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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-2786-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 12 de Abril de 2022

Referencia: EX-2022-14031330-APN-DGA#ANMAT

VISTO e EX-2022-14031330-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma MICROSULES ARGENTINA SA. DE SCI.I.A. solicita la
aprobacion de nuevos proyectos de prospectos e informacion para el paciente para la Especialidad Medicina
denominada FINASEPT / CLARITROMICINA, Forma Farmacéutica y Concentracion: COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS/ CLARITROMICINA 250 mg y 500 mg; aprobada por Certificado N° 45.252.

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 laintervencién de su competencia.

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

Por €llo:
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:



ARTICULO 1° — Autorizase a la firma MICROSULES ARGENTINA S.A. DE S.C.I.I.A. propietaria de la
Especialidad Medicinal denominada FINASEPT / CLARITROMICINA, Forma Farmacéutica 'y Concentracion:
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS / CLARITROMICINA 250 mg y 500 mg; el nuevo proyecto de prospecto
obrante en el documento |F-2022-19349969-APN-DERM#ANMAT e informacion para el paciente obrante en el
documento 1F-2022-19350109-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2°— Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 45.252, cuando el mismo se
presente acompafiado de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°. - Registrese; por €l Departamento de Mesa de Entradas notifiquese a interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicion y prospectos e informacion para €l paciente. Girese a la Direcciéon de Gestion
de Informacién Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.
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PROYECTO DE PROSPECTO PARA EL PROFESIONAL SANITARIO

Industria Argentina

FINASEPT
CLARITROMICINA 250 mg - 500 mg
Comprimidos Recubiertos
Venta Bajo Receta Archivada

Via de administracion: Oral

Composicion

Cada comprimido recubierto contiene:

FINASEPT 250 mg

Claritromicina 250 mg

Excipientes: Celulosa microcristalina 100 mg, Almidon de maiz 50 mg,
Croscarmelosa sddica 36 mg, Povidona 230 mg, Metilcelulosa 10 mg,
Polietilenglicol 6000 6 mg, Estearato de magnesio 4 mg, Eritrosina, laca

aluminica 1,6 mg, Dietilftalato 1,2 mg, Dioxido de titanio 1,2 mg

FINASEPT 500 mg

Claritromicina 500 mg

Excipientes: Celulosa microcristalina 200 mg, Almidén de maiz 100 mg,
Croscarmelosa sddica 40 mg, Povidona 40 mg, Metilcelulosa 10 mg, Estearato
de magnesio 8 mg, Polietilenglicol 6000 1,90 mg, Amarillo ocaso, laca

aluminica 1,53 mg, Dietilftalato 500 mcg, Didoxido de titanio 70 mcg

Accidén Terapéutica
Antibidtico macrélido de amplio espectro. Cédigo ATC: JO1FAO09.

Indicaciones:
- En faringitis y amigdalitis debidas a Streptococcus pyogenes la droga de

eleccion para el tratamiento y prevencidn de infecciones estreptocdccicas y
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para la profilaxis de fiebre reumatica es la penicilina oral o IM. La claritromicina
es efectiva en la erradicacién de Streptococcus pyogenes de la nasofaringe,
pero no hay datos que establezcan su eficacia en la prevencion de fiebre
reumatica.

- Sinusitis maxilar por Haemophilus Influenzae, Moraxella catarrhalis o
Streptococcus pneumaniae.

- Exacerbacién aguda de bronquitis crénicas debidas a Haemophilus Influenza,
Moraxella catarrhalis o Streptococcus pneumoniae.

- Neumonia debida a Mycoplasma pneumoniae, Streptococcus pneumoniae o
Chlamydia pneumoniae.

- Infecciones de piel y faneras no complicadas por Staphylococcus aureus o
Streptococcus pyogenes.

- Infeccién diseminada por Mycobacterias

- Erradicacion de Helicobacter pylori en terapia combinada con omeprazol,
lanzoprazol y/o amoxicilina.

- Otitis media aguda en nifos por Haemophilus influenzae, moraxella
pneumoniae o streptococcus.

- Profilaxis de enfermedad diseminada por Mycobacterium Avium complex en

pacientes con infeccion HIV.

Acciéon Farmacologica

Claritromicina es un antibiético del grupo de los macrolidos que actua
uniéndose a la subunidad 50 S de los ribosomas bacterianos, bloquea la union
del ARN de transferencia, por consiguiente se bloquea la sintesis de proteinas.
El espectro antibacteriano tanto in vitro como en infecciones clinicas es el
siguiente:

Especies sensibles:

Aerobios Gram-positivos: Staphylococcus aureus, Streptococcus pneumoniae y
pyogenes.

Aerobios Gram-negativos: Haemophilus influenzae y moraxella catarrhalis.

Otros microorganismos: Mycoplasma pneumoniae y Chlamydia pneumoniae.
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Mycobacterium avium complex: Mycobacterium avium e intracellulare.
Helicobacter pylori

Muchas cepas de estafilococcos meticilino resistentes y oxacilino resistentes
son resistentes a claritromicina.

Especies sensibles in vitro pero sin eficacia comprobada en infecciones
clinicas:

Aerobios gram-positivos: Listeria monocytogenes, Streptococcus agalactiae,
Streptococcus C, F y G y viridans.

Aerobios gram-negativos: Bordetella pertussis, Campylobacter yeyuni,
Legionella pneumophila, Neisseria gonorrhoeae, Pasteurella multécida.

Otros microorganismos: Clamydia trachomatis.

Anaerobios gram-positivos: Clostridium perfinges, Peptococcus niger,
Propionibacterium acnes.

Anaerobios gram-negativos: Prevotella melaninogénica.

Farmacocinética

Se absorbe por via oral en un 55%. La absorcidn no se modifica con la ingesta
de alimentos.

A los 60 minutos se obtiene el pico sérico que es de 0,9 ug/ml luego de la
ingestion de 250 mg de claritromicina y se duplica con una dosis de 500 mg.
La concentracion plasmatica estable se obtiene al cuarto dia. La vida media es
de 4 a 6 hs. Se une a proteinas plasmatica en un 72%. Alcanza buena
concentracién en amigdalas, liquidos intersticiales, pulmones.

Su mayor concentracion es intracelular. Se metaboliza a 14 OH claritromicina.
Se elimina por rifidn (38%) y por materia fecal (40%).

En caso de insuficiencia hepdtica disminuye la formacién de 14-OH-
claritromicina y su concentracion plasmatica y aumenta la excrecién renal sin

cambios.

Datos preclinicos sobre seguridad
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Los efectos en estudios no clinicos se observaron solo en exposiciones
consideradas suficientemente superiores a la maxima exposicién humana e
indica poca relevancia para el uso y desarrollo clinico.

Solo en perros se observd, a dosis practicamente terapéuticas, inyeccion
conjuntival y lagrimeo. A dosis masivas de 400 mg/kg/dia, algunos perros y
monos desarrollaron opacidad en la cérnea y/o edema. Los animales jévenes
mostraron perfiles de toxicidad similares a los de los animales adultos, aunque
hay indicios de nefrotoxicidad aumentada en ratas recién nacidas.
Claritromicina no mostroé potencial genotdxico ni in vivo ni in vitro.

En estudios de toxicidad reproductiva se observé que la administracion de
dosis 2 veces superiores a la dosis clinica de claritromicina en conejos (por via
intravenosa) y 10 veces superiores a la dosis clinica en monos (por via oral),
causé un aumento en la incidencia de abortos espontaneos. Estas dosis estan
relacionadas con la toxicidad materna.

En general, no se ha visto embriotoxicidad ni teratogenicidad en estudios con
ratas, pero en dos estudios se observaron malformaciones cardiovasculares en
ratas administradas con dosis de 150 mg/kg/dia.

En ratones se ha observado la aparicion de fisura palatina con una incidencia
variable (3-30%), a dosis 70 veces superiores a la dosis clinica.

Claritromicina se excreta en la leche materna.

Posologia — Modo de administracion

Adultos y adolescentes (12 a 18 ainos)

Adultos y adolecentes DURACION
INFECCION i

Dosis cada 12 hs (dias)

Faringitis, amigdalitis 250 mg 10

Sinusitis maxilar aguda 500 mg 14

Exacerbacion aguda de
] 250 a 500 mg 7al4
bronquitis cronica

Neumonia 250 mg 7 al4
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Infecciones de piel y
250 mg 7al4

faneras no complicada

Erradicaciéon de Helicobacter pylori asociada a Uulcera duodenal activa:
Terapia doble: La dosis recomendada para adultos es:

Claritromicina 500 mg 3 veces por dia + Omeprazol 40 mg/dia en una dosis
por la manana, durante 14 dias, sequidos de Omeprazol 20 mg/dia durante 14
dias adicionales.

Terapia triple: Claritromicina/Lansoprazol/Amoxicilina.

La dosis oral recomendada para adultos es Claritromicina 500 mg, Lansoprazol
30 mg (u Omeprazol 40 mg) y Amoxicilina 1 g, todas ellas 2 veces por dia,

durante 14 dias.

Nifos:
No administrar comprimidos recubiertos de 250 mg y 500 mg a nifos menores

de 12 anos. Para ellos utilizar otra forma farmacéutica.

En pacientes con compromiso renal con clearance de creatinina menor de 30
ml/minuto, la dosis de claritromicina debera ser reducida a la mitad, por e€j.:
250 mg 1 vez por dia, 6 250 mg 2 veces por dia en infecciones severas.

La dosificacion no deberia ser continuada mas alld de 14 dias en estos

pacientes.

Infecciones micobacterianas diseminados por Micobacterium Avium Complex:
Tratamiento: Claritromicina es recomendada como el agente primario para el
tratamiento de infecciones debidas al Complejo MAC. La claritromicina debera
ser usada en combinacidon con otros agentes antimicobacterianos como
etambutol, clofazimina y rifampicina, con el fin de limitar la emergencia de
resistencia. El tratamiento en pacientes con SIDA deberd continuarse de por
vida si se observan beneficios clinicos y/o microbioldgicos.

La dosis recomendada en adultos es de 500 mg 2 veces por dia.
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En nifos la dosis recomendada es de 7,5 mg/kg 2 veces por dia hasta 500 mg
2 veces por dia.

Profilaxis: las dosis para adultos y nifios son las mismas que las utilizadas en el
tratamiento. No se han hecho estudios para profilaxis de infeccion diseminada
por MAC en poblaciones pediatricas y las dosis recomendadas derivan de los

estudios realizados en el tratamiento de MAC en esta poblacion.

Contraindicaciones

Claritromicina estd contraindicada en:

- Pacientes con hipersensibilidad conocida a los antibidticos macrdlidos o a
alguno de los excipientes incluidos en su composicién.

- Pacientes con un clearance menor de 30 ml/min, ya que la dosis no se puede
reducir de 500 mg/dia. Todas las demas formulaciones se pueden administrar
en esta poblacion de pacientes.

- Pacientes con antecedentes de prolongacion del intervalo QT (congénita o
prolongacion de QT adquirida y documentada), arritmias cardiacas
ventriculares o “torsades de pointes”.

- Pacientes que presentan hipopotasemia (riesgo de prolongacion del intervalo
QTm).

- Pacientes que sufren una insuficiencia hepatica grave en combinacién con
una insuficiencia renal.

También esta contraindicada la administracion concomitante de claritromicina
con cualquiera de los siguientes farmacos:

- Cisaprida, domperidona, pimozida y terfenadina ya que puede producir una
prolongacion del intervalo QT y arritmias cardiacas, incluyendo taquicardia
ventricular, fibrilacion ventricular y “torsades de pointes”

- Ticagrelor o ranolazina.

- Ergotamina o dihidroergotamina, ya que puede provocar toxicidad del
cornezuelo de centeno.

- Midazolam oral
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- Inhibidores de la HMG-CoA reductasa (estatinas) que son metabolizadas de
forma extensa por la isoforma CYP3A4 (lovastatina o simvastatina) debido al
aumento del riesgo de miopatia incluyendo rabdomiolisis. El tratamiento con
estos farmacos debe ser interrumpido durante el tratamiento con claritromicina
- Como con otros inhibidores fuertes de la isoforma CYP3A4, la claritromicina
no debe ser utilizada en pacientes que estén tomando colchicina.

-Esta contraindicada la administracion concomitante de claritromicina junto con

lomitapida.

Advertencias y Precauciones

En pacientes HIV positivos infectados con Mycobacterium avium conviene
asociarlo a otros antibidticos para evitar aparicion de resistencia.

Colitis seudomembranosa puede presentarse como con otros antibidticos, por
lo tanto se debe considerar este diagndstico ante la aparicion de diarrea luego
de administrar claritromicina. En estos casos se debe instituir el tratamiento
adecuado. En formas leves o0 moderadas puede ser suficiente la
discontinuacién del tratamiento.

En forma grave el tratamiento serd de soporte general y drogas
antibacterianas para clostridium difficile cuyas toxinas han demostrado ser

responsables de la colitis seudomembranosa.

Acontecimientos cardiovasculares

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

ePacientes con arteriopatia coronaria, insuficiencia cardiaca grave, alteraciones

de la conduccion o bradicardia clinicamente relevante,
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ePacientes con alteraciones electroliticas como hipomagnesemia. No debe
administrarse claritromicina a pacientes con hipopotasemia.

ePacientes que estén tomando simultdneamente otros medicamentos
asociados con la prolongacion de QT.

eEsta contraindicada la administracion concomitante de claritromicina junto
con, cisaprida, pimozida y terfenadina.

La claritromicina no debera administrarse a pacientes con prolongacion del
intervalo QT congénita o adquirida y documentada, o con antecedentes de
arritmia ventricular. Los estudios epidemioldgicos que investigan el riesgo de
resultados cardiovasculares adversos con macrélidos han mostrado resultados
variables. Algunos estudios observacionales han identificado un riesgo raro a
corto plazo de arritmia, infarto de miocardio y mortalidad cardiovascular
asociada a macrodlidos, incluida claritromicina. Cuando se recete claritromicina
se debe establecer un balance entre la evaluacion de estos hallazgos y los

beneficios del tratamiento.

Neumonia:

Debido a la aparicién 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 deberda administrarse en

combinacion con antibioticos adicionales apropiados.

Infecciones de piel y tejidos blandos de intensidad 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
gue no se pueda administrar antibidticos beta-lactamicos (por ejemplo, por
alergias), otros antibioticos, como la clindamicina, pueden ser el farmaco de
primera eleccion. Actualmente, los macrolidos Unicamente son considerados

para desempenar un papel en algunas infecciones de piel y tejidos blandos,
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como las causadas por Corynebacterium minutissimum, acné comun vy
erisipelas, y en situaciones en las que el tratamiento con penicilina no puede
realizarse.

En el caso de reacciones graves de hipersensibilidad aguda grave, como
anafilaxia, reacciones adversas cutdneas graves (RACG) (p. ej., pustulosis
exantematica generalizada aguda (PEGA), sindrome de Stevens-Johnson,
necrolisis epidérmica toxica y exantema medicamentoso con eosinofilia vy
sintomas sistémicos (DRESS), se debe suspender de inmediato el tratamiento
con claritromicina y se debe instaurar urgentemente el tratamiento adecuado.
La claritromicina se debera usar con precaucion cuando sea administrada junto
con medicamentos inductores de la enzima citocromo CYP3A4.

Inhibidores de la HMG-CoA reductasa (estatinas):

El uso concomitante de claritromicina con lovastatina o simvastatina esta
contraindicado. Se debe tener precaucion cuando se prescriba claritromicina
con otras estatinas. Se han recibido informes de rabdomiolisis en pacientes
que toman claritromicina de forma concomitante con estas estatinas. Se debe
monitorizar a los pacientes para detectar signos y sintomas de miopatia. En las
situaciones donde el uso concomitante de claritromicina con estatinas no
pueda evitarse, se recomienda prescribir la menor dosis registrada de la
estatina. Puede considerarse el empleo de una estatina no dependiente del

metabolismo CYP3A (por ejemplo, fluvastatina).

Agentes hipoglucemiantes orales/Insulina:
El uso concomitante de claritromicina y agentes hipoglucemiantes orales (como
sulfonilureas) y/o insulina puede dar lugar a una hipoglucemia significativa. Se

recomienda una cuidadosa monitorizacion de la glucosa.

Anticoagulantes orales:
Existe riesgo de hemorragia grave y aumento significativo de la Relaciéon
Normalizada Internacional (INR) y del tiempo de protrombina cuando la

claritromicina es administrada concomitantemente con warfarina. Se deberan
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monitorizar frecuentemente el INR y el tiempo de protrombina mientras los
pacientes estén recibiendo concomitantemente claritromicina y anticoagulantes
orales.

El empleo de cualquier terapia antimicrobiana, como la claritromicina, para
tratar la infeccion por H. pylori puede provocar microorganismos resistentes al
medicamento.

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

Debe tenerse en cuenta la posibilidad de resistencia cruzada entre

claritromicina y otros macrdlidos, asi como con lincomicina y clindamicina.

Advertencias sobre excipientes:

Finasept 250 mg contiene eritrosina como colorante.

Embarazo: Claritromicina no debe ser usada en embarazadas excepto en
circunstancias clinicas donde no exista otro tratamiento adecuado. Si el
embarazo ocurre durante terapia con claritromicina se debera advertir a la

paciente del potencial riesgo teratogénico sobre el feto.

No se recomienda su uso en insuficiencia hepdtica severa. En caso de
insuficiencia renal disminuir la dosis con un clearence de creatinina menor de

30 ml/min.

Claritromicina no debe usarse en pacientes con antecedentes de porfiria
aguda.
No se recomienda asociar claritromicina con ranitidina y citrato de bismuto en

pacientes con clearence de creatinina menor de 25 ml/min.

Interacciéon con otros medicamentos y otras formas de interaccion
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El uso de los siguientes medicamentos esta estrictamente
contraindicado debido a la posibilidad de graves efectos por
interacciones farmacologicas:

Cisaprida, domperidona, pimozida y terfenadina

Se ha informado de una elevacion de los niveles de cisaprida en pacientes que
estaban siendo tratados con claritromicina y cisaprida de manera simultanea.
Esto puede provocar una prolongacién del intervalo QT y arritmias cardiacas,
incluyendo taquicardia ventricular, fibrilacion ventricular y “torsades de
pointes”. Similares efectos se han observado en pacientes tratados
simultdaneamente con pimozida y claritromicina.

Se ha informado que los macroélidos alteran el metabolismo de la terfenadina
incrementando sus niveles, lo que ocasionalmente se ha asociado con arritmias
cardiacas como una prolongacion del intervalo QT, taquicardia ventricular,
fibrilacion ventricular y “torsades de pointes”.

En un estudio con 14 voluntarios sanos, se vio que la administracion
concomitante de claritromicina y terfenadina aumentaba en dos o tres veces
los niveles séricos de un metabolito acido de terfenadina y causaba una
prolongacion del intervalo QT que no tenia ningun efecto clinicamente
detectable.

Ergotamina/dihidroergotamina

Los informes de postcomercializacién indican que la administracién
concomitante de ergotamina o dihidroergotamina 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 administraciéon concomitante de claritromicina y
estos medicamentos esta contraindicada.

Midazolam oral

Cuando midazolam fue administrado conjuntamente con comprimidos de
claritromicina (500 mg dos veces al dia), el area bajo la curva (AUC) de
midazolam aumentd 7 veces después de la administracién oral. La

administracién concomitante de midazolam oral y claritromicina debe evitarse.

IF-2022-19349969-APN-DERM#ANMAT
11

Pagina 11 de 27 Pagina 11 de 27

?& El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



Inhibidores de HMG-CoA reductasa (estatinas)

El uso concomitante de claritromicina con lovastatina o simvastatina esta
contraindicado ya que estas estatinas son ampliamente metabolizados por el
isoenzima CYP3A4 y el tratamiento concomitante con claritromicina aumenta
su concentracién plasmatica, lo que aumenta el riesgo de miopatia, incluyendo
rabdomidlisis. Se han recibido informes de rabdomidlisis de pacientes que
reciben claritromicina concomitantemente con estas estatinas. Si el
tratamiento con claritromicina no se puede evitar, la terapia con lovastatina o
simvastatina debe suspenderse durante el tratamiento.

Se debe tener precauciéon cuando se prescriba claritromicina con estatinas. En
situaciones en que el uso concomitante de claritromicina con estatinas no se
puede evitar, se recomienda la administracién de la dosis mas baja registrada
de la estatina. Puede considerarse el uso de una estatina que no dependa del
metabolismo de CYP3A (por ejemplo fluvastatina). Los pacientes deben ser

monitorizados para detectar signos y sintomas de miopatia.

La administracion concomitante de claritromicina con lomitapida esta
contraindicada debido al potencial de aumentar notablemente las

transaminasas

Efectos de otros medicamentos sobre la claritromicina:

Los farmacos inductores del isoenzima CYP3A (por ejemplo: rifampicina,
fenitoina, carbamazepina, fenobarbital, hierba de San Juan) pueden inducir el
metabolismo de la claritromicina. Esto puede producir niveles sub-terapéuticos
de claritromicina y conducir a una disminucion de su eficacia.

Ademas, podria ser necesario monitorizar los niveles plasmaticos del inductor
del isoenzima CYP3A, que a su vez pueden estar elevados por la inhibicion del
isoenzima CYP3A por la claritromicina (ver también la informacidn relevante

del producto para el inhibidor de CYP3A administrado).
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La administracién concomitante de rifabutina y claritromicina provoca un
incremento de los niveles de rifabutina y una disminucién de los niveles séricos
de claritromicina junto con un aumento en el riesgo de uveitis.

Se conoce o se sospecha que los farmacos siguientes afectan a las
concentraciones circulantes de claritromicina; puede requerirse un ajuste de la
dosis de claritromicina o considerar tratamientos alternativos.

Efavirenz, nevirapina, rifampicina, rifabutina y rifapentina

Los inductores fuertes del sistema metabdlico P450 como efavirenz,
nevirapina, 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 microbioldgicas de claritromicina y 14-
hidroxiclaritromicina son diferentes para bacterias diferentes, el efecto
terapéutico deseado podria verse afectado durante la administracion
concomitante de claritromicina y los inductores enzimaticos.

Etravirina

La exposicion a claritromicina fue disminuida por etravirina; sin embargo
aumentaron las concentraciones del metabolilto activo, 14-hidroxi-
claritromicina. Debido a que 14-hidroxiclaritromicina tiene una actividad
reducida frente al complejo Mycobacterium avium (MAC), la actividad general
frente a este patdgeno puede estar alterada; por lo tanto deben considerarse
alternativas a la claritromicina para el tratamiento del MAC.

Fluconazol

La administracion 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 concentracidon 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
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por la administracion concomitante de fluconazol. No es necesario un ajuste de
la dosis de claritromicina.

Ritonavir

Un estudio farmacocinético demostré que la administracién concomitante de
200 mg cada ocho horas de ritonavir y 500 mg cada doce horas de
claritromicina producia una importante inhibicién del metabolismo de la
claritromicina, La Cmax de la claritromicina se incrementé en un 31%, la Cmin
en un 182% y el AUC en un 77% con la administracidn concomitante de
ritonavir. La formacién de la 14- hidroxiclaritromicina se inhibid
completamente. Debido a la ampliaventana terapéutica de la claritromicina no
deberia ser necesaria una reduccion de la dosis en pacientes con funcion renal
normal. Sin embargo, en pacientes con insuficiencia renal, deberan ser
considerados los siguientes ajustes en las dosis: en pacientes con aclaramiento
de creatinina entre 30 - 60 ml/min debe reducirse la dosis de claritromicina en
un 50%. Para los pacientes con un aclaramiento de creatinina < 30 ml/min
debe reducirse la dosis de claritromicina en un 75%. Las dosis de
claritromicina mayores de 1 g/dia no deben ser coadministradas con ritonavir.
En pacientes con una funcién renal disminuida deberan considerarse ajustes de
dosis similares cuando ritonavir sea empleado como un potenciador
farmacocinético junto con otros inhibidores de proteasa VIH, incluyendo

atazanavir y saquinavir.

Efectos de la claritromicina sobre otros medicamentos

Interacciones basadas en la isoenzima CYP3A

La co-administracion de claritromicina, conocida como un inhibidor de la
isoenzima CYP3A, y un medicamento principalmente metabolizado por la
isoenzima CYP3A, puede estar asociada con elevaciones en las concentraciones
del farmaco que pueden incrementar o prolongar tanto los efectos terapéuticos
como los efectos adversos del medicamento concomitante.

El uso de claritromicina estd contraindicado en pacientes tratados con

sustratos del CYP3A cisaprida, domperidona, pimozida y terfenadina debido al
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riesgo de prolongacion del intervalo QT y arritmias cardiacas, incluida
taquicardia ventricular, fibrilacion ventricular y torsade de pointes.

El uso de claritromicina también estd contraindicado con alcaloides del
cornezuelo del centeno, midazolam oral, inhibidores de la HMG CoA reductasa
metabolizados principalmente por el CYP3A4 (por ejemplo, lovastatina y
simvastatina), colchicina, ticagrelor y ranolazina.

Se requiere precaucidon si se coadministra claritromicina con otros
medicamentos que se sabe que son sustratos de enzimas CYP3A,
especialmente si el sustrato CYP3A tiene un margen de seguridad estrecho
(por ejemplo, carbamazepina) y / o el sustrato es metabolizado en gran
medida por esta enzima. Se pueden considerar los ajustes de la dosis vy,
cuando sea posible, se deben controlar estrechamente las concentraciones
séricas de los farmacos metabolizados principalmente por el CYP3A en
pacientes que reciban claritromicina simultdaneamente. Los medicamentos o las
clases de medicamentos que se sabe o se sospecha que son metabolizados por
la misma isozima CYP3A incluyen (pero esta lista no es exhaustiva)
alprazolam, carbamazepina, cilostazol, ciclosporina, disopiramida, ibrutinib,
metilprednisolona, midazolam (intravenosa), omeprazol, anticoagulano oral
(por ejemplo, warfarina), antipsicéticos atipicos (por ejemplo, quetiapina),

quinidina, rifabutina, sildenafil, sirolimus, tacrolimus, triazolam y vinblastina.

Otros farmacos que interaccionan mediante mecanismos similares con otras
isoenzimas del sistema citocromo P450 incluyen fenitoina, teofilina y valproato.

Antiarritmicos

Ha habido informes de post-comercializacion de “torsades de pointes” por el
uso concomitante de claritromicina y quinidina o disopiramida. Debido a la
prolongacion del intervalo QT durante la co- administracion de claritromicina
con estos farmacos, deben realizarse electrocardiogramas para su
monitorizacion. Deben ser monitorizados también los niveles séricos de

quinidina y disopiramida durante la terapia con claritromicina.
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Ha habido informes posteriores a la comercializacién, de hipoglucemia con la
administracién concomitante de claritromicina y disopiramida. Por lo tanto, los
niveles de glucosa en sangre deben vigilarse durante la administraciéon
concomitante de claritromicina y disopiramida.

Hipoglucemiantes orales/insulina

Con ciertos farmacos hipoglucemiantes como nateglinida y repaglinida, puede
estar involucrada la inhibicion de la enzima CYP3A por la claritromicina y
podrian causar hipoglucemia cuando se utilizan de forma concomitante. Se
recomienda un control cuidadoso de la glucosa.

Omeprazol

Se administré claritromicina (500 mg cada 8 horas) en combinaciéon con
omeprazol (40 mg al dia) a adultos sanos. Las concentraciones plasmaticas de
omeprazol en el estado de equilibrio aumentaron (Cmax, AUCo-24 Yy tip
aumentaron un 30%, 89% Yy 34%, respectivamente) con la administracidon
concomitante de claritromicina. El valor medio del pH gastrico 24 h fue de 5,2
cuando el omeprazol se administré solo y de 5,7 cuando se administré junto
con claritromicina.

Sildenafilo, tadalafilo v vardenafilo

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

Teofilina, carbamazepina

Los resultados de estudios clinicos indican que hay un modesto pero
estadisticamente significativo aumento (p< 0.05) en los niveles circulantes de
teofilina o carbamazepina cuando cualquiera de estos farmacos se administran
de forma concomitante con claritromicina. Puede ser necesario considerar una

reduccion de la dosis.
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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 la isoenzima CYP3A.
En este subconjunto de la poblacién, la inhibicion de la isoenzima CYP3A
produce concentraciones séricas de tolterodina significativamente mayores.
Puede ser necesaria una reduccion en la dosis de tolterodina en presencia de
inhibidores de CYP3A, como claritromicina, en la poblacion de metabolizadores
pobres de CYP2D6.

Triazolobenzodiazepinas (p.ej. alprazolam, midazolam, triazolam)

Cuando midazolam fue administrado conjuntamente con comprimidos de
claritromicina (500 mg dos veces al dia), el AUC de midazolam aumento 2,7
veces después de la administracion intravenosa de midazolam. Si se
administra conjuntamente midazolam intravenoso con claritromicina, el
paciente debe ser estrechamente monitorizado para permitir el ajuste de la
dosis. La administracion de farmacos de midazolam via oral, podria eludir la
eliminacion presistémica del farmaco lo que probablemente resultara en una
interaccién similar a la observada después de la administracion de midazolam
via intravenosa. Deben aplicarse también las mismas precauciones a otras
benzodiazepinas que son metabolizadas por la isoenzima CYP3A, incluyendo
triazolam y alprazolam. Para las benzodiazepinas que no son dependientes de
la isoenzima CYP3A para su eliminacion (temazepam, nitrazepam, lorazepam),
es improbable una interaccion clinicamente importante con claritromicina.

Se han referido informes de postcomercializacion de interacciones
medicamentosas y efectos en el sistema nervioso central (SNC) (p.ej.
somnolencia, y confusiéon) con el uso concomitante de claritromicina y
triazolam. Se sugiere monitorizar al paciente por si aumentan los efectos
farmacoldgicos en el sistema nervioso central.

Otras interacciones farmacoldgicas

Colchicina
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La colchicina es un sustrato tanto para la isoenzima CYP3A como para el
transportador efflux, glicoproteina-P (Pgp). Se sabe que la claritromicina y
otros macrdlidos inhiben la isoenzima CYP3A y la glicoproteina-P. Cuando la
claritromicina y la colchicina se administran juntas, la inhibicion de la
glicoproteina-P y/o la isoenzima CYP3A por la claritromicina puede conducir a
un aumento de la exposicion a la colchicina. El uso concomitante de
claritromicina y colchicina esta contraindicado.

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 deberdn ser
cuidadosamente monitorizadas mientras los pacientes estén recibiendo
digoxina y claritromicina simultaneamente.

Zidovudina

El tratamiento oral simultdneo de pacientes adultos infectados por el VIH con
comprimidos de claritromicina y con zidovudina puede producir un descenso en
las concentraciones en el estado estacionario de zidovudina. Debido a que la
claritromicina parece interferir con la absorcién oral de zidovudina, esta
interaccién puede evitarse en gran medida si se espacian las dosis de ambos
farmacos, teniendo en cuenta un intervalo de 4 horas entre cada medicacion.
Esta interaccion no parece ocurrir en pacientes pediatricos infectados por el
VIH que toman claritromicina en suspensién junto con zidovudina o
dideoxiinosina. Cuando la claritromicina es administrada por via intravenosa la
interaccién es improbable.

Fenitoina y Valproato
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Ha habido informes publicados o espontdaneos sobre interacciones de
inhibidores de la isoenzima CYP3A, incluyendo la claritromicina, y farmacos
gue se piensa que no son metabolizados por dicho enzima (p.ej. fenitoina y
valproato). Se recomienda determinar los niveles plasmaticos de dichos
farmacos cuando se administren de manera concomitante con claritromicina.

Se ha informado de aumentos en los niveles plasmaticos.

Interacciones medicamentosas bidireccionales:

Atazanavir

Tanto claritromicina como atazanavir son sustratos e inhibidores de la
isoenzima CYP3A y existe la evidencia de una interaccién 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 disminuciéon en la
exposicion 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 reduccién de la dosis en pacientes con la funcién renal
normal. En pacientes con la funcion 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 30 ml/min, la
dosis de claritromicina debe disminuirse un 75% empleando una formulacion
de claritromicina apropiada. Las dosis de claritromicina superiores a 1.000
mg/dia no deben ser administradas de forma conjunta con inhibidores de
proteasa.

Blogueadores de los canales de calcio

Se recomienda precaucion en la administracion concomitante de claritromicina
y los bloqueadores de los canales de calcio metabolizados por CYP3A4 (por
ejemplo, verapamilo, amlodipino, diltiazem) debido al riesgo de hipotension.
Las concentraciones plasmaticas de claritromicina asi como las de los

bloqueadores de los canales de calcio pueden aumentar debido a Ila
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interaccion. Se ha observado hipotension, bradiarritmias y acidosis lactica en
pacientes que toman claritromicina y verapamilo de forma concomitante.
Itraconazol

Tanto claritromicina como itraconazol son sustratos e inhibidores de la
isoenzima CYP3A, produciendo 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 prolongacion del efecto farmacoldgico.

Saquinavir

Tanto claritromicina como saquinavir son sustratos e inhibidores de la
isoenzima CYP3A y existe la evidencia de una interaccién 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 interaccion 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
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Interaccion e influencia sobre las pruebas de laboratorio:

Aumento transitorio de las transaminasas TGO y TGP.

Fertilidad, embarazo y lactancia

Embarazo

No se ha establecido la seguridad de claritromicina para su uso durante el
embarazo. Basandose en varios estudios obtenidos de ensayos en animales, y
la experiencia en humanos, no se puede excluir la posibilidad de efectos
adversos en el desarrollo embriofetal. En algunos estudios observacionales de
evaluacion de la exposicién a la claritromicina durante el primer y el segundo
trimestre, se ha identificado un riesgo elevado de aborto en comparacién con
otros tratamientos antibidticos o la ausencia de tratamiento durante el mismo
periodo. Los estudios epidemioldgicos disponibles sobre el riesgo de desarrollar
malformaciones congénitas graves por el uso de macrélidos, entre ellos la
claritromicina, ofrecen resultados contradictorios.

Por lo tanto, no se aconseja su uso durante el embarazo sin sopesar
cuidadosamente la relacion beneficio/riesgo.

Lactancia

No se ha establecido la seguridad de claritromicina para su uso durante la
lactancia. Claritromicina es excretada en pequefias cantidades en la leche
materna. Se estima que un lactante alimentado exclusivamente con leche
materna recibe alrededor de un 1,7% de la dosis de claritromicina -ajustada al
peso de la madre.

Fertilidad

No hay datos disponibles sobre el efecto de claritromicina en la fertilidad en
humanos. En ratas, los datos limitados disponibles no indican ningun efecto
sobre la fertilidad.

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
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desorientacion, que pueden darse con la medicacion, debe ser tenida en

cuenta antes de que el paciente conduzca o utilice maquinas.

Reacciones Adversas

La siguiente tabla es una recopilacion de las reacciones adversas descritas en

los ensayos clinicos y de la experiencia postcomercializacidén para claritromicina

en comprimidos de accion inmediata.

Las reacciones adversas que se consideran posibles para claritromicina se

clasifican por sistemas organicos y frecuencia de acuerdo a lo siguiente:
- Muy frecuentes (= 1/10)

- Frecuentes (= 1/100 a < 1/10)

- Poco frecuentes (= 1/1.000 <1 /100)

- Raros (= 1/10.000 a < 1/1.000)

- Muy raros (< 1/10.000)

— Frecuencia no conocida (no pueden estimarse a partir de los datos

disponibles)

Dentro de cada grupo de frecuencia, las reacciones adversas se presentan en

orden decreciente de gravedad cuando la gravedad pudo ser evaluada.

psiquiatricos

Sistema de

clasificacion de | Frecuentes |Poco frecuentes Frecuencia no

oérganos conocida

Infecciones e Candidiasis, Colitis

infestaciones infeccion vaginal pseudomembranosa,
erisipela

Trastornos de la Leucopenia, Agranulocitosis,

sangre y del neutropenia, trombocitopenia

sistema linfatico eosinofilia

Trastornos del Reacciones de Reacciones

sistema hipersensibilidad anafilacticas,

inmunologico angioedema

Trastornos del Anorexia, disminucién

metabolismo y de la del apetito

nutricion

Trastornos Insomnio Ansiedad Psicosis, confusidn,

despersonalizacion,
depresion,
desorientacion,
alucinaciones,

22

Pagina 22 de 27

IF-2022-19349969-APN-DERM#ANMAT

2

Pagina 22 de 27

El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-




pesadillas, mania

Trastornos del Disgeusia, Mareo, temblor Convulsiones,
sistema nervioso cefalea, ageusia, parosmia,
anosmia, parestesia
Trastornos del oido Vértigo, alteracion de | Pérdida de audicién
y del laberinto la audicion, acufenos
Trastornos Prolongacion del Torsade de pointes,
cardiacos intervalo QT en el taquicardia
electrocardiograma, ventricular, fibrilacion
palpitaciones ventricular
Trastornos Diarrea, Gastritis, estomatitis, Pancreatitis aguda,
gastrointestinales vomitos, glositis, distension coloracién de la
dispepsia, abdominal lengua, coloracién de
nauseas, dolor | estrefiimiento, boca los dientes
abdominal seca, eructos,
flatulencia
Trastornos Cambios en Colestasis, hepatitis, Insuficiencia hepatica,
hepatobiliares las pruebas de | incremento de alanina | ictericiahepatocelular
la funcion aminotransferasa,
hepatica incremento de
aspartatoaminotrans-
ferasa, incremento de
gamma-Glutamiltran-
sferasa
Trastornos de la piel | Erupcién Prurito, urticaria Reacciones adversas
ydel tejido cutanea, cutdneas graves
subcutaneo hiperhidrosis (SCAR) (por ejemplo,
la pustulosis
exantematosa
generalizada aguda
(PEGA), Sindrome de
Stevens-Johnson,
necrolisis epidérmica
toxica, erupcion
cutanea con
eosinofilia y sintomas
sistémicos (DRESS),
acné
Trastornos Miopatia
musculoesqueléticos
ydel tejido
conjuntivo

Trastornos renales y
urinarios

Aumento de urea en
sangre
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complementarias fosfatasa alcalina en prolongacién del
sangre, tiempo de
incremento de lactato | protrombina, color
deshidrogenasa anormal de la orina

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.

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.

La insuficiencia hepatica fue fatal en raras ocasiones y normalmente asociada
con enfermedades subyacentes graves y medicaciones concomitantes.

En el sistema nervioso central se han descrito reacciones adversas transitorias
gue incluyen desvanecimiento, vértigo, ansiedad, insomnio, pesadillas,
tinnitus, confusion, desorientacién, alucinaciones, psicosis y despersonaliza-
cion, sin embargo no se ha establecido una relacion causa efecto.

Se han recibido informes de postcomercializacidén de toxicidad de la colchicina
con el uso concomitante de claritromicina y colchicina, especialmente en
ancianos, algunos de los cuales ocurrieron en pacientes con insuficiencia renal.
En algunos de dichos pacientes se han referido muertes.

Se han recibido informes de postcomercializacion de que la administracion
concomitante de ergotamina o dihidroergotamina 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.

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
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cuidadosamente monitorizadas mientras los pacientes estén recibiendo
digoxina y claritromicina simultdneamente.

Se han referido en la postcomercializacién las siguientes reacciones adversas
con una frecuencia no conocida: nefritis intersticial, depresion, pérdida o
disminucion considerable del sentido del gusto (ageusia), pérdida o
disminucién del sentido del olfato (anosmia).

En pacientes con SIDA y otros pacientes inmuno comprometidos tratados con
las dosis superiores de claritromicina durante largos periodos de tiempo para
las infecciones por micobacterias, es, a menudo, 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 con mas frecuencia por los
pacientes tratados con dosis diarias totales de 1.000 de claritromicina fueron:
nauseas, vomitos, alteracién del gusto, dolor abdominal, diarrea, erupcién
cutanea, flatulencia, cefalea, estrenimiento, trastorno de la audicion y aumento
de SGOT y SGPT. Otras reacciones adversas poco frecuentes fueron disnea,
insomnio y sequedad de boca.

En estos pacientes inmuno comprometidos 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 los pacientes que
recibieron 1.000 mg de claritromicina diariamente tuvieron unos niveles de
SGOT y SGPT anormalmente elevados y niveles de leucocitos y plaquetas
anormalmente bajos. Un porcentaje menor de pacientes de estos dos grupos

de dosificacion presento niveles de urea en sangre elevados.

Comunicacion de efectos adversos
Es importante comunicar las presuntas reacciones adversas después de la
autorizacion del medicamento. Esto permite la monitorizacion continua de la

relacion riesgo/beneficio. Se solicita a los profesionales de la salud informar de
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cualquier sospecha de eventos adversos asociados con el uso de FINASEPT a la
Direccidn Técnica de MICROSULES ARGENTINA.

En forma alternativa, esta informacion puede ser reportada ante ANMAT.

Ante cualquier inconveniente con el producto, el paciente puede llenar la ficha
gue esta en la Pagina Web de la ANMAT:
http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT
responde al 0800-333-1234.

Sobredosificacion

Dosis altas de claritromicina pueden ocasionar sintomas gastrointestinales.

Se describe el caso de un paciente con antecedentes de trastorno bipolar que
tomdé 8 g de claritromicina: se observd alteracion mental, comportamiento
paranoide, hipokalemia e hipoxemia. El tratamiento consiste en la eliminacién

de la droga no absorbida y medidas de sostén.

"Ante la eventualidad de una sobredosificacion concurrir al Hospital
mas cercano o comunicarse con los Centros de Toxicologia:

- Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962 - 2247 / 6666

- Hospital A. Posadas (011) 4654 - 6648 / 658 - 7777"

Conservacion de Finasept
Conservar en un lugar seco y fresco
No utilice este medicamento después de la fecha de vencimiento que aparece

en el envase. La fecha de vencimiento es el ultimo dia del mes que se indica.

Presentacion:

Finasept 250 mg

Envases con 8, 12, 16, 500 y 1000 comprimidos recubiertos. Las dos ultimas
para USO EXCLUSIVO DE HOSPITALES

Finasept 500 mg
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Envases con 8, 12, 16, 28, 42, 200, 500 y 1000 comprimidos recubiertos. Las
tres ultimas para USO EXCLUSIVO DE HOSPITALES

No todas las presentaciones se comercializan.

"Todo medicamento debe permanecer alejado del alcance los nifios”
“Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcion y

vigilancia médica y no puede repetirse sin nueva receta médica.”

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 45.252

Director Técnico: Gabriel Saez. Farmacéutico.
MICROSULES ARGENTINA S.A. de S.C.1I.1.A.

Ruta Panamericana km 36,5 (B1619IEA)

Garin (Pdo. de Escobar) - Pcia. de Buenos Aires

TE (03327) 452629

WWW.Mmicrosules.com.ar

Fecha de ultima revision:

/%

aonMaQAt
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INFORMACION PARA EL PACIENTE
Industria Argentina
FINASEPT
CLARITROMICINA 250 mg - 500 mg
Comprimidos Recubiertos
Venta Bajo Receta Archivada

Via de administracion: Oral

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este
medicamento, porque contiene informacion importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe darselo a
otras personas, aunque presenten los mismos sintomas de la enfermedad, ya
que puede perjudicarles.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso

si se trata de efectos adversos que no aparecen en este prospecto.

Contenido del prospecto

. Qué es Finasept y para qué se utiliza

. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Finasept
Coémo tomar Finasept

Posibles efectos adversos

Conservacion de Finasept

R

Contenido del envase e informacion adicional

1. Qué es Finasept y para qué se utiliza

Finaspet contiene Claritromicina que es un medicamento que pertenece al

grupo de los antibiéticos macrolidos.
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Los antibidoticos 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, las tomas y la

duracion del tratamiento indicadas por su médico.

No guarde ni reutilice este medicamento.

Claritromicina se utiliza para el tratamiento de las infecciones causadas por
microorganismos sensibles en adultos y adolescentes (de 12 anos de edad a
menores de 18 afos):

Adultos:

e Infecciones del tracto respiratorio superior, tales como faringitis, amigdalitis
y sinusitis.

e Infecciones del tracto respiratorio inferior, tales como bronquitis aguda,
reagudizacion de bronquitis crénica y neumonias bacterianas.

e Infecciones de la piel y tejidos blandos, tales como foliculitis, celulitis y
erisipela.

eInfecciones producidas por micobacterias (tipo de bacterias).

e Erradicacion de la bacteria Helicobacter pylori en pacientes con ulcera

gastrica o duodenal.

Adolescentes (de 12 anos de edad a menores de 18 afnos):

e Infecciones del tracto respiratorio superior, tales como faringitis.

e Infecciones del tracto respiratorio inferior, tales como bronquitis y neumonias
bacterianas.

e Otitis media aguda.

eInfecciones de la piel y tejidos blandos, tales como impétigo, foliculitis,

celulitis y abscesos
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2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Finasept

No tome Finasept:

-Si es alérgico a claritromicina, otros antibioticos macrdélidos como eritromicina
0 azitromicina o a alguno de los demas componentes de este medicamento
(incluidos en la seccidén 6).

-Si tiene un clearance de creatinina menor de 30 ml/min.

-Si tiene un ritmo cardiaco irregular.

-Si padece graves problemas de rifién e higado.

-Si estd tomando ergotamina o dihidroergotamina o utiliza inhaladores de
ergotamina para la migrafia mientras estd tomando claritromicina. Consulte a
su médico para que le aconseje medicamentos alternativos.

-Si esta tomando medicamentos denominados terfenadina (medicamento para
la fiebre del heno o alergias), cisaprida o domperidona (utilizado para
problemas de estdmago) o pimozida (medicamento que se usa para tratar
ciertas enfermedades psiquidtricas) ya que tomar estos medicamentos con
claritromicina puede provocar graves alteraciones del ritmo cardiaco. Consulte
a su médico para que le aconseje medicamentos alternativos.

-Si esta tomando ticagrelor (para impedir la formacién de trombos en sus
venas y utilizado en infartos y otros problemas de corazén) o ranolazina (para
la angina de pecho).

-Si esta tomando otros medicamentos que se sabe que causan graves
alteraciones del ritmo cardiaco.

-Si tiene niveles anormalmente bajos de potasio en sangre (hipopotasemia).
-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 estd tomando medicamentos denominados lovastatina, simvastatina o
lomitapida (para disminuir los niveles de colesterol), ya que la combinacién de

estos medicamentos puede aumentar la aparicion de efectos adversos.
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Consulte a su médico para que le aconseje medicamentos alternativos.

-Si esta tomando colchicina (para la gota).

Advertencias y precauciones

Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar Finasept:

-Si tiene problemas de corazén, renales o hepaticos.

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

-Si estd embarazada o en periodo de lactancia.

-Si estd tomando medicamentos conocidos como colchicina, triazolam,
midazolam (para la ansiedad o insomnio), lovastatina, simvastatina o
lomitapida.

-Si es diabético y esta tomando hipoglucemiantes (medicamentos para bajar el
nivel de azdcar como nateglinida, y repaglinida, sulfanilureas o calciocanal) y
claritromicina puede bajar demasiado el nivel de glucosa. Se recomienda un
control cuidadoso de la glucosa.

-Si estd tomando un medicamento Illamado warfarina (anticoagulante
sanguineo).

-Si presenta miastenia gravis, una condicidén por la que sus musculos se
debilitan y se cansan con facilidad.

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

-Si tiene niveles anormalmente bajos de magnesio en la sangre

(hipomagnesemia) consulte a su médico antes de tomar este medicamento.

Si le afecta cualquiera de estas situaciones, consulte con su médico antes de

tomar claritromicina.
Ninos:

No administrar comprimidos recubiertos de 250 mg y 500 mg a ninos menores de

12 afios. Para ellos utilizar otra forma farmacéutica
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Pacientes de edad avanzada
Dado que claritromicina se elimina por el higado y el rindn, se debera tener
precaucion en pacientes con insuficiencia hepatica, insuficiencia renal

moderada o grave y en pacientes de edad avanzada.

Toma de Finasept con otros medicamentos
Informe a su médico o farmacéutico si estd tomando, ha tomado
recientemente o pudiera tener que tomar cualquier otro medicamento, incluso

los adquiridos sin receta.

No debe tomarse Finasept con alcaloides ergotaminicos, terfenadina, cisaprida,
domperidona, pimozida, ticagrelor, ranolazina, colchicina, algunos
medicamentos para tratar el colesterol alto y medicamentos conocidos por

causar alteraciones graves en el ritmo cardiaco (ver No tome Finasept).

Esto es especialmente importante si estda tomando 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).

O si esta tomando algin 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).
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- 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 hipertensidn arterial pulmonar (elevada presion arterial en los
vasos sanguineos del pulmon)).

- Zidovudina (para tratar los virus).

- Hierba de San Juan (producto a base de hierbas para tratar la depresion).

- Fenobarbital (medicamento para tratar la epilepsia).

- Nevirapina y efavirenz pueden disminuir los niveles de claritromicina.

- Rifampicina o rifapentina (para tratar la tuberculosis).

- Omeprazol (para tratar la acidez de estobmago y ulceras estomacales o
intestinales).

- Ritonavir (medicamento antiviral que se usa en el tratamiento de la infeccion
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.

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

- Fluconazol, otro medicamento antifungico, puede aumentar los niveles de
claritromicina.

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

- Quetiapina (para esquizofrenia u otras situaciones psiquiatricas).

- Antibidticos beta lactamicos (ciertas penicilinas y cefalosporinas)

- Aminoglicésidos (usadas como antibidticos para tratar infecciones)
Bloqueadores de los canales de calcio (medicamentos para tratar la presion

arterial alta).
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Toma de Finasept con alimentos y bebidas

Finasept puede tomarse con o sin alimentos.

Embarazo y lactancia

Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar
embarazada o tiene intencién de quedarse embarazada, consulte a su médico
antes de tomar este medicamento. No ha sido establecida la seguridad de
claritromicina durante el embarazo y la lactancia. Por lo tanto, su uso no esta
recomendado durante el embarazo y la lactancia sin antes considerar
cuidadosamente los beneficios frente a los riesgos. La claritromicina se excreta

en la leche materna.

Conduccion y uso de maquinas
Finasept puede provocar mareos, vértigo, confusién y desorientacién. No

conduzca o utilice maquinaria si siente estos sintomas.

3. Como tomar Finasept
Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento
contenidas en este prospecto o las indicadas por su médico o farmacéutico. En

caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.

Finasept se presenta en comprimidos para administracion oral. Tome los

comprimidos a la misma hora todos los dias.

Su médico le indicara la dosis y duracion de su tratamiento con este
medicamento. No suspenda el tratamiento antes de que su médico se lo diga
ya que, aunque usted se encuentre mejor, su enfermedad podria empeorar o
volver a aparecer. No tome mas dosis de la que su médico le ha indicado.

La dosis recomendada de claritromicina es:

Adultos y adolescentes (de 12 anos de edad a menores de 18 anos): la
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dosis recomendada es de 250 mg dos veces al dia. En infecciones mas severas,
la dosis puede incrementarse a 500 mg dos veces al dia. La duracién habitual
del tratamiento es de 6 a 14 dias.

Nifios menores de 12 aifos: El uso de Claritromicina comprimidos 250 mg y
500 mg, no estad recomendado en ninos menores de 12 anos de edad.

Usar otra forma farmacéutica adecuada para nifios.

Pacientes con Ulcera gdstrica o duodenal asociada a Helicobacter pylori:

La dosis recomendada de claritromicina para la erradicacién de la bacteria
Helicobacter pylori es de 500 mg dos o tres veces al dia, en asociacién con
omeprazol y otro antibiético, durante 7 a 14 dias.

Pacientes con insuficiencia renal:

En pacientes con insuficiencia renal la dosis de claritromicina debe reducirse a
la mitad.

Si estima que la accion de Finasept es demasiado fuerte o débil,

comuniqueselo a su médico o farmacéutico.

Si toma mas Finasept del que debe

Consulte inmediatamente a su médico o farmacéutico.

"Ante la eventualidad de una sobredosificacion concurrir al Hospital
mas cercano o comunicarse con los Centros de Toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962 - 2247 / 6666

Hospital A. Posadas (011) 4654 - 6648 / 658 - 7777"

Si olvidé tomar Finasept
No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

Tome el comprimido tan pronto como se acuerde y continle respetando el

plazo de 12 horas entre toma y toma.
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Si interrumpe el tratamiento con Finasept
Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su

médico o farmacéutico.

4. Posibles efectos adversos

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

Deje de tomar claritromicina y busque ayuda médica de inmediato si
tiene cualquiera de las reacciones alérgicas siguientes:

Si se da alguno de los casos siguientes durante el tratamiento, deje de
tomar estos comprimidos inmediatamente e informe a su médico:

- diarrea grave o prolongada, que puede presentar sangre o moco. La diarrea
puede ocurrir pasados dos meses después del tratamiento con claritromicina,
en cuyo caso debe seguir consultando con su médico.

- erupcion en la piel, dificultad respiratoria, desvanecimiento o inflamacion de
la cara y garganta.

Esto es un signo de que ha desarrollado una reaccion alérgica.

- coloracién amarillenta de la piel (ictericia), irritacion de la piel, heces palidas,
coloracion oscura de la orina, dolor abdominal a la palpacién o pérdida de
apetito. Estos pueden ser signos de que higado no esta funcionando bien.

- reacciones graves de la piel como formacion de ampollas en la piel, boca,
labios, ojos y genitales (sintomas de una reaccion alérgica rara llamada
Sindrome de Stevens-Johnson / necrdlisis epidérmica toxica). Una erupcion
roja y escamosa con bultos bajo la piel y ampollas (pustulosis exantematica);
la frecuencia de este efecto adverso se considera no conocida (no puede
estimarse a partir de los datos disponibles). Reacciones alérgicas raras de la
piel que causan enfermedades graves con ulceras de la boca, labios y piel que
causan enfermedades graves con erupcion cutanea, fiebre e inflamacion de los

organos internos (DRESS).
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- dolor o debilidad muscular conocido como rabdomiolisis (una condicion que
causa el desgaste del tejido muscular que puede resultar en dano a los

rinones).

Efectos adversos frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas):
- dificultad para dormir (insomnio);

- cambios en el sentido del gusto;

- dolor de cabeza;

- problemas de estbmago como nauseas, vomitos, dolor de estdmago,
indigestién o diarrea;

- resultados anormales en andlisis sanguineos de funcion hepatica;

- erupcion cutanea, sudoracion excesiva, enrojecimiento.

Efectos adversos poco frecuentes (pueden afectar hasta a 1 de cada 100
personas):

- infecciones por hongos de la piel o de la vagina (candidiasis);

- cambio en la concentracion de gldbulos blancos en la sangre (que puede
hacer las infecciones mas frecuentes);

- cambio en los niveles de plaquetas en la sangre (aumento del riesgo de
hematomas, sangrado o codgulos sanguineos);

- reacciones alérgicas;

- pérdida del apetito;

- ansiedad, nerviosismo, gritos;

- desmayos, mareos, somnolencia, temblor, movimientos involuntarios de
lengua, cara, labios o las extremidades;

- sensacion de giro (vértigo), zumbido en los oidos, pérdida de la audicidn;
- latidos fuertes y rapidos del corazon (palpitaciones), cambios en el ritmo
cardiaco o parada cardiaca;

- problemas respiratorios (asma), sangrados nasales;

- coagulo de sangre en los pulmones;

IF-2022-19350109-APN-DERM#ANMAT
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- problemas estomacales, como distensidon abdominal, estrefiimiento, gases
(flatulencia), eructos, ardor de estdmago o dolor anal;

- inflamacion de la pared del estdmago o eséfago (el tubo que conecta la boca
con el estomago);

- dolor en la boca, sequedad de boca, inflamacién de la lengua;

- problemas de higado como la hepatitis o colestasis que puede causar
coloracion amarillenta de la piel (ictericia), heces palidas u orina oscura;

- aumento de las enzimas hepaticas;

- picazon, urticaria, inflamacion de la piel;

- rigidez, dolores o espasmos en los musculos;

- problemas en los rinones tales como niveles elevados de proteina que
normalmente se excreta por los rifones o niveles elevados de enzimas renales;
- fiebre, escalofrios, debilidad, fatiga, dolor de pecho o sensacion general de
malestar;

- resultados de los analisis de sangre anormales.

Frecuencia no conocida (la frecuencia no puede estimarse a partir de los
datos disponibles):

- infeccion del colon;

- infeccion de la piel;

- trastorno psicotico, confusidon, cambios en el sentido de la realidad,
depresion, pérdida de orientacion (desorientacidn), alucinaciones (ver cosas),
suefos anormales (pesadillas), episodios maniacos;

- convulsiones;

- cambio o pérdida de sentido del gusto y/u olor;

- parestesia (hormigueo y sensacién de ardor en la piel, entumecimiento,
sensacion de hormigueo);

- sordera;

- sangrado;
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- tipo de trastorno del ritmo cardiaco (Torsade de pointes, taquicardia

ventricular);

inflamacion del pancreas;

decoloracion de la lengua, decoloracién de los dientes;

insuficiencia hepatica, ictericia (coloracidn amarillenta de la piel);

- reacciones alérgicas raras de la piel, tal como el sindrome de nl DRESS (que
causa una enfermedad grave con erupcidn cutanea, fiebre e inflamacion de los
organos internos);

- acné;

- enfermedad muscular (miopatia);

- inflamacion del rindn (que puede causar inflamacion de los tobillos o presién

arterial alta) o fallo Renal

Comunicacion de efectos adversos
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. También puede comunicarlos directamente a través del
Sistema Nacional de Farmacovigilancia, y a Microsules Argentina.
- Mediante la comunicacién de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mas informacién sobre la seguridad de este medicamento.
-“Ante cualquier inconveniente con el producto, el paciente puede
llenar la ficha que esta en la Pagina Web de la ANMAT:
http://www.anmat.gov.ar/ farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a
ANMAT responde al 0800-333-1234."

5. Conservacion de Finasept
Conservar en un lugar seco y fresco
No utilice este medicamento después de la fecha de vencimiento que aparece

en el envase. La fecha de vencimiento es el ultimo dia del mes que se indica.
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6- Contenido del envase e informacion adicional

Presentacion:

Finasept 250 mg

Envases con: 8, 12, 16, 500 y 1000 comprimidos recubiertos. Las dos ultimas
para USO EXCLUSIVO DE HOSPITALES

Finasept 500 mg

Envases con: 8, 12, 16, 28, 42, 200, 500 y 1000 comprimidos recubiertos. Las
tres ultimas para USO EXCLUSIVO DE HOSPITALES

No todas las presentaciones se comercializan.

Composicion

Cada comprimido recubierto contiene:

Finasept 250 mg

Claritromicina 250 mg

Excipientes: Celulosa microcristalina 100 mg, Almidén de maiz 50 mg,
Croscarmelosa sodica 36 mg, Povidona 230 mg, Metilcelulosa 10 mg,
Polietilenglicol 6000 6 mg, Estearato de magnesio 4 mg, Eritrosina, laca

aluminica 1,6 mg, Dietilftalato 1,2 mg, Dioxido de titanio 1,2 mg

Finasept 500 mg

Claritromicina 500 mg

Excipientes: Celulosa microcristalina 200 mg, Almidon de maiz 100 mg,
Croscarmelosa sodica 40 mg, Povidona 40 mg, Metilcelulosa 10 mg, Estearato
de magnesio 8 mg, Polietilenglicol 6000 1,90 mg, Amarillo ocaso, laca

aluminica 1,53 mg, Dietilftalato 500 mcg, Didxido de titanio 70 mcg
"Todo medicamento debe permanecer alejado del alcance los nifios”
Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcion y
vigilancia médica y no puede repetirse sin nueva receta médica.
Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
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Certificado N° 45.252

Director Técnico: Saez Gabriel. Farmacéutico.
MICROSULES ARGENTINA S.A. de S.C.1I.1I.A.
Ruta Panamericana km 36,5 (B1619IEA)

Garin (Pdo. de Escobar) - Pcia. de Buenos Aires
TE (+54) (03327) 452629

WWW.microsules.com.ar

Elaborado en:

Fecha de ultima revision:
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aonMaQAt

SAEZ Gabriel
CUIL 20209657806
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