 mg contiene: Claritromicina 500 mg. Excipientes: 
croscarmelosa sódica; celulosa microcristalina PH 102; estearato de magnesio; lactosa hidratada; 
polivinilpin-olidona K30. Cubierta: alcohol polivinílico; talco; dióxido de titanio; monocaprilocaprato de 
glicerilo; lauril sulfato de sodb. 

Este medicamento es Libre de Gluten. 

Cada 5 mi de suspensión reconstituida de Aeroxina® 250 mg/5 micontiene: Claritromicina 250,0 mg. 
Excipientes: benzoato de sodio; ácido cítrico anhidro; goma xanthan; dióxido de silicio coloidal; 
sacarina sódica; cloruro de sodio; sabor tutti frutti; aspartamo; sabor crema; dióxido de titanio; azúcar 
refinada. 

Este medicamento es Libre de Gluten. 3A?13éiJ©-i'á.ttí;%" .̂ - -4.. 

ACCIÓN TERAPEUTICA nóif^.,. o . ^ í i . . 

Antibiótico macrólido semisintétic» de amplio espectro. Código ATC: J01FA09. 

INDICACIONES 

La sensibilidad de los génnenes a los antibióticos es un aspecto dinámico y puede sufrir variaciones 
dependiendo del tipo de microorganismo, del sitio de inicio de la infección (hospitalaria o de la 
comunidad) y del patrón de usos y costumbres del fármaco analizado. 

Por lo tanto, se recomienda verificar los peri'iles de sensibilidad local y las recomendaciones 
nacionales e intemacionales actualizadas de tratamiento antimicrobiano antes de prescribir f 
claritromicina. 

El análisis de sensibilidad más pertinente es el provisto por el laboratorio institucional de bacteriología j 
ya que refleja con mayor certeza la situación epidemiológica del lugar en el qu^ -̂sSfe&Hza la , 
prescripción; o bien, como alternativa, análisis locales, regionales o nacionale^a es commios 

\ NC^LIA ClUjJk^^ZI 
Co-Directora7^nica 

• M.N. 15.514/ t i .P. 19.95 
Apoderada 

Laboratorio Elea Piioenix S.A. 
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obtenidos a través de la "Red Nacional de Vigilancia de la Resistencia a los Antimicrobianos 
WHONETArgentina". 

(Red WHONET: http://antimicrobianos.com.ar/category/resistencia/whonet/#) 

Las recomendactones de tratamiento antimicrobiano son habitualmente generadas por los Servicios 
de Infectología, los Comités de Control de Infecciones institucionales o Sociedades Científicas 
reconocidas. 

Aeroxina® está indicado en el tratamiento de procesos infecciosos provocados por gémnenes 
sensibles tales como: 

- Infección respiratoria alta (faringitis, amigdalitis, sinusitis); otitis media en niños debida a H. 
influenzae, M. catanlialis o S. pneumoniae. 

- Infección respiratoria baja (bronquitis, neumonía, reagudización de bronquitis aónica). 
- Infecciones de la piel y tejidos blandos, tales como impétigo, foliculitis, celulitis y erisipela. -
- Infecciones producidas por micobacterias localizadas o diseminadas debidas a M. avium y M. 

« intracellulare. Infecciones localizadas debidas a Mycobacterium chelonae, Micobacterium 
6 fortuitum o Mycobacterium kansaii. 

si - Úlcera gástrica y duodenal asociada a Helicobacter pylori. «"-̂  mQtmammmfm 

Claritromicina también está indicada en la prevención de las infecciones diseminadas por 
Micobacterium avium complex(MAC) en pacientes infectados por VIH de alto riesgo (linfocitos 
CD4 menos o igual a 50/mm3). Los ensayos clínicos se han realizado en pacientes con un 
recuento de linfocitos CD4 menor o igual a 100/mm3. 

Se deben tener en cuenta las recomendaciones oficiales sobre el uso adecuado de agentes 
antibacteríanos. 

CARACTERÍSTICAS FARMACOLÓGICAS ®fi oínsitifioitem m5 

Mecanismo de acción 43=Ty3«^Ái,J 

El mecanismo de acción probable de la Claritromicina, consiste en inhibir la síntesis proteica de 
génnenes sensibles actuando a nivel de la subunidad 50 S de los ribosomas. 

Claritromicina ha demostrado actividad in vitro frente a cepas de bacterias y frente a aislados clínicos. 

El espectro antibacteriano in vitre) de claritromicina es el siguiente: 

Bacterias sensibles: Streptococcus agalactiae, Streptococcus pyogenes, Streptococcus viridans, 
Streptococcus pneumoniae, Haemophilus influenzae, Haemophilus parainfluenzae, Neisseria 
gonon-oheae, Listeria monocytogenes, Pasteurella muttocida, Legionella pneumophila, Mycoplasma 
pneumoniae, Helicobacter pylori, Campyiobacter jejuni, Chiamydia trachomatis, Chiamydia 
pneumoniae, Branhamella catarriialis, Bordetelia pertussis, Bon-elia burgdorferi, Staphyiococcus 
aureus, Clostridium perfringens, Peptococcus niger, Propionibacterium acnés, Bacteroides 
melaninogenicus, complejo Mycobacterium avium (MAC) que incluye Mycobacteriupcu-auuim, 
Mycobacterium intracellulare, Mycobacterium leprae, Mycobacterium kansasii, l̂ yéobacterii 
chelonae y Mycobacterium fortuitum. 

- • - . -T^-an M.N, 16,514 

Laboratorio Ejjba Phoeni/s,A. 
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Bacterias no sensibles: Enterobacteriaceae, Pseudomonas spp. 

Datos in vitro indican que claritromicina es especialmente activa frente a Legionella pneumophila y 
Mycoplasma pneumoniae. 

Claritromicina es bactericida para HelioDbacter pylori, presente en la mucosa gástrica de la mayoría 
de los pacientes con úlcera duodenal o gastritis. La actividad de claritromicina frente a Helicobacter 
pylori es mayor a pH neutro que a pH ácido. 

Datos in vitro e in vivo (animales) demostraron que este antibiótico tiene una actividad significativa 
frente a dos especies de micobacterias clínicamente significativas: M. avium y M. leprae. 

Claritromicina ha mostrado también actividad frente a especies de Actinomices, Eubacterium, 
Porphyromonas, Bifidobacterium, Lactobacillus, Peptostreptococcus, Capnocytophaga y algunos 
Bacteroides. , ^ 

En el hombre se ha encontrado que el principal metabolito hepático 14-hidroxi-claritromicina tiene 
también actividad antibacteriana. La actividad sobre H. influenzae es el doble que la del fármaco 
original. . . . j 

En estudios in vitro se ha demostrado que claritromicina y 14-hidroxi-claritromicína actúan de forma 
aditiva o sinérgica frente a H. influenzae. FarmacocinéticaLa Claritromicina se absortse rápidamente 
por el tracto gastrointestinal y su biodisponibilidad no se ve afectada por la presencia de alimentos. 
La concentración plasmática pico se obtiene dentro de las 2 horas post administración oral. La vida 
media (t1/2) de eliminación de la Claritromicina oscila entre las 3 y las 7 horas. Con el esquema 
posológico de 250 mg c/12 horas el metabolito 14-OH alcanza niveles pico de 0,6 mg/ml, con una 
t1/2 de eliminación de 5 a 6 horas. 

Las concentraciones en estado estacionario de la Claritromicina y su metabolito 14-OH no se 
modifican en la disfunción hepática, pero puede existir disminución discreta en la formación del 14-
OH derivado. ifvi-trt¿^<-,r> f^^n rmn Ajíh íst fi^T^v gíift «6.n':>!f#̂ in'ít»"5í4a tfm 0©^ 
En la insuficiencia renal puede existir un aumento de clearance de Claritromicina y su metabolito 14-
OH, con la consecuente disminución de sus niveles séricos.« ^ 

Tanto la Claritromicina como su 14-OH derivado se distribuyen rápidamente en fluidos y tejidos 
corporales, siendo sus concentraciones tisulares mayores que las plasmáticas. Sin embargo, el 
agente al igual que otros macrolidos, en condiciones nomnales no difunde a través de la BHE (banrera 
h e m a t o e n c e f á l i c a ) . ' * " * ^ ' " ' " " ' ^ " 

POSOLOGÍA Y FORIWA DE ADIVIiNISTRACIÓN 

La posología será establecida por ei médico en función del proceso a tratar y las 
características del paciente. Como orientación se sugiere el siguiente esquema posológico. 

- Adultos y adolescentes de 12 a 18 años: Una dosis de 250mg 2 veces ai día. En infecciones 
más graves, la dosis puede Incrementarse a SOOmg 2 veces al día. La duración habitual del 
tratamiento es de 6 a 14 días. „ . , 

-Lactantes de más de 12 meses y niños de 2 a 11 años: La dosis recomendada de suspensión 
de Ciaritromicina es de 7,5 mg/kg, 2 veces ai día, hasta un máximo de 500 mg, 2 veces ai día. 
La duración habitual del tratamiento es de 5 a 10 días dependiendo del microorganismo y de 
la gravedad de la infección. En el caso de faringitis estreptocócica será de 10 días^fTEóí 

- Pacientes con infecciones producidas por micobacterias: 
Farm. NQELIA Cl AÜD 7ZZ/ 

Co/3irectori 
M.N. 

Apoder da 
Laboratorio Elea Phoenix S.A, 
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Tratamiento: .... ^ 

Claritromicina debe utilizarse conjuntamente con otros agentes antimicobacterianos. Para el 
tratamiento de las infecciones producidas por Micobacterium avium complex tas dosis 
recomendadas son: . 

Adultos V adolescentes de 12 a 18 años: La dosis recomendada es de 500 mg dos veces al 
día. k'^^í^^ í-'' ^ Kj. ' .-i f-!!., íá íOff̂ fíf sfi ii(:i.;f"Cí 

El tratamiento con claritromicina puede prolongarse hasta que se obtenga un beneficio clínico 
demostrable. :s_.wi ,í()a>íUí.>ij>i'<, ••^^,^^.,,1 i;•iJ.<>¡«w-i*^íi»<' - w i t *.» mni^u 

Profilaxis: s».: m. síootmosJnelO 

En profilaxis de las infecciones producidas por MAC, la dosis recomendada en adultos es de 
500 mg, dos veces al día. 

Pacientes con úlcera péptica asociada a Helicobacter pviori: 

Los tratamientos recomendados para la erradicación de Helicobacter pylori son: ''''̂  
Terapia triple: — - = — • r . - - . 

500 mg de claritromicina dos veces ai día, 1.000 mg de amoxicilina dos veces al día y 20 mg 
de omeprazol una vez al día, durante 10 días. 

500 mg de claritromicina, 1.000 mg de amoxicilina y 20 mg de omeprazol administrados todos 
ellos dos veces al día durante 7 días. 

Las tasas de erradicación de estas terapias triples son similares. 
;-3 ríe": ti ::íD boj 

Terapia doble: ...^ . fiCíOnuví.,*. :>m 

500 mg de claritromicina tres veces al día, con 40 mg de omeprazol una vez al día, durante 2 
semanas. Para asegurarla cicatrización en pacientes con úlcera duodenal con mala respueste 
terapéutica, se puede prolongar el tratamiento con 40 mg de omeprazol hasta 4 semanas. 

La tasa de erradicación de las pautas triples es notablemente más elevada que la de la pauta 
doble. M U Í ?í,;«ríomnn 

Si tras el tratamiento el paciente sigue siendo H. pylori positivo, se valorará administrar otra 
pauta terapéutica o repetir el mismo tratamiento. 
„ ^, . . , . ^méuúA m iiMm Y MQÚJOm^ Poblaciones especiales 
Pacientes con insuficiencia renal: En pacientes con Insuficiencia renal (aclaramiento de 
creatinina menor de 30 ml/minuto) la dosis de claritromicina debe reducirae a la mitad. 

Siempre que resulte indicado es recomendable realizar tests de sensibilidad microbiológica. 

La presencia de alimentos no afecta la biodisponibilidad de la Claritromicina, en 
consecuencia, ésta puede administrarse cómodamente antes, durante o despuéj 
ingesta. 

Preparación de la suspensión ¡a • a Farm. NbEUACÚkubiM/iz^ 

l • • ^ • -1 t ApodeBda 
fil .mtr̂ l Laboratorio Ele» Phoenix S,. 
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Agitar antes de usar. 

Agregar agua tiasta la flecha indicada en la etiqueta y agitar enérgicamente. Volver a agregar 
agua hasta llegar nuevamente al nivel indicado por la flecha y agitar hasta resuspender. La 
concentración de Claritromicina en la suspensión reconstituida es de 250 mg por cada 5 mi, 
respectivamente. •.;> ofi mz • si 5 s notós--; 

Agitar hasta resuspender. 

No conservar en la heladera. 

Conservar la suspensión reconstituida a temperatura ambiente (15 °C a 30 °C) y emplear 
dentro de los 14 días. No refrigerar. Agitar bien antes de cada uso. 

Siempre que resulte indicado es recomendable realizar tests de sensibilidad microbiológica: 

La presencia de alimentos no afecta la biodisponibilidad de la Claritromicina, en 
consecuencia, ésta puede administrarse cómodamente antes, durante o después de la 
ingesta. 

CONTRAINDICACIONES - . r r. 

Hipersensibilidad conocida al principio activo o a cualquiera de los integrantes de la fórmula. 
Antecedentes de hipersensibilidad a la eritromicina o cualquier otro macrólido. Embarazo. Lactancia. 
En estos dos últimos casos el uso de la Claritromicina debe estar expresamente indicado por el 
médico tratante, quién debe considerar los beneficios potenciales frente a los eventuales riesgos. 

La Claritromicina no deberá administrarse a pacientes con prolongación del intervalo QT congénito 
o adquirido y documentado, o con antecedentes de an-itmia ventricular. 

Está contraindicada la administración concomitante de claritromicina con astemizol, cisaprida, 
pimozida, terfenadina, disopiramida y quinidina. Dicha asociación podría aumentar el riesgo de una 
prolongación del intervalo QT y la probabilidad de provocar arritmias cardíacas graves tales como 
taquicardia ventricular, fibrilación ventricular y "torsade de pointes" 

Está contraindicada la administración concomitante de claritromicina con ergotamina y 
dihidroergotamina. .^fmm.úmmm^mÉrmiáíB-

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES . -

Los antibióticos solamente deben ser utilizados luego de una prescripción por parte del 
médico u odontólogo. 

- El paciente no debe auto medicarse con antibióticos ni debe ofrecer estos medicamentos a 
otras personas. 

- Se debe cumplir ei tratamiento de acuerdo a lo indicado, respetando la dosis, horarios de la 
toma y tiempo de tratamiento. No se debe prolongar ni interrumpir el tratamiento (excepto que 
lo indique el profesional). 

- No se deben utilizar antibióticos que le hayan sobrado de tratamientos previos. 

- Una manera efectiva de evitar infecciones es el lavado frecuente de manos con agtia-yjlbón 
y mantener el calendarlo de vacunación al día.La Claritromicina no debería utilizap^durante el 

r , ^ Farm. NokdÉjkMu^Z! 
^ M.N. 1 6 . 5 1 4 1 9 . 9 9 ^ 

Laboratorio Elea Phoenix S.A. 
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embarazo y la lactancia a menos que su indicación sea considerada mandatoria (embarazo categoría 
C). La Claritromicina evidenció en animales de experimentación (monos, ratas, conejos y ratones) 
efectos adversos sobre el desarrollo fetal cuando las hembras fueron sometidas a dosis que 
detemninaron ODncentraciones plasmáticas de 2 a 17 veces superiores a las humanas. 

Debido a que no atraviesa la barrera hematoencefáiica, este fánnaco no debería utilizarse para la 
terapia de procesos infecciosos que comprometan el sistema nervioso central. 

Como cualquier agente antimicrobiano, su empleo indiscriminado o durante tiempo prolongado, 
puede inducir el desan'ollo de génnenes no sensibles. En estos casos debe interrumpirse la 
administración de Claritromicina y efectuar el tratamiento adecuado de los gérmenes responsables 
(por Ej.: C. difficile). 

La Claritromicina se elimina principalmente por hígado y riñon. Deben tomarse precauciones en 
pacientes con alteraciones en la función hepática, insuficiencia renal moderada o grave y pacientes 
de edad avanzada. En presencia de fallo renal grave con o sin disfunción hepática, pueden requerirse 
ajustes posológicos. Si el clearance de creatinina es <30 mi/ min., se recomienda disminuir la 
posología a la mitad (por Ej.: 250-500 mg 1 vez al día) y no prolongar el tratamiento, dentro de lo 
posible, más de 14 días. 

-Uso pediátrico: no se dispone de datos en cuanto a eficacia y seguridad de la Claritromicina en niños 
menores de 6 meses. 

Se han observado repolarización cardiaca e intervalo QT prolongados, lo cual confiere riesgo de 
desan-ollar arritmia cardíaca y torsade de pointes, en el tratamiento con claritromicina. Por tanto, 
como las siguientes situaciones pueden conllevar un mayor riesgo de arritmias ventriculares (incluido 
torsade de pointes), se debe utilizar claritromicina con precaución en los siguientes pacientes: 

• Pacientes con arteriopatía coronaria, insuficiencia cardíaca grave, alteraciones de la conducción o 
bradicardia clínicamente relevante 

• Pacientes con alteraciones electrolíticas como la hipomagnesiemia. No debe administrarse 
claritromicina a pacientes con hipopotasemia 

• Pacientes que estén tomando simultáneamente otros medicamentos asociados con la prolongación 
deQT 

• Está contraindicada la administración concomitante de claritromicina junto con cisaprida y pimozida. 

Cuando se receta claritromicina se debe establecer un equilibrio entre el examen de estos hallazgos 
y los beneficios del tratamiento. 

En caso de reacciones de hipersensibilidad aguda grave, como anafilaxia, reacciones adversas 
cutáneas graves (RACG) (p. ej., pustulosis exantemática generalizada aguda (PEGA), síndrome de 
Stevens-Johnson, necrólisis epidérmica tóxica y exantema medicamentoso con eosinofllia y 
síntomas sistémicos (DRESS), se debe suspender de inmediato el tratamiento con claritromicina y 
se debe instaurar urgentemente el tratamiento adecuado. 

Debe tenerse en cuenta la posibilidad de resistencia cruzada entre Claritromicina y otros antibióticos 
del grupo de los macrolidos, así como con lincomicina y clindamicina. 

Cuando Claritromicina se emplea en el tratamiento de infecciones causadas por M. aviu 
realizarse una audiometría en los pacientes, previo al comienzo de la terapia y deberá con, 
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capacidad auditiva durante el tratamiento. También se recomienda realizar un control periódico del 
recuento de leucocitos y plaquetas. 

Además, si en el tratamiento de estas infecciones, Claritromicina se administra en asociación con 
rifabutina, aumenta el riesgo de aparición de uveítis por lo que los pacientes deben ser 
adecuadamente monitorizados. 

Como para la mayoría de los agentes antibacterianos, el tratamiento con claritromicina puede causar 
colitis pseudomembranosa por Clostridioides y puede variaren su gravedad desde diarrea leve hasta 
colitis que supone una amenaza para la vida. El tratamiento con antibacterianos altera la flora normal 
del colon, lo cual puede conducir a un sobrecrecimiento de Clostridioides. Debe considerarse la 
dian-ea asociada al C. difficile en todos ios pacientes que presenten dian-ea tras el tratamiento con 
antibióticos. Es necesario una cuidadosa historia médica ya que se ha referido que la diarrea 
asociada al Clostridioides puede aparecer incluso 2 meses después de la administración de tos 
agentes antibacterianos. En pacientes que presentan diarrea tras la administración de agentes 
antibacterianos, debe descartarse este diagnóstico. 

El riesgo de rabdomiolisis puede verse incrementado con la administración simultánea de 
claritromicina y de inhibidores de HMG-CoA reductasa tales como tovastatina y simvastatina. 

Es recomendable controlar el tiempo de protrombina en pacientes que reciben tratamiento 
concomitante con anticoagulantes orales. 

Al igual que con otros antibióticos, el uso prolongado puede provocar una colonización cxin un 
aumento en el número de bacterias y hongos no sensibles. Si apareciera sobreinfección, debe 
instaurarse la terapia apropiada. ^ g». t ^ - „ 

Se ha referido exacerbación de los síntomas de la miastenia gravis en pacientes que han sido 
tratados con ciaritromicina. 

Neumonía: Debido a la aparición de resistencias de Streptococcus pneumoniae a los macrolidos, es 
importante realizar pruebas de sensibilidad cuando se prescriba claritromicina para la neumonía 
adquirida en la comunidad. En el caso de neumonía adquirida en el hospital, la claritromicina deberá 
administrarse en combinación con antibióticos adicionales apropiados. 

Infecciones de piel y tejidos blandos de gravedad leve a moderada: Estas infecciones a menudo 
están causadas por Staphylococcus aureus y Streptococcus pyogenes y ambos pueden ser 
resistentes a macrolidos. Por tanto, es importante realizar pmebas de sensibilidad. En aquellos casos 
en los que no se pueda administrar antibióticos beta-lactámicos (por ejemplo, por alergias), otros 
antibióticos, como la clindamicina, pueden ser el fármaco de primera elección. Actualmente, tos 
macrolidos únicamente son considerados para desempeñar un papel en algunas infecciones de piel 
y tejidos blandos, como las causadas por Corynebacteríum minutissimum, acné común y erisipelas, 
y en situaciones en las que el tratamiento con penicilina no puede realizarse 

intolerancia a la lactosa 
Los comprimidos contienen lactosa. Los pacientes con intolerancia hereditaria a galactosa, 
insuficiencia de lactasa de Lapp o problemas de absorción de glucosa o galactosa no deben tomar 
este medicamento. 

Interacciones •5 ¥ 

La Claritromicina es un potente inhibidor de la isoenzima 3A4 del citocromo P450 (CYR/6A4), por I 
que puede aumentar los niveles plasmáticos de medicamentos que se metabolicen ííor esta vía, le 
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que podría incrementar o prolongar los efectos fannacológicos y los efectos adversos de los 
medicamentos concomitantes. Por tanto, debe ser utilizada con precaución en pacientes que estén 
en tratamiento con otros medicamentos conocidos como sustratos de la isoenzima CYP3A, 
especialmente si el sustrato de CYP3A tiene un estrecho margen de seguridad (por ej. 
carbamazepina) y/o el sustrato es extensamente metabolizado por esta isoenzima. Deben 
considerarse ajustes de la dosis, y cuando sea posible, deben monitorizarse estrechamente las 
concentraciones séricas de los medicamentos metaboiizados principalmente por CYP3A en los 
pacientes que estén recibiendo claritromicina de forma simultánea. ^, g .j^^ 

Fármacos que no deben utilizarse durante el tratamiento con claritromicina - . ~ -

r<c- Cisaprida, astemizol, terfenadina, pimozida, disopiramida y quinidina. Si se administran 
s€ conjuntamente con claritromicina puede incrementarse el riesgo de an-itmias cardíacas 

graves (ver sección "Contraindicaciones"). 
- Ergotamina, dihidroergotamina. Los informes de postcomercialización indican que la 

administración concomitante con claritromicina ha estado asociada con la toxicidad aguda del 
comezuelo de centeno caracterizada por vasoespasmo e isquemia de las extremidades y 
otros tejidos incluyendo el sistema nervioso (»ntral. La administración concomitante de 
claritromicina y estos medicamentos está contraindicada (ver sección "Contraindicaciones"). 

oí;- Fármacos que det>en ser administrados con precaución durante el tratamiento con 
claritromicina, pudiendo ser necesario una disminución de la dosis y un estrecho seguimiento: 

- Anticoagulantes orales (warfarina). Puede verse incrementado el riesgo de hemon-agia (ver 
• sección "Advertencias y precauciones"). 

Inhibidores de la HMG-CoA reductasa. Como con otros macrolidos, se ha referido que 
claritromicina aumenta las concentraciones de los inhibidores de HMG-CoA (por ej. 
lovastatina y simvastatina). Se han referido infomies de rabdomiolisis con una frecuencia rara 
en pacientes que tomaban estos medicamentos de fomria concomitante con claritromicina 
(ver sección "Advertencias y precauciones") 

•-•5- Antiepilépticos: fenitoína, carbamazepina, valproato. La administración conjunta con 
claritromicina puede ir asociada a aumentos de las concentraciones de estos fármacos que 
podrían aumentar o prolongar tanto los efectos farmacológicos como los efectos adversos de 
éstos ya que son sustratos de isoenzimas del sistema citocromo P450 con mecanismos 
similares al de la isoenzima CYP3A. 

'̂ j. - Ciertos agentes inmunosupresores: ciclosporina, tacrólimus y sirolimus. La administración 
conjunta con claritromicina puede ir asociada a aumentos de las concentraciones de estos 
fármacos que podrían aumentar o protongar tanto los efectos fannacólogicos como los 
efectos adversos de éstos ya que son sustratos de la isoenzima CYP3A. , 
Ciertos agentes antineoplásicos tales como los alcaloides de la vinca: vinblastina. La 

,1̂  administración conjunta con claritromicina puede ir asociada a aumentos de las 
concentraciones de estos fánnacos que podrían aumentar o prolongar tanto los efectos 
farmacológico como los efectos adversos de éstos ya que son sustratos de la isoenzima 
CYP3A. 

S i . Benzodiazepinas: alprazolam, midazolam, triazolam. Cuando midazolam fue administrado 
w conjuntamente con comprimidos de claritromicina (500 mg dos veces al día), el AUC de 

midazolam aumentó 2,7 veces después de la administración intravenosa de midazolam y 7 
veces después de la administración oral. La administración concomitante de midazolam oral 
y claritromicina debe evitarse. Si se administra conjuntamente midazolam intravenoso con 
claritromicina, el paciente debe ser estrechamente monitorizado para permitir el ajusta.^ la 

^ dosis. Deben aplicarse también las mismas precauciones a otras benzodiazempiás que son 
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>¿i metabolizadas por CYP3A, incluyendo triazolam y alprazolam. Para las benzodiazepinas que 
4» no son dependientes de CYP3A para su eliminación (temazepam, nitrazepam, lorazepam), 
3i es improbable una interacción clínicamente importante con claritromicina. Se han referido 
ir; infomies de interacciones medicamentosas postcomercialización y efectos en el sistema 
si nervioso central (por ej. somnolencia, y confusión) con el uso concomitante de claritromicina 

y triazolam. Se recomienda controlar al paciente para el aumento de los efedos 
at fannacólogicos en el sistema nervioso central. 
l a - Antifúngicos: fluconazol, itraconazol, ketoconazol. La administración concomitante de 200 mg 

diarios de fluconazol y 500 mg de claritromicina dos veces al día a 21 voluntarios sanos 
produjo un aumento en el valor medio de la concentración mínima de claritromicina en estado 
de equilibrio (Cmin) y en el área bajo la curva (AUC) del 33% y 18%, respectivamente. Las 

nc concentraciones en estado de equilibrio del metabolito activo 14(R)-hidroxiclaritromicina no 
se vieron significativamente afectadas por la administración concomitante de fluconazol. No 

8t es necesario un ajuste de la dosis de claritromicina. 
Tanto claritromicina como itraconazol son sustratos e inhibidores de CYP3A, y producen una 

ai interacción medicamentosa bidireccional. Claritromicina puede aumentar los niveles 
plasmáticos de itraconazol mientras que itraconazol puede aumentar los niveles plasmáticos 
de claritromicina. Los pacientes que reciban itraconazol y claritromicina de fonna simultánea 

SI deben ser monitorizados estrechamente para evaluar los signos o síntomas de un aumento 
o prolongación del efecto fannacológico. 

"le - Antirretrovirales: zidovudina: El tratamiento simultáneo con claritromicina y zidovudina puede 
producir un descenso en las concentraciones séricas de zidovudina debido a que 
claritromicina parece interferir con la absorción oral de zidovudina. Por lo tanto, se recomienda 
espaciar la administración de las dosis de ambos fánnacos. 

i-c - Otros: teofilina, metilprednisoiona, cilostazol y en general, aquellos fánnacos metaboiizados 
por CYP3A4. La administración conjunta con claritromicina puede incrementar las 
concentraciones de estos fármacos que podrían aumentar o prolongar tanto los efectos 

^ farmacológicos como los efectos adversos de éstos. 
sfc- Colchicina: La colchicina es un sustrato para CYP3A y el transportador effiux, glicoproteína-
di. P (Pgp)- Se sabe que la claritromicina y otros macrolidos inhiben la isoenzima CYP3A y la 

glicoproteína-P. Cuando la claritromicina y la colchicina se administran juntas, la inhibición de 
fj»i la glicoproteína-P y/o la isoenzima CYP3A por la claritromicina puede conducir a un aumento 

de la exposición a la colchicina. Los pacientes deben ser monitorizados por si presentaran 
ja= síntomas clínicos de toxicidad de colchicina. (ver sección "Advertencias y precauciones"). 
•Df - Digoxina: Se piensa que la digoxina es un sustrato para el transportador effiux, glicoproteína-

P (Pgp). Se sabe que claritromicina inhibe la glicoproteína-P. Cuando se administran juntas 
claritromicina y digoxina, la inhibición de Pgp por claritromicina puede llevar a aumentar la 
exposición a digoxina. En el seguimiento postcomercialización se ha referido también que 
había concentraciones séricas elevadas de digoxina en pacientes que recibían digoxina y 
claritromicina concomitantemente. Algunos pacientes han mostrado signos clínicos 
relacionados con la toxicidad de digoxina, incluyendo amtmias potencialmente mortales. Las 
concentraciones séricas de digoxina deben ser cuidadosamente monitorizadas mientras los 
pacientes estén recibiendo digoxina y claritromicina simultáneamente (ver sección 
"Reacciones Adversas"). 

- Efavirenz, nevirapina, rifampicina, rifabutina, rifapentina: Se sabe o se sospecha que los 
siguientes medicamentos afectan las concentraciones circulantes de claritromicingiouede 
requerirse ajuste de la dosis de claritromicina o considerar un tratamientp-'̂ itern îvo: 

gfi efavirenz, nevirapina, rifampicina, rifabutina (ver sección "Advertencias y 
rifapentina. Los inductores fuertes del sistema metabólico P450 como efs 
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s*i,i rifampicina, rifabutina y rifapentina pueden acelerar el metabolismo de claritromicina y por lo 
tanto disminuir los niveles plasmáticos de claritromicina, mientras que aumentan los de 14-
hidroxiclaritromicina, un metabolito que es también microbioiógicamente activo. Debido a que 
las actividades microbiológicas de claritromicina y 14-hidroxiclaritromicina son diferentes para 
bacterias diferentes, el efecto terapéutico deseado podría verse afectado durante la 
administración concomitante de claritromicina y los inductores enzimáticos. 

- Sildenafilo, tadalafilo y vardenafilo: Cada uno de estos inhibidores de fosfodiesterasa es 
gfí metabolizado, al menos en pari:e, por la Isoenzima CYP3A, y esta isoenzima puede ser 

inhibida por la administración concomitante de claritromicina. La administración conjunta de 
claritromicina con sildenafilo, tadalafilo o vardenafilo probablemente resultaría en un aumento 

.'6 de la exposición del inhibidor de fosfodiesterasa. Debe considerarse la reducción de las dosis 
c<. de sildenafilo, tadalafilo y vardenafilo cuando estos medicamentos se administren 

conjuntamente con claritromicina. 
- Tolterodina: La principal mta del metabolismo de tolterodina es a través de la isoforma 2D6 

f:--r del citocromo P450 (CYP2D6). Sin embargo, en un subconjunto de la población carente de 
CYP2D6, la vía identificada de metabolismo es a través de la isoenzima CYP3A. En este 
subconjunto de población, la inhibición de la isoenzima CYP3A produce concentraciones 
séricas de tolterodina significativamente mayores. Puede ser necesaria una reducción en la 
dosis de tolterodina en presencia de inhibidores de CYP3A, como claritromicina en la 
población de metabolizadores pobres de CYP2D6. 

- Hipoglucemiantes o insulina: El uso concomitante con claritromicina puede provocar 
descenso de los niveles de glucosa en sangre, (ver sección "Reacciones Adversas"). 

Fámiacos que incrementan la biodisponibilidad de claritromicina 

- Omeprazol. La administración conjunta de claritromicina y omeprazol eleva los niveles séricos 
de ambos medicamentos. Se administraron 600 mg de claritromicina cada 8 horas en 
combinación con 40 mg de omeprazol ai día a adultos sanos. Las concentración^ 
plasmáticas de omeprazol en el estado de equilibrio aumentaron (Cmax, AUCO-24 y t1/2 
aumentaron un 30%, 89% y 34%, respectivamente) con la administración concomitante de 
claritromicina. El valor medio del pH gástrico 24 h fue de 5,2 cuando omeprazol se administró 

3» solo y 5,7 cuando se administró junto con claritromicina. 
- Ritonavir. La administración concomitante de ritonavir y claritromicina produce una importante 

inhibición del metabolismo de claritromicina, aunque debido ai amplio margen terapéutico de 
claritromicina no debería ser necesario un ajuste de la dosis en pacientes con función renal 
nomfial. Sin embargo, en pacientes con aclaramiento de creatinina entre 30-60 ml/min. y < 30 
ml/min. se debe realizar un ajuste de la dosis de claritromicina en un 50% y 75%, 
respectivamente. No se deben administrar dosis superiores a 1.000 mg/día de claritromicina 
conjuntamente con ritonavir. 

- Atazanavir: Tanto atazanavir como ciaritromicina son sustratos e inhibidores de CYP3A y 
existe la evidencia de una interacción medicamentosa bidireccional. La administración 
concomitante de claritromicina (500 mg dos veces al día) con atazanavir (400 mg una vez al 
día) produjo un aumento de 2 veces en la exposición a claritomicina y un 70% de disminución 
en la exposición a 14-hidroxiclaritromicina. con un 28% de aumento en el AUC de atazanavir. 
Debido a la gran ventana terapéutica de claritromicina, no debería ser necesaria una 
reducción de la dosis en pacientes con la función renal nonnal. En pacientes con la función 

»b renal moderada (aclaramiento de creatinina de 30 a 60 ml/min) la dosis de claritromicina debe 
disminuirse un 50%. En pacientes con aclaramiento de creatinina menor de 30̂ „íwt̂ rT11Fi7la, 
dosis de claritromicina debe disminuirse un 75% empleando una formulación de t̂aritromicina 
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apropiada. Las dosis de claritromicina superiores a 1.000 mg/día no deben ser administradas 
de forma conjunta con inhibidores de proteasa. 

- Saquinavir: Tanto saquinavir como claritromicina son sustratos e inhibidores de CYP3A y 
existe la evidencia de una interacción medicamentosa bidireccional. La administración 
concomitante de claritromicina (500 mg dos veces al día) y saquinavir (cápsulas de gelatina 
blanda, 1.200 mg tres veces al día) a 12 voluntarios sanos produjo valores de AUC y Cmax 
en estado de equilibrio de saquinavir que fueron 177% y 187% mayores que los observados 
con saquinavir solo. Los valores de AUC y Cmax de claritromicina fueron aproximadamente 
un 40% mayores que los observados con claritromicina sola. No se requiere ajuste de la dosis 
cuando los dos medicamentos se administran juntos por un tiempo limitado a las dosis y 
formulaciones estudiadas. Las observaciones obtenidas en los estudios de interacción 
medicamentosa con las cápsulas de gelatina blanda pueden no ser representativas de los 
efectos observados empleando las cápsulas de gelatina dura de saquinavir. Las 
observaciones obtenidas en los estudios de interacción realizados con saquinavir solo 
pueden no ser representativas de los efectos observados con la terapia de 
saquinavir/ritonavir. Cuando saquinavir se administra de forma conjunta con ritonavir, debe 
tenerse en consideración los efecáos potenciales de ritonavir sobre claritromicina. 

- Verapamilo: En pacientes con un uso concomitante de claritromicina y verapamilo se ha 
observa-do hipotensión, brad¡arritmias y acidosis láctica. 

En la experiencia postcomercialización se han observado interacciones medicamentosas entre los 
medicamentos siguientes metaboiizados por CYP3A y eritromicina o claritromicina: astemizol, 
cisaprida, disopiramida, ergotamina, dihidroergotamina, pimozida, quinidina, terfenadina, 
simvastatina y lovastatina Cuando algunos de estos compuestos deban o se estén administrando 
conjuntamente con Claritromicina, es conveniente la monitorización de sus niveles plasmáticos para 
efectuar eventuales ajustes posológicos. 

Fertilidad, embarazo y lactancia 
El médico antes de prescribir claritromicina a mujeres embarazadas debe sopesar cuidadosamente 
los beneficios obtenidos frente al riesgo potencial, especialmente durante los 3 primeros meses de 
embarazo. 

Claritromicina se excreta por la leche materna, por lo que no debe utilizarse durante la lactancia. 

Embarazo 

No hay datos o estos son limitados relativos al uso de Claritromicina en mujeres embarazadas. 

Los estudios realizados en animales han mostrado toxicidad para la reproducción. No se recomienda 
utilizar Claritromicina durante el embarazo ni en mujeres en edad fértil que no estén utilizando 
métodos anticonceptivos. 

Lactancia 

Claritromicina se excreta en la leche materna. ' . - « . í r r . 

Se debe decidir si es necesario inten'umpir la lactancia tras considerar el beneficio de la laciaQCia 
para el niño y el beneficio del tratamiento para la madre. A""̂ ^ \ 
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Empleo en pediatría 

No se dispone de datos en cuanto a eficacia y seguridad de Claritromicina en niños menores de 6 
meses. 

Empleo en insuficiencia renal 

En pacientes con insuficiencia renal y un aclaramiento de creatinina menor de 30 ml/minuto la dosis 
de Claritromicina debe reducirse a la mitad, es decir, 250 mg una vez al día, o 250 mg dos veces al 
día en infecciones más graves. En estos pacientes el tratamiento debe ser intermmpido a los 14 días. 
Como el comprimido de Aeroxina® U.D. no se puede dividir y, por tanto, la dosis no puede reducirse 
a menos de 500 mg al día, la Claritromicina en forma de comprimidos de liberación programada no 
debe ser utilizada en pacientes con insuficiencia renal significativa (aclaramiento de aeatinina menor 
de 30 mi/min) ya que no es posible la reducción apropiada de la posología de Claritromicina cuando 
se administra este medicamento. Pueden utilizarse los comprimidos de Claritromicina de liberación 
inmediata en esta población de pacientes. Para los pacientes con la función renal moderada 
(aclaramiento de creatinina de 30 a 60 ml/min), debe implementarse una reducción de la posología 
de un 50% resultando en una dosis máxima de un comprimido de Claritromicina de liberación 
programada al día. 

. • • - •,, • • _ • , -í, • y, , 

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar máquinas 
No existen datos sobre el efecto de la Claritromicina en la capacidad para conducir o utilizar 
máquinas. La posibilidad de mareos, vértigo, confusión y desorientación, que pueden darse con la 
medicación, debe ser tenida en cuenta antes de que el paciente conduzca o utilice máquinas. 

REACCIONES ADVERSAS 

Las reacciones adversas frecuentes y más frecuentes relacionadas con el tratamiento con 
Claritromicina, tanto en adultos como en la población pediátrica, son dolor abdominal, dian-ea, 
náuseas, vómitos y alteración del gusto. Estas reacciones adversas suelen ser de intensidad leve y 
coinciden con el perfil de seguridad conocido de los antibióticos macrolidos. 

La Tabla siguiente es una recopilación de las reacciones descritas en los ensayos clínicos para todas 
las fonnulaciones de claritromicina. Las reacciones adversas se clasifican por sistemas orgánicos. 
Dentro de cada grupo de frecuencia, las reacciones adversas se presentan en orden decreciente de 
gravedad: frecuente >1/100 < 1/10; poco frecuente >1/1000 < 1/100; rara >1/10000 <1/1000; no 
conocida: no puede determinarse a partir de los datos disponibles. 

REACCIONES ADVERSAS CON CLARITROMICINA 

Sistema orgánico Frecuencia Reacciones adversas 
Trastornos de la sangre y del 
sistema linfático 

Poco 
frecuentes 

Leucopenia, trombocitopenia 

Trastornos del sistema 
inmunológico 

Poco 
frecuentes 

Reacciones alérgicas^ 

Farm. A/OELM 
Co-Directc 
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Raros Anafilaxia^ 
Trastornos de! metabolismo y 
de la nutrición^ 

Raros Descenso de niveles de glucosa sanguínea, algunas 
veces asociado con iiipogiucemiantes o insulina 

Trastornos psiquiátricos'* Poco 
frecuentes 

Ansiedad, insomnio, pesadillas, confusión, 
alucinaciones 

Trastornos psiquiátricos'* 

Raros Desorientación, psicosis, despersonalización 
Trastornos del sistema 
nervioso 

Frecuentes Cefalea, perversión de! sabor Trastornos del sistema 
nervioso 

Poco 
frecuentes 

Convulsiones'*, desvanecimiento4, alteración del 
sentido del olfato (generalmente junto con alteración 
del sabor) 

Trastornos del oído y del 
laberinto 

Frecuentes Pérdida de audición (reversible con la interrupción 
del tratamiento), tinnitus'' 

Trastornos del oído y del 
laberinto 

Raros Vértigo'' 
Trastornos cardiacos Raros Taquicardia ventricular, torsade de pointes, 

prolongación del intervalo QT 
Trastornos gastrointestinales Frecuentes Diarrea, vómitos, náuseas Trastornos gastrointestinales 

Poco 
frecuentes 

Pancreatitis, glositis, estomatitis, dolor abdominal, 
dispepsia, coloración de la lengua, coloración de los 
dientes (reversible con limpieza dental profestonal) 

Trastornos gastrointestinales 

Raros Candidiasis oral 
Trastornos hepatobiliares Poco 

frecuentes 
Disfunción hepática (normalmente reversible), 
hepatitis y colestasis (con o sin ictericia), cambios en 
las pruebas de la función hepática. 

Trastornos hepatobiliares 

Raros Insuficiencia hepática^ 
Trastornos de la piel y del 
tejido subcutáneo 
V,-;»'- ¡..íi'' >• ..̂  

Frecuentes Empctones leves de pieP Trastornos de la piel y del 
tejido subcutáneo 
V,-;»'- ¡..íi'' >• ..̂  Poco 

frecuentes 
Urticaria^ 3 . f? • 

Trastornos de la piel y del 
tejido subcutáneo 
V,-;»'- ¡..íi'' >• ..̂  

Raros Síndrome de Stevens-Johnson/necrólisis epidérmica 
tóxica^ 

Trastornos de la piel y del 
tejido subcutáneo 
V,-;»'- ¡..íi'' >• ..̂  

No conocida Pustulosis exantemática generalizada aguda 
(PEGA) 

Trastomos 
musculoesqueléticos y del 
tejido conjuntivo 

No conocida Mialgia 

Exploraciones 
complementarias 

Raras Aumento de creatinina sérica 

1 Se han notificado raros casos de hipoglicemia, algunos de tos cuales se han dado en pacientes 
con un uso cxíncomitante con agentes hipoglucémicos o insulina. 
2 Durante la administración oral de claritromicina se han referido reacciones alérgicas que pueden 
oscilar desde urticaria y erupctones leves de la piel hasta anafilaxia y raramente síndrome de 
Stevens-Johnson/necrólisis epidénnica tóxica. 
3 La insuficiencia hepática fue mortal en raras ocasiones y normalmente asociada con enfermedades 
subyacentes graves y medicaciones concomitantes. 
4 En el sistema nervioso central se han descrito reacciones adversas transitorias que incluyen 
desvanecimiento, vért:igo, ansiedad, insomnio, pesadillas, tinnitus, confusión, desorientación, 
alucinaciones, psicosis y despereonalización, sin embargo no se ha establecido una relación^ 
efecto. 

. farm. NOEUjCC^UDIA VIZZI] 
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Se han referido en la postcomercialización las siguientes reacciones adversas con una frecuencia no 
conocida: nefritis intersticial, depresión, pérdida o disminución considerable del sentido del gusto 
(ageusia), pérdida o disminución del sentido del olfato (anosmia). 

Poblaciones pedratricas 

Los ensayos clínicos se han realizado utilizando la suspensión pediátrica de Claritromicina en niños 
de 6 meses a 11 años de edad. Por tanto, los n iños menores de 12 añ os deberán tomar la suspensión 
pediátrica de Claritromicina. ítx^cii . v - -

Se espera que la frecuencia, tipo y gravedad de las reacciones adversas en niños sean las mismas 
que en adultos. n » Í 3 

otras poblaciones especiales - -
En pacientes con SIDA y otros pacientes inmunocomprometidos tratados con las dosis superiores 
de claritromicina durante largos periodos de tiempo para las infecciones por micobacterias, a menudo 
es difícil distinguir las reacciones adversas posiblemente asociadas con claritromicina con tos signos 
subyacentes de la enfermedad por VIH o las enfennedades relactonadas. 

En pacientes adultos, las reacciones adversas referidas con más frecuencia por los pacientes 
tratados con dosis diarias totales de 1.000 mg de claritromicina fueron: náuseas, vómitos, alteractón 
del sabor, dolor abdominal, diarrea, erupción cutánea, flatulencia, cefalea, estreñimiento, trastorno 
de la audición, aumento de SGOT y SGPT. Otras reacciones adversas poco frecuentes fueron 
disnea, insomnio y sequedad de boca. 

En estos pacientes inmunocomprometidos las evaluaciones de los parámetros de laboratorio se 
realizaron analizando aquellos valores que caían fuera del nivel gravemente anonnal (es decir, el 
límite extremo alto o bajo) para el ensayo especificado. Con este criterio, alrededor del 2 - 3% de 
estos pacientes que recibieron 1.000 mg de claritromicina diariamente tuvieron niveles de SGOT y 
SGPT anormalmente elevados y niveles de leucocitos y plaquetas anormalmente bajos. Un 
porcentaje menor de pacientes también presentó niveles de urea en sangre elevados. 

SOBREDOSIFICACIÓN 

Tras la ingestión accidental de cantidades sensiblemente superiores a la dosis máxima 
recomendada de claritromicina cabe esperar la aparición de trastornos gastrointestinales. Las 
reacciones adversas que acompañan a la sobredosis deberán tratarse mediante la rápida 
eliminación del fármaco no absorbido y medidas de sostén, ^^a» mmmm mñ BB f 

No se espera que los niveles séricos de claritromicina se vean afectados de forma aprecíable 
por la hemodiálisfs o diálisis perltoneal. «iHeer r 

Ante la eventualidad de una sobredosificación concurrir al hospital más cercano o 
comunicarse con los Centros de Toxicología: 

-Hospital de Pediatría "Dr. Ricardo GUTIERREZ": Tel.: (011) 4962-6666/2247 

-Hospital "Dr. A. Posadas": Tel.: (011) 4554-6648/4658-7777 

-Centro Nacional de Intoxicaciones: Tel.: 0800-333-0160 
Farm. ^iOEuAaXmMáíyizzi 
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Para otras consultas: 

Centro de atención telefónica de Laboratorio Elea 0800-333-3532 

CONDICIONES DE CONSERVACIÓN Y ALMACENAMIENTO 

Aeroxina® comprimidos recubiertos: Conservar en lugar fresco y seco preferentemente entre 

15°Cy30°C. 

Aeroxina® polvo para suspensión oral: Conservar a temperatura ambiente entre 15 y 30° C. Una 
vez reconstituida la suspensión, dentro de los 14 días mantener a temperatura ambiente. No 
conservaren iieladera. 

Agitar bien antes de usar. 

Presentación: 

Aeroxina® comprimidos recubiertos SOOmg: Envase conteniendo 16 oímprimidos recubiertos. 

Aeroxina® polvo para suspensión oral: Envases conteniendo: 60ml, 90ml y lOOml. 

MANTENER ÉSTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS. 

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCIÓN Y 
VIGILANCIA MÉDICA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN NUEVA RECETA MÉDICA. 

"Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede contactarse al centro de atención al 
cliente de Laboratorio Elea Piioenix 0800 333 3532. O bien llenar la ficha que está en la Página Web 
de la ANMAT: http: // www.anmat.gov.ar/fannacovigilacia/Notificar.asp o llamar a la ANMAT 
responde 0800-333-1234". 

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud y Desan-ollo Social de la Nación. 

Certificado N": 45814 

Director Técnico: Alfredo Boccardo - Farmacéutico. 

Laboratorio ELEA PHOENIX S.A., Avda. Gral. Lemos N° 2809, Los Polvorines, Provincia de Buenos 
Aires, Argentina. Para mayor información comunicarse con el Centro de Atención telefónica 0800-
333-3532. www.elea.com 

Ultima revisión: xx/xxxx N,. 

Farm. NOEUACahjOlA VIZZt 
Co-Dirqttora/récJiÍ£áj^ ^y 
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