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Ministerio de Salud 
Secretaría de Políticas, 
Regulación e Institutos 

A.N.M.A.T. 

DISPOSICIÓN N° O 2 3 4 

BUENOS AIRES, 1 1 ENE 2013 

VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-003560-12-1 del Registro de 

esta Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT), Y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones LABORATORIOS MAR S.A. solicita 

se autorice la inscripción en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de 

esta Administración Nacional, de una nueva especialidad medicinal, la que será 

elaborada en la República Argentina. 

Que de la misma existe por lo menos un producto similar registrado 

y comercializado en la República Argentina. 

Que las actividades de elaboración y comercialización de 

especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16.463 y 105 

Decretos 9.763/64, 1.890/92, Y 150/92 (T.O. Decreto 177/93), y normas 

complementarias. 

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 30 del Decreto 

150/92 (T.O. Decreto 177/93). 

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de 

stro. 
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Que consta la evaluación técnica producida por el Instituto Nacional 

de Medicamentos, en la que informa que el producto estudiado reúne los 

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los 

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control 

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita. 

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de 

Evaluación de Medicamentos, en la que informa que la indicación, posología, vía 

de administración, condición de venta, y los proyectos de rótulos y de prospectos 

se consideran aceptables y reúnen los requisitos que contempla la norma legal 

vigente. 

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los 

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han 

sido convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas. 

Que la Dirección de Asuntos Jurídicos de esta Administración 

Nacional, dictamina que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y 

formales que contempla la normativa vigente en la materia. 

Que corresponde autorizar la inscripción en el REM de la 

espeCialidad medicinal objeto de la solicitud. 

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto 

1490/92 Y del Decreto 425/10. 

Por ello; 



" 2013 - Año del Bicentenario de la Asamblea General Constituyente de 1813" 

Ministerio de Salud 
Secretaría de Políticas, 
Regulación e Institutos 

A.N.M.A.T. 

DISPOSICIÓN N- O 2 3 4 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 10- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Especialidades 

Medicinales (REM) de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial CLARI MAR 

y nombre/s genérico/s CLARITROMICINA, la que será elaborada en la República 

Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Trámite NO 1.2.1, por 

LABORATORIOS MAR S.A., con los Datos Identificatorios Característicos que 

figuran como Anexo 1 de la presente Disposición y que forma parte integrante de 

la misma. 

ARTICULO 20 - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de 

prospecto/s figurando como Anexo II de la presente Disposición y que forma 

parte integrante de la misma. 

ARTICULO 30 - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos 

precedentes, el Certificado de Inscripción en el REM, figurando como Anexo III 

de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma. 

ARTICULO 40 - En los rótulos y prospectos autorizados deberá figurar la leyenda: 

"ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD 

CERTIFICADO NO ... ", con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la 

norma legal vigente. 

ARTICULO 50- Con carácter previo a la comercialización del producto cuya 

inscripción se autoriza por la presente disposición, el titular del mismo deberá 
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notificar a esta Administración Nacional la fecha de inicio de la elaboración o 

importación del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificación 

técnica consistente en la constatación de la capacidad de producción y de control 

correspondiente. 

ARTICULO 60 - La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 30 será por 

cinco (S) años, a partir de la fecha impresa en el mismo. 

ARTICULO 70 - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Especialidades 

Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifíquese al interesado, 

haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposición, 

conjuntamente con sus Anexos I, 11, Y III. Gírese al Departamento de Registro a 

los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese. 

EXPEDIENTE NO; 1-0047-0000-003560-12-1 

DISPOSICIÓN NO; O 2 3 , 
J,L.,~,t, 
Dr. OTTO A. ORSINGBER 
sua_INTERVENTOR 

A.N.M..A.'I'. 
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ANEXO I 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS De la ESPECIALIDAD MEDICINAL 

inscripta en el REM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO: O 2 3 4 

Nombre comercial: CLARI MAR. 

Nombre/s genérico/s: CLARITROMICINA. 

Industria: ARGENTINA. 

Lugar/es de elaboración: AZCUENAGA 3944/54, VILLA LYNCH, PROVINCIA DE 

BUENOS AIRES. GALlCIA 2652 /66, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES. 

S CALLE 23 ESQ. 66, VILLA ZAGALA, SAN MARTÍN, PROVINCIA DE BUENOS AIRES. 

RUTA NAC. 19 KM. 204, EL TIO, PROVINCIA DE CORDOBA. AV GAONA 3875, 

CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS. 

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se 

detallan a continuación: 

Forma farmacéutica: GRANULADO. 

Nombre Comercial: CLARI 125 MAR. 

Clasificación ATC: J01FA09. 

In . aCión/es autorizada/s: Niños: Está indicado para el tratamiento de 
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infecciones debidas a organismos susceptibles, en las siguientes condiciones: 1-

Infecciones respiratorias altas (por ej. faringitis estreptocóccica) 2-lnfecciones 

respiratorias bajas (por ej. bronquitis, neumonia). 3-otitis media aguda. 4-

Infecciones de piel y faneras (por ej. impétigo, foliculitis, celulitis, abscesos). 5-

Infecciones micobacterianas diseminadas o localizadas debidas a Mycobacterium 

avium o Mycobacterium intracellulare. Infecciones localizadas debidas a M. 

chelonae, Mycobacterium fortuitum o Mycobacterium kansasii. Adultos: 1-

Faringitis/amigdalitis, debidas a S. pyogenes (la droga de elección en el 

tratamiento y prevención de infecciones estreptococcicas y la profilaxis de la 

fiebre reumática es la penicilina administrada por via oral o 1M). La claritromicina 

es generalmente efectiva en la erradicación de S. Pyogenes de la nasofaringe, sin 

embargo no hay datos disponibles que establezcan la eficacia de la claritromicina 

en la subsiguiente prevención de la fiebre reumática. 2- Sinusitis maxilar aguda, 

JI debida a H. influenzae, M. catarrhalis, S. pneumoniae. 3- Exacerbación 

bacteriana aguda de la bronquitis crónica, debido a H. influenzae, M. catarrhalis, 

S. pneumoniae. 4- Neumonia debida a M. pneumoniae o S. pneumoniae. 5-

Infecciones no complicadas de piel y faneras debidas a S. aureus o S. pyogenes 

(los abscesos habitualmente requieren drenaje quirúrgico). 6-lnfecciones 

micobacterianas diseminadas debidas a M. avium o M. intracellulare. 7- La 

claritromicina en presencia de supresión ácida también está indicada para la 

erradicación de H. pylori provocando una disminución de la recurrencia de la 

úlcera duodenal. 

ncentración/es: 125 mg DE CLARITROMICINA. 
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Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: CLARITROMICINA 125 mg. 

Excipientes: AZUCAR 3079 mg, AMARILLO OCASO 0.15 mg, EDTA DISODICO 2.5 

mg, FTALATO DE HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 84.1 mg, SORBATO DE 

POTASIO 20 mg, DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 10 mg, ACEITE DE CASTOR 

8.41 mg, ESENCIA DE TUTIFRUTI 40 mg, ACIDO CITRICO ANHIDRO 17.3 mg, 

CARBOPOL 53.62 mg, CARBOXIMETILCELULOSA 12.5 mg, CITRATO DE SODIO 

DIHIDRATADO 30 mg, PVP K 9017.43 mg, AGUA C.S.P. 5 mi. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético. 

Vía/s de administración: ORAL. 

Envase/s Primario/s: FRASCO DE PEAD CON DOSIFICADOR GRADUADO Y TAPA 

DE PEAD, FCO.C/JER.GRADUADA. 

Presentación: ENVASES CONTENIENDO GRANULOS PARA RECONSTITUIR 50, 60, 

70, 90, 100 Y 140 mi DE SUSPENSIÓN ORAL, Y DOS ELEMENTOS PLÁSTICOS 

tl\ DOSIFICADORES GRADUADOS PARA SU ADMINISTRACIÓN, MEDIDA 

DOSIFICADORA PARA 2,5 Y 5 mi Y JERINGA GRADUADA. 

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO GRANULOS PARA 

RECONSTITUIR 50, 60, 70, 90, 100 Y 140 mi DE SUSPENSIÓN ORAL, Y DOS 

ELEMENTOS PLÁSTICOS DOSIFICADORES GRADUADOS PARA SU 

ADMINISTRACIÓN, MEDIDA DOSIFICADORA PARA 2,5 Y 5 mi Y JERINGA 

GRADUADA. 

Período de vida Útil: 24 meses. 

de conservación: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE (150 C-30°C). 
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UNA VEZ RECONSTITUIDA LA SUSPENSiÓN, MANTENER EL FRASCO BIEN 

CERRADO A TEMPERATURA AMBIENTE. 

Condición de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA. 

Forma farmacéutica: GRANULADO. 

Nombre Comercial: CLARI 250 MAR. 

Clasificación ATC: J01FA09. 

Indicación/es autorizada/s: Niños: Está indicado para el tratamiento de 

infecciones debidas a organismos susceptibles, en las siguientes condiciones: 1-

Infecciones respiratorias altas (por ej. faringitis estreptocóccica) 2-lnfecciones 

respiratorias bajas (por ej. bronquitis, neumonia). 3-otitis media aguda. 4-

Infecciones de piel y faneras (por ej. impétigo, foliculitis, celulitis, abscesos). 5-

Infecciones micobacterianas diseminadas o localizadas debidas a Mycobacterium 

avium o Mycobacterium intracellulare. Infecciones localizadas debidas a M. 

chelonae, Mycobacterium fortuitum o Mycobacterium kansasii. Adultos: 1-

Faringitis/amigdalitis, debidas a S. pyogenes (la droga de elección en el 

tratamiento y prevención de infecciones estreptococcicas y la profilaxis de la 

fiebre reumática es la penicilina administrada por via oral o 1M). La claritromicina 

es generalmente efectiva en la erradicación de S. Pyogenes de la nasofaringe, sin 

embargo no hay datos disponibles que establezcan la eficacia de la claritromicina 

en la subsiguiente prevención de la fiebre reumática. 2- Sinusitis maxilar aguda, 

debida a H. influenzae, M. catarrhalis, S. pneumoniae. 3- Exacerbación 

teriana aguda de la bronquitis crónica, debido a H. influenzae, M. catarrhalis, 
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S. pneumoniae. 4- Neumonia debida a M. pneumoniae o S. pneumoniae. 5-

Infecciones no complicadas de piel y faneras debidas a S. aureus o S. pyogenes 

(los abscesos habitualmente requieren drenaje quirúrgico). 6-Infecciones 

micobacterianas diseminadas debidas a M. avium o M. intracellulare. 7- La 

claritromicina en presencia de supresión ácida también está indicada para la 

erradicación de H. pylori provocando una disminución de la recurrencia de la 

úlcera duodenal. 

Concentración/es: 250 mg DE CLARITROMICINA. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: CLARITROMICINA 250 mg. 

Excipientes: AZUCAR 2790.44 mg, AMARILLO OCASO 0.15 MG, EDTA DISODICO 

2.5 mg, FTALATO DE HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 168.19 mg, SORBATO DE 

POTASIO 20 mg, DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 10 mg, ACEITE DE CASTOR 

tJ 16.82 mg, ESENCIA DE TUTIFRUTI 40 mg, ACIDO CITRICO ANHIDRO 17.3 mg, 

CARBOPOL 107.25 mg, CARBOXIMETILCELULOSA 12.5 mg, CITRATO DE SODIO 

DIHIDRATADO 30 mg, PVP K 90 34.86 mg, AGUA C.S.P. 5 mI. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético. 

Vía/s de administración: ORAL. 

Envase/s Primario/s: FRASCO DE PEAD CON DOSIFICADOR GRADUADO Y TAPA 

DE PEAD, FCO.C/JER.GRADUADA. 

Presentación: ENVASES CONTENIENDO GRANULOS PARA RECONSTITUIR 50, 60, 

70, 90, 100 Y 140 mi DE SUSPENSIÓN ORAL, Y DOS ELEMENTOS PLÁSTICOS 

ICADORES GRADUADOS PARA SU ADMINISTRACIÓN, MEDIDA 
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Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO GRANULOS PARA 

RECONSTITUIR 50, 60, 70, 90, 100 Y 140 mi DE SUSPENSIÓN ORAL, Y DOS 

ELEMENTOS PLÁSTICOS DOSIFICADORES GRADUADOS PARA SU 

ADMINISTRACIÓN, MEDIDA DOSIFICADORA PARA 2,5 Y 5 mi Y JERINGA 

GRADUADA. 

Período de vida Útil: 24 meses. 

Forma de conservación: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE (150 C-30°C). 

UNA VEZ RECONSTITUIDA LA SUSPENSIÓN, MANTENER EL FRASCO BIEN 

CERRADO A TEMPERATURA AMBIENTE. 

Condición de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA. 

Forma farmacéutica: COMPRIMIDO RECUBIERTO. 

Nombre Comercial: CLARI 250 MAR. 

Clasificación ATC: J01FA09. 

Indicación/es autorizada/s: Está indicado para el tratamiento de infecciones 

debidas a gérmenes susceptibles, tales infecciones incluyen: 1- Infecciones 

respiratorias bajas (por ej. bronquitis, neumonia). 2- Infecciones respiratorias 

altas (por ej. faringitis, sinusitis). 3- Infecciones de piel y tejidos blandos (por ej. 

foliculitis, celulitis, erisipela). 4- Infecciones micobacterianas diseminadas o 

localizadas debidas a Mycobacterium avium o Mycobacterium intracellulare, 

infecciones localizadas debidas a Mycobacterium chelonae, Mycobacterium 

fortuit m o Mycobacterium kansasii. 5- Está indicada para la prevención de 
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infección diseminada por el complejo Mycobacteium avium, en pacientes 

infectados por HIV y con un recuento de linfocitos CD4 menores o iguales a 

100/mm3
• 6- La claritromicina en presencia de supresión ácida también está 

indicada para la erradicación de H. pylori provocando una disminución de la 

recurrencia de la úlcera duodenal. 7- Tratamiento de infecciones odontológicas. 

Concentración/es: 250 mg DE CLARITROMICINA. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

GenériCO/S: CLARITROMICINA 250 mg. 

Excipientes: LACA ALUMINICA AMARILLO DE QUINOLINA 0.5 mg, ESTEARATO DE 

MAGNESIO 8 mg, CROSCARMELOSA SODICA 12 mg, CELULOSA 

MICROCRISTALINA 87.5 mg, ALMIDON DE MAIZ 25 mg, PVP K 30 17.5 mg, 

OPADRY WHITE 12 mg. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético. 

Vía/s de administración: ORAL. 

Envase/s Primario/S: BLISTER AL/PVC. 

Presentación: ENVASES CONTENIENDO 8, 10, 14, 16, 20, 28, 500 Y 1000 

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, SIENDO LOS DOS ÚLTIMOS PARA USO 

HOSPITALARIO EXCLUSIVO. 

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 8, 10, 14, 16, 20, 28, 

500 Y 1000 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, SIENDO LOS DOS ÚLTIMOS PARA 

USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO. 

Período de vida Útil: 24 meses. 

de conservación: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE (150C-300C) 
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EN ENVASE CERRADO. PROTEGER DE LA LUZ. 

Condición de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA. 

Forma farmacéutica: COMPRIMIDO RECUBIERTO. 

Nombre Comercial: CLARI 500 MAR. 

Clasificación ATC: J01FA09. 

023 , 

Indicación/es autorizada/s: Está indicado para el tratamiento de infecciones 

debidas a gérmenes susceptibles, tales infecciones incluyen: 1- Infecciones 

respiratorias bajas (por ej. bronquitis, neumonia). 2- Infecciones respiratorias 

altas (por ej. faringitis, sinusitis). 3- Infecciones de piel y tejidos blandos (por ej. 

foliculitis, celulitis, erisipela). 4- Infecciones micobacterianas diseminadas o 

localizadas debidas a Mycobacterium avium o Mycobacterium intracellulare, 

infecciones localizadas debidas a Mycobacterium chelonae, Mycobacterium 

fortuitum o Mycobacterium kansasiL 5- Está indicada para la prevención de 

\1 infección diseminada por el complejo Mycobacteium avium, en pacientes 

/" 

infectados por HIV y con un recuento de linfocitos CD4 menores o iguales a 

100/mm3
• 6- La claritromicina en presencia de supresión ácida también está 

indicada para la erradicación de H. pylori provocando una disminución de la 

recurrencia de la úlcera duodenal. 7- Tratamiento de infecciones odontológicas. 

Concentración/es: 500 mg DE CLARITROMICINA. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

GenériCO/S: CLARITROMICINA 500 mg. 

Excipientes: LACA ALUMINICA AMARILLO DE QUINOLlNA 1 mg, ESTEARATO DE 
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MAGNESIO 16 mg, CROSCARMELOSA SODICA 24 mg, CELULOSA 

MICROCRISTALINA 175 mg, ALMIDON DE MAIZ 50 mg, PVP K 30 35 mg, 

OPADRY WHITE 24 mg. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético. 

Vía/s de administración: ORAL. 

Envase/s Primario/s: BLISTER AL/PVC. 

Presentación: ENVASES CONTENIENDO 8, 10, 14, 16, 20, 28, 500 Y 1000 

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, SIENDO LOS DOS ÚLTIMOS PARA USO 

HOSPITALARIO EXCLUSIVO. 

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 8, 10, 14, 16, 20, 28, 

500 Y 1000 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, SIENDO LOS DOS ÚLTIMOS PARA 

USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO. 

Período de vida Útil: 24 meses. 

Forma de conservación: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE (150C-300C) 

EN ENVASE CERRADO. PROTEGER DE LA LUZ. 

Condición de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA. 

DISPOSICIÓN N°: O 2 3 4 J,,~,L, 
Dr. OTTO A. ORSINGElER 
sue-INTERVENT~R 

A.N.H.A.~. 
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ANEXO II 

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S 

De la ESPECIALIDAD MEDICINAL inscripta en el REM mediante 

DISPOSICIÓN ANMAT NO ~ 2 3 4 

~~~ll., 
Dr. OTTO A. ORSINGHER 
SUB-INTERVENTOR 

A.N.M.A.T. 



----------------------

PROYECTO DE RÓTULO: 

CLARI 250 MAR 
CLARITROMICINA 250 mg 

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 

Industria Argentina 

FÓRMULA CUAL.ICUANTITATIVA: 
Cada comprimido recubierto contiene: 
Claritromiclna 
Almidón de malz 
PVP K30 
Croscaramelosa sódica 
Celulosa Microcristalina 
Estearato de magnesio 
Amarillo de auinolina Laca Aluminica 
Opadry white 

Venta bajo receta archivada 

250.0 mg 
25.0 mg 
17.5 mg 
12.0 mg 
87,5 mg 
8,0 mg 
0,5 mg 

12,0 mg 

PRESENTACiÓN: Envases conteniendo 8 comprimidos recubiertos (0). 

LOTE: VENCIMIENTO: 

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

Mantener este y todos los medicamentos fuera del alcance de los niños. 

Conservar los comprimidos a temperatura ambiente (15-30°C) en envase cerrado. 
Proteger de la luz. 

Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud, Certificado N° 
LABORATORIOS MAR S.A. 
Av. Gaona 3875. CASA. 
Director técnico: Pablo Keamey - Farmacéutico. 
Elaborado en: Galicia 2650 - CABA. Elaboradores altemativos: Calle 23 esq. 66 - Villa 
Zagala - Pela. De Bs As. Ruta naelonal19 km24 - El Tlo - PeJa. De Córdoba. 
Envasado en: Azcuénaga 3944/54 .villa Lynch. Pcia. De Buenos Aires. Envasadores 
altemativos: Calle 23 esq. 66 - Villa Zagala - Pcia. De Ss As. Ruta nacional 19 km24 - El Tlo 
- Pcia. De Córdoba. 
Acondicionado en Av. Gaona 3875. CASA. Acondicionadores alternativos: Calle 23 esq. 66 -
Villa Zagala - Pcia. De Ss As. Ruta nacional 19 km24 - El Tlo - Pela. De Córdoba. 
Azcuénaga 3944/54 .villa Lynch. Pela. De Suenos Aires. 

(*) Rótulo válido para las presentaciones conteniendo 8. 10, 14, 16, 20, 28, 500 Y 1000 
comprimidos, si as dos últimas para uso hospitalario exclusivo. 
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PROYECTO DE RÓTULO: 

CLARI 500 MAR 
CLARITROMICINA 500 mg 

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 

I nd ustria Argentina Venta bajo receta archivada 

FÓRMULA CUAIoICUANTITATIVA: 
Cada comprimido recubierto contiene: 
Claritromicina 
Almidón de maiz 
PVPK30 
Croscaramelosa sódica 
Celulosa Microcristalina 
Estearato de magnesio 
Amarillo de Quinolina Laca Aluminica 
Opadry white 

500,0 mg 
50,0 mg 
35,0 mg 
24,0 m9 

175,0 mg 
16,0 mg 
1,0 mg 

24,0 mg 

PRESENTACiÓN: Envases conteniendo 8 comprimidos recubiertos (Ol. 

LOTE: VENCIMIENTO: 

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

Mantener este y todos los medicamentos fuera del alcance de los ninos. 

ConseNar los comprimidos a temperatura ambiente (15-3o°Cl en envase cerrado. Proteger 
de la luz. 

Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud. Certificado N" 
LABORATORIOS MAR S.A. 
Av. Gaona 3875. CABA. 
Director técnico: Pablo Keamey • Farmacéutico. 
Elaborado en: Galicia 2650 • CABA. Elaboradores alternativos: Calle 23 esq. 66 - Villa 
Zagala - Pcia. De Bs As. Ruta nacional 19 km24 - El Tlo - Pcia. De Córdoba. 
Envasado en: Azcuénaga 3944154 .villa Lynch. Pcia. De Buenos Aires. Envasadores 
altemativos: Calle 23 esq. 66 - Villa Zagala - Pcia. De Bs As. Ruta nacional 19 km24 - El no 
- Pcia. De Córdoba. 
Acondicionado en Av. Gaona 3875. CABA. Acondicionadores alternativos: Calle 23 esq. 66-
Villa Zagala - Pcia. De Bs As. Ruta nacional 19 km24 - El Tlo - Pcia. De Córdoba. 
Azcuénaga 3944154 .villa Lynch. Pcia. De Buenos Aires. 

(Ol Rótulo válido para las presentaciones conteniendo 8, 1 a, 14, 16, 20, 28, 500 Y 1000 
comprimidos, siendo las dos últimas para uso hospitalario exclusivo. 

LABORATORIOS MAR S.A. 

LAeoltl\T6l~MAR SA. 
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PROYECTO DE RÓTULO: 

CLARI 250 MAR 
CLARITROMICINA 250 mgl5 mi 

GRANULADO PARA SUSPENSiÓN ORAL 

Industria Argentina Venta bajo receta archivada . 

FÓRMUL.A CUAL.ICUANTIT ATIVA: 
Cada 5 mi de solución reconstituida contiene: 
Claritromlcina (*) 
Carbopol (*) 
PVP K90 (*) 
Hidroxipropilmetilcelulosa ftalato (*) 
Aceite de castor (*) 
Acido Cltrico anhidro 
Citrato de sodio dihidrato 
Esencia tutifruti 
Carboximetilceluiosa 
Edta disódico 
Amarillo ocaso 
Dióxido de silicio coloidal 
Sorbato de potasio 
Azúcar 
Agua c.s.p. 

250,00 mg 
107,25 mg 
34,86 mg 

168,19 mg 
16,82 mg 
17,30 mg 
30,00 mg 
40,00 mg 
12,50 mg 
2,50 mg 
0,15 mg 

10,00 mg 
20,00 mg 

2790,44 Mg 
5,00 mi 

PRESENTACiÓN: Envase conteniendo granulado para preparar 50 mi de suspensión oral, y 
y dos elementos plásticos dosificadores graduados para su administración, medida 
dosificadora para 2,5 y 5 mi y jeringa graduada (*). 
LOTE: VENCIMIENTO: 

ESTE MEDICAMENTO DESE SER USADO EXCLUSIVAMENTE SAJO PRESCRIPCION y 
VIGILANCIA MEDICA Y NO DEBE REPETIRSE SIN NUEVA RECETA. 
Mantener este y todos los medicamentos fuera del alcance de loS ni nos. 

Conservar a temperatura ambiente (15-30·C). Una vez reconstituida la suspensión, mantener 
el frasco bien cerrado a temperatura ambiente. 
NO CONSERVAR EN HELADERA. 

Medicamento autorizado por el Ministeño de Salud. Certificado N" 
LABORATORIOS MAR S.A. 
Av. Gaona 3875. CASA. 
Director técnico: Pablo Kearney - Farmacéutico. . 
ElabO!ado en: Galicia 2650 - CASA. Elaboradores alternativos: Calle 23 esq. 66 - Villa 
Zagala - Pcia. De Bs As. Ruta nacional 19 km24 - El Tlo - Pcia. De Córdoba. 
Envasado en: Galiela 2650 - CASA. Envasadores alternativos: Calle 23 esq. 66 - Villa Zagala 
- Pcia. De Bs Ruta nacional 19 km24 - El Tlo - Pela. De Córdoba. 

... _ ... _ .• _ ... __ ._-._-------------
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AcondicjO!1ado en: Av. Gaona 3875. CABA. Acondicionadores alternativos: Calle 23 esq. 66 -
Villa Zagala - Pcia. De Bs As. Ruta nacional 19 km24 - El Tío - Pcia. De Córdoba. 
Azcuénaga 3944154 .Villa Lynch. Pcia. De Buenos Aires. 

(*) Rótulo válido para las presentaciones conteniendo granulado para reconstituir 50. 60. 70. 
90. 100 Y 140 mi de suspensión oral. 

LABORATORIOS MAR SA 
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PROYECTO DE RÓTULO: 

CLARI125 MAR 
CLARITROMICINA 125 mg/5 mi 

GRANULADO PARA SUSPENSiÓN ORAL 

Industria Argentina Venta bajo receta archivada 

FÓRMULA CUALICUANTIT ATIVA: 
Cada 5 mi de solución reconstituida contiene: 
Claritromicina 
Carbopol 
PVPK90 
Hidroxipropilmetilcelulosa ftalalo 
Aceite de castor 
Acido Citrico anhidro 
Citrato de sodio dihidrato 
Esencia tutifruti 
Carboximetilcelulosa 
Edta disódico 
Amarillo ocaso 
Dióxido de silicio coloidal 
Sorbato de potasio 
Azúcar 
Agua c,s.p. 

125,00 mg 
53,62 mg 
17,43 mg 
84,10 mg 
8,41 mg 

17,30 mg 
30,00 mg 
40,00 mg 
12,50 mg 
2,50 mg 
0,15 mg 

10,00 mg 
20,00 mg 

3079,00 mg 
5,00 mi 

PRESENTACiÓN: Envase conteniendo granulado para preparar 50 mi de suspensión oral, y 
y dos elementos plásticos dosificadores graduados para su administración, medida 
dosificadora para 2,5 y 5 mi y jeringa graduada (0). 
LOTE: VENCIMIENTO: 

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCiÓN Y 
VIGILANCIA MEDICA Y NO DEBE REPETIRSE SIN NUEVA RECETA. 
Mantener este y todos los medicamentos fuera del alcance de los ninos. 

Conservar a temperatura ambiente (15-30'C). Una vez reconstituida la suspensión, mantener 
el frasco bien cerrado a temperatura ambiente. 
NO CONSERVAR EN HELADERA. 

Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud. Certificado N' 
LABORATORIOS MAR S.A. 
Av. Gaona 3875, CABA. 
Director técnico: Pablo Kearney - Farmacéutico. 
Elaborado en: Galicia 2650 - CABA. Elaboradores alternativos: Calle 23 esq. 66 - Villa 
Zagala - Pcia. De Bs As. Ruta nacional 19 km24 - El Tlo - Pcia. De Córdoba. 
Envasado en: Galicia 2650 - CABA. Envasadores alternativos: Calle 23 esq. 66 - Villa Zagala 
- Pcia, De . Ruta nacional 19 km24 - El Tío - Pcía. De Córdoba. 

LABORATORIOS MAR S.A. 
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Acondicionado en: Av. Gaona 3875. CABA. Acondicionadores altemativos: Calle 23 esq. 66-
Villa Zagala - Peia. De Bs As. Ruta nacional 19 km24 - El Tlo - Pcia. De Córdoba. 
Azcuénaga 3944/54 Villa Lynch. Peia. De Buenos Aires. 

(*) Rótulo válido para las presentaciones conteniendo granulado para reconstituir 50, 50, 70, 
90, 100 Y 140 mi de suspensión oral. 
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PROYECTO DE PROSPECTO: 

CLARI MAR 
CLARITROMICINA 125 - 250 mg/5 mi 

GRANULADO PARA SUSPENSiÓN ORAL 

Industria Argentina Venta bajo receta archivada 

FÓRMULA CUALICUANTITATIVA: 
Clari 125 Mar - Cada 5 mi de solución reconstituida contiene: 
Claritromicina 
Carbopol 
PVP K90 
Hidroxipropilmetilcelulosa ftalato 
Aceite de castor 
Acido Citrlco anhidro 
Citrato de sodio dihidrato 
Esencia tutifruti 
Carboxlmetilcelulosa 
Edta disódico 
Amarillo ocaso 
Dióxido de silicio coloidal 
Sorbato de potasio 
Azúcar 
Agua c.s.p. 

125,00 mg 
53,62 mg 
17,43 mg 
84,10 mg 

8,41 mg 
17,30 mg 
30,00 mg 
40,00 mg 
12,50 mg 
2,50 mg 
0,15 mg 

10,00 mg 
20,00 mg 

3079,00 mg 
5,00 mi 

Clari 250 Mar· Cada 5 mi de solución reconstituida contiene: 
Clarltromicina (*) 250,00 mg 
Carbopol (*) 107.25 mg 
PVP K 90 (*) 34,86 mg 
Hidroxipropilmetilcelulosa flalato (*) 168,19 mg 

( Aceite de castor (*) 16,82 mg 
Acido Cltrico anhidro 17,30 mg 
Citrato de sodio dihidrato 30,00 mg 
Esencia tutifruti 40,00 mg 
Carboximetilcelulosa 12,50 mg 
Edta disódlco 2,50 mg 
Amarillo ocaso 0.15 mg 
Dióxido de silicio coloidal 10,00 mg 
Sorbalo de potasio 20,00 mg 
Azúcar 2790,44 mg 
Agua c.s.p. 5.00 mi 

ACCiÓN TERAPÉUTICA 
Antibiótico ma . 'do semi-sintético. 

lABORATORIOS MAR SA 
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Clari 125 I 250 Mar está indicado para el tratamiento de infecciones debidas a organismos 
susceptibles, en las siguientes condiciones: 
1 Infecciones respiratorias altas (por ejemplo, faringitis eslreptocóccica) 
2 Infecciones respiratorias bajas (por ejemplo, bronquitis, neumonla) 
3 Otitis media aguda 
4 Infecciones de piel y faneras (por ejemplo, impétigo, foliculitis, celulitis, abscesos) 
5 Infecciones micobacterianas diseminadas o localizadas debidas a Mycobacterium avium o 
Mycobacterium intracellulare. Infecciones localizadas debidas a Mycobacterlum chelonae, 
Mycobacterium fortuitum, o Mycobacterium kansasii. 
Adultos: 
1 Faringitis/amigdalitis, debidas a S. pyogenes (la droga de elección en el tratamiento y 
prevención de infecciones estreptocóccicas y la profilaxis de la fiebre reumática es la 
penicilina administrada por vla oral o 1M). La Claritromicina es generalmente efectiva en la 
erradicación de S. pyogenes de la nasofaringe; sin embargo, no hay datos disponibles que 
establezcan la eficacia de la Claritromicina en la subsiguiente prevención de la fiebre 
reumática). 

f 
2 Sinusitis maxilar aguda, debida a H. influenzae, M. catarrhalis o S. pneumoniae. 
3 Exacerbación bacteriana aguda de la bronquitis crónica, debido a H. influenzae, M. 
catarrhalis, S. pneumoniae. 
4 Neumonia debida a M. pneumoniae o S. pneumoniae. 
5 Infecciones no complicadas de piel y faneras debidas a S. aureus o S. pyogenes (los 
abscesos habitualmente 
requieren drenaje quirúrgico). 
6 Infecciones micobacterianas diseminadas debidas a M. avium o M. intracellulare. 
7. La Claritromiclna en presencia de supresión ácida también está indicada para la 
erradicación de H. pylori provocando una disminución de la recurrencia de la úlcera duodenal 
(ver Información Adicional). 

PROPIEDADES FARMACOLÓGICAS 
Propiedades Farmacodlnámicas: 
Microbiologla: La Claritromicina ejerce su acción antibacteriana mediante la unión a las 
subunidades ribosomales 50S de las bacterias susceptibles y la inhibición de la slntesis 
proteica. La Claritromicina ha demostrado una actividad excelente In vitro contra cepas 
estándar de bacterias y de aislados cllnicos. Es sumamente potente contra' una gran 
variedad de organismos aeróbicos y anaeróbicos gram-positivos y gram-negativos, asl como 
también contra la mayoría de los microorganismos del complejo Mycobacterium avium 
(CMA). La concentración inhibitoria mínima tCIM) de la Claritromícina es generalmente de 
una dilución de un log2 más potente que la CIM de la Erítromicina. Los datos in vitro también 
indican que la Claritromicina tiene excelente actividad contra Legionella pneumophila y 
Micoplasma pneumoniae. Es bactericida para Helicobacter pylori; esta actividad de la 
Claritromicina es mayor a pH neutro que a Ph ácido. Los datos in vitro e in vivo muestran que 
este antibiótico tiene actividad clínicamente significativa contra el complejo Micobacterium 
avium, que consiste en Micobacterium avium y Micobacterium íntracellulare. Lós datos in 
vitro indican que las enterobacteriáceas, especies de pseudomonas y otros bacilos Gram­
negativos no fermentadores de lactosa no son susceptibles a la Claritromicina. El espectro 
antibacterían la Claritromicina tanto in vitro como en infecciones clinicas es el siguiente: 
Aerobios am-p sltivos 

,... .._"._--_._-------
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[J Staphylococcus aureus 
!] Streptococcus pneumoniae 
[j Streptococcus pyogenes 
.] Listería monocytogenes 
Aerobios Gram-negativos 
11 Haemoph ilus infl uenzae 
1.1 Haemophilus parainfluenzae 
1= Moraxella Catarrhalls 
u Neisseria gonorrhoeae 
[, Legionella pneumophila 
Otros microorganismos 
1-; Mycoplasma pneumoniae 
U Chlamydia pneumonlae (TWAR) 
Micobacterias 
f1 Mycobacterium leprae 
l' Mycobacterium kansasii 
[J Mycobacterium chelonae 
i .. : Mycobacterlum forluitum 
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LI Complejo Mycobacterium Avlum (CMA) que comprende: 
r- Mycobacterium avium 
lJ Mycoabacterium intracellulare 
La producción de Beta- lacta masa no lendrla ningún efecto sobre la actividad de la 
Claritromicina. 
NOTA: La mayoria de las cepas de Staphylococcus meticilino y oxacilino-resistenles son 
resistentes a la Claritromicina. 
Helicobacter - Helicobacter pylorí: En cultivos realizados antes de la terapia, se aísló H pylori 
y se determinaron las CIMs pre-tratamiento en 104 pacientes. De éstos, cuatro pacientes 
tenlan cepas resistentes, dos pacientes tenian cepas con susceptibilidad intermedia y 98 
pacientes tenlan cepas susceptibles. 
Los siguientes datos in vitro están disponibles, pero su significado cllnico es desconocido. La 
Clarltromicina exhibe in vilro concentraciones Inhlbitorias mlnimas (CIM) de 2 mcgfml o 
menos contra la mayoria de las cepas de los siguientes microorganismos; sin embargo, la 
seguridad y eficacia de Claritromlcina en el tratamiento de infecciones clinicas debidas a 
dichos organismos no ha sido establecida en estudios cllnicos adecuados y bien controlados. 
Aerobios Gram-positivos: . 
'J Streptococcus agalactiae 
,: Streptocci (grupo C, F, G) 
1.1 Eslreptococcus del grupo viridans 
Aerobios Gram-negativos: 
r1 Bordetella Pertussis 
!] Pasteurella multocida 
Anaerobios Gram- pOSitivos: 
u Clostridium perfringens 
¡J Peptoeocus niger 
n Propionibacterium aenes 
Anaerobios Gram-negativos: 
[J Bacteroides melaninogenieus 
Espiroquetas· 
1:' Borrelia rgd 

Li<:- Diogo E. MlrtI z UrIo 
P .... kI.nt. 
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l'C Treponema pallidum 
Campytobacter: 
I J Campylobacter jejuni 
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El principal metabolito de la Claritromicina, el 14-hidroxiclaritromicina, es 
microbiológicamente activo en el hombre y otros primates. Este metabolito es igual o una a 
dos veces menos activo que el componente madre para la mayorfa de los organismos, 
excepto para H. influenzae contra el cual es dos veces más activo. El componente madre y el 
metabolito 14-0H ejercen un efecto aditivo o sinérgico sobre H. influenzae in vitro e in vivo, 
según las cepas bacterianas. Sin embargo, para aislados del Complejo Mycobacterium 
Avium (CMA) el meta bolito 14-0H fue 4 a 7 veces menos activo que la Claritromlclna. El 
significado cHnico de esta actividad contra el CMA aún no se conoce. 
Pruebas de Susceptibilidad: los métodos cuantitativos que requieren determinación de 
diámetros zonales brindan estimaciones más precisas de la susceptibilidad de las bacterias a 
los agentes antimicrobianos. Un procedimiento recomendado utiliza discos impregnadOS con 
15 mcg de Claritromicina para comprobar la susceptibilidad (test de difusión de Kirby-Bauer); 
las interpretaciones correlacionan los diámetros de la zona de inhibición con los valores de la 
CIM para Claritromicina. Las CIM se determinan por el método de dilución en caldo o agar. El 
medio recomendado para el test de susceptibilidad de Haemophilus influenzae acorde con el 
Comité Nacional de Estándares para Laboratorio CHnico es el Medio de Test para 
Haemophilus (MTH). Con estos procedimientos un informe del laboratorio de "sensible" 
indica que es probable que el organismo infeccioso responda a la terapéutica. Un informe de 
"resistente" indica que probablemente no responda al tratamiento. El informe de "Intermedio· 
sugiere que el efecto terapéutico de la droga puede ser equiVOCO o que el organismo será 
susceptible si se utilizan dosis mayores (la susceptibilidad intermedia también es mencionada 
como susceptibilidad moderada). La medición de la CIM o CBM y las concentraciones de los 
agentes antimicrobianos alcanzadas pueden proporCionar una gula terapéutica útil frente a 
algunas infecciones. 
Actividad in vitro de la Claritromicina contra micobacterias: la Claritromicina ha demostrado 
actividad in vitro contra el CMA en gérmenes aislados tanto de paCientes sidóticos como no 
sidóticos. Aunque se pueden utilizar técnicas genéticas para distinguir la especie M. avium 
de M. inlracellulare, muchos estudios solamente informaron resultados de aislados de CMA. 
Varias metodologías in vitro que emplearon caldo o medios sólidos a diferentes pH, con o sin 
ácido oleicoalbúmina-dextrosa-calalasa han sido utilizadas para determinar los valores de la 
CIM de Claritromicina en especiesmicobacterianas. En general los valores de la CIM 
disminuyen más de 16 veces a medida que el pH del caldo Mlddlebrook 7H12 aumenta de 5 
a 7.4. A pH 7.4, los valores de CIM determinados con agar Moeller-Hinton fueron 4 a 8 veces 
mayores que aquellos observados con el medio Middlebrook 7H12. La utilización de ácido 
oleico-albúminadextrosa-catalasa en estos ensayos ha demoslrado alterar aún más los 
valores de la CIM. Se evaluó la actividad de la Claritromicina contra 80 aislados de CMA de 
pacientes con SIDA y 211 aislados de CMA de pacientes no sicóticos mediante el método de 
microdilución con caldo Middlebrook 7H9. Los resultados mostraron un valor de CI M de S4 
mcg!ml en 81% y 89% de los aislados de CMA de pacientes sldóticos y no sidóticos 
respectivamente. El 12% de los aislados no sidóticos tenian un valor de CIM sO,5 mcg/ml. La 
Claritromicina demostró ser activa contra el CMA fagOCitado en cultivos de células 
macrófagas de ratones y seres humanos asl como en el modelo de infección del ratón beige. 
Se evaluó la actividad de la Claritromicina contra Mycobacterium tuberculosis. En un estudio 
utilizando el o de dilución en agar con medio Mlddlebrook 7H10, 3 de 30 aislados 
clinicos tenl n una 1M de 2,5 mcg/ml. La Claritromicina inhibió todos los aislados a más de 
10mcg/ml. 

LABoRATORIOS MAR 8A. 
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Pruebas de Susceptibilidad para el CMA: No se utilizarán técnicas de difusión y dilución para 
la susceptibilidad contra bacterias gramnegativas y grampositivas para determinar los valores 
de la CIM de Claritromicina contra micobacterias. 
los métodos de susceptibilidad In vnro y los productos de diagnóstico habitualmente 
disponibles para determinar los valores de la CIM contra el CMA no han sido validados. los 
valores de CIM de Claritromicina variarán según el método de susceptibilidad empleado, 
composición y pH del medio y la utilización de suplementos nutricionales. Los break-points 
para determinar si los aislados clínicos de M. avium o M. intracellulare son susceptibles o 
resistentes a la Claritromicina no han sido establecidos. 
Actividad in vitro de la Claritromicina contra Helicobacter pylori: la Claritromicina ha 
demostrado actividad in vitro contra H. pylori aislado de pacientes con úlceras duodenales. 
los métodos de susceptibilidad in vitro (microdilución en caldo, dilución en agar, Test E y 
difusión en disco) y productos de diagnóstico habitualmente disponibles para determinar las 
CIM y los tamanos de la zona no han sido estandarizados, validados o aprobados para 
testear el H. pylori. los valores de las CIM de la Claritromicina y los tamalios de las zonas 
variarán dependiendo de la metodologla de susceptibilidad empleada, del medio, los 
agregados de crecimiento, el pH. la concentración del inóculo testeado, la fase de 
crecimiento, la atmósfera de incubación y el tiempo. 
Test de susceptibilidad para H. pylori: los métodos de susceptibilidad in vitro y los productos 
de diagnóstico disponibles para determinar las CIM y los tamanos de la zona no han sido 
estandarizados, validados o aprobados para testear el H. pylori. los valores de' CIM para 
aislados de H. pylori recolectados durante los dos estudios cllnicos evaluando Claritromlcina 
más Omeprazol fueron determinados por la metodologia de CIM de microdilución en caldo. 
Los resultados obtenidos durante los estudios de Claritromicina más Omeprazol cayeron en 
una distribución diferente bimodal de CIM's susceptibles y resistentes a la Clarltromicina. 
la interpretación de la susceptibilidad relacionada con la CIM se muestra en la siguiente 
tabla: 

CIM (mcg/ml) Interpretación 

sO,06 Susceptible 

0,12-2,0 Intermedio 
~4 Resistente 

Propiedades Farmacocinéticas: 
la cinética de la Claritromicina administrada por vla oral ha sido ampliamente estudiada en 
distintas especies animales y en humanos adultos. Dichos estudios han demostrado que la 
Claritromicina es fácil y rápidamente absorbida, con una biodisponibilidad absoluta de 
aproximadamente el 50%. Se encontró poca o ninguna acumulación imprevista y la 
disposición metabólica no varió en ninguna de las especies después de dosis múltiples. la 
Ingesta de alimentos inmediatamente antes de la dosificación aumenta la biodisponibilidad de 
la Clarltromicina en un 25% promedio. Por lo general este Incremento es menor y tendrá 
poca importancia c1lnica con los reglmenes de dosificación recomendados. 
Por lo tanto, Este producto puede ser administrado independientemente del horario de las 
comidas. 
In vitro: los estudios in vitro demostraron que la unión de la Claritromicina a las protelnas del 
plasma humano promedió alrededor de un 70% a concentraciones de 0.45 a 4.5 mcg/ml. Una 
disminución ión a 41% con 45 mcg/ml sugirió que los sitios de unión podlan llegar a 

l Uria 
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saturarse, pero esto solamente ocurrió a concentraciones muy superiores a los niveles 
terapéuticos de la droga. ' 
Sujetos normales: Con dosis de 250 mg dos veces al dla, la concentración plasmática 
máxima a estado constante se alcanzó en 2 ó 3 dlas y promedió alrededor de 1 mcglml para 
la Claritromicina y 0.6 mcg/ml para el 14-hidroxiclaritromicina, mientras que la vida media de 
eliminación de la droga madre y del metabolito fue de 3 a 4 y de 5 a 6 horas, 
respectivamente. Con dosis de 500 mg dos veces al dla, la Cmax de estado constante para 
la Claritromicina y su metabolito hidroxilado fue alcanzado en la quinta dosis. Después de la 
quinta y séptima dosis, la Cmax de estado constante para Claritromicina promediÓ 2.7-2.9 
mcg/ml; y su meta bolito hidroxilado promedió 0.88-0.83 mcglml, respectivamente. La vida 
media de la droga madre a un nivel de dosificación de 500 mg fue de 4.5 a' 4.8 horas, 
mientras que la del 14-hidroxiclaritromicina fue de 6.9 a 8.7 horas. Los niveles de 14-
hidroxiclarltromicina a estado constante no aumentaron proporcionalmente con la dosis de 
Claritromicina, y la vida media aparente de ambos tendió a ser más prolongada a las dosis 
más altas. Este comportamiento farmacocinético no lineal de la Claritromicina, junto con la 
disminución total en la formación de los productos de la 14-hidroxilaclón y N-desmetilación a 
las mayores dosis, indican que el metabolismo no lineal de la Claritromiclna se hace más 
pronunciado con dosis altas. En humanos adultos a los que se les administró dosis únicas 
orales de 250 mg ó 1,2 g. de Claritromicina, la excreción urinaria representó el 37.9% de la 
dosis más baja y el 46% de la más alta. La eliminación fecal representó el 40.2% y el 29.1 % 
(esto incluyó un sujeto con solamente una muestra de materia fecal conteniendo 14.1 %) de 
dichas dosis, respectivamente. 
Pacientes: La Claritromicina y su metabolito 14-0H se distribuyen rápidamente en los tejidos 
y fluidos corporales. Los datos limitados de un pequeno número de pacientes sugieren que la 
Claritromicina no alcanza niveles significativos en el liquido cefalorraquideo después de dosis 
orales (solamente 1-2% de los niveles séricos en el líquido cefalorraquideo de pacientes con 
barrera hematoencefálica normal). Debido a las altas concentraciones Intracelulares, las 
concentraciones tisulares son habitualmente varias veces más altas qUe las séricas. La 
siguiente tabla presenta ejemplOS de las concentraciones tisulares y séricas' . 

CONCENTRACION <Des ués de 250 ma cada 12 horas) 

Tipo de teiido Teiido Imcala) Suero Imea/mll . 
Amlgdalas 1.8 0.8 

Pulmón 8.8 1.7 
Compromiso hepátiCO: En un estudiO que comparó un grupo de SUjetos sanos con otro con 
compromiso hepátiCO a quienes se les administró 250 mg de Clarilromicina dos veces al dia 
durante 2 dlas y una única dosis de 250 mg el tercer dla, los niveles plasmáticos de estado 
constante y la depuración sistémica de la Claritromicina no fueron significativamente 
diferentes entre los 2 grupos. En contraste, las concentraciones de estado constante del 
metabolito 14-0H fueron marcadamente más bajas en el grupo de sujetos con disfunción 
hepática. Este clearance melabólico disminuido de la droga madre mediante la 14-
hidroxilación fue parcialmente compensado por un incremento en el clearance renal de la 
droga madre, resuHando en niveles de estado constante comparables de la droga madre en 
ambos grupos de pacientes. Dichos resultados indican que no es necesario ningiln ajuste de 
la dosificación para sujetos con moderado o severo compromiso hepátiCO pero con función 
renal normal. 
Compromiso renal: Se realizó un estudio para evaluar y comparar el pertil farmacoclnético de 
dosis orale 'Itiples de 500 mg de Claritromicina en sujetos con función renal normal y 
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disminuida. Los niveles plasmáticos, vida media, Cmax y Cmin de la Claritromicina y su 
metabolito 14-hidroxilado fueron más altos y el área bajo la curva fue mayor en sujetos con 
compromiso renal. La constante de eliminación (Kelim) y la excreción urinaria fueron 
menores. Las diferencias en estos parámetros se correlacionaron con el grado de deterioro 
renal; a mayor compromiso renal, más significativa la diferencia 0Ier Posologia - Forma de 
administración). 
Ancianos: También se realizó un estudio para evaluar y comparar la seguridad y la 
farmacocinética de dosis orales múltiples de 500 mg de Claritromlcina en hombres y mujeres 
ancianos sanos con las de hombres adultos jóvenes sanos. 
En el grupo de ancianos, los niveles plasmáticos circulantes fueron mayores y la eliminación 
más lenta que en el grupo más joven, tanto para la droga madre como su metabolito 14-0H. 
Sin embargo, no hubo diferencia entre los dos grupos cuando el clearance renal fue 
correlacionado con el de creatinina. De estos resultados se desprende que cualquier efecto 
sobre el comportamiento de la Claritromicina está relacionado con la función renal y no con la 
edad en sI. 
Infecciones por Mycobacterium avium: Las concentraciones de estado constante de 
Claritromicina y 14-0HClaritromicina después de la administración de 500 mg de 
Claritromicina cada 12 horas a paCientes adultos con infección por HIV fueron· similares a 
aquellas observadas en sujetos normales. Sin embargo, a las dosis más altas requeridas 
para tratar las infecciones por M. avium, las concentraciones de Claritromicina fueron mucho 
más elevadas que aquellas observadas a las dosis usuales. En pacientes adultos Infectados 
con HIV que recibieron 1 y 2 g/dia en dos dosis divididas, los valores de la Cmax de 
Claritromicina a estado constante oscilaron de 2 a 4 mcg/ml y de 5 a 10 mcg/ml, 
respectivamente. Las vidas medias de eliminación fueron más prolongadas con estas dosis 
más altas que con las dosis usuales en sujetos normales. Las concentraciones plasmáticas 
más elevadas y las vidas medias de eliminación más largas observadas con estas dosis 
fueron compatibles con la conocida no-linealidad farmacocinélica de la Claritromlcina. 
Administración concomitante de Omeprazol: Se realizó un estudio farmacoclnético con 500 
mg de Claritromicina 3 veces al dia y 40 mg de Omeprazol una vez al día. Cuando la 
Claritromicina se administró sola en dosis de 500 mg cada 8 horas, el valor de la Cmax 
media a estado constante fue de aproximadamente 3.8 mcg/ml y el valor medio de la Cmin 
fue de aproximadamente 1.8 mcg/ml. El área bajo la curva media (AUC0-8) para la 
Claritromicina fue de 22.9 mcguh/ml. El Tmax y la vida media fueron de 2.1 he. y 5.3 hs, 
respectivamente, cuando la Claritromlcina se dosificó a 500 mg tres veces al dla. En el 
mismo estudio. cuando la Claritromicina 500 mg tres veces al dia fue administrada con 40 mg 
de Omeprazol diarios, se observaron incrementos en la vida media y en el AUC0-24 del 
Omeprazol. Para todos los sujetos combinados, el AUCO-24 medio del Omeprazol fue 89% 
mayor y el T112 promedio del Omeprazol fue 34% mayor cuando el Omeprazol fue 
administrado con Claritromicina que cuando fue administrado solo. Cuando se administró 
Claritromicina con Omeprazol, la Cmax y Cmin a estado constante y el AUCO-8 de la 
Ciaritromicina aumentó 10%, 27% Y 15%. respectivamente, sobre los valores alcanzados 
cuando la Claritromicina fue administrada con placebo. A estado constante, las 
concentraciones de Claritromicina en el mucus gástrico 6 horas después de la dosificación 
fueron aproximadamente 25 veces mayores en el grupo ClaritromicinaJOmeprazol en 
comparación con el grupo de Claritromicina solamente. Seis horas después de la 
dosificación, las concentraciones medias de Claritromicina en tejido gástrico fueron 
aproXimadamente 2 veces mayores cuando la Clarltromicina se administró con Omeprazol 
que cuan u dministrada con placebo. 

LABORATORIOS MAR S.A. 
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Mutagenicidad: Se realizaron estudios para evaluar el potencial mutagénico de la 
Claritromicina mediante pruebas inactivadas y activadas de microsomas de higado de rata 
(Test de Ames). Los resultados de estos estudios no brindaron evidencia de potencial 
mutagénico a concentraciones de 25 mcg de Claritromicina/placa de Petri o menores. A una 
concentración de 50 mcg la droga fue tóxica para todas las cepas analizadas. 

POSOLOGIA • FORMA DE ADMINISTRACION 
Pacientes pediátricos menores de 12 aflos: Se han realizado estudios cHnicos con 
Claritromicina suspensión pediátrica en ninos de 6 meses a 12 aflos. Por lo tanto, los niños 
menores de 12 años deben emplear Claritromicina suspensión pediátrica (gránulos para 
suspensión oral). 
La dosificación diaria recomendada en niños es de 7.5 mg/kg cada 12 horas, hasta una dosis 
máxima de 500 mg dos veces al dia, para infecciones no micobacterianas. La duración usual 
del tratamiento es de 5 a 10 días dependiendo del germen involucrado y la severidad del 
cuadro. La suspensión preparada puede ser tomada independiente de las comidas, y puede 
ser ingerida con leche. 

GUIA DE DOSIFICACiÓN (en base al peso corporal) 

Dnsiflcación calculada sobre 7.5 mglkg cada 12 horas 

Peso (kg) Dosis cl12 horas Mililitros a administrar 
(en base a la presentación utilizada). 

125 mg/5 mi 250 mg/5 mi 

9 62,5 rng 2.5 mi c/12 horas 1.25 mi c/12 horas 
17 125 nlll 5 mi c/12 horas 2.5 mi C/12 horas 
25 187.5 mg 7.5 mi c/t2 horas 3.75 mi c/12 horas 
~'¡3 2SOmg 10 mi c/12 hOfas 5 mi c/12 horas 

.. 
DOSificaCión en pacientes con compromiso renal: En milos con un clearance de creatlnlOa 
menor de 30 ml/min, la dosificación de Claritromicina será reducida a la mitad, por ejemplo, 
hasta 250 mg una vez al dla, ó 250 mg 2 veces al dia en infecciones más severas. La 
dosificación no sera continuada más allá de los 14 dlas. 
Dosificación en pacientes con infecciones micobacteñanas: En nlnos con infecciones 
micobacterianas diseminadas o localizadas (M. Avium, M intraceliulare. M. Chelonae, M. 
Fortuilum. M. Kansasii) la dosis recomendada es de 15 a 30 mg/kg de Claritromicina por día 
en dos dosis divididas hasta 500 mg dos veces al dla. La Clarilromicina se debe utilizar en 
combinación con otras drogas antimicobacteñanas que hayan demostrado actividad In vitro 
contra CMA. incluyendo Etambutol. Clofazimina y Rifampicina. El tratamiento con 
Claritromicina se prolongara mientras sea demostrado un beneficio clínico. El agregado de 
otros agentes antimicobacterianos puede ser beneficioso. 

PREPARACiÓN DE LA SUSPENSiÓN: 
Reconstituya la suspensión de acuerdo con las siguientes instrucciones: 
-Agregar agua hasta la marca indicada por la flecha en el frasco. 
- Agitar enérgicamente. 
- Agregar agua hasta llegar nuevamente al nivel indicado en la flecha en el frasco. 
- Agitar enérgicamente hasta que se forme una suspensión homogénea. . 
Conserve la suspensión reconstituida a temperatura ambiente (15 a 30·C) y empléela 
dentro de los 14 dlas. NO REFRIGERAR. Agite bien antes de cada uso. 

AGITAR ELflIllBIUCTO ANTES DE USAR 
LABORATORIOS MAR S.A. 
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Fonna de Administración: 
El producto contiene dos elementos dosificadores. Una medida tipo vasito graduado y una 
jeringa para volúmenes menores. 

A) Administración con medida dosificadora: 
- Luego de haber preparado la suspensión según las instrucciones detalladas más arriba, 
administre la misma con la medida dosificadora. La misma está graduada para administrar 
2,505 mi. 
- Lave la medida con agua tras su uso. 
- Conserve la suspensión reconstituida a temperatura ambiente (15 a 3O"C) y empléala 
dentro de los 14 dias. NO REFRIGERAR. Agite bien antes de cada uso. 

B) Administración con jeringa dosificadora 
- Introduzca la jeringa en el frasco, hasta que la punto se sume~a aproximadamente 1 cm en 
el producto. 
- Extraiga el émbolo hasta la marca correspondiente a la dosis a administrar. 
- Vacié el contenido de la jeringa en la boca del ni/lo. 
- Desanne la jeringa y lave sus componentes. 

CONTRAINDICACIONES 
La Claritromicina está contraindicada en pacientes con conocida hipersensibilidad a los 
antibióticos macrólidos o a cualquiera de sus excipientes. También está contraindicado en 
pacientes que reciben terapéutica concomitante con Astemizol, Cisapride, Pimozida, 
Terfenadina debido a que puede producir prolongación del intervalo QT y arritmias cardiacas 
incluyendo taquicardia ventricular. fibrilación ventricular y torsade de pointes (ver 
Interacciones Medicamentosas). La administración concomitante de Claritromicina y 
Ergotamina o Dlhidroergotamina está contraindicada ya que puede prOducir ergotismo. La 
administración concomitante de Claritromicina con Lovastatlna o Simvastatlna también está 
contraindicada (ver Interacciones Medicamentosas). La Claritromicina no debe administrarse 
a pacientes con antecedentes de prolongación del intervalo QT o arritmia ventricular, 
incluyendo torsades de pointes (ver Advertencias y Precauciones e Interacciones 
Medicamentosas). 

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES 
EL MÉDICO NO DEBERÁ PRESCRIBIR CLARITROMICINA A MUJERES EMBARAZADAS, 
SIN CONSIDERAR CUIDADOSAMENTE LOS BENEFICIOS CONTRA EL RIESGO. 
PARTICULARMENTE DURANTE LOS PRIMEROS TRES MESES DEL EMBARAZO 
La utilización a largo plazo puede. como sucede con otros antibióticos, provocar la 
colonización por un número aumentado de bacterias y hongos no susceptibles. Si ocurriera 
una superinfección, deberá Instituirse la terapéutica apropiada. El empleo de cualquier 
tratamiento antibiótico para tratar la infección por H. pylori, tal como la Claritromicina, puede 
seleccionar organismos resistentes a los antibióticos. 
Se recomienda precauciOn en pacientes con insuficiencia renal severa. Se ha infonnado 
disfunción hepática. elevación de enzimas hepáticas y hepatitis hepatocelular y/o colestásica, 
con o sin ictericia. con la claritromicina. Esta disfunción hepática puede ser severa y 
generalmente es reversible. En algunos casos, se ha comunicado insuficiencia hepática con 
desenlace fatal y por lo general se ha asociado con enfermedades subyacentes serias y/o 
medlcacio s co mitantes. 

LABORATORIOS MAR SA 
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Suspender la claritromicina inmediatamente si se presentan signos y slntomas de he fi!~ 
tales como anorexia, ictericia, orina oscura, prurito o abdomen doloroso. 
La colitis seudomembranosa ha sido relacionada con casi todos los agentes antibacterianos, 
incluyendo macrólidos, y puede variar en severidad de leve hasta comprometer la vida. La 
diarrea asociada al Clostridlum Difficile (DACD) ha sido reportada con la utilización de casi 
todos los antibióticos, incluyendo a la Claritromicina, y puede variar en su severidad desde 
una diarrea leve hasta una colitis fatal. El tratamiento con agentes antibacterianos altera la 
flora normal del colon, lo cual puede llevar al sobrecrecimiento de C. Difficile. La DACD debe 
ser considerada en todos aquellos pacientes que presenten diarrea luego de la utilización de 
antibióticos. Es necesario contar con una detallada historia cUnica, dado que la DACD ha 
sido informada después de transcurridos dos meses después de la administración de 
agentes antibacterianos. 
Se ha informado de la exacerbación de los slntomas de miastenia gravis, en pacientes 
quienes recibian terapéutica con Claritromicina. 
La Claritromicina se excreta principalmente a través del hlgado y el riMn. Por lo tanto, 
deberá tenerse precaución cuando se administre el antibiótico a pacientes con función 

- - hepática deteriorada. También deberá tenerse precaución al administrarlo a pacientes con 
disfunción renal moderada a severa. . 
Colchicina: Hubo informes Post-Marketing de toxicidad con el uso concomitante de 
Claritromicina y Colchicina. especialmente en ancianos, algunos de los cuales ocurrieron en 
pacientes con insuficiencia renal aguda. Hubo casos fatales en algunos de estos pacientes. 
(Ver Interacciones Medicamentosas, Colchicina). 
se deberá presta r atención a la posibilidad de resistencia cruzada entre la Claritromicina y 
otras drogas macrólidas, asi como con Uncomicina y Clindamicina. 
Se recomienda precaución al administrar en forma concomitante Claritromicina y 
triazolobenzodiazepinas, tales como Triazolam y Midazolam (ver Interacciones 
Medicamentosas). . 
Debido al riesgo de prolongación del intervalo QT, la Claritromicina debe utilizarse con 
precaución en paCientes con un cuadro cllnico asociado con una mayor tendencia a la 
prolongación del intervalo QT y torsades de pointes. 
Neumonla: En vista de la resistencia emergente del Streptococcus pneumoniae a los 
macrólidos, es Importante realizar la prueba de sensibilidad cuando se indique Clarltromicina 
para la neumonla adqUirida en la comunidad. En neumonra intrahospitalaria, la claritromicina 
debe utilizarse en combinación con otros antibióticos adecuados. 
Infecciones leves a moderadas de piel y tejidos blandos: Estas infecciones son comúnmente 
causadas por Staphylococcus aureus y Streptococcus pyogenes, los cuales pueden ser 
resistentes a los macrólidos. Por lo tanto. es importante realizar la prueba de sensibilidad. En 
los casos en que no se puedan emplear betalactámicos (por ejemplo, alergia), otros 
antibióticos, tales como la Clindamicina, pueden ser el medicamento de primera elección. En 
la actualidad, se considera que los macr6lidos sólo desempel\an un papel en algunas 
infecciones de piel y tejidos blandos, como las causadas por Corynebacterium minutissimum 
(eritrasma), acné vulgar y erisipela, y en situaciones donde no se puede administrar el 
tratamiento con penicilina. 
En caso de reacciones de hipersensibilidad aguda severa, como anafilaxia, síndrome de 
Stevens-Johnson, necrólisis epidérmica tóxica, exantema medicamentoso con 'eosinofilia y 
slntomas sistémicos y púrpura de Schonlein-Henoch, se deberá suspender inmediatamente 
el tratamiento con Claritromicina e iniciar el tratamiento adecuado con urgencia. 
La Claritromicina debe emplearse con precaución cuando se administre concomitantemente 
con indu ~ de la enzima del citocromo CYP3A4 (ver Interacciones Medicamentosas). 
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Hlpoglucemiantes orales/Insulina: La administración concomitante de Claritromicina e 
hipoglucemiantes orales y/o insulina puede producir una hipoglucemia signifICativa. Con 
determinados hipoglucemiantes, tales como la Nateglinlda, Pioglitazona, Repaglinida y 
Rosiglitazona, puede intervenir la inhibición de la enzima CYP3A por la Claritromiclna y 
pOdrla causar hipoglucemia cuando se administran en forma concomitante. Se recomienda 
un cuidadoso control de la glucosa. 
Anticoagulantes orales: Cuando se coadministra Claritromicina con Warfarina, existe riesgo 
de hemorragias serias y elevaciones significativas de RIN y tiempo de protrombina. Se 
recomiendan controles frecuentes de RIN y tiempo de protrombina en pacientes tratados con 
Claritromicina y anticoagulantes orales en forma concomitante. 
Inhibidores de la HMG-CoA reductasa: El empleo concomitante de Claritromicina con 
Levastatina o Simvastatina está contraindicado (ver Contraindicaciones). Al igual que otros 
macrólidos, la Claritromicina aumenta las concentraciones da los inhibidores de la HMG-CoA 
reductasa. Se han comunicado raros casos de rabdomiólisis en pacientes que toman estos 
fármacos en forma concomitante. Deberá controlarse a los pacientes para detectar signos y 
sintomas de miopatia. 
También se han recibido escasos Informes de rabdomiólisis en pacientes que toman 
Atorvastatina o Rosuvastatina concomitantemente con Claritromicina. Cuando se emplee COn 
Claritromicina, la Atorvastatina o la Rosuvastatina debe administrarse en las dosis más bajas 
posibles. Deberá considerarse un ajuste en la dosis da estatina o la administración de una 
estatina que no dependa del metabolismo de CYP3A (por ejemplo, Fluvastatina o 
Pravastatina). 
Embarazo: Efectos Teratogénicos: CATEGORiA C - No se ha establecido la seguridad de la 
administración de claritromicina durante el embarazo. Por lo tanto, no se aconseja su 
administración durante el embarazo sin evaluar cuidadosamente los riesgos y berieflCios. 
Lactancia: La seguridad de la Claritromicina durante la lactancia, no ha sido establecida. La 
Claritromicina se excreta en la leche materna. 
Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinarias: No existen datos sobre el 
efecto de la claritromiclna sobre la capacidad para conducir automóviles o utilizar máquinas. 
Deberá tenerse en cuenta la pOSibilidad de mareos, vértigo, confusión y desorientación, que 
pueden presentarse con la medicación, antes de que los pacientes conduzcan automóviles o 
utilicen máquinas. 
Pacientes pedlátricos: No se ha evaluado la administración de claritromicina comprimidos en 
niños menores de 12 años. . 
Uso geriátrico: En un estudio de estado constante en el que a ancianos sanos (edad 65 a 81 
años) se les administró 500 mg/12 horas, la concentración máxima sérica y el AUC de 
Claritromicina y 14-0H- Claritromicina estuvieron aumentadas con respecto a aquellas 
alcanzadas en adultos jóvenes sanos. Estos cambios en la farmacocinética equivalen a las 
disminuciones conocidas relacionadas con la edad. En ensayos clínicos, pacientes ancianos 
no tuvieron efectos adversos aumentados cuando se los comparó con pacientes jóvenes. Se 
deberá considerar un ajuste de la dosis en pacientes ancianos con compromiso renal severo. 

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS 
Se han informado niveles elevados de Cisaprida en pacientes que reciben Clarltromicina y 
Cisaprida en forma concomitante. Esto puede provocar una prolongación del intervalo QT y 
arritmias cardiacas incluyendo taquicardia ventricular, fibrilación ventricular y torsada de 
pointes. Se han observado efectos similares en pacientes que reciben Claritromicina y 
Pimozida concomilantemente (ver Contraindicaciones). Se ha informado que los macrólidos 
alteran me lismo de la Terfenadina provocando niveles elevados de esta última, lo cual 
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ha estado asociado ocasionalmente con arritmias cardiacas tales como prolongación del 
intervalo OT, taquicardia ventricular, fibrilación ventricular y torsade de pointes (ver 
Contraindicaciones). En un estudio en 14 voluntarios sanos, I~ administración concomitante 
de Claritromicina (comprimidos) y Terfenadina provocó un Incremento de 2 a 3 veces en los 
niveles séricos de los metabolitos ácidos de la Terfenadina y prolongación del intervalo QT 
los cuales no desencadenaron ninglln efecto clínico detectable. Se han observado efectos 
similares con la administración concomitante de Aslemizol y otros macrólidos. 
Ergotaminal Dihidroergotamina: Informes Post-Marketing indican que la coadministraclón de 
Claritromicina con Ergotamina o Dihidroergotamina han estado asociados con toxicidad 
ergotamlnica aguda, caracterizada por vasoespasmo e isquemia de las extremidades y otros 
tejidos incluyendo el sistema nervioso central. La administración concomitante de 
Claritromicina y de estas drogas está contraindicada. (Ver Contraindicaciones). 
Efectos de otros productos medicinales sobre la Claritromicina: 
Los medicamentos que son inductores de CYP3A (por ejemplo, Rifampicina, Fenitoina, 
Carbamazepina, Fenobarbital, Hierba de San Juan) pueden inducir el metabolismo de la 
Claritromicina. Esto podria causar niveles sub-terapéuticos de Claritromicina y reducir la 
eficacia. Además, podrla ser necesario controlar loS niveles plasmáticos del inductor de 
CYP3A, que podrla aumentar debido a la inhibición de CYP3A por la Claritromlcina (véase 
también la información de producto pertinente del Inhlbidor de CYP3A4 administrado). La 
administración concomitante de Rifabutina y Claritromicina aumentó los niveles séricos de la 
Rifabutlna y disminuyó los niveles sérlcos de la Clarilromicina Junto con un mayor riesgo de 
uveitis. 
Efavirenz, Nevirapina, Rifampicina, Rifabutina y Rifapentina: Los inductores importantes del 
sistema metabólico de la citocromo P 450, tales como Efavirenz, Neviraplna, Rifampicina, 
Rifabutlna y Rifapentina, pueden acelerar el metabolismo de la Claritromlcina, y de esa 
manera, disminuir los niveles plasmáticos de esta última, a la vez que aumentan 'aquellos de 
la 14(R)- hidroxi-Claritromicina-HO- Claritromicina, un metabolito que también es 
microbiológicamente activo. Debido a que las actividades microbiológicas de la Claritromicina 
y de la 14-HOClaritromicina son diferentes para bacterias diferentes, el efecto terapéutico 
deseado puede verse disminuido durante la administración concomitante de Claritromlcina e 
inductores enzimáticos. 
Etravirina: La Etravirina redUjo la exposición de la Claritromicina; sin embargo, las 
concentraciones del metabolito activo, 14-0H-Claritromicina, aumentaron. Debido a que el 
14-OH-Claritromicina tiene actividad reducida contra el complejo Mycobacterium avlum 
complex (CMA), la actividad global contra este germen puede alterarse y, Por lo tanto, 
deberán considerarse otras alternativas a la claritromicina para el tratamienlo de las 
infecciones por el CMA. 
Fluconazol: La administración de 200 mg diarios de Fluconazol y de 500 mg de Claritromicina 
dos veces al dla a 21 voluntarios sanos llevaron a aumentos de la concentración minima de 
Claritromicina en estado de eqUilibrio (Cmin) y del área bajo la curva (AUC) del 33 % y del 
18%, respectivamente. Las concentraciones en estado de eqUilibrio del metabolito activo 14-
HO- Claritromicina no estuvieron afectadas significativamente por la administración 
concomitante de Fluconazol. No es necesario un ajuste de la dosis de Clarltromicina. 
Ritonavir: Un estudio farmacocinético demostró que la administración concomitante de 200 
mg de Ritonavir cada ocho horas y de 500 mg de Clarltromicina cada 12 horas provocó una 
marcada inhibición del metabolismo de la Claritromicina. 
La Cmax de la Claritromlclna aumentó en un 31 %, la Cm In aumentó 182%, y el AUC 
aumentó 77% con la administración concomitante de Ritonavir. Se observó una 
inhibició comple de la formación de 14-HO-Claritromicina. 



· __ ... __ ..L __________________________ _ 

~~~/ 
Debido a la amplia ventana terapéutica de la Claritromicina no será necesaria una 
disminución de la dosis en pacientes con una función renal normal. Sin embargo, para 
pacientes con compromiso renal, se deberán considerar los siguientes ajustes en las dosis: 
para pacientes con un CLCr de 30-60 ml/min. se reducirá la dosis de Claritromicina en un 
50%, para pacientes con un CLCr menor de 30 mVmin. se reducirá en un 75% y no se 
coacJministrarán dosis mayores de 1 g/dia de Claritromicina con Rilonavir. Deberán 
considerarse ajustes similares de la dosis en pacientes con función renal reducida cuando se 
administre Ritonavir como un potenciador farmacocinético con otros inhibidores de la 
proteasa del HIV tales como Atazanavir y Saquinavir (ver Interacciones medicamentosas 
bidireccionales). 
Efectos de la Claritromicina sobre otros productos medicinales: 
Antiarrltmicos: Informes Post-Marketing reportaron casos de T orsades de Polntes con el uso 
concomitante de Claritromicina y Quinidina o Disopiramida. Se deberá monitorear los niveles 
séricos de estos medicamentos durante la terapia con Claritromicina. Se debe monitorear el 
electrocardiograma para descartar una prolongación del QTc, durante la coadmlnistración de 
Claritromicina con dichas drogas. . 
Interacciones con Citocrorno P450: 105 datos existentes hasta ahora indican que la 
Claritromlcina es primariamente metabolizada por las isozlmas 3A (CYP3A) del Citocromo 
P450 hepático. Este es un mecanismo importante para determinar muchas interecciones 
medicamentosas. El metabolismo de otras drogas por este sistema puede ser inhibido a 
través de la administración concomitante de Clarilromicina y puede estar asociado con 
aumentos del nivel sérico de estas otras drogas. Pueden considerarse ajustes de la 
dosificación. y cuando sea posible, deberán monitorearse las concentraciones séricas de las 
drogas principalmente metabolizadas por la CYP3A, en pacientes que reciban Claritromicina 
concomitantemente. . 
Se conoce o se sospecha que las siguientes drogas son meta bol izadas por las mismas 
isozimas: A1prazolam. anticoagulantes orales (por ej .. Warfarina), Astemizol, Carbamazepina, 
Cilostazol. Cisaprida. Ciclosporina. Disopiramida. alcaloides de Ergotamina, Lovastatina, 
Metilprednisolona. Midazolam. Omeprazol. Pimozida. Qulnidina, Rifabutina, SilcJenafil. 
Simvastatina. Tacrolimus, Terfenadina, Trlazolam y Vinblastina. Las drogas que interactúan 
por mecanismos similares a través de otras isozimas dentro del sistema Citocromo P450 
incluyen Fenltoina. Teofilina y Valproato. 
Omeprazol: Se administró Claritromicina (500 mg cada 8 horas) en combinación con 
Omeprazol (40 mg diarios) a sujetos adultos sanos. Las concentraciones plasmáticas en 
estado de equilibrio de Omeprazol se vieron aumentadas (Cmax, AUC 0-24 y t1/2 
aumentaron en 30%, 89%. Y 34%, respectivamente), por la administración concomitante de 
Claritromicina. El valor medio del pH gástrico de 24 horas fue 5.2 cuando se administró 
Omeprazol solo y 5.7 cuando el Omeprazol se coadministró con Claritromlcina. 
Sildenafil, Tadalafil y Vardenafil: Cada uno de estos inhibidores de la fosfodiesterasa, es 
metabolizado al menos en parte por la CYP3A, y ésta puede ser inhibida por la Claritromicina 
administrada concomitantemente. La coadminlstración de Claritromicina con SlIdenafil, 
Tadalafil o Vardenafil. puede provocar probablemente un aumento de la exposición al 
inhibidor de la fosfodiesterasa. Se deberá considerar una reducción de la dosis de Sildenafil, 
Tadalatil y Vardenafil, cuando estas drogas se administren concomitantemente con 
Claritromicina. 
Teolilina, Carbamazepina: Los resultados de los estudios cllnicos Indican que hubo un 
incremento esto pero estadísticamente significativo (pSO.05) en los niveles circulantes de 
Teofilina Ca mazepina cuando estas drogas se administraron concomitantemente con 

LABORATORIOS MAR S.A., 

tABO)RRAAmiD'\I,AR S.A. 

Lic. DieQo E. uart 
presidente 

• U<t. 

..... .. -.. _-.. __ ._--------._ ....... ---_ .• _-_ .. __ ....... _-_ ... 

4 



1_ ... ___________________ _ 

Claritromicina. Por lo tanto, se recomienda monitorear las concentraciones séricas de 
Teofilina o Carbamazepina. 
Tolterodina: La ruta primaria del metabolismo de la Tolterodina es a través de la isoforma 
206 de la citocromo P450 (CYP2D6). Sin embargo, en un subgrupo de la población carente 
de CYP2D6 la vla metabólica identificada es a través de la CYP3A. En esta población, la 
inhibición de la CYP3A provoca concentraciones séricas significativamente elevadas de 
Tolterodina. Puede ser necesaria una reducción de la dosis de Tolterodina en la presencia de 
inhibidores de la CYP3A, tales como la Claritromicina, en la población de metabolizadores 
pobres en CYP2D6. 
Triazolobenzodiazepinas (por ejemplo, Alprazolam, Midazolam, Triazolam): Cuando se 
coadministró Midazolam con 500 mg de Claritromicina dos veces al dla, el AUC del 
Midazolam aumentó 2.7 veces después de la administración de Midazolam intravenoso, y 7 
veces después de la administración por vla oral. Se debe evitar la administración 
concomitante de Midazolam oral y de Claritromicina. Si se administra Midazolam intravenoso 
concomitantemente con Claritromicina, el paciente deberá ser estrechamente monitoreado 
para permitir el ajuste de la dosis. La misma precaución aplica para otras beniodiazepinas 
que son metabolizadas por la CYP3A, incluyendo Triazolam y Alprazolam. 
Para las benzodiazepinas que no dependen de la CYP3A para su eliminación (Temazepam, 
Nitrazepam, Lorazepam), es improbable una interacción con Claritromicina, cllnicamente 
importante. Hubo informes post comercialización de interacciones medicamentosas y de 
efectos sobre el SNC (por ejemplo, somnolencia y confusión) con el uso concomitante de 
Clarltromicina y Triazolam. Se sugiere monitorear a los pacientes para descartar un 
incremento de los efectos farmacológicos sobre el SNC. 
Otras interacciones medicamentosas: 
Colchiclna: La Colchicina es un sustrato para la CYP3A y para el transportador 'de eflujo, P­
glicoprotelna (Pgp). Se sabe que la Claritromicina y otros macrólidos inhiben ambos sistemas 
enzimáticos. Cuando la Claritromicina y la Colchicina se administran juntas, la inhibición de 
Pgp y/o CYP3A por la Claritromicina puede llevar a una exposición aumentada a la 
Colchicina. Los pacientes deben ser monitoreados para descartar slntomas cllnicos de 
toxicidad a la Colchicina. (ver Advertencias y Precauciones). 
Digoxina: Se piensa que la Digoxina es un sustrato para el transportador de efIulo, P­
glucoprotelna (Pgp). Se sabe que la Claritromiclna inhibe el Pgp. Cuando la Digoxina y la 
Claritromicina se administran juntas, la inhibición del Pgp por la Claritromicina puede llevar a 
una exposición aumentada a la Digoxina. Se ha informado de concentraciones elevadas de 
Digoxina en pacientes que reciben Claritromicina en comprimidos y Dlgoxina 
concomitantemente. Se considerará el monitoreo de los niveles séricos de Digoxina. Algunos 
pacientes presentaron signos cllnicos compatibles con toxicidad por Digoxina, incluyendo 
arritmias potencialmente fatales. 
Zidovudina: La administración oral simultánea de Claritrornicina comprimidos y Zidovudina a 
pacientes adultos infeclados con HIV puede disminuir las concentraciones de estado 
constante de la Zidovudina. Este efecto no parece ocurrir en pacientes pediátricos infectados 
con HIV que reciben Claritromicina en suspensión con Zidovudina o Dideoxllnoslna. Dado 
que la Claritromicina parece interferir con la absorción de la Zidovudina 'adminlstrada 
simultáneamente por vía oral en adultos, esta interacción probablemente no será un 
problema cuando la Claritromicina se administre por vla endovenosa. 
Fenitolna y Valproato: Se han presentado informes espontáneos o publicados de 
interacciones de inhibidores de CYP3A, incluida la Claritromicina con drogas no 
considerad o metabolizadas por CYP3A (por ejemplo, Fenllolna y Valproato). Se 
recomien n del inaciones de los niveles séricos de estos medicamentos cuando se 
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administren concomitante mente con claritromicina. Se ha informado elevación de los nive es 
séricos. 
Interacciones medicamentosas bidireccionales: 
Atazanavir: La Claritromicina y el Atazanavir son sustratos e inhibidores de la CYP3A y existe 
evidencia de una interacción medicamentosa bidireccional. La coadmlnlstración de 500 mg 
de Claritromicina dos veces al dla con 400 mg de Atazanavir una vez al dia provocó un 
aumento de dos veces la expOSición a la Claritromicina y una disminución del 70% en la 
exposición al 14-HO-Claritromicina, con un aumento del 28% en el AUC de Atazanavir. 
Debido a la amplia ventana terapéutica de la Claritromicina, no es necesaria una reducción 
de la dosis en pacientes con función renal normal. Para pacientes con una función renal 
moderadamente disminuida (clearence de creatinina 30 a 60 mVmin, la dosis de 
Claritromicina debe disminuirse un 50%. Para pacientes con un clearence de creatinina < 30 
ml/min, la dosis de Claritromicina debe disminuirse un 75% utilizando la formulación de 
Claritromicina apropiada. Dosis de Claritromicina mayores a 1 g por dia no deben 
coadministrarse con inhibidores de la proteasa. 
Itraconazol: Tanto la Claritromicina como el Itraconazol son sustratos e inhibidores de la 
CYP3A, lo que lleva a una interacción medicamentosa bidireccional. La Claritromicina puede 
incrementar los niveles plasmáticos del Itraconazol, mientras que el Itraconazol puede 
aumentar 105 niveles plasmáticos de la Claritromicina. Los pacientes que reciben Itraconazol 
y Claritromicina concomitantemente deberán ser monitoreados estrechamente para descartar 
signos y slntomas de un efecto farmacológico aumentado o prolongado. 
Saquinavir: Tanto la Claritromicina como el Saqulnavir son sustratos e inhibldores de la 
CYP3A y existe evidencia de una interacción medicamentosa bidireccional. La administración 
concomitante de Claritromicina (500 mg dos veces al dla) y Saquinavir (cápsulas blandas de 
gelatina. 1200 mg tres veces al día) a 12 voluntarios sanos provocaron valores del AUC en 
estado de equilibrio y de Cmax de Saquinavir un 177% y 187% mayores a los observados 
con Saquinavir solo. Los valores del AUC y Cmax de la Claritromieina fueron 
aproximadamente un 40% mayores que aquellos observados con Claritromicina sola. No se 
requiere un ajuste de la dosis cuando ambas drogas son coadministradas durante un tiempo 
limitado con las dosis/formulaciones estudiadas. Las observaciones de los estudios de 
interacción utilizando la formulación de cápsulas blandas de gelatina pueden ser no 
representativas de 105 efectos observados utilizando las cápsulas duras de gelatina. Las 
observaciones de los estudios de interacciones medicamentosas realizados con Saquinavir 
sola pueden ser no representativas de los efectos observados con la terapia de 
Saquinavir/Ritonavir. Cuando se coadministra Saquinavir con Ritonavir, se deben considerar 
los efectos potenciales de Ritonavir sobre la Claritromicina. . 
Verapamilo: Se han observado hipotensión, bradiarritmias y acidosis láctica. en pacientes 
que recibian Claritromicina y Verapamilo concomitantemente. 

REACCIONES ADVERSAS 
Las reacciones adversas más frecuentes y comunes relacionadas con el tratamiento con 
Claritromicina. tanto para adultos como para pacientes pedlátricos, son dolor abdominal, 
diarrea, nauseas, vómitos y aHeración del gusto. Estas reacciones adversas son 
generalmente de intensidad leve y son consistentes con el perfil de seguridad de los 
antibióticos macrólidos. No hay una diferencia significativa en la incidencia de éstas 
reacciones adversas gastrointestinales durante los estudios cllnicos entre pacientes con o sin 
infección micobacteriana preexistente. En la siguiente tabla se describen las reacciones 
adversas re 5 en estudios cllnicos y experiencia post-marketing para todas las 
formulacion 5 de laritromiclna. Las reacciones consideradas por lo menos como 
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posiblemente relacionadas con la clarilromicina se presentan por clasificación por sistema y 
órgano y por frecuencia con la siguiente convención: muy comunes (~1/1 O), comunes 
(~1/100 a <1/10), infrecuentes (~1/1.0oo a <1/100) y se desconoce (reacciones adversas de 
la experiencia post-comercialización; no pueden ser estimadas de los datos disponibles). Las 
reacciones adversas se presentan en orden decreciente de gravedad dentro de cada 
agrupación de frecuencia cuando se pudo evaluar la gravedad 
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Hubo reportes post comercializaCión de toxICidad a la Colchlclna con el uso concomitante de 
Claritromicina y de COlchicina, especialmente en ancianos, algunos de los cuales ocurrieron 
en pacientes con insuficiencia renal. Han sido reportadas muertes en algunos de estos 
pacientes. (Ver Interacciones Medicamentosas: Colchicina y Advertencias y Precauciones) 
Pacientes Inmunocomprometidos: En pacientes con SIDA y otros inmunocomprometldos 
tratados con ás altas dosis de Clarftromiclna durante largos periodos de tiempo por 
infecciones cterianas, a menudo fue dificil distinguir los efectos adversos 
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posiblemente asociados con la administración de Claritromiclna de los signos subyacentes 
de la enfermedad por HIV o enfermedades intercurrentes. En pacientes adultos tratados con 
dosis diarias totales de 1 g. de Claritromicina. los efectos adversos más frecuentemente 
informados fueron: náuseas. vómitos, alteración del gusto, dolor abdominal, diarrea, rash, 
flatulencia, cefalea, constipación, trastornos de la audición y elevaciones de la TGP y TGO. 
Otros episodios de menor frecuencia incluyeron disnea, insomnio y sequedad bucal. En estos 
pacientes inmunocomprometidos, se analizaron aquellos valores de laboratorio 'por encima 
de los niveles seriamente anormales (es decir, el limite superior o inferior extremo) para la 
prueba especificada. En base a este criterio. alrededor del 2-3% de los pacientes que 
recibieron 1 g. de Claritromicina por dia tuvieron niveles elevados seriamente anormales de 
TGO y TGP Y recuento de leucocitos y plaquetas anormalmente bajos. Un menor porcentaje 
de pacientes en estos dos grupos de dosificación también tuvieron niveles elevados de 
nitrógeno ureico. 

SOBREDOSIS 
los informes indican que la ingestión de grandes cantidades de Claritromlcina puede 
ocasionar síntomas gastrointestinales. Un paciente con antecedentes de trastorno bipolar 
Ingirió 8 g de Claritromicina y manifestó estado mental alterado, comportamiento paranoide, 
hipokalemia e hipoxemia. las reacciones adversas que acompatlan a la sobredosis deberán 
tratarse mediante la inmediata eliminación de la droga no absorbida y medidas de sostén. 
Como con otros macrólidos, los niveles séricos de Claritromicina no se ven apreciablemente 
afectados por la hemodiálisis o la diálisis peritoneal. Ante la eventualidad de una 
sobredosificación concurrir al Hospital más cercano o comunicarse las 24 hs del día en 
Argentina con los Centros de Toxicologia: 
Hospital de Pediatrla Ricardo Gutiérrez - Ciudad de Buenos Aires - Teléfono:' (011) 4962-
666612247 
Hospital A. Posadas - Provincia de Buenos Aires -Teléfono: (011) 4654-6648/4658- 7777 
Hospital de Nii\os Pedro de Elizalde - Ciudad de Buenos Aires. - Teléfono: (011) 4300-2115 
Hospital de Nitlos Sor Maria ludovica -la Plata - Teléfono: (0221) 451-5555 
Sanatorio de Nii'los - Rosario - Teléfono: (0341 )448-0202 
Optativamente otros Centros de Intoxicaciones. 

CONSERVACiÓN 

[
Conservar a temperatura ambiente (15-30'C). Una vez reconstituida la suspensión, mantener 
el frasco bien cerrado a temperatura ambiente. 
NO CONSERVAR EN HELADERA. 

\ 

PRESENTACiÓN l !--

Clari 125 y 250 se presenta en¡lfrascos conteniendo gránulos para reconstituir 50, 60, 70, 90. 
100 Y 140 mi de suspensión oral, y dos elementos plásticos dosificadores graduados para su 

~.administración,. medid.a dosificadora para 2,5 y 5 mi y jeringa graduadlÍ/(ver Posologia y 
Forma de AdmInistración)). ~.I· 

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

Mantener este y todos los medicamentos fuera del alcance de los nillos. 

Uc. Diego E. Mart' E Ur\a 
~retiCMtllt: 
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Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud. Certificado N° 

LABORATORIOS MAR S.A. 
Av. Gaona 3875. CABA. 
Director técnico: Pablo Kearney - Farmacéutico. 
Elaborado en: Galicia 2650 - CABA. Elaboradores alternativos: Calle 23 esq. 66 - Villa 
Zagala - Pcia. De Bs As. Ruta nacional 19 km24 - El Tio - Pcia. De Córdoba. 
Envasado en: Galicia 2650 - CABA. Envasadores alternativos: Calle 23 esq. 66 - Villa Zagala 
- Pela. De Bs As. Ruta nacional 19 km24 - El Tlo - Pela. De Córdoba. 
Acondicionado en: Av. Gaona 3875. CABA. Acondicionadores altemativos: Calle 23 esq. 66-
Villa Zagala - Pcia. De Bs As. Ruta nacional 19 km24 - El Tio - Pcia. De Córdoba. 
Azcuénaga 3944/54 .Villa Lyneh. Peia. De Buenos Aires. 

L~.O~oE.M~ Uña 
Pr"iCIantl 
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PROYECTO DE PROSPECTO: 

CLARIMAR 
CLARITROMICINA 250 - 500 mg 
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 

Industria Argentina Venta bajo receta archivada 

FÓRMULA CUALICUANTITATIVA: 
Clari 250 mg - Cada comprimido recubierto contiene: 
Claritromicina 250,0 mg 
Almidón de maiz 25,0 mg 
PVP K30 17,5 mg 
Croscaramelosa sódica 12,0 mg 
Celulosa Microcristalina 87,5 mg 
Estearato de magnesio 8,0 mg 
Amarillo de Quinolina Laca Aluminica 0,5 mg 
Opadry white 12,0 mg 

Clari 500 Mar - Cada comprimido recubierto contiene: 
Claritromicina 500,0 mg 
Almidón de malz 50,0 mg 
PVP K30 35,0 mg 
Croscaramelosa sódica 24,0 mg 
Celulosa Microcristalina 175,0 mg 
Estearato de magnesio 16,0 mg 
Amarillo de Quinolina Laca Aluminica 1,0 mg 
Opadry white 24,0 mg 

ACCiÓN TERAPÉUTICA 
Antibiótico macrólido semi-sintético. 

INDICACIONES 
Claritromicina está indicada para el tratamiento de infecciones debidas a génnenes 
susceptibles. Tales infecciones incluyen: 
1. Infecciones respiratorias bajas (por ejemplo, bronquitis, neumonla) 
2. Infecciones respiratorias altas (por ejemplo, faringitis, sinusitis) 
3. Infecciones de piel y tejidos blandos (por ejemplo. fOliculitis, celulitis, erisipela) 
4. Infecciones micobacterianas diseminadas o localizadas debidas a Mycobacterium avium o 
Mycobacterium intracellulare. Infecciones localizadas debidas a Mycobacterium chelonae, 
mycobacterium fortuitum o Mycobacterium kansasii. 
5. Claritromicina está indicada para la prevención de infección diseminada por el complejo 
Mycobacterium avium, en paCientes infectados con HIV y con un recuento de linfocitos CD4 
menores o iguales a 100/mm3. 
6. Claritromiclna en la presencia de supresión ácida también está indicada para la 
erradicación de H. Pylori, lo que provoca una disminución de la recurrencia de la úlcera 
duode Información Adicional) 

Lic. Oiego E. Mlrti Urla 
Pr.,idenle 

LABORATORIOS MAR 8.A. 

BANTIAQO DI BATTlS1:~ 
F.rfM06uttca M.M. 18.101 

CO-Dir.t:101 TKrNCO 

---_ ... _ ...... _-_ ...... 



o 

7. Tratamiento de infecciones odontológicas. 

PROPIEDADES FARMACOLóGICAS 
Propiedades FarmaCQdinámicas: 
Mlcrobiologia: La Claritromicina ejerce su acción antibacteriana mediante la unión a las 
subunidades ribosomales 50S de las bacterias susceptibles y la inhibición de la slntesls 
proteica. La Claritromicina ha demostrado una actividad excelente in vitro contra cepas 
estándar de bacterias y de aislados cllnicos. Es sumamente potente contra una gran 
variedad de organismos aeróbicos y anaer6bicos gram-positivos y gram-negativos, asl como 
también contra la mayoria de los microorganismos del complejo Mycobacterium avlum 
(CMA). La concentración inhibitoria mlnima (CIM) de la Claritromicina es generalmente de 
una dilución de un log2 más potente que la CiM de la Eritromicina. Los datos in vitro también 
indican que la Claritromicina tiene excelente actividad contra Legionella pneumophila y 
Micoplasma pneumoniae. Es bactericida para Helicobacter pyiorl; esta actividad de la 
Claritromicina es mayor a pH neutro que a Ph ácido. Los datos in vitre e in vivo muestran que 
este antibiótico tiene actividad cllnicamente significativa contra el complejo Micobacterlum 
avium, que consiste en Micobacterium avium y Micobacterium intracellulare. Los dalas In 
vitro Indican que las enterobacteriáceas, especies de pseudomonas y otros bacilos Gram­
negativos no fermentadores de lactosa no son susceptibles a la Claritromlcina. El espectro 
antibacteriano de la Claritromicina tanto in vitro como en infecciones clinicas es el siguiente: 
Aerobios Gram-posltivos 
Ll Staphylococcus aureus 
IJ Streptococcus pneu moniae 
i' Streptococcus pyogenes 
'J Listería monocytogenes 
Aerobios Gram-negativos 
U Haemophilus influenzae 
'1 Haemophilus parainfluenzae 
i~ Moraxella Catarrhaiis 
1 1 Neisseria gonorrhoeae 
¡; Legionella pneumophila 
Otros microorganismos 

.' ~1 Mycopiasma pneumoniae 
[J Chlamydia pneumonlae (TWAR) 
Micobacterias 
1, Mycobacterium leprae 
':J Mycobacterium kansasii 
l'; Mycobacteríum chelonae 
Il Mycobacterium fortuitum 
¡:: Complejo Mycobacterium Avium (CMA) que comprende: 
u Mycobacterium avium 
i'l Mycoabacterlum intracellulare 
La producción de Beta- lacta masa no tendrla ningún efecto sobre la actividad de la 
Claritromicina. 
NOTA: La mayoria de las cepas de Staphylococcus melicilino y oxacilino-resistentes son 
resistentes a la Clañtromlcina. 
Helicobacter - Helicobacter pylori: En cultivos realizados antes de la terapia, se aisló H pylori 
y se deter . aron las CI Ms pre-tratamiento en 104 pacientes. De éstos, cua!"> pacientes 
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tenian cepas resistentes, dos pacientes tenian cepas con susceptibilidad intermedia y 98 
pacientes tenian cepas susceptibles. 
Los siguientes datos in vitro están disponibles, pero su significado clinico es desconocido. La 
Claritromicina exhibe in vitro concentraciones inhibitorlas minimas (CIM) de 2 mcglml o 
menos contra la mayorfa de las cepas de los siguientes microorganismos; sin embargo, la 
seguridad y eficacia de Claritromicina en el tratamiento de infecciones clinicas debidas a 
dichos organismos no ha sido establecida en estudios clinicos adecuados y bien controlados. 
Aerobios Gram-positivos: 
r.: Streptococcus agalactiae 
11 Streptocci (grupo C, F, G) 
I~ Estreptococcus del grupo viridans 
Aerobios Gram-negativos: 
,-1 Bordetella Pertussis 
1-, Pasteurella multocida 
Anaerobios Gram- positivos: 
L' Clostrldium perfringens 
LI Peptococus niger 
] Propionibacterium acnes 
Anaerobios Gram-negativos: 
u Bacteroides melaninogenicus 
Espiroquetas: 
LJ Borrelia burgdoferi 
U Treponema pallidum 
Campylobacter: 
I'i Campylobacter jejuni 
El principal meta bolito de la Claritromiclna, el 14-hidroxiclaritromicina, es 
microbiol6gicamente activo en el hombre y otros primates. Este metabolito es igualo una a 
dos veces menos activo que el componente madre para la mayorfa de los organismos, 
excepto para H. influenzae contra el cual es dos veces más activo. El componente madre y el 
metabolito 14-0H ejercen un efecto aditivo o sinérgico sobre H. influenzae in vitro e in vivo, 
según las cepas bacterianas. Sin embargo, para aislados del Complejo Mycobacterium 
Avium (CMA) el meta bolito 14-0H fue 4 a 7 veces menos activo que la Claritromlclna. El 
significado clinico de esta actividad contra el CMA aún no se conoce. 
Pruebas de Susceptibilidad: los métodos cuantitativos que requieren determinación de 
diámetros zonales brindan estimaciones más preCisas de la susceptibilidad de las bacterias a 
los agentes anümicrobianos. Un procedimiento recomendado utiliza discos impregnados con 
15 mcg de Claritromicina para comprObar la susceptibilidad (test de difusión de Kirby-Bauer); 
las interpretaciones correlacionan los diámetros de la zona de inhibición con los valores de la 
CIM para Claritromicina. Las CIM se determinan por el método de dilución en caldo o agar. El 
medio recomendado para el test de susceptibilidad de Haemophilus influenzae acorde con el 
Comité Nacional de Estándares para Laboratorio Clinico es el Medio de Test para 
Haemophilus (MTH). Con estos procedimientos un informe del laboratorio de "sensible" 
indica que es probable que el organismo infeccioso responda a la terapéutica. Un informe de 
"resistente" indica que probablemente no responda al tratamiento. El informe de "intermedio" 
sugiere que el efecto terapéutico de la droga puede ser eqUivoco o que el organismo será 
susceptible si se utilizan dosis mayores (la susceptibilidad intermedia también es mencionada 
como susceptibilidad moderada). La medición de la CIM o CBM y las concentraciones de los 
agentes anr 'crobianos alcanzadas pueden proporcionar una guia terapéutica útil frente a 
algunas i ceio es. 

Uc. DIo;o E. Mlrti Uril 
p, •• laenle 
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Actividad In vitro de la Claritromicina contra micobacterias: la Claritromicina ha demostrado 
actividad in vitro contra el CMA en gérmenes aislados tanto de pacientes sidóticos como no 
sidóticos. Aunque se pueden utilizar técnicas genéticas para distinguir la especie M. avium 
de M. intracellulare, muchos estudios solamente informaron resultados de aislados de CMA. 
Varias metodologlas In vitro que emplearon caldo o medios sólidos a diferentes pH, con o sin 
ácido oleicoalbúmina-dextrosa-catalasa han sido utilizadas para determinar los valores de la 
CIM de Claritrorniclna en especiesmicobacterianas. En general los valores de la CIM 
disminuyen más de 16 veces a medida que el pH del caldo Middlebrook 7H12 aumenta de 5 
a 7.4. A pH 7.4, los valores de CIM determinados con agar Moeller-Hinton fueron 4 a 8 veces 
mayores que aquellos observados con el medio Middlebrook 7H12. La utilización de ácido 
oleico-albúminadextrosa-catalasa en estos ensayos ha demostrado alterar aún más los 
valores de la CIM. Se evaluó la actividad de la Claritromicina contra 80 aislados de CMA de 
pacientes con SIDA y 211 aislados de CMA de pacientes no sic6ticos mediante el método de 
microdilución con caldo Middlebrook 7H9. Los resultados mostraron un valor de CIM de S4 
mcg/ml en 81% y 89% de los aislados de CMA de pacientes sidóticos y no sidóticos 

r respectivamente. E112% de los aislados no sidóticos tenian un valor de CIM SO,5 mcg/ml. La 
Claritromicina demostró ser activa contra el CMA fagocitado en cultivos' de células 
macrófagas de ratones y seres humanos asl como en el modelo de infección del ratón beige. 
Se evaluó la actividad de la Claritromicina contra Mycobacterium tuberculosis. En un estudio 
utilizando el método de dilución en agar con medio Mlddlebrook 7H10, 3 de 30 aislados 
cllnicos tenian una CIM de 2,5 mcg/ml. la Claritromicina inhibió todos los aislados a más de 
10 mcg/ml. 
Pruebas de Susceptibilidad para el CMA: No se utilizarán técnicas de difusión y dilución para 
la susceptibilidad contra bacterias gramnegativas y gramposltlvas para determinar los valores 
de la CIM de Claritrornicina contra micobacterias. 
Los métodos de susceptibiUdad in vltro y los productos de diagnóstico habitualmente 
disponibles para determinar los valores de la CIM contra el CMA no han sido validados. Los 
valores de CIM de Claritromicina variarán según el método de susceptibilidad empleado, 
compoSición y pH del medio y la utilización de suplementos nutricionales. Los break-points 
para determinar si los aislados cllnicos de M. avium o M. intracellulare son susceptibles o 
resistentes a la Claritromicina no han sido establecidos. 
Actividad in vitro de la Claritromicina contra Helicobacter pylori: la Claritromicina ha 

.~ demostrado actividad in vitro contra H. pylori aislado de pacientes con úlceras duodenales. 
Los métodos de susceptibilidad in vitro (microdilución en caldo, dilución en agar, Test E y 
difusión en disco) y productos de diagnóstico habitualmente disponibles para déterminar las 
CIM y los tamanos de la zona no han sido estandarizados, validados o aprobados para 
testear el H. pylori. Los valores de las CIM de la Claritrornicina y los tamanos de las zonas 
variarán dependiendo de la metodologfa de susceptibilidad empleada, del medio, los 
agregados de crecimiento, el pH, la concentración del in6culo testeado, la fase de 
crecimiento, la atmósfera de incubación y el tiempo. 
Test de susceptibilidad para H. pylori: Los métodos de susceptibilidad in vltro y los productos 
de diagnóstico disponibles para determinar las CIM y los tamanos de la zona no han sido 
estandarizados, validados o aprobados para testear el H. pylori. Los valores de CIM para 
aislados de H. pylori recolectados durante los dos estudios clfnicos evaluando Claritrornicina 
más Omeprazol fueron determinados por la metodologfa de CIM de microdilución en caldo. 
Los resultados obtenidos durante los estudios de Claritrorniclna más Omeprazol cayeron en 
una distribución diferente bimodal de CIM's susceptibles y resistentes a la Claritromicina. 
La inle 'ón de la susceptibilidad relacionada con la CIM se muestra en le siguiente 
tabla: 
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CIM (mcglml) Interpretaci6n 

s 0,06 Susceptible 

0,12-2,0 Intermedio 

~4 Resistente 

Propiedades Farmacocinéticas: 
La cinética de la Claritromicina administrada por vla oral ha sido ampliamente estudiada en 
distintas especies animales y en humanos adultos. Dichos estudios han demostrado que la 
Claritromicina es fácil y rápidamente absorbida, con una biodisponibilidad absoluta de 
aproximadamente el 50%. Se encontró poca o ning4na acumulación imprevista y la 
disposición metabólica no varió en ninguna de las especies después de dosis múltiples. La 
ingesta de alimentos inmediatamente antes de la dosificación aumenta la biodisponibilidad de 
la Clarltromicina en un 25% promedio. Por lo general este incremento es menor y tendrá 
poca Importancia clínica con los reglmenes de dosificación recomendados. . 
Por lo tanto, La claritromicina puede ser administrado independientemente del horario de las 
comidas. 
In vitro: Los estudios in vitro demostraron que la unión de la Claritromicina a las protelnas del 
plasma humano promedió alrededor de un 70% a concentraciones de 0.45 a 4.5 mcg/ml. Una 
disminución en la unión a 41 % con 45 mcglml sugirió que los sitios de unión podlan llegar a 
saturarse, pero esto solamente ocurrió a concentraciones muy superiores a los niveles 
terapéuticos de la droga. 
Sujetos normales: Con dosis de 250 mg dos veces al día, la concentración plasmática 
máxima a estado constante se alcanzó en 2 ó 3 dias y promediÓ alrededor de 1 mcg/ml para 
la Claritromicina y 0.6 mcg/ml para el 14-hidroxiclaritromicina, mientras que la vida media de 
eliminación de la droga madre y del metabollto fue de 3 a 4 y de 5 a 6 horas, 
respectivamente. Con dosis de 500 mg dos veces al dla, la Cmax de estado constante para 
la Claritromicina y su metabolito hldroxilado fue alcanzado en la quinta dosis. DespuéS de la 
quinta y Séptima dosis, la Cmax de estado constante para Claritromicína promedió 2.7-2.9 
mcglml; y su metabolito hidroxilado promedió 0.88-0.83 mcglml, respectivamente. La vida 
media de la droga madre a un nivel de dosificación de 500 mg fue de 4.5 a 4.8 horas, 
mientras que la del 14-hidroxlclaritromicina fue de 6.9 a 8.7 horas. Los niveles de 14-
hidroxiclaritromicina a estado constante no aumentaron proporcionalmente con 'Ia dosis de 
Claritromicina. y la vida media aparente de ambos tendió a ser más prolongada a las dosis 
más altas. Este comportamiento farmacocinétlco no lineal de la Clarltromicina, junto con la 
disminución total en la formación de los productos de la 14-hldroxilación y N-desrnelilación a 
las mayores dosis, indican que el metabolismo no lineal de la Claritromlcina se hace más 
pronunciado con dosis altas. En humanos adultos a los que se les administró dosis únicas 
orales de 250 mg ó 1,2 g. de Claritromlcina, la excreción urinaria representó el 37.9% de la 
dosis más baja y el 46% de la más alta. La eliminación fecal representó el 40.2% y el 29.1 % 
(esto incluyó un sujeto con solamente una muestra de materia fecal conteniendo 14.1%) de 
dichas dosis, respectivamente. . 
Pacientes: La Claritromicina y su meta bolito 14-0H se distribuyen rápidamente en los tejidos 
y fluidos corporales. Los datos limitados de un pequel\o número de pacientes sugieren que la 
Claritromicina no alcanza niveles significativos en el liquido cefalorraquldeo después de dosis 
orales (sola nte 1-2% de los niveles séncos en el liquido cefalorraquldeo de pacientes con 
barrera mat ncefálica normal). Debido a las altas concentraciones Intracelulares, las 
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concentraciones tisulares son habitualmente varias veces más altas que las séricas. La 
siguien t ta' I di trci t' I sé' te abla presen eJemp os e as concen a ones ISU ares y ricas: 

CONCENTRACION (Después de 250 I11g cada 12 horas) 
Tipo de leiido Tejido (mea/al Suero (mea/mil 

Amlgdalas 1.6 0.8 
Pulmón 8.8 1.7 

Compromiso hepático: En un estudio que comparó un grupo de SUjetos sanos con otro con 
compromiso hepático a quienes se les administró 250 mg de Claritromicina dos veces al dia 
durante 2 dlas y una única dosis de 250 mg el tercer dia, los niveles plasmáticos de estado 
constante y la depuración sistémica de la Claritromicina no fueron significativamente 
diferentes entre los 2 grupos. En contraste, las concentraciones de estado constante del 
metabolito 14-0H fueron marcadamente más bajas en el grupo de sujetos con disfunción 
hepática. Este clearance metabólico disminuido de la droga madre mediante la 14-
hidroxilación fue parcialmente compensado por un incremento en el clearance renal de la 
droga madre, resultando en niveles de estado constante comparables de la droga madre en 
ambos grupos de pacientes. Dichos resultados indican que no es necesario ningún ajuste de 
la dosificación para sujetos con moderado o severo compromiso hepático pero con función 
renal normal. 
compromiso renal: Se realizó un estudio para evaluar y comparar el perfil farmacocinético de 
dosis orales múltiples de 500 mg de Claritromicina en sujetos con función renal normal y 
disminuida. Los niveles plasmáticos, vida media, Cmax y Cmin de la Claritromicina y su 
metabolito 14-hidroxilado fueron más altos y el área bajo la curva fue mayor en sujetos con 
compromiso renal. La constante de eliminación (Kelim) y la excreción urinaria fueron 
menores. Las diferencias en estos parámetros se correlacionaron con el grado de deterioro 
renal; a mayor compromiso renal, más significativa la diferencia (Ver Posologla'- Forma de 
administración). 
Ancianos: También se realizó un estudio para evaluar y comparar la seguridad y la 
farmacocinética de dosis orales múltiples de 500 mg de Claritromicina en hombres y mujeres 
ancianos sanos con las de hombres adultos jóvenes sanos. 
En el grupo de ancianos, los niveles plasmáticos circulantes fueron mayores y la eliminación 
más lenta que en el grupo más joven, tanto para la droga madre como su metabollto 14-0H. 
Sin embargo, no hubo diferencia entre los dos grupos cuando el clearance renal fue 
correlacionado con el de creatinina. De estos resultados se desprende que cualquier efecto 
sobre el comportamiento de la Claritromicina está relacionado con la función remil y no con la 
edad en si. 
Infecciones por Mycobacterium avlum: Las concentraciones de estado constante de 
Claritromicina y 14-OHClaritromicina después de la administración de 500 mg de 
Claritromicina cada 12 horas a pacientes adultos con infección por HIV fueron similares a 
aquellas observadas en sujetos normales. Sin embargo, a las dosis más altas requeridas 
para tratar las infecciones por M. avium, las concentraciones de Claritromicina fueron mucho 
más elevadas que aquellas observadas a las dosis usuales. En pacientes adultos Infectados 
con HIV que recibieron 1 y 2 g/dia en dos dosis divididas, los valores de la Cmax de 
Claritromicina a estado constante oscilaron de 2 a 4 mcg/ml y de 5 a' 10 mcg/ml, 
respectivamente. Las vidas medias de eliminación fueron más prolongadas con estas dosis 
más altas que con las dosis usuales en sujetos normales. Las concentraciones plasmáticas 
más elevadas y las vidas medias de eliminación más largas observadas con estas dosis 
fueron com ti es con la conocida no-linealidad farmacocinética de la Claritromicina . 
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Administración concomitante de Omeprazol: Se realizó un estudio farmacoclnéüco con 500 
mg de Claritromieina 3 veces al dla y 40 mg de Omeprazol una vez al dla. Cuando la 
Claritromicina se administró sola en dosis de 500 mg cada 8 horas, el valor de la Cmax 
media a estado constante fue de aproximadamente 3.8 mcg/ml y el valor medio de la Cmin 
fue de aproximadamente 1.8 mcg/ml. El área bajo la curva media (AUC0-8) para la 
Claritromicina fue de 22.9 mcgl Jh/ml. El Tmax y la vida media fueron de 2.1 hs. y 5.3 hs, 
respectivamente, cuando la Claritromicina se dosificó a 500 mg tres veces al dla. En el 
mismo estudio, cuando la Claritromicina 500 mg tres veces al dla fue administrada con 40 mg 
de Omeprazol diarios, se observaron incrementos en la vida media y en el AUCO-24 del 
Omeprazol. Para todos los sujetos combinados, el AUCO-24 medio del Omeprazol fue 89% 
mayor y el T112 promedio del Omeprazol fue 34% mayor cuando el Omeprazol fue 
administrado con Claritromicina que cuando fue administrado solo. Cuando se administró 
Claritromiclna con Omeprazol, la Cmax y Cmin a estado constante y el AUC0-8 de la 
Claritromicina aumentó 10%, 27% Y 15%, respectivamente, sobre los valores alcanzados 
cuando la Claritromicina fue administrada con placebo. A estado constante, las 
concentraciones de Clarilromicina en el mucus gástrico 6 horas después de la dosificación 
fueron aproximadamente 25 veces mayores en el grupo ClaritromleinalOmeprazol en 
comparación con el grupo de Claritromicina solamente. Seis horas después de la 
dosificación, las concentraciones medias de Claritromlcina en tejido gástrico fueron 
aproximadamente 2 veces mayores cuando la Claritromiclna se administró con Omeprazol 
que cuando fue administrada con placebo. 
Mutagenicidad: Se realizaron estudios para evaluar el potencial mutagénico de la 
Claritromicina mediante pruebas inactivadas y activadas de microsomas de hlgado de rata 
(Test de Ames). Los resultados de estos estudios no brindaron evidencia de potencial 
mutagénico a concentraciones de 25 mcg de Clarltromicinalplaca de Petri o menores, A una 
concentración de 50 mcg la droga fue tóxica para todas las cepas analizadas. 

POSOLOGIA • FORMA DE ADMINISTRACION 
La dosis usual recomendada de Claritromicina en adultos y niños de 12 anos o mayores es 1 
comprimido de 250 mg dos veces al dia. En infecciones más severas la dosificación puede 
ser aumentada a 500 mg dos veces al dla. La duración usual del tratamiento es de 7 a 14 
dias. 
Para la sinusitis maxilar aguda la duración habitual del tratamiento es de 14 días, y para la 
faringitisltonsilitis, es de 10 dlas. 
En pacientes con compromiso renal con un elearance de creatinlna inferior a· 30 ml/min, 
reducir la dosificación de Claritromicina a la mitad, por ejemplo, 250 mg 1 vez al dia, ó 250 
mg 2 veces al dla en Infecciones más severas. El tratamiento no deberá continuarse más allá 
de los 14 días en estos pacientes. 
Dosificación en pacientes con infecciones micobacterianas: La dosis recomendada para 
adultos es 500 mg 2 veces al día. Deberá continuarse el tratamiento para infecciones 
diseminadas por el complejo M. avium (CMA) en pacientes con SIDA mientras se demuestre 
su eficacia cllnica y bacteriológica. La Claritromicina será utilizada en combinación con otros 
agentes antimicobacterianos. La continuación del tratamiento de otras infecciones 
micobacterianas no tuberculosas dependerá del criterio profesional. 
Dosificación para la profilaxis del CMA: La dosificación recomendada de Claritromicina en 
adultos es de 500 mg dos veces al dia. 
Dosificación para las infecciones odontológicas: La dosis recomendada es de un comprimidO 
de 250 mg dos veces al dla durante siete dlas. 
Para la er lca 'ón de H. pylori los regimenes de dosificación recomendados son: 

LABORATORIOS MAR SA 

~BATTISTA 
F . M.N. 18.101 

00 



Régimen de triple terapia: Claritromicina 500 mg dos veces al dia junto con Amoxicilina 1 9 
dos veces al día y Lansoprazol 30 mg dos veces dia, durante 10 dlas. 
Claritromicina 500 mg dos veces al dia junto con Amoxicilina 1 9 dos veces al dia y 
Omeprazol20 mg dos veces al dia, durante 7 a 10 dias. 
Régimen de terapia dual: Claritromicina 500 mg tres veces al dia junto con Omeprazol 40 
mg/dia, durante 14 dlas, seguidos por Omeprazol 20 ó 40 mg diarios durante 14 dias 
adicionales. . 
Claritromicina 500 mg tres veces al dia junto con Lansoprazol60 mg diarios durante 14 dias. 
Se podrá requerir supresión ácida posterior para completar la cicatrización ulcerosa. 
Información para el paciente: La claritromicina comprimidos puede ser tomado con o sin las 
comidas y puede ingerirse con leche. 

CONTRAINDICACIONES 
La Claritromicina está contraindicada en pacientes con conocida hipersensibilidad a los 
antibióticos macrólidos o a cualquiera de sus excipientes. También está contraindicado en 
pacientes que reciben terapéutica concomitante con Astemizol, Cisapride,. Pimozida, 
Terfenadina debido a que puede producir prolongación del intervalo QT y arrttmias cardiacas 
incluyendo taquicardia ventricular, fibrilación ventricular y torsade de pointes (ver 
Interacciones Medicamentosas). La administración concomitante de Claritromicina y 
Ergotamina o Dihidroergotamina está contraindicada ya que puede producir ergotismo. La 
administración concomitante de Claritromicina con Lovastatina o Simvastatina también está 
contraindicada (ver Interacciones Medicamentosas). La Claritromicina no debe administrarse 
a pacientes con antecedentes de prolongación del intervalo QT o arrttmia ventricular, 
incluyendo torsades de pointes (ver Advertencias y Precauciones e Interacciones 
Medicamentosas). 

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES 
EL MÉDICO NO DEBERÁ PRESCRIBiR CLARITROMICINA A MUJERES EMBARAZADAS, 
SIN CONSIDERAR CUIDADOSAMENTE LOS BENEFICIOS CONTRA EL RIESGO, 
PARTICULARMENTE DURANTE LOS PRIMEROS TRES MESES DEL EMBARAZO 
La utilización a largo plazo puede, como sucede con otros antibióticos, provocar la 
colonización por un número aumentado de bacterias y hongos no susceptibles. Si ocurriera 
una superinfección, deberá instituirse la terapéutica apropiada. El empleo de cualquier 
tratamiento antibiótico para tratar la infección por H. pylori, tal como la Claritromicina, puede 
seleccionar organismos resistentes a los antibióticos. 
Se recomienda precaución en pacientes con insuficiencia renal severa. Se ha informado 
disfunción hepática, elevación de enzimas hepáticas y hepatitis hepatocelular y/o colesláslca, 
con o sin ictencia, con la claritromicina. Esta disfunción hepática puede ser severa y 
generalmente es reversible. En algunos casos, se ha comunicado insuficiencia hepática con 
desenlace fatal y por lo general se ha asociado con enfermedades subyacentes serias y/o 
medicaciones concomitantes. 
Suspender la claritromicina inmediatamente si se presentan signos y slntomas de hepatitis, 
tales como anorexia, ictericia. orina oscura, prurito o abdomen doloroso. 
La colitis seudomembranosa ha sido relacionada con casi todos los agentes antibacterianos, 
incluyendo macrólidos, y puede variar en severidad de leve hasta comprometer la vida. La 
diarrea asociada al Clostridium DIfflCile (DACD) ha sido reportada con la utilización de casi 
todos los antibióticos, incluyendo a la Claritromicina, y puede variar en su severidad desde 
una diarrea leve hasta una colitis fatal. El tratamiento con agentes antibacterianos altera la 
flora norm (lel olon, lo cual puede llevar al sobrecrecimiento de C. Difficile. La DACD debe 
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ser considerada en todos aquellos pacientes que presenten diarrea luego de la utilización de 
antibióticos. Es necesario contar con una detallada historia clinica, dado que la DACD ha 
sido infonnada después de transcurridos dos meses después de la administración de 
agentes antlbacterianos. 
Se ha informado de la exacerbación de los sintomas de mlastenia gravis, en pacientes 
quienes recibian terapéutica con Claritromicina. 
La Claritromicina se excreta principalmente a través del hlgado y el riMn. Por lo tanto, 
deberá tenerse precaución cuando se administre el antibiótico a pacientes con función 
hepática deteriorada. También deberá tenerse precaución al administrarlo a pacientes con 
disfunción renal moderada a severa. 
Colchicina: Hubo informes Post-Marketing de toxicidad con el uso concomitante de 
Claritromiclna y Colchicina, especialmente en ancianos, algunos de los cuales ocurrieron en 
pacientes con insuficiencia renal aguda. Hubo casos fatales en algunos de estos pacientes. 
(Ver Interacciones Medicamentosas, COlchicina). 
Se deberá prestar atención a la posibilidad de resistencia cruzada entre la Clañtromiclna y 
otras drogas macrólidas, asi como con Lincomicina y Cllndamicina. 
Se recomienda precaución al administrar en forma concomitante Claritromicina y 
triazolobenzodiazepinas, tales como Triazolam y Midazolam (ver Interacciones 
Medicamentosas). 
Debido al riesgo de prOlongación del intervalo QT, la Claritromlcina debe utilizarse con 
precaución en pacientes con un cuadro clinico asociado con una mayor tendencia a la 
prolongación del intervalo QT y torsades de pointes. 
Neumonia: En vista de la resistencia emergente del Streptococcus pneumoniae a los 
macrólidos, es importante realizar la prueba de sensibilidad cuando se indique Claritromicina 
para la neumonia adqUirida en la comunidad. En neumonra intrahospitalaria, la claritromicina 
debe utilizarse en combinación con otros antibióticos adecuados. 
Infecciones leves a moderadas de piel y tejidos blandos: Estas infecciones son comúnmente 
causadas por Staphylococcus aureus y Streptococcus pyogenes, los cuales pueden ser 
resistentes a los macrólidos. Por lo tanto, es importante realizar la prueba de sensibilidad. En 
los casos en que no se puedan emplear betalactámlcos (por ejemplo, alergia), otros 
antibióticos, tales como la Clindamicina, pueden ser el medicamento de primera elección. En 
la actualidad, se considera que los macrólidos sólo desempena,n un papel en algunas 
infecciones de piel y tejidos blandos, como las causadas por Corynebacterlum minutissimum 
(eritrasma), acné vulgar y erisipela, y en situaciones donde no se puede administrar el 
tratamiento con penicilina. 
En caso de reacciones de hipersensibilidad aguda severa, como anafilaxia, slndrome de 
Stevens-Johnson, necrólisls epidénnlca tóxica. exantema medicamentoso con eosinofilia y 
sintomas sistémicos y púrpura de Schonlein-Henoch, se deberá suspender inmediatamente 
el tratamiento con Claritromicina e iniciar el tratamiento adecuado con urgencia. 
La Claritromlcina debe emplearse con precaución cuando se administre concomitantemente 
con inductores de la enzima del citocromo CYP3A4 (ver Interacciones Medicamentosas). 
Hipoglucemiantes orales/Insulina: La administración concomitante de Claritromldna e 
hipoglucemiantes orales y/o insulina puede producir una hipoglucemia significativa. Con 
detenninados hipoglucemiantes, tales como la Nateglinida, Pioglitazona. Repaglinida y 
Rosiglitazona, puede intervenir la Inhibición de la enzima CYP3A por la Claritromiclna y 
podrla causar hipoglucemia cuando se administran en forma concomitante. Se recomienda 
un cuidadoso control de la glucosa. 
Anticoagulantes orales: Cuando se coadministra Claritromicina con Warfarlna, existe riesgo 
de hemorra . rias y elevaciones significativas de RIN y tiempo de protrombina. Se 
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recomiendan controles frecuentes de RIN y tiempo de protrombina en pacientes tratadOs con 
Claritromiclna y anticoagulantes orales en forma concomitante. 
Inhibidores de la HMG-CoA reductasa: El empleo concomitante de Claritromicina con 
Lovastatina o Simvastatina está contraindicado (ver Contraindicaciones). Al igual que otros 
macrólldos, la Claritromicina aumenta las concentraciones de los inhibidores de la HMG-CoA 
reductasa. Se han comunicado raros casos de rabdomiólisis en pacientes que toman estos 
fármacos en forma concomitante. Deberá controlarse a los pacientes para detectar signos y 
slntomas de miopatia. 
También se han recibido escasos informes de rabdomiólisis en pacientes que toman 
Atorvastatina o Rosuvastatina concomitantemente con Claritromicina. Cuando se emplee con 
Claritromicina, la Atorvastatina o la Rosuvastatina debe administrarse en las dosis más bajas 
posibles. Deberá considerarse un ajuste en la dosis de esta tina o la administración de una 
estatlna que no dependa del metabolismo de CYP3A (por ejemplo, Fluvastatina o 
Pravastatina). 
Embarazo: Efectos Teratogénlcos: CATEGORfA C - No se ha establecido la seguridad de la 
administración de clarltromicina durante el embarazo. Por lo tanto, no se aconseja su 
administración durante el embarazo sin evaluar cuidadosamente 105 riesgos y beneficios. 
Lactancia: La seguridad de la Clarltromicina durante la lactancia, no ha sido establecida. La 
Clarltromicina se excreta en la leche materna. 
Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinarias: No existen datos sobre el 
efecto de la claritromicina sobre la capacidad para conducir automóviles o utilizar máquinas. 
Deberá tenerse en cuenta la posibilidad de mareos, vértigo, confusión y desorientación. que 
pueden presentarse con la medicación. antes de que los pacientes conduzcan automóviles o 
utilicen máquinas. 
Pacientes pediátricos: No se ha evaluado la administración de claritromicina comprimidos en 
nlnos menores de 12 anos. 
Uso geriátrico: En un estudio de estado constante en el que a ancianos sanos (edad 65 a 81 
años) se les administró 500 mg/12 horas, la concentración máxima sérica y el AUC de 
Claritromicina y 14-0H- Claritromicina estuvieron aumentadas con respecto a aquellas 
alcanzadas en adultos jóvenes sanos. Estos cambios en la farmacoclnética equivalen a las 
disminuciones conocidas relacionadas con la edad. En ensayos clinicos, pacientes ancianos 
no tuvieron efectos adversos aumentados cuando se los comparó con pacientes jóvenes. Se 
deberá considerar un ajuste de la dosis en pacientes ancianos con compromiso renal severo. 

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS 
Se han informado niveles elevados de Cisaprida en pacientes que reciben Claritromicina y 
Cisaprida en forma concomitante. Esto puede provocar una prolongación del intervalo QT y 
arritmias cardiacas incluyendo taquicardia ventricular, fibrilación ventricular y torsade de 
pointes. Se han observado efectos similares en pacientes que reciben Claritromicina y 
Pimozida concomitantemente (ver Contraindicaciones). Se ha informado que los macr6lidos 
alteran el metabolismo de la Terfenadina provocando niveles elevados de esta última, lo cual 
ha estado asociado ocasionalmente con arritmias cardiacas tales como prolongación del 
intervalo QT, taquicardia ventricular, fibrilación ventricular y torsade de pointes (ver 
Contraindicaciones). En un estudio en 14 voluntarios sanos, la administración concomitante 
de Claritromicina (comprimidos) y Terfenadina provocó un incremento de 2 a 3 veces en los 
niveles séricos de los metabolitos ácidos de la Terfenadina y prolongación del intervalo QT 
los cuales no desencadenaron ningún efecto clinico detectable. Se han observado efectos 
similares co a inistracián concomitante de Astemizol y otros macrólidos. 
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Ergotaminal Dihidroergotamina: Informes Post-Marketing indican que la coadmini~~n~ 
Claritromicina con Ergotamina o Dihidroergotamina han estado asociados con toxicidad 
ergotamlnica aguda, caracterizada por vasoespasmo e isquemia de las extremidades y otros 
tejidos incluyendo el sistema nervioso central. La administración concomitante de 
Claritromicina y de estas drogas está contraindicada. (Ver Contraindicaciones). 
Efectos de otros productos medicinales sobre la Claritromicina: . 
Los medicamentos que son inductores de CYP3A (por ejemplo, Rifampicina, Fenitolna, 
Carbamazepina, Fenobarbital, Hierba de San Juan) pueden Inducir el metabolismo de la 
Claritromicina. Esto podría causar niveles sub-terapéuticos de Clarilromicina y reducir la 
eficacia. Además, podría ser necesario controlar los niveles plasmáticos del inductor de 
CYP3A, que podría aumentar debido a la inhibición de CYP3A por la Claritromicina (véase 
también la información de producto pertinente del inhibidor de CYP3A4 administrado). La 
administración concomitante de Rifabutina y Claritromiclna aumentó los niveles séricos de la 
Rifabutina y disminuyó los niveles sélicos de la Claritromicina junto con un mayor riesgo de 
uveitls. . 
Efavirenz, Nevlrapina, Rifamplcina, Rifabutina y Rifapentlna: Los Inductores importantes del 
sistema metabólico de la citocromo P 450, tales como Efavirenz, Nevirapina, Rifampicina. 
Rifabutina y Rifapentina, pueden acelerar el metabolismo de la Claritromicina, y de esa 
manera, disminuir 105 niveles plasmáticos de esta última, a la vez que aumentan aquellos de 
la 14(R)- hidroxi-Claritromicina-HO- ClaritromiCina, un metabolito que también es 
microbiológicamente activo. Debido a que las actividades microbiológicas de la Claritromicina 
y de la 14-HOClaritromicina son diferentes para bacterias diferentes, el efecto terapéutico 
deseado puede verse disminuido durante la administración concomitante ele Claritromicina e 
inductores enzimáticos. 
Etravirina: La Etravirina redujo la expOSición de la Claritromiclna; sin embargo, las 
concentraciones del metabolito activo, 14-0H-Claritromicina, aumentaron. Debido a que el 
14-0H-Claritromicina tiene actividad reducida contra el complejo Mycobacterium avium 
complex (CMA), la actividad global contra este germen puede alterarse y, por lo tanto, 
deberán considerarse otras alternativas a la claritromicina para el tratamiento de las 
infecciones por el CMA. 
Fluconazol: La administración de 200 mg diarios de Fluconazol y de 500 mg de Clarltromicina 
dos veces al día a 21 voluntarios sanos llevaron a aumentos de la concentración mínima de 
Claritromicina en estado de equilibrio (Cmin) y del área bajo la curva (AUC) del 33 % Y del 
18%, respectivamente. Las concentraciones en estado de equilibrio del meta bolito activo 14-
HO- Claritromlcina no estuvieron afectadas significativamente por la administración 
concomitante de Fluconazol. No es necesario un ajuste de la dosis de Claritromicina. 
Ritonavir: Un estudio farmacocinético demostró que la administración concomitante de 200 
mg de Ritonavir cada ocho horas y de 500 mg de Clarltromicina cada 12 horas provocó una 
marcada inhibición del metabolismo de la Claritromicina. 
La Cmax de la Claritromicina aumentó en un 31%, la Cmin aumentó 182%. y el AUC 
aumentó en un 77% con la administración concomitante de Ritonavir. Se observó una 
inhibición completa de la formación de 14-HO-Claritromicina. 
Debido a la amplia ventana terapéutica de la Claritromlcina no será necesaria una 
dlsminuciOn de la dosis en pacientes con una función renal normal. Sin embargo, para 
pacientes con compromiso renal, se deberán considerar los siguientes ajustes en las dosis: 
para pacientes con un CLCr de 30-60 mllmin. se reducirá la dosis de Claritromiclna en un 
50%, para pacientes con un CLCr menor de 30 ml/min. se reducirá en un 75% y no se 
coadministrarán dosis mayores de 1 g/dla de Claritromiclna con Ritonavlr. Deberán 
considerarse us 5 similares de la dosis en pacientes con función renal reducida cuando se 
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administre Ritonavir como un pOtenciador farmacocinético con otros inhibidores de la 
proteasa del HIV tales como Atazanavir y Saquinavir (ver Interacciones medicamentosas 
bidireccionales). 
Efectos de la Claritromicina sobre otros productos medicinales: 
Antlarrltmicos: Informes Post-Marketing reportaron casos de Torsades de Pointes con el uso 
concomitante de Claritromicina y Ouinidina o Oisopiramida. Se deberá monitorear los niveles 
séricos de estos medicamentos durante la terapia con Claritromicina. Se debe monitorear el 
electrocardiograma para descartar una prolongación del OTc, durante la coadministración de 
Clarltromicina con dichas drogas. 
Interacciones con Citocromo P450: los datos existentes hasta ahora indican que la 
Claritromicina es primariamente metabolizada pOr las Isozimas 3A (CYP3A) del Citocromo 
P450 hepático. Este es un mecanismo importante para determinar muchas interacciones 
medicamentosas. El metabolismo de otras drogas por este sistema puede ser inhibido a 
través de la administración concomitante de Claritromicina y puede estar asociado con 
aumentos del nivel sérico de estas otras drogas. Pueden considerarse ajustes de la 
dosificación, y cuando sea posible, deberán monitorearse las concentraciones séricas de las 
drogas principalmente melabolizadas por la CYP3A, en paCientes que reciban Claritromlcina 
concomitante mente. 
Se conoce o se sospecha que las siguientes drogas son metabolizadas por las mismas 
Isozimas: A1prazolam, anticoagulantes orales (por ej., Warfarina), Astemlzol, Carbamazepina, 
Cilostazol, Cisaprida, Ciclosporina. Oisopiramida, alcaloides de Ergotamina, Lovastatina, 
Metilprednisolona. Midazolam, Omeprazol, Pimozida, Ouinidina. Rifabutina, Sildenafil, 
Simvastatina, Tacrolimus, Terfenadina, Triazolam y Vinblastina. Las drogas que interactaan 
por mecanismos similares a través de otras isozlmas dentro del sistema Citocrorno P450 
inCluyen Fenitoína, Teofilina y Valproato. 
Omeprazol: Se administró Clarilromicina (500 mg cada 8 horas) en COmbinación con 
Omeprazol (40 mg diarios) a sujetos adultos sanos. Las concentraciones plasmáticas en 
estado de equilibrio de Omeprazol se vieron aumentadas (Cmax, AUC 0-24 y t1/2 
aumentaron en 30%, 89%, Y 34%, respectivamente), por la administración conCOmitante de 
Claritrornicina. El valor medio del pH gástrico de 24 horas fue 5.2 cuando se administró 
Omeprazol solo y 5.7 cuando el Omeprazol se coadministró con Claritromicina. 
Sildenafil, Tadalafil y Vardenafil: Cada uno de estos inhibidores de la fosfodiesterasa, es 
metabolizado al menos en parte por la CYP3A, y ésta puede ser inhibida por la Claritromiclna 
administrada concomitantemente. La coadministración de Claritromicina con Sildenafil, 
Tadalafil o Vardenafil, puede provocar probablemente un aumento de la expOsición al 
inhibldor de la fosfodiesterasa. Se deberá considerar una reducción de la dosis de Sildenafil, 
Tadalafil y Vardenafil. cuando estas drogas se administren concornltantemente con 
Claritromicina. 
Teofilina, Carbamazepina: Los resultados de los estudios cllnicos indican que hubo un 
incremento modesto pero estadísticamente significativo (pSO.05) en los niveles circulantes de 
Teofilina o Carbamazepina cuando estas drogas se administraron concomltantemente con 
Claritromicina. Por lo tanto, se recomienda monitorear las concentracioneS' séricas de 
Teofilina o Carbamazepina. 
Tolterodina: La ruta primaria del metabolismo de la Tolterodina es a través de la isoforma 
206 de la citocromo P450 (CYP2D6). Sin embargo, en un subgrupo de la población carente 
de CYP206 la via metabólica identificada es a través de la CYP3A. En esta población, la 
inhibición de la CYP3A provoca concentraciones séricas significativamente elevadas de 
Tolterodina. P ser necesaria una reducción de la dosis de ToIterodina en la presenCia de 
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inhibidores de la CYP3A, tales como la Claritromicina, en la población de metabolizadores 
pobres en CYP2D6. 
Triazolobenzodiazepinas (por ejemplo, Alprazolam, Midazolam, Triazolam): Cuando se 
coadministró Midazolam con 500 mg de Claritromicina dos veces al día, el AUC del 
Midazolam aumentó 2.7 veces después de la administración de Midazolam intravenoso, y 7 
veces después de la administración por via oral. Se debe evitar la administración 
concomitante de Midazolam oral y de Claritromicina. Si se administra Midazolam intravenoso 
concomitantemente con Claritromicina, el paciente deberá ser estrechamente monitoreado 
para permitir el ajuste de la dosis. La misma precaución aplica para otras benzodíazepinas 
que son metabolizadas por la CYP3A, incluyendo Triazolam y Alprazolam. 
Para las benzodiazepinas que no dependen de la CYP3A para su eliminación (Temazepam, 
Nitrazepam, Lorazepam), es improbable una interacción con Claritromicina, clinicamente 
Importante. Hubo informes post comercialización de interacciones medicamentosas y de 
efectos sobre el SNC (por ejemplo, somnolencia y confusión) con el uso concomitante de 
Claritromicina y Trlazolam. Se sugiere monitorear a los pacientes para descartar un 
incremento de los efectos farmacológicos sobre el SNC. 
Otras interacciones medicamentosas: 
Colchicina: La Colchicina es un sustrato para la CYP3A y para el transportador de eflujo, P­
glicoproteina (Pgp). Se sabe que la Claritromicina y otros macrólidos inhiben ambOS sistemas 
enzimáticos. Cuando la Clarltromicina y la Colchicina se administran juntas, la inhibición de 
Pgp y/o CYP3A por la Claritromicina puede llevar a una expOSición aumentada a la 
Colchicina. Los pacientes deben ser monitoreados para descartar sintomas cHnicos de 
toxicidad a la Colchicina. (ver Advertencias y Precauciones). 
Digoxina: Se piensa que la Digoxina es un sustrato para el transportador de eflujo, P­
glucoprotelna (Pgp). Se sabe que la Claritromicina inhibe el Pgp. Cuando la Digoxina y la 
Claritromicina se administran juntas, la inhibición del Pgp por la Claritromlcina puede llevar a 
una exposición aumentada a la Digoxina. Se ha informado de concentraciones elevadas de 
Digoxina en pacientes que reciben Claritromicina en comprimidos y Digoxina 
concomitantemente. Se considerará el monitoreo de los niveles séricos de Digoxina. Algunos 
pacientes presentaron signos clínicos compatibles con toxicidad por Digoxina, incluyendo 
arritmias potencialmente fatales. 
Zidovudina: La administración oral simultánea de Claritromicina comprimidos y Zldovudina a 

/ pacientes adultos infeclados con HIV puede disminuir las concentraciones de estado 
constante de la Zidovudina. Este efecto no parece ocurrir en pacientes pediátricós infectados 
con HIV que reciben Claritromicina en suspensión con Zidovudina o Dideoxiinosina. Dado 
que la Claritromicina parece interferir con la absorción de la Zidovudina administrada 
simultáneamente por via oral en adultos, esta interacción probablemente no será un 
problema cuando la Claritromicina se administre por via endovenosa. 
Fenitoina y Valproato: Se han presentado informes espontáneos o publicados de 
interacciones de inhibidores de CYP3A, incluida la Claritromlcina con drogas no 
consideradas como melabolizadas por CYP3A (por ejemplo, Fenitoina y Valproato). Se 
recomiendan determinaciones de los niveles sérlcos de estos medicamentos cuando se 
administren concomitantemente con claritromicina. Se ha informado elevación de los niveles 
séricos. 
Interacciones medicamentosas bidireccionales: 
Atazanavir: La Clarltromicina y el Atazanavir son sustratos e inhibidores de la CYP3A y existe 
evidencia de una interacción medicamentosa bidireccional. La coadminlstración de 500 mg 
de Claritromicina dos veces al día con 400 mg de Atazanavir una vez al dia provocó un 
aumento dos eces la exposición a la Claritromicina y una disminución del 70% en la 
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exposición al 14-HO-Claritromicina. con un aumento del 28% en el AUC de Atazanavir. 
Debido a la amplia ventana terapéutica de la Claritromlcina, no es necesaria una reducción 
de la dosis en pacientes con función renal normal. Para pacientes con una función renal 
moderadamente disminuida (clearence de creatinlna 30 a 60 mI/m in. la dosis de 
Claritromicina debe disminuirse un 50%. Para pacientes con un clearence de creatinina < 30 
ml/min, la dosis de Claritromlcina debe disminuirse un 75% utilizando la formulación de 
Claritromicina apropiada. Dosis de Claritromicina mayores a 1 g por dla no deben 
coadministrarse con inhibídores de la proteasa. 
IIraconazol: Tanto la Claritromicina como el Itraconazol son sustratos e inhibidores de la 
CYP3A, lo que lleva a una interacción medicamentosa bidireccional. La Claritromicina puede 
incrementar los niveles plasmáticos del IIraconazol. mientras que el Itraconazol puede 
aumentar los niveles plasmáticos de la Claritromicina. Los pacientes que reciben Itraconazol 
y Claritromicina concomitantemente deberán ser monitoreados estrechamente para descartar 
signos y slntomas de un efecto farmacológico aumentado o prolongado. 
Saquinavir: Tanto la Claritromicina como el Saquinavir son sustratos e Inhibidores de la 
CYP3A y existe evidencia de una interacción medicamentosa bidireccional. La administración 
concomitante de Claritromicina (500 mg dos veces al dial y Saquinavir (cápsulas blandas de 
gelatina, 1200 mg tres veces al dla) a 12 voluntarios sanos provocaron valores del AUC en 
estado de equilibrio y de Cmax de Saquinavir un 177% y 187% mayores a los observados 
con Saquinavir solo. Los valores del AUC y Cmax de la Claritromicina fueron 
aproximadamente un 40% mayores que aquellos observados con Claritromicina sola. No se 
requiere un ajuste de la dosis cuando ambas drogas son coadministradas durante un tiempo 
limitado con las dosis/formulaciones estudiadas. Las observaciones de los estudios de 
interacción utilizando la formulación de cápsulas blandas de gelatina pueden ser no 
representativas de los efectos observados utilizando las cápsulas duras de gelatina. Las 
observaciones de los estudios de interacciones medicamentosas realizados con Saquinavir 
sola pueden ser no representativas de 105 efectos observados con la terapia de 
Saquinavir/Ritonavir. Cuando se coadministra Saquinavir con Ritonavir, se deben considerar 
los efectos potenCiales de Ritonavir sobre la Claritromicina. 
Verapamilo: Se han observado hipotensión. bradiarritmias y acidosis láctica. en pacientes 
que reciblan Claritromicina y Verapamilo concomitantemente. 

" REACCIONES ADVERSAS 
Las reacciones adversas más frecuentes y comunes relacionadas con el tratamiento con 
Claritromicina, tanto para adultos como para pacientes pediátricos. son dolor abdominal, 
diarrea. nauseas. vómitos y alteración del gusto. Estas reacciones adversas son 
generalmente de intensidad leve y son consistentes con el perfil de seguridad de los 
anltbióticos macrólidos. No hay una diferencia significativa en la incidencia de éstas 
reacciones adversas gastrointestinales durante los estudios cllnicos entre pacientes con o sin 
infección micobacteriana preexistente. En la siguiente tabla se describen las reacciones 
adversas reportadas en estudios clínicos y experiencia post-mar1<eting para todas las 
formulaciones de claritromicina. Las reacciones consideradas por lo menos como 
posiblemente relacionadas con la claritromicina se presentan por clasificación por sistema y 
órgano y por frecuencia con la siguiente convención: muy comunes (~1/1 0), comunes 
(~1/100 a <1/10). infrecuentes (~1/1.000 a <1/100) y se desconoce (reacciones adversas de 
la experiencia post-comercialización; no pueden ser estimadas de los datos disponibles). Las 
reacciones adv s se presentan en orden decreciente de gravedad dentro de cada 
agrupación d recu ncia cuando se pudo evaluar la g.ravedad. 
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Hubo reportes post comercialización de toxIcidad a la Colchlcma con el uso concormtante de 
Claritromicina y de Colchicina, especialmente en ancianos, algunos de los cuales ocurrieron 
en pacientes con insuficiencia renal. Han sido reportadas muertes en algunos de estos 
pacientes. (Ver Interacciones Medicamentosas: Colchicina y Advertencias y Precauciones) 
Pacientes Inmunocomprometidos: En pacientes con SIDA y otros inmunocomprometidos 
tratados con las más altas dosis de Claritromicina durante largos periodos de tiempo por 
infecciones micobacterianas, a menudo fue dificil distinguir los efectos adversos 
posiblemente asociados con la administración de Claritromicina de los signos subyacentes 
de la enfennedad por H1V o enfennedades intercurrentes. En pacientes adultos tratados con 

. dosis diarias totales de 1 g_ de Claritromicina, los efectos adversos más frecuentemente 
infonnados fueron: náuseas, vómitos, alteración del gusto, dolor abdominal, diarrea, rash, 
flatulencia, cefale nstipaciOn, trastornos de la audición y elevaciones de la TGP y TGO. 
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Otros episodios de menor frecuencia incluyeron disnea, insomnio y sequedad bucal. En estos 
pacientes inmunocomprometidos, se analizaron aquellos valores de laboratorio por encima 
de los niveles seriamente anonnales (es decir, el limite superior o inferior extremo) para la 
prueba especificada. En base a este criterio, alrededor del 2-3% de los pacientes que 
recibieron 1 g. de Claritromicina por dia tuvieron niveles elevados seriamente anonnales de 
TGO y TGP Y recuento de leucocitos y plaquetas anonnalmente bajos. Un menor porcentaje 
de pacientes en estos dos grupos de dosificación también tuvieron niveles elevados de 
nitrógeno ureico. 

SOBREDOSIS 
Los Infonnes indican que la ingestión de grandes cantidades de Claritromiclna puede 
ocasionar sintomas gastrointestinales. Un paciente con antecedentes de trastorno bipolar 
ingirió 8 g de Claritromicina y manifestó estado mental alterado, comportamiento paranoide, 
hipokalemia e hipoxemia. Las reacciones adversas que acompanan a la sobredosis deberán 
tratarse mediante la inmediata eliminación de la droga no absorbida y medidas de sostén. 
Como con otros macrólidos, los niveles séricos de Claritromicina no se ven apreciablemente 
afectados por la hemodiálisis o la diálisis peritoneal. Ante la eventualidad de una 
sobredosificación concurrir al Hospital más cercano o comunicarse las 24 hs del día en 
Argenlina con los Centros de Toxicologia: 
Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez - Ciudad de Buenos Aires - Teléfono: (011) 4962-
6666/2247 
Hospital A. Posadas - Provincia de Buenos Aires -Teléfono: (011) 4654-6648/4658- 7777 
Hospital de Niños Pedro de Elizalde - Ciudad de Buenos Aires. - Teléfono: (011) 4300-2115 
Hospital de Ninos Sor Maria Ludovica - La Plata - Teléfono: (0221) 451-5555 
Sanatorio de Nifios - Rosario - Teléfono: (0341 )-448-0202 
Optativamente otros Centros de Intoxicaciones. 

CONSERVACiÓN 
Conservar los comprimidos a temperatura ambiente (15-30°C) en envase cerrado. 
Proteger de la luz. 

PRESENTACiÓN 
CLARI 250 mg se presenta en envases conteniendo 8, lO, 14, 16, 20, 28, 500 Y 1000 
comprimidos, siendo las dos últimas para uso hospitalario exclusivo. 
CLARI 500 mg se presenta en envases conteniendo 8, lO, 14, 16, 20, 28, 500 Y 1000 
comprimidos, siendo las dos últimas para uso hospitalario exclusivo. 
ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCION y 
VIGILANCIA MEDICA Y NO DEBE REPETIRSE SIN NUEVA RECETA. 

Mantener este y todos los medicamentos fuera del alcance de los niños. 

Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud. Certificado N" 

LABORATORIOS MAR S.A. 
Av. Gaona 3875. CABA. 
Director técnico: Pablo Kearney - F annacéutico. 
Elaborado en: Gallcia 2650 - CASA. Elaboradores altematlvos: Calle 23 esq. 66 - Villa 
zagala - Pela. s As. Ruta nacional 19 km24 - El Tlo - Pela. De Córdoba. 
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Envasado en: Azcuénaga 3944/54 .Villa Lynch. Pela. De Buenos Aires. Envasadores 
alternativos: Calle 23 esq. 66 - Villa Zagala - Pcia. De Bs As. Ruta nacional 19 km24 - El Tlo 
- Pela. De C6rdoba. 
Acondicionado en Av. Gaona 3875. CABA. Acondicionadores alternativos: Calle 23 esq. 66 -
Villa Zagala - Pcia. De Bs As. Ruta nacional 19 km24 - El Tio - Pela. De Córdoba. 
Azcuénaga 3944/54 Villa Lynch. Pela. De Buenos Aires. 
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ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente NO; 1-0047-0000-003560-12-1 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO 

O 2 3 4 y de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Trámite NO 1.2.1. , por 

LABORATORIOS MAR S.A., se autorizó la inscripción en el Registro de 

Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo producto con los siguientes datos 

identificatorios característicos: 

Nombre comercial: CLARI MAR. 

Nombre/s genérico/s: CLARITROMICINA. 

Industria: ARGENTINA . 

Lugar/es de elaboración: AZCUENAGA 3944/54, VILLA LYNCH, PROVINCIA DE 

BUENOS AIRES. GALlCIA 2652 /66, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES. 

CALLE 23 ESQ. 66, VILLA ZAGALA, SAN MARTÍN, PROVINCIA DE BUENOS AIRES. 

RUTA NAC. 19 KM. 204, EL TIO, PROVINCIA DE CORDOBA. AV GAONA 3875, 

CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS. 

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se 

detallan a continuación: 

Forma farmacéutica: GRANULADO. 

Nombre Comercial: CLARI 125 MAR. 
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Clasificación ATC: J01FA09. 

Indicación/es autorizada/s: Niños: Está indicado para el tratamiento de 

infecciones debidas a organismos susceptibles, en las siguientes condiciones: 1-

Infecciones respiratorias altas (por ej. faringitis estreptocóccica) 2-Infecciones 

respiratorias bajas (por ej. bronquitis, neumonia). 3-otitis media aguda. 4-

Infecciones de piel y faneras (por ej. impétigo, foliculitis, celulitis, abscesos). 5-

Infecciones micobacterianas diseminadas o localizadas debidas a Mycobacterium 

avium o Mycobacterium intracellulare. Infecciones localizadas debidas a M. 

chelonae, Mycobacterium fortuitum o Mycobacterium kansasii. Adultos: 1-

Faringitis/amigdalitis, debidas a S. pyogenes (la droga de elección en el 

tratamiento y prevención de infecciones estreptococcicas y la profilaxis de la 

fiebre reumática es la penicilina administrada por via oral o 1M). La claritromicina 

es generalmente efectiva en la erradicación de S. Pyogenes de la nasofaringe, sin 

embargo no hay datos disponibles que establezcan la eficacia de la claritromicina 

en la subsiguiente prevención de la fiebre reumática. 2- Sinusitis maxilar aguda, 

debida a H. influenzae, M. catarrhalis, S. pneumoniae. 3- Exacerbación 

bacteriana aguda de la bronquitis crónica, debido a H. influenzae, M. catarrhalis, 

S. pneumoniae. 4- Neumonia debida a M. pneumoniae o S. pneumoniae. 5-

Infecciones no complicadas de piel y faneras debidas a S. aureus o S. pyogenes 

(los abscesos habitualmente requieren drenaje quirúrgico). 6-Infecciones 

micobacterianas diseminadas debidas a M. avium o M. intracellulare. 7- La 

claritromicina en presencia de supresión ácida también está indicada para la 

erradicación de H. pylori provocando una disminución de la recurrencia de la 
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úlcera duodenal. 

Concentración/es: 125 mg DE CLARITROMICINA. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

GenériCO/S: CLARITROMICINA 125 mg. 

Excipientes: AZUCAR 3079 mg, AMARILLO OCASO 0.15 mg, EDTA DISODICO 2.5 

mg, FTALATO DE HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 84.1 mg, SORBATO DE 

POTASIO 20 mg, DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 10 mg, ACEITE DE CASTOR 

8.41 mg, ESENCIA DE TUTIFRUTI 40 mg, ACIDO CITRICO ANHIDRO 17.3 mg, 

CARBOPOL 53.62 mg, CARBOXIMETILCELULOSA 12.5 mg, CITRATO DE SODIO 

DIHIDRATADO 30 mg, PVP K 9017.43 mg, AGUA C.S.P. 5 mi. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético. 

Vía/s de administración: ORAL. 

S' Envase/s Primario/s: FRASCO DE PEAD CON DOSIFICADOR GRADUADO Y TAPA 

DE PEAD, FCO.C/JER.GRADUADA. 

Presentación: ENVASES CONTENIENDO GRANULOS PARA RECONSTITUIR 50, 60, 

70, 90, 100 Y 140 mi DE SUSPENSIÓN ORAL, Y DOS ELEMENTOS PLÁSTICOS 

DOSIFICADORES GRADUADOS PARA SU ADMINISTRACIÓN, MEDIDA 

DOSIFICADORA PARA 2,5 Y 5 mi Y JERINGA GRADUADA. 

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO GRANULOS PARA 

RECONSTITUIR 50, 60, 70, 90, 100 Y 140 mi DE SUSPENSIÓN ORAL, Y DOS 

ELEMENTOS PLÁSTICOS DOSIFICADORES GRADUADOS PARA SU 

ADMINISTRACIÓN, MEDIDA DOSIFICADORA PARA 2,5 Y 5 mi Y JERINGA 

GRADUADA. 
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Período de vida Útil: 24 meses. 

Forma de conservación: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE (15 0C-300 C). 

UNA VEZ RECONSTITUIDA LA SUSPENSIÓN, MANTENER EL FRASCO BIEN 

CERRADO A TEMPERATURA AMBIENTE. 

Condición de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA. 

Forma farmacéutica: GRANULADO. 

Nombre Comercial: CLARI 250 MAR. 

Clasificación ATC: J01FA09. 

Indicación/es autorizada/s: Nií'los: Está indicado para el tratamiento de 

infecciones debidas a organismos susceptibles, en las siguientes condiciones: 1-

Infecciones respiratorias altas (por ej. faringitis estreptocóccica) 2-Infecciones 

respiratorias bajas (por ej. bronquitis, neumonia). 3-otitis media aguda. 4-

Infecciones de piel y faneras (por ej. impétigo, foliculitis, celulitis, abscesos). 5-

Infecciones micobacterianas diseminadas o localizadas debidas a Mycobacterium 

avium o Mycobacterium intracellulare. Infecciones localizadas debidas a M. 

chelonae, Mycobacterium fortuitum o Mycobacterium kansasiL Adultos: 1-

Faringitis/amigdalitis, debidas a S. pyogenes (la droga de elección en el 

tratamiento y prevención de infecciones estreptococcicas y la profilaxis de la 

fiebre reumática es la penicilina administrada por via oral o 1M). La claritromicina 

es generalmente efectiva en la erradicación de S. Pyogenes de la nasofaringe, sin 

embargo no hay datos disponibles que establezcan la eficacia de la clarltromicina 

en la subsiguiente prevención de la fiebre reumática. 2- Sinusitis maxilar aguda, 

r 
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debida a H. influenzae, M. catarrhalis, S. pneumoniae. 3- Exacerbación 

bacteriana aguda de la bronquitis crónica, debido a H. influenzae, M. catarrhalis, 

S. pneumoniae. 4- Neumonia debida a M. pneumoniae o S. pneumoniae. 5-

Infecciones no complicadas de piel y faneras debidas a S. aureus o S. pyogenes 

(los abscesos habitualmente requieren drenaje quirúrgico). 6-Infecciones 

micobacterianas diseminadas debidas a M. avium o M. intracellulare. 7- La 

claritromicina en presencia de supresión ácida también está indicada para la 

erradicación de H. pylori provocando una disminución de la recurrencia de la 

úlcera duodenal. 

Concentración/es: 250 mg DE CLARITROMICINA. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

GenériCO/S: CLARITROMICINA 250 mg. 

Excipientes: AZUCAR 2790.44 mg, AMARILLO OCASO 0.15 MG, EDTA DISODICO 

2.5 mg, FTALATO DE HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 168.19 mg, SORBATO DE 

POTASIO 20 mg, DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 10 mg, ACEITE DE CASTOR 

16.82 mg, ESENCIA DE TUTIFRUTI 40 mg, ACIDO CITRICO ANHIDRO 17.3 mg, 

CARBOPOL 107.25 mg, CARBOXIMETILCELULOSA 12.5 mg, CITRATO DE SODIO 

DIHIDRATADO 30 mg, PVP K 90 34.86 mg, AGUA C.S.P. 5 mi. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético. 

Vía/s de administración: ORAL. 

Envase/s Primario/s: FRASCO DE PEAD CON DOSIFICADOR GRADUADO Y TAPA 

DE PEAD, FCO.C/JER.GRADUADA. 

Presentación: ENVASES CONTENIENDO GRANULOS PARA RECONSTITUIR 50, 60, 
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70, 90, 100 Y 140 mi DE SUSPENSIÓN ORAL, Y DOS ELEMENTOS PLÁSTICOS 

DOSIFICADORES GRADUADOS PARA SU ADMINISTRACIÓN, MEDIDA 

DOSIFICADORA PARA 2,5 Y 5 mi Y JERINGA GRADUADA. 

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO GRANULOS PARA 

RECONSTITUIR 50, 60, 70, 90, 100 Y 140 mi DE SUSPENSIÓN ORAL, Y DOS 

ELEMENTOS PLÁSTICOS DOSIFICADORES GRADUADOS PARA SU 

ADMINISTRACIÓN, MEDIDA DOSIFICADORA PARA 2,5 Y 5 mi Y JERINGA 

GRADUADA. 

Período de vida Útil: 24 meses. 

Forma de conservación: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE (150C-300C). 

UNA VEZ RECONSTITUIDA LA SUSPENSIÓN, MANTENER EL FRASCO BIEN 

CERRADO A TEMPERATURA AMBIENTE. 

Il' Condición de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA. 

" 

Forma farmacéutica: COMPRIMIDO RECUBIERTO. 

Nombre ComerCial: CLARI 250 MAR. 

Clasificación ATC: J01FA09. 

Indicación/es autorizada/s: Está indicado para el tratamiento de infecciones 

debidas a gérmenes susceptibles, tales infecciones incluyen: 1- Infecciones 

respiratorias bajas (por ej. bronquitis, neumonia). 2- Infecciones respiratorias 

altas (por ej. faringitis, sinusitis). 3- Infecciones de piel y tejidos blandos (por ej. 

foliculitis, celulitis, erisipela). 4- Infecciones micobacterianas diseminadas o 

localizadas debidas a Mycobacterium avium o Mycobacterium intracellulare, 
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infecciones localizadas debidas a Mycobacterium chelonae, Mycobacterium 

fortuitum o Mycobacterium kansasii. 5- Está indicada para la prevención de 

infección diseminada por el complejo Mycobacteium avium, en pacientes 

infectados por HIV y con un recuento de linfocitos CD4 menores o iguales a 

100/mm3
• 6- La claritromicina en presencia de supresión ácida también está 

indicada para la erradicación de H. pylori provocando una disminución de la 

recurrencia de la úlcera duodenal. 7- Tratamiento de infecciones odontológicas. 

Concentración/es: 250 mg DE CLARITROMICINA. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: CLARITROMICINA 250 mg. 

Excipientes: LACA ALUMINICA AMARILLO DE QUINOLINA 0.5 mg, ESTEARATO DE 

MAGNESIO 8 mg, CROSCARMELOSA SODICA 12 mg, CELULOSA 

MICROCRISTALINA 87.5 mg, ALMIDON DE MAIZ 25 mg, PVP K 30 17.5 mg, 

OPADRY WHITE 12 mg. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético. 

Vía/s de administración: ORAL. 

Envase/s Primario/s: BLISTER AL/PVC. 

Presentación: ENVASES CONTENIENDO 8, 10, 14, 16, 20, 28, 500 Y 1000 

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, SIENDO LOS DOS ÚLTIMOS PARA USO 

HOSPITALARIO EXCLUSIVO. 

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 8, 10, 14, 16, 20, 28, 

500 Y 1000 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, SIENDO LOS DOS ÚLTIMOS PARA 

USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO. 
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Período de vida Útil: 24 meses. 

Forma de conservación: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE (150 C-300 C) 

EN ENVASE CERRADO. PROTEGER DE LA LUZ. 

Condición de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA. 

Forma farmacéutica: COMPRIMIDO RECUBIERTO. 

Nombre Comercial: CLARI 500 MAR. 

Clasificación ATC: J01FA09. 

Indicación/es autorizada/s: Está indicado para el tratamiento de infecciones 

debidas a gérmenes susceptibles, tales infecciones incluyen: 1- Infecciones 

respiratorias bajas (por ej. bronquitis, neumonia). 2- Infecciones respiratorias 

altas (por ej. faringitis, sinusitis). 3- Infecciones de piel y tejidos blandos (por ej. 

J foliculitis, celulitis, erisipela). 4- Infecciones mico bacterianas diseminadas o 

localizadas debidas a Mycobacterium avium o Mycobacterlum intracellulare, 

infecciones localizadas debidas a Mycobacterium chelonae, Mycobacterium 

fortultum o Mycobacterium kansasii. 5- Está indicada para la prevención de 

infección diseminada por el complejo Mycobacteium avium, en pacientes 

infectados por HIV y con un recuento de linfocitos CD4 menores o iguales a 

100/mm3
• 6- La claritromicina en presencia de supresión ácida también está 

indicada para la erradicación de H. pylori provocando una disminución de la 

recurrencia de la úlcera duodenal. 7- Tratamiento de infecciones odontológicas. 

Concentración/es: 500 mg DE CLARITROMICINA. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

t 
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GenériCO/S: CLARITROMICINA 500 mg. 

Excipientes: LACA ALUMINICA AMARILLO DE QUINOLINA 1 mg, ESTEARATO DE 

MAGNESIO 16 mg, CROSCARMELOSA SODICA 24 mg, CELULOSA 

MICROCRISTALINA 175 mg, ALMIDON DE MAIZ 50 mg, PVP K 30 35 mg, 

OPADRY WHITE 24 mg. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético. 

Vía/s de administración: ORAL. 

Envase/s PrimariO/S: BLISTER AL/PVC. 

Presentación: ENVASES CONTENIENDO 8, 10, 14, 16, 20, 28, 500 Y 1000 

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, SIENDO LOS DOS ÚLTIMOS PARA USO 

HOSPITALARIO EXCLUSIVO. 

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 8, 10, 14, 16, 20, 28, 

500 Y 1000 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, SIENDO LOS DOS ÚLTIMOS PARA 

USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO. 

Período de vida Útil: 24 meses. 

Forma de conservación: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE (15 0 C-30oC) 

EN ENVASE CERRADO. PROTEGER DE LA LUZ. 

Condición de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA. 

Se extiende a LABORATORIOS MAR S.A. el Certificado NO ., 5 6 9 8 , t~ la 

11 ENE 2013 
Ciudad de Buenos Aires, a los __ días del mes de _______ de 

___ , siendo su vigencia por cinco (5) años a partir de la fecha impresa en el 

mismo. 

DISPOSICIÓN (ANMAT) NO: 023 4 ~p,~f 
Dr. OTTO A. ORSINGHER 
sue·INTERVENTOR 

A.N.M.A.T. 


