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

Disposicion
NUmero: DI-2020-3926-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 2 de Junio de 2020

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

VISTO e Expediente EX-2020-00480788-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion
Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma ELEA PHOENIX SA solicita la aprobacion de nuevos
proyectos de rétulos, prospectos e informacién para el paciente para la Especiaidad Medicinal
denominada AEROXINA / CLARITROMICINA, Forma farmacéutica y concentracion:
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS y POLVO PARA SUSPENSION ORAL / CLARITROMICINA
500 mg y 250 mg; aprobada por Certificado N° 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 Disposicion N°: 5904/96 y Circular N° 4/13.

Que la Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos ha tomado la intervencion de su
competencia.

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

Por €ello:
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1° — Autorizase alafirma ELEA PHOENIX SA propietaria de la Especiaidad Medicinal
denominada AEROXINA / CLARITROMICINA, Forma farmacéutica y concentracion:
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS y POLVO PARA SUSPENSION ORAL / CLARITROMICINA
500 mg y 250 mg; € nuevo proyecto de rétulos obrante en los documentos |F-2020-26706447-APN-
DERM#ANMAT; IF-2020-26705934-APN-DERM#ANMAT,; | F-2020-26705855-APN-
DERM#ANMAT e IF-2020-26705612-APN-DERM#ANMAT; e nuevo proyecto de prospecto
obrante en el documento 1F-2020-26706684-APN-DERM#ANMAT; e informacion para el paciente
obrante en el documento |F-2020-26706569-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2°. — Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 45814 cuando €l
mismo se presente acompariado de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°. - Registrese; por € Departamento de Mesa de Entradas notifiquese a interesado,
haciéndole entrega de la presente Disposicion y rétulos, prospectos e informacion para el paciente.
Girese ala Direccion de Gestién de Informacion Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.
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LABORATORIO ELEA PHOENIX SA ELEA
AEROXINA - Claritromicina 500mg- Comprimidos Recubiertos H{E"'N‘x
Proyecto de rétulo primario

PROYECTO DE ROTULO PRIMARIO

AEROXINA
CLARITROMICINA 500 MG
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

INDUSTRIA ARGENTINA VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA

Lote: Vencimiento:
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PROYECTO DE ROTULO PRIMARIO

AEROXINA
CLARITROMICINA 250 MG
POLVO PARA SUSPENSION ORAL
AGITAR BIEN ANTES DE USAR

INDUSTRIA ARGENTINA VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA
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EA PHOENIA Sk
S cmandg Belay

/ ‘boratorig ELEA PHOENIXS.A.

| F-2020-06305934-A PN-DERMANNMA T

Pagina 6@ldd. 86




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

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: |F-2020-26705934-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 20 de Abril de 2020

Referencia; EX-2020-00480788 ROT PRIM 250

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 1 pagina/s.

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE
Date: 2020.04.20 13:02:26 -03:00

Maria Regina De La Sota
Técnico Profesional
Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2020.04.20 13:01:37 -03:00



LABORATORIO ELEA PHOENIX SA — -
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PROYECTO DE ROTULO SECUNDARIO
AEROXINA
CLARITROMICINA 500 MG
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
INDUSTRIA ARGENTINA VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA

COMPOSICION

Cada comprimido recubierto de Aeroxina® 500 mg contiene: Claritromicina 500 mg. Excipientes: croscarmelosa
sédica; celulosa microcristalina PH 102; estearato de magnesio; lactosa hidratada; polivinilpirrolidona K30.
Cubierta: alcohol polivinilico; talco; diéxido de titanio; monocaprilocaprato de glicerilo; lauril sulfato de sodio.

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO:
Conservar en lugar fresco y seco preferentemente entre 15 °C y 30 °C.

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION: VER PROSPECTO ADJUNTO

PRESENTACION:
Envase conteniendo 16 comprimidos recubiertos.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS EN SU ENVASE ORIGINAL Y FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCION Y VIGILANCIA MEDICA Y NO PUEDE
REPETIRSE SIN NUEVA RECETA MEDICA.

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N° 45814

Director Técnico: Alfredo J. Boccardo, Farmacéutico.

Laboratorio Elea Phoenix S.A., Av. Gral. Lemos N°2809, Los Polvorines, Pcia de Buenos Aires, Argentina. Para mayor
informacién comunicarse con el Centro de Atencion telefonica 0800-333-3532. www.elea.com

Elaborado en Av. Gral Lemos 2809, Los Polvorines, Prov. de Buenos Aires, Argentina.

Lote:xxxx

Vencimiento:xx/xxx
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PROYECTO DE ROTULO SECUNDARIO
AEROXINA
CLARITROMICINA 250 MG
POLVO PARA SUSPENSION ORAL
AGITAR BIEN ANTES DE USAR

INDUSTRIA ARGENTINA VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA

COMPOSICION

Cada 5 m! de suspensién reconstituida de Aeroxina® 250 mg contiene: Claritromicina 250,0 mg. Excipientes:
benzoato de sodio: 4cido citrico anhidro; goma xanthan; di6xido de silicio coloidal; sacarina sédica; cloruro de
sodio; sabor tutti frutti; aspartamo; sabor crema; didxido de titanio; azdcar refinada.

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO: ,
Aeroxina® polvo para suspensién oral: Conservar a temperatura ambiente entre 15 y 30° C. Una vez

reconstituida la suspensién, dentro de los 14 dias mantener a temperatura ambiente. No conservar en heladera.

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION: VER PROSPECTO ADJUNTO

PRESENTACION:
Envase conteniendo: 60mi, 90ml y 100ml.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS EN SU ENVASE ORIGINAL Y FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCION Y VIGILANCIA MEDICA Y NO PUEDE
REPETIRSE SIN NUEVA RECETA MEDICA.

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N° 45814

Director Técnico: Alfredo J. Boccardo, Farmacéutico.

Laboratorio Elea Phoenix S.A., Av. Gral. Lemos N°2809, Los Polvorines, Pcia de Buenos Aires, Argentina. Para mayor
informacion comunicarse con el Centro de Atencién telefonica 0800-333-3532. www.elea.com

Elaborado en Av. Gral Lemos.28689, Los Polvorines, Prov. de Buenos Aires, Argentina.

Lote:xxxx

Vencimiento:xx/
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PROYECTO DE PROSPECTO
Informacién para prescribir
AEROXINA®
CLARITROMICINA 500 mg
Comprimidos recubiertos
AEROXINA®
CLARITROMICINA 250 mg
Polvo para suspension oral

Industria Argentina Venta bajo receta archivada

FORMULA

Cada comprimido recubierto de Aeroxina® 500 mg contiene: Claritromicina 500 mg. Excipientes:
croscarmelosa soédica; celulosa microcristalina PH 102; estearato de magnesio; lactosa hidratada;
polivinilpirrolidona K30. Cubierta: alcohol polivinilico; talco; diéxido de titanio; monocaprilocaprato de
glicerilo; lauril sulfato de sodio.

Este medicamento es Libre de Gluten.

Cada 5 ml de suspensién reconstituida de Aeroxina® 250 mg/5 micontiene: Claritromicina 250,0 mg.
Excipientes: benzoato de sodio; acido citrico anhidro; goma xanthan; diéxido de silicio coloidal;
sacarina sodica; cloruro de sodio; sabor tutti frutti; aspartamo; sabor crema; diéxido de titanio; aztcar
refinada.

Este medicamento es Libre de Gluten.

ACCION TERAPEUTICA
Antibiético macrélido semisintético de amplio espectro. Cédigo ATC: JO1FAQ9.

INDICACIONES

La sensibilidad de los gérmenes a los antibiéticos es un aspecto dinamico y puede sufrir variaciones
dependiendo del tipo de microorganismo, del sitio de inicio de la infeccion (hospitalaria o de ia
comunidad) y del patron de usos y costumbres del farmaco analizado.

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

El anélisis de sensibilidad mas pertmente es eI prowsto por eI Iaboratono institucional de bacterlologla

Apoderada
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obtenidos a través de la “Red Nacional de Vigilancia de la Resistencia a los Antimicrobianos
WHONET Argentina”.

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

Las recomendaciones de tratamiento antimicrobiano son habitualmente generadas por los Servicios
de Infectologia, los Comités de Control de Infecciones institucionales o Sociedades Cientificas
reconocidas.

Aeroxina® esta indicado en el tratamiento de procesos infecciosos provocados por gérmenes
sensibles tales como:

- Infeccién respiratoria alta (faringitis, amigdalitis, sinusitis); otitis media en nifios debida a H.
influenzae, M. catarrhalis o S. pneumoniae.

- Infeccién respiratoria baja (bronquitis, neumonia, reagudizacién de bronquitis crénica).

- 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
fortuitum o Mycobacterium kansaii. ‘

- Ulcera gastrica y duodenal asociada a Helicobacter pylori.

Claritromicina también esta indicada en la prevencion 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 clinicos 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
antibacterianos.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Mecanismo de accién

El mecanismo de accién probable de la Claritromicina, consiste en inhibir la sintesis proteica de
gérmenes 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 clinicos.
El espectro antibacteriano in vitro de claritromicina es el siguiente:

Bacterias sensibles: Streptococcus agalactiae, Streptococcus pyogenes, Streptococcus viridans,
Streptococcus  pneumoniae, Haemophilus influenzae, Haemophilus parainfluenzae, Neisseria
gonorroheae, Listeria monocytogenes, Pasteurella multocida, Legionella pneumophila, Mycoplasma
pneumoniae, Helicobacter pylori, Campylobacter jejuni, Chlamydia trachomatis, Chlamydia
pneumoniae, Branhamella catarrhalis, Bordetella pertussis, Borrelia burgdorferi, Staphylococcus
aureus, Clostridium perfringens, Peptococcus niger, Propionibacterium acnes, Bacteroides
melaninogenicus, complejo Mycobacterium avium (MAC) que incluye Mycobacterium ium,
Mycobacterium intracellulare, Mycobacterium leprae, Mycobacterium kansasii,
chelonae y Mycobacterium fortuitum.

RIGENMWMAAT
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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 Helicobacter pylori, presente en la mucosa gastrica de la mayoria
de los pacientes con ulcera duodenal o gastritis. La actividad de claritromicina frente a Helicobacter
pylori es mayor a pH neutro que a pH acido.

Datos in vitro e in vivo (animales) demostraron que este antibiético tiene una actividad significativa
frente a dos especies de micobacterias clinicamente 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 hepatico 14-hidroxi-claritromicina tiene
también actividad antibacteriana. La actividad sobre H. influenzae es el doble que la del farmaco
original.

En estudios in vitro se ha demostrado que claritromicina y 14-hidroxi-claritromicina actian de forma
aditiva o sinérgica frente a H. influenzae. Farmacocinéticala Claritromicina se absorbe rapidamente
por el tracto gastrointestinal y su biodisponibilidad no se ve afectada por la presencia de alimentos.
La concentracion plasmética pico se obtiene dentro de las 2 horas post administracién oral. La vida
media (11/2) de eliminacion de la Claritromicina oscila entre las 3 y las 7 horas. Con el esquema
posologico de 250 mg ¢/12 horas el metabolito 14-OH alcanza niveles pico de 0,6 mg/mi, con una
t1/2 de eliminacion de 5 a 6 horas.

Las concentraciones en estado estacionario de la Claritromicina y su metabolito 14-OH no se
modifican en la disfuncion hepatica, pero puede existir disminucién discreta en la formacion del 14-
OH derivado.

En la insuficiencia renal puede existir un aumento de clearance de Claritromicina y su metabolito 14-
OH, con la consecuente disminucién de sus niveles séricos.

Tanto la Claritromicina como su 14-OH derivado se distribuyen rapidamente en fluidos y tejidos
corporales, siendo sus concentraciones tisulares mayores que las plasmaticas. Sin embargo, el
agente al igual que otros macrolidos, en condiciones normales no difunde a través de la BHE (barrera
hematoencefalica).

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION

La posologia sera establecida por el médico en funcién del proceso a tratar y las
caracteristicas del paciente. Como orientacién se sugiere el siguiente esquema posolégico.

- Adultos y adolescentes de 12 a 18 afios: Una dosis de 250mg 2 veces al dia. En infecciones
mas graves, la dosis puede incrementarse a 500mg 2 veces al dia. La duracién habitual del
tratamiento es de 6 a 14 dias.

-Lactantes de mas de 12 meses y nifios de 2 a 11 afios: La dosis recomendada de suspension
de Claritromicina es de 7,5 mg/kg, 2 veces al dia, hasta un maximo de 500 mg, 2 veces al dia.
La duracién habitual del tratamiento es de 5 a 10 dias dependiendo del microorganismo y de
la gravedad de la infeccién. En el caso de faringitis estreptocécica sera de 10 dias g

- Pacientes con infecciones producidas por micobacterias:

Pé\gi e ﬁé}é?é%rio Elea Phoenix SR
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Tratamiento:

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

Adultos y adolescentes de 12 a 18 afios: La dosis recomendada es de 500 mg dos veces al
dia.

El tratamiento con claritromicina puede prolongarse hasta que se obtenga un beneficio clinico
demostrable.

Profilaxis:

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

Pacientes con ulcera tica asociada a Helicobacter pylori:

Los tratamientos recomendados para la erradicacién de Helicobacter pylori son:
Terapia triple:

500 mg de claritromicina dos veces al dia, 1.000 mg de amoxicilina dos veces al dia y 20 mg
de omeprazol una vez al dia, durante 10 dias.

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

Las tasas de erradicacion de estas terapias triples son similares.
Terapia doble:

500 mg de claritromicina tres veces al dia, con 40 mg de omeprazol una vez al dia, durante 2
semanas. Para asegurar la cicatrizacién en pacientes con ticera duodenal con mala respuesta
terapéutica, se puede prolongar el tratamiento con 40 mg de omeprazol hasta 4 semanas.

La tasa de erradicacion de las pautas triples es notablemente mas elevada que la de la pauta
doble.

Si tras el tratamiento el paciente sigue siendo H. pylori positivo, se valorara administrar otra
pauta terapéutica o repetir el mismo tratamiento.

Poblaciones especiales
Pacientes con insuficiencia renal: En pacientes con insuficiencia renal (aclaramiento de
creatinina menor de 30 mli/minuto) la dosis de claritromicina debe reducirse a la mitad.

Siempre que resuite indicado es recomendable realizar tests de sensibilidad microbiolégica.

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

Preparacion de la suspensién Farm. NQ

Laboratorio Eleg Phoenix S.A.
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Agitar antes de usar.

Agregar agua hasta 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
concentracion de Claritromicina en la suspension reconstituida es de 250 mg por cada 5 ml,
respectivamente.

Agitar hasta resuspender.
No conservar en la heladera.

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

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

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

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad conocida al principio activo o a cualquiera de los integrantes de la formula.
Antecedentes de hipersensibilidad a la eritromicina o cualquier otro macrélido. Embarazo. Lactancia.
En estos dos ultimos 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 debera administrarse a pacientes con prolongacion del intervalo QT congénito
o adquirido y documentado, o con antecedentes de arritmia ventricular.

Estd contraindicada la administraciéon concomitante de claritromicina con astemizol, cisaprida,
pimozida, terfenadina, disopiramida y quinidina. Dicha asociacion podria aumentar el riesgo de una
prolongacion del intervalo QT y la probabilidad de provocar arritmias cardiacas graves tales como
taquicardia ventricular, fibrilacién ventricular y “torsade de pointes”

Esta contraindicada la administracion concomitante de claritromicina con ergotamina y
dihidroergotamina.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Los antibiéticos solamente deben ser utilizados luego de una prescripcién por parte del
médico u odontélogo.

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

- Se debe cumplir el 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 antibiéticos que le hayan sobrado de tratamientos previos.

Apodérada
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embarazoy la lactancia a menos que su indicacion sea considerada mandatoria (embarazo categoria
C). La Claritromicina evidencié en animales de experimentacién (monos, ratas, conejos y ratones)
efectos adversos sobre el desarrollo fetal cuando las hembras fueron sometidas a dosis que
determinaron concentraciones plasmaticas de 2 a 17 veces superiores a las humanas.

Debido a que no atraviesa la barrera hematoencefalica, este farmaco no deberia 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 desarrollo de gérmenes no sensibles. En estos casos debe interrumpirse la
administracion de Claritromicina y efectuar el tratamiento adecuado de los gérmenes responsables
(por Ej.: C. difficile).

La Claritromicina se elimina principalmente por higado y rifién. Deben tomarse precauciones en
pacientes con alteraciones en la funcién hepatica, insuficiencia renal moderada o grave y pacientes -
de edad avanzada. En presencia de fallo renal grave con o sin disfuncién hepética, pueden requerirse
ajustes posolégicos. Si el clearance de creatinina es <30 ml/ min., se recomienda disminuir la
posologia a la mitad (por Ej.: 250-500 mg 1 vez al dia) y no prolongar el tratamiento, dentro de lo
posible, mas de 14 dias.

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

Se han observado repolarizacién cardiaca e intervalo QT prolongados, lo cual confiere riesgo de
desarrollar arritmia cardiaca 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 precaucién en los siguientes pacientes:

= Pacientes con arteriopatia coronaria, insuficiencia cardiaca grave, alteraciones de la conduccién o
bradicardia clinicamente relevante

+ Pacientes con alteraciones electroliticas como la hipomagnesiemia. No debe administrarse
claritromicina a pacientes con hipopotasemia

+ Pacientes que estén tomando simultaneamente otros medicamentos asaociados con la prolongacién
de QT

« Esta contraindicada la administracion 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
cuténeas graves (RACG) (p. &j., pustulosis exantemética generalizada aguda (PEGA), sindrome de
Stevens-Johnson, necrdlisis epidérmica téxica y exantema medicamentoso con eosinofilia y
sintomas 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 antibiéticos
del grupo de los macrélidos, asi como con lincomicina y clindamicina.

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

Ademas, si en el tratamiento de estas infecciones, Claritromicina se administra en asociacién con
rifabutina, aumenta el riesgo de aparicion de uveitis por lo que los pacientes deben ser
adecuadamente monitorizados.

Como para la mayoria de los agentes antibacterianos, el tratamiento con claritromicina puede causar
colitis pseudomembranosa por Clostridioides y puede variar en 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
diarrea asociada al C. difficile en todos los pacientes que presenten diarrea tras el tratamiento con
antibiéticos. 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 administracién de los
agentes antibacterianos. En pacientes que presentan diarrea tras la administraciéon de agentes
antibacterianos, debe descartarse este diagnéstico.

El riesgo de rabdomiolisis puede verse incrementado con la administracién simultanea de
claritromicina y de inhibidores de HMG-CoA reductasa tales como lovastatina y simvastatina.

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

Al igual que con otros antibidticos, el uso prolongado puede provocar una colonizacion con un
aumento en el numero de bacterias y hongos no sensibles. Si apareciera sobreinfecciéon, debe
instaurarse la terapia apropiada.

Se ha referido exacerbacion de los sintomas de la miastenia gravis en pacientes que han sido
tratados con claritromicina.

Neumonia: Debido a la aparicion de resistencias de Streptococcus pneumoniae a los macrélidos, es
importante realizar pruebas de sensibilidad cuando se prescriba claritromicina para la neumonia
adquirida en la comunidad. En el caso de neumonia adquirida en el hospital, la claritromicina debera
administrarse en combinacién con antibiéticos adicionales apropiados.

Infecciones de piel y tejidos blandos de gravedad leve a moderada: Estas infecciones a menudo
estan causadas por Staphylococcus aureus y Streptococcus pyogenes y ambos pueden ser
resistentes a macrolidos. Por tanto, es importante realizar pruebas de sensibilidad. En aquellos casos
en los que no se pueda administrar antibiéticos beta-lactamicos (por ejemplo, por alergias), otros
antibiéticos, como la clindamicina, pueden ser el farmaco de primera elecciéon. Actualmente, los
macroélidos unicamente son considerados para desempefiar un papel en algunas infecciones de piel
y tejidos blandos, como las causadas por Corynebacterium minutissimum, acné comun 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 absorcion de glucosa o galactosa no deben tomar
este medicamento. '

Interacciones

La Claritromicina es un potente inhibidor de la isoenzima 3A4 del citocromo P450 (CYP8A4), por la
que puede aumentar los niveles plasmaticos de medicamentos que se metabolicen por esta via, Id

Laboratorio Elda Phoenfx S.A.
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que podria incrementar o prolongar los efectos farmacolégicos y los efectos adversos de los
medicamentos concomitantes. Por tanto, debe ser utilizada con precaucién 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 metabolizados principaimente por CYP3A en los
pacientes que estén recibiendo claritromicina de forma simultanea.

Farmacos que no deben utilizarse durante el tratamiento con claritromicina

Cisaprida, astemizol, terfenadina, pimozida, disopiramida y quinidina. Si se administran
conjuntamente con claritromicina puede incrementarse el riesgo de arritmias cardiacas
graves (ver seccion “Contraindicaciones”).

Ergotamina, dihidroergotamina. Los informes de postcomercializacién indican que la
administracion concomitante con claritromicina ha estado asociada con la toxicidad aguda del
cornezuelo de centeno caracterizada por vasoespasmo e isquemia de las extremidades y
otros tejidos incluyendo el sistema nervioso central. La administracion concomitante de
claritromicina y estos medicamentos esta contraindicada (ver seccion “Contraindicaciones”).
Farmacos que deben ser administrados con precaucion durante el tratamiento con
claritromicina, pudiendo ser necesario una disminucién de la dosis y un estrecho seguimiento:
Anticoagulantes orales (warfarina). Puede verse incrementado el riesgo de hemorragia (ver
seccion “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 €j.
lovastatina y simvastatina). Se han referido informes de rabdomiolisis con una frecuencia rara
en pacientes que tomaban estos medicamentos de forma concomitante con claritromicina
(ver seccién “Advertencias y precauciones”)

Antiepilépticos: fenitoina, carbamazepina, valproato. La administracién conjunta con
claritromicina puede ir asociada a aumentos de las concentraciones de estos farmacos que
podrian aumentar o prolongar tanto los efectos farmacologicos como los efectos adversos de
éstos ya que son sustratos de isoenzimas del sistema citocromo P450 con mecanismos
similares al de la isoenzima CYP3A.

Ciertos agentes inmunosupresores: ciclosporina, tacrélimus y sirolimus. La administracion
conjunta con claritromicina puede ir asociada a aumentos de las concentraciones de estos
farmacos que podrian aumentar o prolongar tanto los efectos farmacélogicos como los
efectos adversos de éstos ya que son sustratos de la isoenzima CYP3A.

Ciertos agentes antineoplasicos tales como los alcaloides de la vinca: vinblastina. La
administracion conjunta con claritromicina puede ir asociada & aumentos de las
concentraciones de estos farmacos que podrian aumentar o prolongar tanto los efectos
farmacélogico como los efectos adversos de éstos ya que son sustratos de la isoenzima
CYP3A.

Benzodiazepinas: alprazolam, midazolam, triazolam. Cuando midazolam fue administrado
conjuntamente con comprimidos de claritromicina (500 mg dos veces al dia), el AUC de
midazolam aumenté 2,7 veces después de la administracion intravenosa de midazolamy 7
veces después de la administracion oral. La administracion 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 ajuste de la
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metabolizadas por CYP3A, incluyendo triazolam y alprazolam. Para las benzodiazepinas que
no son dependientes de CYP3A para su eliminacién (temazepam, nitrazepam, lorazepam),
es improbable una interaccion clinicamente importante con claritromicina. Se han referido
informes de interacciones medicamentosas postcomercializacion y efectos en el sistema
nervioso central (por ej. somnolencia, y confusién) con el uso concomitante de claritromicina
y triazolam. Se recomienda controlar al paciente para el aumento de los efectos
farmacologicos en el sistema nervioso central.

- Antifungicos: fluconazol, itraconazol, ketoconazol. La administraciéon concomitante de 200 mg

diarios de fluconazol y 500 mg de claritromicina dos veces al dia a 21 voluntarios sanos
produjo un aumento en el valor medio de la concentracion minima de claritromicina en estado
de equilibrio (Cmin) y en el area bajo la curva (AUC) del 33% y 18%, respectivamente. Las
concentraciones en estado de equilibrio del metabolito activo 14(R)-hidroxiclaritromicina no
se vieron significativamente afectadas por la administracion concomitante de fluconazol. No
es necesario un ajuste de la dosis de claritromicina.
Tanto claritromicina como itraconazol son sustratos e inhibidores de CYP3A, y producen una
interaccion medicamentosa bidireccional. Claritromicina puede aumentar los niveles
plasmaticos de itraconazol mientras que itraconazol puede aumentar los niveles plasmaticos
de claritromicina. Los pacientes que reciban itraconazol y claritromicina de forma simultanea
deben ser monitorizados estrechamente para evaluar los signos o sintomas de un aumento
o prolongacién del efecto farmacolégico.

- Antirretrovirales: zidovudina: El tratamiento simultaneo con claritromicina y zidovudina puede
producir un descenso en las concentraciones séricas de zidovudina debido a que
claritromicina parece interferir con la absorcion oral de zidovudina. Por lo tanto, se recomienda
espaciar la administracién de las dosis de ambos farmacos.

- Oftros: teofilina, metilprednisolona, cilostazol y en general, aquellos farmacos metabolizados
por CYP3A4. La administracion conjunta con claritromicina puede incrementar las
concentraciones de estos farmacos que podrian aumentar o prolongar tanto los efectos
farmacolégicos como los efectos adversos de éstos.

- Colchicina: La colchicina es un sustrato para CYP3A vy el transportador efflux, glicoproteina-
P (Pgp). Se sabe que la claritromicina y otros macroélidos inhiben la isoenzima CYP3A y la
glicoproteina-P. Cuando la claritromicina y la colchicina se administran juntas, la inhibicién de
la glicoproteina-P y/o la isoenzima CYP3A por la claritromicina puede conducir a un aumento
de la exposicion a la colchicina. Los pacientes deben ser monitorizados por si presentaran
sintomas clinicos de toxicidad de colchicina. (ver seccién “Advertencias y precauciones”).

- Digoxina: Se piensa que la digoxina es un sustrato para el transportador efflux, glicoproteina-
P (Pgp). Se sabe que claritromicina inhibe la glicoproteina-P. Cuando se administran juntas
claritromicina y digoxina, la inhibicion de Pgp por claritromicina puede llevar a aumentar la
exposicion a digoxina. En el seguimiento postcomercializacion se ha referido también que
habia concentraciones séricas elevadas de digoxina en pacientes que recibian digoxina y
claritromicina concomitantemente. Algunos pacientes han mostrado signos clinicos
relacionados con la toxicidad de digoxina, incluyendo arritmias potencialmente mortales. Las
concentraciones séricas de digoxina deben ser cuidadosamente monitorizadas mientras los
pacientes estén recibiendo digoxina y claritromicina simultdneamente (ver seccién
“Reacciones Adversas”).

-  Efavirenz, nevirapina, rifampicina, rifabutina, rifapentina: Se sabe o se sospecha que los
siguientes medicamentos afectan las concentraciones circulantes de claritromicina;_puede
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rifampicina, rifabutina y rifapentina pueden acelerar el metabolismo de claritromicina y por lo
tanto disminuir los niveles plasmaticos de claritromicina, mientras que aumentan los de 14-
hidroxiclaritromicina, un metabolito que es también microbiolégicamente activo. Debido a que
las actividades microbiologicas de claritromicina y 14-hidroxiclaritromicina son diferentes para
bacterias diferentes, el efecto terapéutico deseado podria verse afectado durante la
administracién concomitante de claritromicina y los inductores enzimaticos.

-  Sildenafilo, tadalafilo y vardenafilo. Cada uno de estos inhibidores de fosfodiesterasa es
metabolizado, al menos en parte, por la isoenzima CYP3A, y esta isoenzima puede ser
inhibida por la administracion concomitante de claritromicina. La administracion conjunta de
claritromicina con sildenafilo, tadalafilo o vardenafilo probablemente resultaria en un aumento
de la exposicion del inhibidor de fosfodiesterasa. Debe considerarse la reduccién de las dosis
de sildenafilo, tadalafilo y vardenafilo cuando estos medicamentos se administren
conjuntamente con claritromicina.

- Tolterodina: La principal ruta del metabolismo de tolterodina es a través de la isoforma 2D6
del citocromo P450 (CYP2D6). Sin embargo, en un subconjunto de la poblacién carente de
CYP2D6, la via identificada de metabolismo es a través de la isoenzima CYP3A. En este
subconjunto de poblacién, la inhibicion de la isoenzima CYP3A produce concentraciones
séricas de tolterodina significativamente mayores. Puede ser necesaria una reduccién en la
dosis de tolterodina en presencia de inhibidores de CYP3A, como claritromicina en la
poblacién de metabolizadores pobres de CYP2D6.

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

Famacos gue incrementan la biodisponibilidad de claritromicina

- Omeprazol. La administracion conjunta de claritromicina y omeprazol eleva los niveles séricos
de ambos medicamentos. Se administraron 500 mg de claritromicina cada 8 horas en
combinacién con 40 mg de omeprazol al dia a adultos sanos. Las concentraciones
plasméticas de omeprazol en el estado de equilibrio aumentaron (Cmax, AUC0-24 y t1/2
aumentaron un 30%, 89% y 34%, respectivamente) con la administracién concomitante de
claritromicina. El valor medio del pH géstrico 24 h fue de 5,2 cuando omeprazol se administré
solo y 5,7 cuando se administrd junto con claritromicina.

- Ritonavir. La administracién concomitante de ritonavir y claritromicina produce una importante
inhibicién del metabolismo de claritromicina, aunque debido al amplic margen terapéutico de
claritromicina no deberia ser necesario un ajuste de la dosis en pacientes con funcién renal
normal. Sin embargo, en pacientes con aclaramiento de creatinina entre 30-60 mli/min. y < 30
mi/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/dia de claritromicina
conjuntamente con ritonavir.

- Atazanavir: Tanto atazanavir como claritromicina son sustratos e inhibidores de CYP3A y
existe la evidencia de una interaccidon medicamentosa bidireccional. La administracion
concomitante de claritromicina (500 mg dos veces al dia) con atazanavir (400 mg una vez al
dia) produjo un aumento de 2 veces en la exposicion a claritomicina y un 70% de disminucién
en la exposicién a 14-hidroxiclaritromicina, con un 28% de aumento en el AUC de atazanavir.
Debido a la gran ventana terapéutica de claritromicina, no deberia ser necesaria una
reduccion de la dosis en pacientes con la funcién renal normal. En pacientes con la funcién
renal moderada (aclaramiento de creatinina de 30 a 60 mi/min) la dosis de claritromicina debe
disminuirse un 50%. En pacientes con aclaramiento de creatinina menor de 30 _mifr
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apropiada. Las dosis de claritromicina superiores a 1.000 mg/dia 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 interaccion medicamentosa bidireccional. La administracion
concomitante de claritromicina (500 mg dos veces al dia) y saquinavir (capsulas de gelatina
blanda, 1.200 mg tres veces al dia) 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 interaccién
medicamentosa con las capsulas de gelatina blanda pueden no ser representativas de los
efectos observados empleando las capsulas de gelatina dura de saquinavir. Las
observaciones obtenidas en los estudios de interaccién 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 consideracion los efectos potenciales de ritonavir sobre claritromicina.

- Verapamilo: En pacientes con un uso concomitante de claritromicina y verapamilo se ha
observa-do hipotensién, bradiarritmias y acidosis lactica.

En la experiencia postcomercializacién se han observado interacciones medicamentosas entre los
medicamentos siguientes metabolizados 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 monitorizacion de sus niveles plasmaticos para
efectuar eventuales ajustes posolégicos.

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 matema, 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 reproduccion. 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 matema.

Se debe decidir si es necesario interrumpir la lactancia tras considerar el beneficio de la la
para el nifio y el beneficio del tratamiento para la madre.
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Empleo en pediatria

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

Empleo en insuficiencia renal

En pacientes con insuficiencia renal y un aclaramiento de creatinina menor de 30 mi/minuto la dosis
de Claritromicina debe reducirse a la mitad, es decir, 250 mg una vez al dia, 0 250 mg dos veces al
dia en infecciones mas graves. En estos pacientes el tratamiento debe ser interrumpido a los 14 dias.
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 dia, la Claritromicina en forma de comprimidos de liberacién programada no
debe ser utilizada en pacientes con insuficiencia renal significativa (aclaramiento de creatinina menor
de 30 mi/min) ya que no es posible la reduccion apropiada de la posologia de Claritromicina cuando
se administra este medicamento. Pueden utilizarse los comprimidos de Claritromicina de liberacion
inmediata en esta poblacion de pacientes. Para los pacientes con la funcién renal moderada
(aclaramiento de creatinina de 30 a 60 ml/min), debe implementarse una reduccién de la posologia
de un 50% resultando en una dosis méxima de un comprimido de Claritromicina de liberacién
programada al dia.

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

No existen datos sobre el efecto de la Claritromicina en la capacidad para conducir o utilizar
maquinas. La posibilidad de mareos, vértigo, confusion y desorientacion, que pueden darse con la
medicacién, debe ser tenida en cuenta antes de que el paciente conduzca o utilice maquinas.

REACCIONES ADVERSAS

Las reacciones adversas frecuentes y mas frecuentes relacionadas con el tratamiento con
Claritromicina, tanto en adultos como en la poblacion pediatrica, son dolor abdominal, diarrea,
nauseas, vomitos y alteracion del gusto. Estas reacciones adversas suelen ser de intensidad leve y
coinciden con el perfil de seguridad conocido de los antibiéticos macrélidos.

La Tabla siguiente es una recopilacion de las reacciones descritas en los ensayos clinicos para todas
las formulaciones de claritromicina. Las reacciones adversas se clasifican por sistemas organicos.
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 orgénico Frecuencia | Reacciones adversas
Trastomos de la sangre y del | Poco Leucopenia, frombocitopenia
sistema linfatico frecuentes
Trastornos del sistema|Poco Reacciones alérgicas?
inmunolégico frecuentes
|F-2020-2608B688/A P
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Raros Anafilaxia®
Trastomos del metabolismo y | Raros Descenso de niveles de glucosa sanguinea, algunas
de la nutriciéon’ veces asociado con hipoglucemiantes o insulina
Trastomos psiquiatricos* Poco Ansiedad, insomnio, pesadillas, confusion,
frecuentes | alucinaciones
Raros Desorientacion, psicosis, despersonalizacion
Trastommos del sistema|Frecuentes |Cefalea, perversion del sabor
nervioso Poco Convulsiones*, desvanecimiento4, alteraciéon del
frecuentes | sentido del olfato (generalmente junto con alteracion
del sabor)
Trastornos del oido y del|Frecuentes |Pérdida de audicion (reversible con la interrupcion
laberinto del tratamiento), tinnitus*
Raros Vértigo*
Trastormnos cardiacos Raros Taquicardia ventricular, torsade de pointes,
prolongacién del intervalo QT
Trastornos gastrointestinales | Frecuentes | Diarrea, vomitos, nauseas
Poco Pancreatitis, glositis, estomatitis, dolor abdominal,
frecuentes | dispepsia, coloracién de la lengua, coloracion de los
dientes (reversible con limpieza dental profesional)
Raros Candidiasis oral
Trastormnos hepatobiliares Poco Disfuncién hepatica (normalmente reversible),
frecuentes | hepatitis y colestasis (con o sin ictericia), cambios en
las pruebas de la funcién hepatica.
Raros Insuficiencia hepatica®
Trastomos de la piel y del|Frecuentes |Erupciones leves de piel?
tejido subcutaneo
Poco Urticaria®
frecuentes
Raros Sindrome de Stevens-Johnson/necrolisis epidérmica
toxica®
No conocida | Pustulosis exantematica generalizada aguda
(PEGA)
Trastormos No conocida | Mialgia
musculoesqueléticos y del
tejido conjuntivo
Exploraciones Raras Aumento de creatinina sérica
complementarias

1 Se han notificado raros casos de hipoglicemia, algunos de los cuales se han dado en pacientes
con un uso concomitante con agentes hipoglucémicos o insulina.

2 Durante la administracién oral de claritromicina se han referido reacciones alérgicas que pueden
oscilar desde urticaria y erupciones leves de la piel hasta anafilaxia y raramente sindrome de
Stevens-Johnson/necrolisis epidérmica toxica.

3 La insuficiencia hepética 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, vértigo, ansiedad, insomnio, pesadillas, tinnitus, confusién, desorientacion,
alucinaciones, psicosis y despersonalizacion, sin embargo no se ha establecido una relacion ;
efecto. ‘
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Se han referido en la postcomercializacién las siguientes reacciones adversas con una frecuencia no
conocida: nefritis intersticial, depresién, pérdida o disminucion considerable del sentido del gusto
(ageusia), pérdida o disminucién del sentido del olfato (anosmia).

Poblaciones pediatricas

Los ensayos clinicos se han realizado utilizando la suspension pediatrica de Claritromicina en nifios
de 6 meses a 11 afios de edad. Por tanto, los nifios menores de 12 anos deberan tomar la suspensién
pediatrica de Claritromicina.

Se espera que la frecuencia, tipo y gravedad de las reacciones adversas en nifios sean las mismas
que en adultos.

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 dificil distinguir las reacciones adversas posiblemente asociadas con claritromicina con los signos
subyacentes de la enfermedad por VIH o las enfermedades relacionadas.

En pacientes adultos, las reacciones adversas referidas con mas frecuencia por los pacientes
tratados con dosis diarias totales de 1.000 mg de claritromicina fueron: nauseas, vomitos, alteracion
del sabor, dolor abdominal, diarrea, erupcién cutanea, flatulencia, cefalea, estrefiimiento, trastorno
de la audicion, 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 parametros de laboratorio se
realizaron analizando aquellos valores que caian fuera del nivel gravemente anormal (es decir, el
limite 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 anormaimente elevados y niveles de leucocitos y plaquetas anormalmente bajos. Un
porcentaje menor de pacientes también presento6 niveles de urea en sangre elevados.

SOBREDOSIFICACION

Tras la ingestion accidental de cantidades sensiblemente superiores a la dosis maxima
recomendada de claritromicina cabe esperar la aparicién de trastornos gastrointestinales. Las
reacciones adversas que acompaifian a la sobredosis deberan tratarse mediante la rapida
eliminacién del farmaco no absorbido y medidas de sostén.

No se espera que los niveles séricos de claritromicina se vean afectados de forma apreciable
por la hemodialisis o dialisis peritoneal.

Ante la eventualidad de una sobredosificacién concurrir al hospital mas cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologia:

-Hospital de Pediatria “Dr. Ricardo GUTIERREZ": Tel.: (011) 4962-6666/2247
-Hospital “Dr. A. Posadas”: Tel.: (011) 4654-6648/4658-7777
-Centro Nacional de Intoxicaciones: Tel.: 0800-333-0160

Farm.

Pagina 28 de 26




LABORATORIO ELEA PHOENIX SA = =
AEROXINA — Claritromicina 500mg — Comprimidos Recubiertos St A
AEROXINA- Claritromicina 250mg — Polvo para suspensién oral PHINIX
Proyecto de Prospecto

Numeracién de Pagina 15 de 15

Para otras consultas:
Centro de atencién telefonica de Laboratorio Elea 0800-333-3532
CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO

Aeroxina® comprimidos recubiertos: Conservar en lugar fresco y seco preferentemente entre
15°C y 30 °C.

Aeroxina® polvo para suspensién oral: Conservar a temperatura ambiente entre 15y 30° C. Una
vez reconstituida la suspension, dentro de los 14 dias mantener a temperatura ambiente. No
conservar en heladera.

Agitar bien antes de usar.
Presentacion:
Aeroxina® comprimidos recubiertos 500mg: Envase conteniendo 16 comprimidos recubiertos.

Aeroxina® polvo para suspensién oral: Envases conteniendo: 60mi, 90ml y 100m.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

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

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

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud y Desarrollo Social de la Nacion.
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 informacién comunicarse con el Centro de Atencion telefénica 0800-
333-3532. www.elea.com

Ultima revision: xx/xxxx

Farm. NOELIA

Laboratorio Eleg Phoenix S.A;
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INFORMACION PARA EL PACIENTE

AEROXINA®
CLARITROMICINA 500 MG
Comprimidos recubiertos

AEROXINA®
CLARITROMICINA 250 MG

Polvo para suspension oral

INDUSTRIA ARGENTINA Venta Bajo Receta Archivada

Lea atentamente esta informacion antes de comenzar a tomar este medicamento, y
cada vez que renueve su receta. Podria contener nueva informacion. Conserve esta
informacion, puede necesitar leerla nuevamente.

Si tiene preguntas adicionales, consulte con su médico de cabecera.

Este medicamento ha sido prescripto para Ud., no lo comparta con otros. Podria
perjudicarlos, aun cuando los sintomas sean los mismos que los suyos.

Este medicamento so6lo debe ser indicado por su médico y prescripto bajo una receta
médica archivada.

Esta informacién no reemplaza el hablar con su médico acerca de su enfermedad o
tratamiento.

Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico, incluso si se trata de efectos
adversos no descriptos en este texto.

Contenido del prospecto

1. 4Qué es Aeroxina® y para qué se utiliza?

2. Antes de usar Aeroxina®.

3. ¢ Cémo utilizar Aeroxina®?

4. ;Cuéles son los posibles efectos adversos de Aeroxina®?
5. Cémo debo conservar Aeroxina®?

6. Contenido del envase e informacion adicional.

1. ¢ Qué es Aeroxina® y para qué se utiliza?
Aeroxina® es un antibiético del grupo de los macrélidos, activo frente a gérmenes que
causan infecciones de las vias respiratorias o de la piel.

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

Aeroxina® se utiliza para el tratamiento de las infecciones causadas por gérmenes
sensibles en adultos, adolescentes, nifios y lactantes de mas de 12 meses:

» Infeccioneg rgspiratorias altas como faringitis (infeccion de la farigge que

provocg/dolof de garganta), amigdalitis (infeccién de las amigdalas) [ binusitis
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(infeccién de los senos paranasales); otitis media (infeccion del oido medio) en
nifios debida a H. influenzae, M. catarrhalis 0 S. pneumoniae.

¢ Infecciones respiratorias bajas como bronquitis (infeccion de los bronquios),

neumonia bacteriana (infeccién de los pulmones causada por bacterias),
reagudizacidn/exacerbaciéon de bronquitis crénica (empeoramiento de la
inflamacién crénica de los bronquios).

¢ Infecciones no complicadas de la piel y tejidos blandos, tales como impétigo,

foliculitis, celulitis y erisipela (infecciones agudas de la piel).

* Infecciones producidas por micobacterias (bacterias de lento crecimiento)

localizadas o diseminadas.

e Ulcera géastrica y duodenal asociada a Helicobacter pylori (una bacteria).
Aeroxina® también esta indicada en la prevencién de las infecciones diseminadas por
Micobacterium avium complex (MAC) en pacientes infectados por el virus de
inmunodeficiencia humana (VIH) de alto riesgo.

2. Antes de iniciar el tratamiento con Aeroxina® Ud. debe conocer:

- Utilice antibioéticos solamente con la prescripcion de un médico u odontélogo.

- No se automedique ni ofrezca antibiéticos a otras personas.

- Cumpla el tratamiento segun lo indicado, respetando la dosis, horarios de latoma y
tiempo de tratamiento.

- No prolongue ni interrumpa el tratamiento salvo que se lo indique el profesional.

- No utilice antibiéticos que le hayan sobrado o le hayan sobrado a otros.

- Lavese frecuentemente las manos con agua y con jabon.

- Mantenga su calendario de vacunacion al dia.

¢ Qué personas no deberian utilizar Aeroxina®?

No debe utilizar Aeroxina®:

e Sies alérgico a claritromicina, a otros antibi6ticos macrolidos (como eritromicina
o azitromicina) o a cualquiera de los demas componentes de este medicamento.

* No debe usar Aeroxina® durante el embarazo o si esté dando el pecho o planea
darlo, salvo que sea indicado por su médico expresamente.

e Si tiene insuficiencia renal severa (aclaramiento de creatinina menor a 30
ml/min).

¢ Siestd tomando los siguientes medicamentos: terfenadina, astemizol, cisaprida,
pimozida ya que, si se toman concomitantemente, pueden producir trastornos
del ritmo cardiaco (arritmias).

e Si estd tomando ticagrelor o ranolazina u otros medicamentos para el corazon.

e Si usted o alguien de su familia tiene antecedentes de trastornos en el ritmo
cardiaco (arritmia cardiaca ventricular, incluyendo Torsade de Pointes) o
anormalidades en el electrocardiograma (ECG, registro eléctrico del corazén)
llamado “sindrome de prolongacion de QT”.

* Si esta en tratamiento con midazolam oral (para la ansiedad o para ayudar a
conciliar el suefio)

CNIX SA
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e Si esta tomando medicamentos denominados “estatinas” como lovastatina o
simvastatina (para disminuir los niveles de colesterol), ya que la combinacion de
estos medicamentos puede aumentar la aparicién de efectos adversos.

e Si sufre de insuficiencia hepatica grave (alteracion de la funcién del higado) en
combinacién con una insuficiencia renal (alteracion de la funcion de los rifones).

¢ Si est4 tomando colchicina (para la gota).

¢ Qué cuidados debe tener antes de iniciar el tratamiento con Aeroxina®?

Antes de utilizar Aeroxina® su médico debe conocer:

e Si Ud. alguna vez tuvo una reaccion alérgica a claritromicina o a alguno de

sus otros componentes.

Si tiene o tuvo problemas en su higado y/o rifiones.

Si tiene o tuvo problemas en su corazén.

Si Ud. estda embarazada o planea quedar embarazada.

Si Ud. estd amamantando o planea amamantar.

Si tiene o es propenso a las infecciones por hongos (por ejemplo, aftas).

Si estda tomando medicamentos conocidos como colchicina, triazolam,

midazolam (para la ansiedad o insomnio), rifabutina, lovastatina,

simvastatina.

¢ Sies diabético y estd tomando hipoglucemiantes orales (medicamentos para
bajar el nivel de azlicar como nateglinida, pioglitazona, rosiglitazona y
repaglinida, sulfonilureas) o recibiendo insulina y claritromicina, puede bajar
demasiado el nivel de glucosa. Se recomienda un control cuidadoso de la
glucosa.

¢ Sj esta tomando anticoagulantes orales.

Si presenta miastenia gravis, una condicién por la que sus musculos se
debilitan y se cansa con facilidad.

e Sj desarrolla una diarrea grave o prolongada, durante o después de tomar
claritromicina, consulte a su médico de inmediato.

e Si tiene niveles anormalmente bajos de magnesio en la sangre
(hipomagnesemia) o potasio (hipopotasemia) consulte a su médico antes de
tomar este medicamento.

e Sitiene alergia a la proteina de la leche de vaca o intolerancia hereditaria a
algunos azlcares de la leche como galactosa, insuficiencia de lactasa de
Lapp (insuficiencia observada en ciertas poblaciones de Laponia) o
malabsorcién de glucosa o galactosa.

Ante las situaciones anteriores, consulte con su médico antes de tomar
Aeroxina®.

NingQs y adolescentes
dministracion de Aeroxina® comprimidos recubiertos no esta
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menores de 12 afios y lactantes mayores a 12 meses se recomienda
Aeroxina®polvo para suspension oral.

Pacientes de edad avanzada
Se deberé tener precaucion en pacientes de edad avanzada.

Uso de Aeroxina® con otros medicamentos
Informe a su médico acerca de los medicamentos que usted toma, incluyendo

medicamentos recetados y de venta libre, vitaminas o suplementos herbarios.
Aeroxina® y otros medicamentos, pueden afectarse mutuamente.

No debe tomar Aeroxina® con:

Alcaloides ergotaminicos, astemizol, terfenadina, cisaprida, domperidona,
pimozida, ticagrelor, ranolazina, colchicina, algunos medicamentos para tratar el colesterol
alto y medicamentos que se sabe que causan alteraciones graves en el ritmo cardiaco.

Informe a su médico, especialmente si usted toma medicamentos para:

-Problemas cardiacos (por ejemplo, digoxina, verapamilo, quinidina o
disopiramida).

-Fluidificar la sangre (por ejemplo, warfarina).

-Migrafia (por ejemplo, ergotamina o dihidroergotamina).

-Epilepsia o trastorno bipolar (carbamazepina, valproato, fenobarbital o fenitoina).

-Colesterol alto (por ejemplo, simvastatina o lovastatina).

Si esta tomando algun medicamento llamado:
- Teofilina (usado en pacientes con dificultades para respirar, como el asma).
- Triazolam, alprazolam o midazolam (sedantes).
- Cilostazol (para la mala circulacién).
- Metilprednisolona (un corticosteroide).
- Ibrutinib o vinblastina (para el tratamiento del cancer).
- Ciclosporina (inmunosupresor).
- Rifabutina (para el tratamiento de algunas infecciones).
- Tacrolimus o sirolimus (para trasplantes de 6rganos y eczema severo).
- Sildenafilo, tadalafilo o vardenafilo (para tratar la impotencia en hombres adultos
o para la hipertensién arterial pulmonar (elevada presion arterial en los vasos sanguineos
del pulmén)).
- Zidovudina (para tratar los virus).
- Hierba de San Juan (producto a base de hierbas para tratar la depresion).
- Fenobarbital (medicamento para tratar la epilepsia).
avirenz pueden disminuir los niveles de claritromicina.
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- Ritonavir (que se usa en el tratamiento de la infeccién por VIH) puede aumentar
los niveles de claritromicina. La toma conjunta de atazanavir, etravirina y
saquinavir (también medicamentos antivirales utilizados en el tratamiento de la
infeccion por el VIH) con claritromicina puede aumentar tanto los niveles de
atazanavir (o saquinavir) y claritromicina.

- ltraconazol (un antifingico) tomado junto con claritromicina puede aumentar los
niveles de ambos medicamentos.

- Fluconazol, otro antifiingico, puede aumentar los niveles de claritromicina.

- Tolterodina (para los sintomas de la vejiga hiperactiva). En algunos pacientes, los
niveles de tolterodina pueden aumentar cuando se toma con claritromicina.

- Quetiapina (para esquizofrenia u otras situaciones psiquiatricas).

- Bloqueadores de los canales de calcio (medicamentos para tratar la presion
arterial alta).

- Hipoglucemiantes orales (nateglinida y repaglinida, sulfonilureas) / insulina

Si no esta seguro si su medicamento es uno de los enumerados arriba, consulte a
su médico o farmacéutico. Conozca los medicamentos que usted toma. Conserve
una lista de ellos para mostrarsela a su médico o farmacéutico cuando adquiera un
nuevo medicamento.

Siingresa en un hospital, informe a su médico que esta tomando Aeroxina®.

Antes de utilizar este medicamento recuerde:
Este medicamento requiere supervision médica. Concurra a las visitas programadas con

su médico y toda vez que presente alglin acontecimiento adverso.

Embarazo, lactancia y fertilidad

Si estd 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.

La seguridad de claritromicina durante el embarazo no ha sido establecida, por lo que su
médico debera sopesar cuidadosamente los beneficios obtenidos frente al riesgo potencial,
especialmente durante los 3 primeros meses de embarazo.

Claritromicina pasa a la leche materna, por lo que se recomienda interrumpir la lactancia
durante el tratamiento con claritromicina.

Los estudios realizados en animales han mostrado toxicidad para la reproduccion. No se
recomienda utilizar\claritromicina en mujeres en edad fértil que no estén utilizando métodos
anticonceptivgs.

Conducci maquinas

N p\v\O?.N\'i\ >
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Aeroxina® podria hacer que reduzca su atencion o hacer que se sienta mareado. No
conduzca hi maneje maquinaria mientras esté en tratamiento a menos que esté seguro de
que no le afecta.

Aeroxina® comprimidos recubiertos contiene lactosa

Aeroxina® contiene lactosa (aztcar de la leche). Si su médico le ha indicado que padece
una intolerancia a ciertos azdcares, consulte con él antes de tomar este medicamento.
Aeroxina® polvo para suspension oral no contiene lactosa.

3. ¢ Cémo utilizar Aeroxina®?
Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por
su médico o farmacéutico. En caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.

Tome siempre Aeroxina® tal y como le ha indicado su médico.

Cémo tomar Aeroxina®.

La posologia serd establecida por el médico en funcién del proceso a tratar y las
caracteristicas del paciente. Como orientacién se sugiere el siguiente esquema posolégico:
-Aeroxina® comprimidos recubiertos es de administracion oral, con un vaso de agua, con
los alimentos.

La dosis recomendada para adultos y nifios mayores de 12 afios es de 1 comprimido de
500 mg, 2 veces al dia.

No triturar ni masticar los comprimidos de Aeroxina®.

-Aeroxina® polvo para suspension oral es de administracién oral, con los alimentos.

La dosis usual recomendada de claritromicina en pacientes pediatricos que requieren
terapia con antibiéticos es de 7,5 mg/kg cada 12 horas. En adultos la dosis recomendada
es de 500 mg (10 mi) cada 12 horas.

Guia de dosificacién pediatrica en base al peso corporal:

Dosificacion calculada sobre 7,5 mg/kg cada 12 horas.

Peso (kg) Dosis cada 12 horas 250 mg/5 ml
9 62,5 mg 1,25 mi

17 125 mg 2,5ml

25 187,5 mg 3,75 mi

33 250mg 5ml
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Instrucciones para la preparacion de la suspension.

Agregar agua hasta 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 concentracién de Claritromicina en la suspension
reconstituida es de 250 mg por cada 5 ml,
respectivamente.

Antes de cada toma agitar hasta resuspender.

No conservar en la heladera.

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

Duracidn del tratamiento con Aeroxina®.
La duracién usual del tratamiento es de 6 a 14 dias.

Pacientes de edad avanzada
Como los adultos.

Pacientes con insuficiencia renal;

En pacientes con insuficiencia renal y un aclaramiento de creatinina menor de 30 ml/min, la
dosis de Claritromicina debe reducirse a la mitad, es decir, 250 mg una vez al dfa, 0 250
mg dos veces al dia en infecciones més graves. En estos pacientes el tratamiento debe ser
interrumpido a los 14 dias. Dado que el comprimido no se puede dosificar a la mitad, la
dosis diaria no puede ser menor de 500 mg/dia, por lo que en este grupo de pacientes se
debe administrar Aeroxina® polvo para suspensioén oral.

Siga estas instrucciones a menos que su médico le haya dado otras indicaciones distintas.

Recuerde tomar su medicamento. Tome Aeroxina® a la misma hora todos los dias.
Su médico le indicaré la duracién de su fratamiento.

Uso en nifos y adolescentes
La presentacion adecuada para los nifios, desde los 6 meses, y adolescentes menores de
12 afnos es Aeroxina® polvo para suspension oral.

Si olvidé tomar Aeroxina®.
No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas. Tome el comprimido o
suspension tan pragto como sea posible y continie tomandolo cada dia a esa misma hora.

Si interrumpé el tratamiento con Aeroxina®. RN

. Bemayda Belay /

i .
Farm. Noelia ClBudfa
Co-Directorgiicdiv

| F-2020-06806989-A PN- [ .‘? RN MM
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No suspenda el tratamiento antes, ya que, aunque usted ya se encuentre mejor, su
enfermedad podria empeorar o volver a aparecer. Si tiene cualquier otra duda sobre el uso
de este medicamento, pregunte a su médico o farmacéutico.

Si toma mas Aeroxina® del que debe (sobredosis)
Si ha tomado méas cantidad de Aeroxina®, es esperable la aparicion de sintomas
gastrointestinales. En ese caso o si otra persona ha tomado su medicamento, consulte a
su meédico inmediatamente. Puede necesitar atencién médica. Si ha de visitar a un medico
o ir al hospital mas préximo, lleve consigo el envase.

Ante la eventualidad de una sobredosificacién concurrir al hospital mas cercano o
comunicarse con los centros de Toxicologia:

- Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: Tel. (011) 4962-6666/2247
- Hospital Alejandro Posadas: Tel. (011) 4654-6648 / 4658-7777
- Centro Nacional de Intoxicaciones: Tel. 0800-333-0160

Para otras consultas: Centro de atencidn telefénica de Laboratorio Elea Phoenix: 0800-333-
3532.

4. ¢ Cuales son los posibles efectos adversos de Aeroxina®?

Al igual que todos los medicamentos, Aeroxina® puede producir efectos adversos, aunque
no todas las personas los sufran.

Los efectos adversos se clasifican en muy frecuentes (pueden afectar a mas de 1 de cada
10 pacientes), frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 pacientes), poco frecuentes
(pueden afectar hasta 1 de cada 100 pacientes) y de frecuencia no conocida (no puede
estimarse a partir de los datos disponibles).

Las reacciones adversas frecuentes y mas frecuentes relacionadas con el tratamiento con
claritromicina, tanto en adultos como en nifios, son dolor abdominal, diarrea, nauseas,
vomitos y alteracion del gusto. Estas reacciones adversas suelen ser de intensidad leve y
coinciden con el perfil de seguridad conocido de los antibiéticos macroélidos (ver debajo)

Resumen de efectos adversos
Los efectos adversos se describen en orden de gravedad decreciente dentro de un mismo
sistema corporal:
e Frecuentes:
- Sistema digestivo: diarrea, vémitos, trastorno géstrico que dificulta la digestion
(dispepsia), nauseas, dolor abdominal.
- Sistema nervioso: alteracién del sabor, dolor de cabeza, alteracion del gusto.
- Piel: erupciones leves de la piel, produccién excesiva de sudor.
- Trastornos psiquiatricos: insomnio.
- Trastornos vasculares: dilatacion de los vasos sanguineos del organismo (vasodilatacion).
- Trastornos del higado: pruebas de la funcién hepatica anormales.
e Poco fregdentes:

ATORIOELEA PHOENIX SA
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- Alteraciones en la sangre: disminucion de glébulos blancos, disminucién de neutréfilos
(un tipo de glébulos blancos, s6lo con los comprimidos recubiertos), aumento de plaquetas
y, en menor medida, de gldbulos rojos y blancos en sangre (s6lo con el polvo para
suspension oral), aumento de eosindfilos (un tipo de glébulos blancos, sélo con los
comprimidos recubiertos).

- Sistema inmunitario: hipersensibilidad (reaccién alérgica exagerada a agentes externos).
- Trastornos de la alimentacién: anorexia, disminucidn del apetito.

- Trastornos psiquiatricos: ansiedad y nerviosismo (este ultimo sélo con el polvo para
suspensidn oral).

- Sistema nervioso: mareo, somnolencia, temblores.

- Oido y equilibrio: vértigo, problemas auditivos, zumbido de oidos.

- Trastornos en el corazdn: prolongacion del intervalo QT (indicador del electrocardiograma
de que se pueden producir arritmias ventriculares), palpitaciones (alteraciones en los latidos
del corazén).

- Trastornos gastrointestinales: inflamacién de la mucosa del estémago (gastritis),
inflamacién de la mucosa bucal, inflamacién de la lengua, distensién abdominal (sélo con
los comprimidos recubiertos), estrefiimiento, sequedad de boca, eructos, flatulencia.

- Trastornos en el higado: disminucion o supresion del flujo biliar hacia el intestino e
inflamacién del higado (hepatitis) (los dos efectos, sélo con los comprimidos recubiertos),
incremento de la alanina aminotransferasa (enzima del higado), de la aspartato
aminotransferasa (otro enzima del higado) y de la gamma-glutamiltransferasa (otro enzima
del higado, sélo con los comprimidos recubiertos).

- Piel: picor, urticaria (lesiones cutaneas edematosas, rojas y de mucho picor) erupcion
maculopapular (lesidn cutdnea con una papula o verruga sobre una mancha, sélo con el
polvo para suspensién oral).

- Trastornos musculares: espasmos musculares (s6lo con el polvo para suspension oral)

Con frecuencia no conocida:
- Infecciones: colitis pseudomembranosa (diarrea que puede llegar a ser grave), erisipelas
(enrojecimiento de la piel de extensién variable que puede causar dolor, picor y fiebre).

- Alteraciones en la sangre: disminucion en el nimero de neutréfilos (un tipo de glébulos
blancos), disminucién de plaquetas.

- Sistema inmunitario: reaccién anafilactica (reaccién alérgica generalizada), angioedema
(hinchazén bajo la piel).

- Metabolismo: disminucion de la concentracion de glucosa en sangre.

- Trastornos psiquiatricos: trastorno psicotico, confusion, despersonalizacion, depresion,
desorientacion, alucinaciones, ensofaciones (percepciones atenuadas de los estimulos
exteriores).

- Sistema nervioso: convulsiones, disminucién o pérdida del sentido del gusto, alteracion
(pérdida o disminucién) del sentido del olfato, sensacién de hormigueo, adormecimiento o
acorchamiento en manos, pies, brazos o piernas.

- Oido: sordera.

- Trastornos en el corazén: torsades de pointes (un tipo de taquicardia ventricular),
taquicardia ventricular (aceleracion de los latidos del corazén con mas de 100 latidos/minuto
con al menos 3 lgtidps irregulares consecutivos).
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- Trastornos en el higado: fallo en la funcién del higado, ictericia hepatocelular (coloracion
amarilla de la piel y ojos).

- Piel: sindrome de Stevens-Johnson (erupcién generalizada con ampollas y descamacion
de la piel, que afecta principalmente a zonas genitales, bucales y en el tronco), pustulosis
exantematica generalizada aguda (erupcién generalizada escamosa de color rojo, con
bultos debajo de la piel y ampollas, que se acompafa de fiebre. Se localiza, principalmente,
en los pliegues cutaneos, el tronco y las extremidades superiores) y necrélisis epidérmica
toxica (erupcién generalizada con ampollas y descamacion de la piel, particularmente
alrededor de la boca, nariz, ojos y genitales causando una descamacién generalizada de la
piel (méas del 30% de la superficie corporal) sintomas de tipo gripal con erupcién cuténea,
fiebre, inflamacion de glandulas y resultados anormales en los analisis de sangre (como
aumento de los leucocitos (eosinofilia) y elevacion de las enzimas hepéticas) [reaccion a
farmaco con eosinofilia y sintomas sistémicos (DRESS)] , acné. En el caso de que
aparezcan este tipo de reacciones, debe suspender inmediatamente el tratamiento con
claritromicina y consultar a su médico para que le instaure un tratamiento adecuado.

- Trastornos musculares: rabdomidlisis (descomposicion de los musculos que puede
provocar dano en el rifion), miopatia (enfermedad muscular de multiples causas).

- Trastorno en el rifién: fallo en el funcionamiento del rifién, nefritis intersticial (inflamacién
de los tabulos renales).

- Analisis de laboratorio: aumento de la razén normalizada internacional (célculo para
detectar la coagulacion de la sangre), prolongacion del tiempo de protrombina (indica un
déficit en la coagulacion de la sangre) y color anormal de la orina.

Efectos adversos especificos

Tras la comercializacién del medicamento, se han recibido informes de efectos en el
sistema nervioso central (p. ej. somnolencia y confusién) con el uso simultdneo de
Claritromicina y triazolam. Se sugiere monitorizar al paciente. En algunos de los informes
de rabdomiolisis (enfermedad de los musculos que puede ocasionar insuficiencia renal), se
administrd Claritromicina de manera concomitante con estatinas, fibratos, colchicina o
alopurinol.

Efectos adversos en nifios y adolescentes:
Se espera que la frecuencia, tipo y gravedad de las reacciones adversas en nifios sean las
mismas que en adultos.

Pacientes inmunocomprometidos

En pacientes con SIDA y en otros pacientes con el sistema inmunitario dafiado, tratados
con las dosis mas altas de Claritromicina durante largos periodos de tiempo por infecciones
micobacterianas, a menudo es dificil distinguir los efectos adversos posiblemente asociados
con la administracion de Claritromicina de los efectos provocados por la enfermedad o por
otras enfermedades que pueda padecer el paciente junto con el SIDA.

En pacientes adultos tratados con dosis diarias totales de 1.000 mg y 2.000 mg de
Claritromicina, las reacciones adversas més frecuentes que aparecieron fueron: nauseas,
vomitos, alteracion del gusto, dolor abdominal, diarrea, erupcion cutanea, flatulencia, dolor
de cabeza, estreflimiento, alteraciones auditivas y elevaciones en las transaminasas (que
puede indicardiegtacion del higado, pancreas, corazén o muisculos). Con menor frecuencia
aparecierpfi difigliltad respiratoria, insomnio y sequedad de boca. Las incidencias fueron

I F-2020-968(1)6969c- )

Laboratorio EYEA PHOENIX S.A.

Pagina 38 de &8




LABORATORIO ELEA PHOENIX SA — -
AEROXINA — Claritromicina 500mg — Comprimidos Recubiertos
AEROXINA- Claritromicina 250mg — Polvo para suspension oral
Proyecto de Informacion para el paciente.

Numeracion de Pagina 11 de 12

veces mas frecuentes en aquellos que recibieron una dosis diaria total de 4.000 mg de
claritromicina.

En estos pacientes con el sistema inmunitario dafiado alrededor del 2% al 3% que recibieron
diariamente 1.000 mg o 2.000 mg de claritromicina presentaron niveles elevados
gravemente anormales de transaminasas, asi como anormalmente bajos en los recuentos
de glébulos blancos y de plaquetas. Un menor porcentaje de pacientes de ambos grupos
de dosificacion tenian aumentados ademas los niveles en sangre de nitrégeno ureico (que
puede indicar una disminucién de la funcién renal).

En pacientes que recibieron diariamente 4.000 mg se observaron incidencias ligeramente
superiores de valores anormales en todos los parametros, a excepcién del recuento de
glébulos blancos.

Péngase en contacto con un médico cuanto antes si experimenta una reaccion cutanea
grave: una erupcion roja y escamosa con bultos 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).

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico,
incluso si se trata de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto.

5. Cémo debo conservar Aeroxina®
o La temperatura debe expresarse en grados seguido del nimero, sin espacios.
Ejemplo: 25°C.
e Conservar en lugar fresco y seco preferentemente entre 15°C y 30°C.

Conservar en su envase original.
Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en la caja. La
fecha de caducidad es el Gltimo dia del mes que se indica.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de Aeroxina® comprimido recubierto

Cada comprimido recubierto contiene:
Principio activo: Claritromicina 500 mg.

Principios inactivos: croscarmelosa sodica, celulosa microcristalina PH102, estearato de
magnesio, lactosa hidratada, polivinilpirrolidona K30. Cubierta: Opadry AMB Il, composicién
del Opadry AMB II: alcohol polivinilico, talco,diéxido de titanio, monocaprilocaprato de
glicerilo, lauril sulfato de sodio.

Composicion de Aeroxina® polvo para suspension oral.
Cada polvo para suspension oral contiene:
Principio activo: Claritromicina 250 mg

Principios inactivos: benzoato de sodio, acido citrico anhidro, diéxido de silicio coloidal, .
goma xanthaln, sacarina sédica, aspartamo, cloruro de sodio, sabor tuti frutti, sabor crema,

didxido de titanio, azlcar refinada.
o
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Este medicamento es Libre de Gluten.

Presentaciones de Aeroxina® comprimidos recubiertos

Aeroxina® Claritromicina 500mg: Envase conteniendo 16 comprimidos recubiertos.

Presentaciones de Aeroxina® polvo para suspension oral:

Aeroxina® Claritromicina 250mg: Envases conteniendo: 60ml, 90ml y 100ml.

MANTENGASE ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE
LOS NINOS.
MANTENER EN EL ENVASE ORIGINAL

Este medicamento ha sido prescripto para su problema actual. No lo recomiende a
otras personas.

“Ante cualquier inconveniente con el medicamento el paciente puede contactarse al
centro de atencion al cliente de Laboratorio Elea Phoenix 0800-333-3532. O bien
lienar la ficha que esta en la pagina Web de la

ANMAT: http://www.anmat.qov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp 6 llamar a ANMAT
Responde 0800-333-1234".

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N°: 45814

Director Técnico: Alfredo Boccardo — Farmaceéutico.

Laboratorio ELEA PHOENIX S.A., Av. Gral. Lemos N° 2809, Los Polvorines, Provincia de
Buenos Aires, Argentina. Para mayor informacién comunicarse con el Centro de Atencion
telefonica 0800-333-3532. www.elea.com
Fecha de ultima revisién: xx/xxx
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