
"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.

BUENOSAIRES, O9 Oel 2013

VISTO el Expediente NO1-0047-0000-012812-12-6 del Registro de

esta Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones SIDUS 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 los

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

Registro.
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Que el Instituto Nacional de Medicamentos (INAME) emitió los

informes técnicos pertinentes en los que constan los Datos Identificatorios

Característicos aprobados por cada una de las referidas áreas para la

especialidad medicinal cuya inscripción se solicita, los que se encuentran

transcriptos en el certificado que obra en el Anexo de la presente disposición.

Que asimismo, de acuerdo con lo informado, los establecimientos

que realizarán la elaboración y el control de calidad de la especialidad medicinal

en cuestión demuestran aptitud a esos efectos.

Que se aprobaron los proyectos de rótulos y prospectos

correspondientes.

Que la Dirección General 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 los Decretos

Nros. 1490/92 Y 1271/13.

Por ello;
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EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 10- Autorizase la inscripción en el Registro Nacional de Especiaiidades

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

Tecnologia Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial

CLARITROMICINA SIDUS 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 SIDUS S.A., con los Datos Identificatorios Característicos

que figuran como Anexo I de la presente Disposición y que forma parte

integrante de la misma.

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

prospecto/s figurando como Anexo 11 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 N0.... ", con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la

norma legal vigente.

ARTICULO 50- Con carácter previo a la comercialización del producto cuya
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D1sP061OlON NO

inscripción se autoriza por la presente disposición, el titular del mismo deberá

notifica"r 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 (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 70 - Regístrese. Inscríbase en el Regístro 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, II, Y !II. Gírese al Departamento de Registro a

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

I

Dt, S eH/ALE
Ad hlÍbtnr Naolonal

.ut.••.••.",.

EXPEDIENTE NO:1-0047-0000-012812-12-6

DISPOSICIÓN NO:
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS DE LA ESPECIALIDAD

MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE

DISPOSICIÓN ANMAT NO:

622, 3
Nombre comercial: CLARITROMICINA SIDUS

Nombre/s genérico/s: CLARITROMICINA

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboración: RUTA 8, Km. 60, CALLE 12 NO985, PILAR, PROVINCIA

DE BUENOS AIRES.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se

detallan a continuación:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Nombre Comercial: CLARITROMICINA SIDUS.

Clasificación ATC: J01FA.

Indicación/es autorizada/s: Esta indicada para el tratamiento de infecciones

debidas a gérmenes susceptibles. Tales infecciones incluyen:

1. Infecciones respiratorias bajas (por ejemplo bronquitis, neumonía)

2. Infecciones respiratorias altas (por ejemplo, faringitis, sinusitis)

3. Infecciones

f#
.ryoj
~/

de piel y' tejidos blandos (por ejemplo, foliculitis, celulitis,
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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.

S. Claritromicina esta 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. Claritromicina en la presencia de supresión ácida también esta indicada para

la erradicación de H. Pylori, lo que provoca una disminución de la recurrencia de

la ulcera 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: DIOXIDO DE SILICIO 3.2 mg, ESTEARATO DE MAGNESIO 8 mg,

POVIDONA 18.3 mg, CROSCARMELOSA SODICA 20 mg, ALMIDON

PREGELATINIZADO 20 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA PH 101 70.5 mg,

OPADRYII WHITE (85F28751) 10 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Vía/s de administración: ORAL

Envase/s Primario/s: BLISTERAL/PVC

r/l
ú0)l
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Presentación: ENVASES CONTENIENDO 8, 12 Y 16 COMPRIMIDOS

RECUBIERTOS.

Contenido por unidad dé venta: ENVASES CONTENIENDO 8, 12 Y 16

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Período de vida Útil: 24 meses

Forma de conservación: CONSERVAR AL ABRIGO DE LA LUZ Y HUMEDAD;

TEMPERATURA AMBIENTE HASTA: 30°C.

Condición de expendio: BAJO RECETAARCHIVADA.

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Nombre Comercial: CLARITROMICINA SIDUS.

Clasificación ATC: J01FA.

Indicación/es autorizada/s: Esta indicada para el tratamiento de infecciones

debidas a gérmenes susceptibles. Tales infecciones incluyen:

1. Infecciones respiratorias bajas (por ejemplO bronquitis, neumonía)

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

fortuiturn o Mycobacterium kansasii.

-7-



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

Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

AN.M.A.T.

5. Claritromicina esta 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 lOO/mm3

6. Claritromicina en la presencia de supresión ácida también esta indicada 'Para

la erradicación de H. Pylori, lo que provoca una disminución de la recurrencia de

la ulcera duodenal.

7. Tratamiento de infecciones odontológicas.

Concentración/es: 500 mg de CLARITROMICINA.

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual:

Genérico/s: CLARITROMICINA500 mg.

Excipientes: DIOXIDO DE SILICIO 6.4 mg, ESTEARATODE MAGNESIO 16 mg,

POVIDONA 36.5 mg, CROSCARMELOSA SODICA 40 mg, ALMIDON

PREGELATINIZADO 40 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA PH 101 141.1 mg,

OPADRYII WHITE (85F28751) 20 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Vía/s de administración: ORAL

Envase/s Primario/s: BLISTERAL/PVC

Presentación: ENVASES CONTENIENDO 8, 12 Y 16 COMPRIMIDOS

RECUBIERTOS.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 8, 12 Y 16

COMPRIMIDOSRECUBIERTOS.

Período de vida Útil: 24 meses
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Forma de conservación: CONSERVAR AL ABRIGO DE LA LUZ Y HUMEDAD;

TEMPERATURA AMBIENTE HASTA: 30°C.

Condición de expendio: BAJO RECETAARCHIVADA.

Forma farmacéutica: POLVO PARA RECONSTITUIR.

Nombre Comercial: CLARITROMICINA SIDUS

Clasificación ATC: J01FA.

Indicación/es autorizada/s: Niños: Esta indicada para el tratamiento de

infecciones debidas a organismos susceptibles, en las siguientes condiciones:

1. Infecciones respiratorias altas (por ejemplo, faringitis estreptocóccica)

2. Infecciones respiratorias bajas (por ejemplo bronquitis, neumonía)

3. Otitis medica aguda.

4. Infecciones de piel y faneras (por ejemplo, impetigo, foliculitis, celulitis,

abscesos).

s. Infecciones micobacterianas diseminadas o localizadas debidas a

Mycobacterium avium o Mycobacterium intracellulare. Infecciones localizadas

debidas a Mycobacterium chelonae, Mycobacterium fortuitum o Mycobacterium

kansasii.

Aduitos: 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 vía oral o 1M). Es generalmente

efectiva en la erradicación de S. Pyogenes de la nasofaringe; sin embargo no hay
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datos disponibles que establezcan la eficacia de la Claritromicina en la

subsiguiente prevención de la fiebre reumática).

Sinusitis maxilar agudal debida a H. Influenzae, M. Catarrhalis o S. Pneumoniae.

Exacerbación bacteriana de la bronquitis crónica, debido a H. Influenzae, M.

Catarrhalis, S. Pneumoniae.

Neumonía debida a M. pneumoniae o S. Pneumoniae.

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

(los abscesos habitualmente requieren drenaje quirúrgico).

Infecciones micobacterianas diseminadas debidas a M. avium o M. intracellulare.

La Ctaritromicina en la presencia de la supresión ácida también esta indicada

para la erradicación de H. Pylori, lo que provoca una disminución de la

recurrencia de la ulcera duodenal.

Concentración/es: 125 mg / 5 mi de CLARlTROMICINA.

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual:

Genérico/s: CLARlTROMICINA 125 mg / 5 mI.

Excipientes: CLORURO DE SODIO 12.5 mg / 5 mi, ACIDO ClTRICO 18 mg / 5 mi,

TALCO 20.5 mg / 5 mi, DIOXIDO DE TITANIO 15 mg / 5 mi, SORBATO DE

POTASIO 20 mg / 5 mi, DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 15.45 mg / 5 mi, GOMA

XANTANA 21 mg / 5 mi, AZUCAR C.S.P. 3500 mg / 5 mi, POLIETILENGLICOL

1500 3.08 mg / 5 mi, ESENCIA DE FRUTILLA EN POLVO 6 mg / 5 mi, CARBOMER

75.4 mg / 5 mi, COPOLIMERO DEL ACIDO METACRILICO TIPO C 6 mg / 5 mi,

SUCRALOSA 13 mg / 5 mI.
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Origen del producto: Sintético o Semisintético

Vía/s de administración: ORAL

Envase/s Primario/s: FRASCO DE PEAD CON TAPA

Presentación: ENVASES CONTENIENDO POLVO PARA PREPARAR60,70 Y 90 mI.

Contenído por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO POLVO PARA

PREPARAR60, 70 Y 90 mI.

Período de vida Útil: 24 meses

Forma de conservación: LA SUSPENSION RECONSTITUIDA CON AGUA SE

CONSERVA DURANTE 14 OlAS A TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 300 C. NO

CONGELAR.

Condición de expendio: BAJO RECETAARCHIVADA.

Forma farmacéutica: POLVO PARA RECONSTITUIR.

Nombre Comercial: CLARITROMICINA SIDUS.

Clasificación ATC: J01FA.

Indicación/es autorizada/s: Niños: Esta indicada para el tratamiento de

infecciones debidas a organismos susceptibles, en las siguientes condiciones:

1. Infecciones respiratorias altas (por ejemplO, faringitis estreptocóccica)

2. Infecciones respiratorias bajas (por ejemplo bronquitis, neumonía)

3. Otitis medica aguda.

4. Infecciones de piel y faneras (por ejemplo, impetigo, foliculitis, celulitis,

abscesos).
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5. Infecciones micobacterianas diseminadas o localizadas debidas a

Mycobacterium avium o Mycobacterium intracellulare. Infecciones localizadas

debidas a Mycobacterium chelonae, Mycobacterium fortuitum o Mycobacterium

kansasii.

Adultos: Faringitis/amigdalitis debidas a S. Pyogenes (la droga de eiección en el

tratamiento y prevención de infecciones estreptocóccicas y la profilaxis de la

fiebre reumática es la penicilina administrada por vía oral o 1M). 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).

Sinusitis maxilar aguda, debida a H. Influenzael M. Catarrhalis o S. Pneumoniae.

Exacerbación bacteriana de la bronquitis crónica, debido a H. Influenzae, M.

Catarrhalis, S. Pneumoniae.

Neumonía debida a M. pneumoniae o S. Pneumoniae.

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

(los abscesos habitualmenté requieren drenaje quirúrgico).

Infecciones micobacterianas diseminadas debidas a M. avium o M. intracellulare.

La Claritromicina en la presencia de la supresión ácida también esta indicada

para la erradicación de H. Pylori, lo que provoca una disminución de la

recurrencia de la ulcera duodenal.

Concentración/es: 250 mg / 5 mi de CLARITROMICINA.

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual:
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Genérico/s: CLARITROMICINA 250 mg / 5 mI.

Excipientes: CLORURO OE 50010 12.5 mg / 5 mi, ACIDO CITRICO 18 mg / 5 mi,

TALCO 41 mg / 5 mi, 0I0XIDO OE TITANIO 15 mg / 5 mi, SORBATO DE

POTASIO 20 mg / 5 mi, DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 18.9 mg / 5 mi, GOMA

XANTANA 21 mg / 5 mi, AZUCAR C.s.P. 3500 mg / 5 mi, POLIETILENGLICOL

1500 6.16 mg / 5 mi, ESENCIA DE FRUTILLA EN POLVO 6 mg / 5 mi, CARBOMER

150.8 mg / 5 mi, COPOLIMERO DEL ACIDO METACRILICO TIPO C 12 mg / 5 mi,

SUCRALOSA 13 mg / 5 mI.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Vía/s de administración: ORAL

Envase/s Primaria/S: FRASCO DE PEAD CON TAPA

Presentación: ENVASES CONTENIENDO POLVO PARA PREPARAR60, 70 Y 90 mI.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO POLVO PARA

PREPARAR60, 70 Y 90 mI.

Período de vida Útil: 24 meses

Forma de conservación: LA SUSPENSION RECONSTITUIDA CON AGUA SE

CONSERVA DURANTE 14 DIAS A TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 300 C. NO

CONGELAR.

Condición de expendio: BAJO RECETAARCHIVADA.

DISPOSICIÓN NO:
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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 NOS 2 2 3

I~
Dr. CARLOS CHIALE
Admlolltrldor llIOlonal
. A".IlLAo~.
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PROYECTO DE ROTULO

CLARlTROMICINA SIDUS
CLARITROMICINA

SUSPENSION ORAL EXTEMPORANEA
125MGI&ML

VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA • INDUSTRIA ARGENTINA

Lote:
Vio:

FORMULA:
Cada 5 mi de suspensión reconstituida contiene:

Clarítromicína
Carbomer
Copolímero del écldo met8crflico tipo e
POlletllengllco1 1500

Talco
Di6Jddo de silicio coloidal

Acido cítrico
DióxIdo de tltanío
cloruro de sodio
Esencia de frutilla en polvo
Goma xantana
Sucralosa
Sorbate de potasio
Azúcar o.s.p

125.00 "'O
75,40"'0
6,00"'0
3,OB "'O
20.50 mg
15,45 mg

lB,oo mg

15,00 mg
12,50 "'O
6.oomg
21,00 mg

13,00 mg

2O,OOmg
3500 mg

Posologla: Ver prospecto adjunto

Condicione. de conaervaclón y almacenamiento:
El producto sin reconstttulr se debe conservar en un lugar seco a temperaturas entre 15ll(; y~.
La suspensión reeonsttlulda se conserva durante 14 dras a temperaturas entre 15"C y 3Q&C.
No congelar. Agfteee bien antes de usar.

Presentaciones: 1 frasco de 60, 70 V 90 mi con polvo para preparar suspensión oral

"Este medicamento debe ser utilizado exclusivamente bajO prescripcIón médiCa. y no puede
repetirse sin nueva receta médica".



r"

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS
NIÑOS. ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE A SU MEDICO

SIDU55.A.
Administración: Av. del Ubertador 742. Vle. López, Pcle. de as, As.
laboratorio: Ruta 8, Km. 50, calle 12 Nll985, Pilar, Pela. de Bs.As.
OlrectorTécntco: Nestor J. TessorEl¡ Farmacéutico.
Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de salud.
Certificado N":
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PROYECTO DE ROTULO

CLARITROMICINA SIDUS
CLARITROMICINA

SUSPENSION ORAL EXTEMPORANEA
250MGlSML

VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA -INDUSTRIA ARGENTINA

Lote:
Vto:

FORMULA:
cada S mi de suspensión reconstituida contiene:,

1,-.
Clarltromlclna
Carbomer
CopoIlmero del ácido metacrDico tipo e
PolietilengUcol1500
Talco
D16~do do &lllcio coloidal
Acldo cltrico
Dloxldo de IltanJo
cloruro de sodIo
Esencia de frutllla en polvo
Goma xantana
Sucralosa
SoJbato do potasio
Azúcar c.s.p.

250,00 mg
150,80 mg

12,00 mg
6.16 mg

41.00 mg

18,90 mg

16,00 mg

15,00 mg
12,50 mg

6.oomg
21.00 mg
13,00 mg
20,oomg

35oo,oomg

Poso logia: Ver prospecto adjunto

Condiciones de conservación y almacenamiento:
El prodl£lo sin reconstituir se debe conservar en ~ lugar seco a ~bJras entre 15WCy 3Q'lC.
La suspensión I900IlSIItUIda se C<>:1S8IVadura"," 14 dlas a '"_ entre 15'C Y 3O'C.
No congelar. AgftMe bienam.. di Ul8r.

Presentaciones: 1 frasco de 60, 70 Y 90 mI con polvo para preparar suspensión oral

~Este medicamento debe SQrutilizado exclusivamente bajO prescrlpci6n médIca y no puede
repetirse sin nueva receta médlcaM

•



MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NI.
ÑOS . ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE A SU MÉDICO

SIDUS S.A.
Administración: Av. del Ubertador 742, vte. López, Pela. de as. As.
Laboratorio: Ruta 8. Km. 60, calle 12 NlI985, Pilar, Pela, de Bs,As.
Director TécnIco: Nestor J. Tessore, FarmaCéutico.
Especialidad Medlclnal autorizada por el Ministerio de Salud.
CertificadoW;



PROYECTO DE ROTULO,
I
I

CLARlTROMICINA SIDUS 250 mg

CLARITROMICINA 250 mg

Comprimidos Recubiertos,

INDUSTRIA ARGENTINA. VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA

FÓRMULA:

Cada comprimido recubierto contiene:
CLARITROMICINA SIDUS 250mg: CLARITROMICINA 250 mg; Croscarmelo.a

Sódica 20 mg: Almidón pregeletinizado 20 mg; Celulosa mi~rocri.tallna pH101 70,5 mg;

Dióxido da Silicio 3,2 mg; Povldona 18,3 mg; Esteara!o de rytagneslo8mg; Opadry 11

85F28751 white 10,amg.

POSOLOGIA:

Ver prospecto adjunto

LOTE:
,

VENCIMIENTO:

PRESENTACIONES: CLARITROMICINA SIDUS 250 mg: Envasas con 8, 12' Y 16

comprimidos recubiertos.

CONSERVACION:

COnservar al abrigo de la luz y la humedad a temperaturas ntre 15 y 30 oC

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE Ls NIRos

SIDUS S.A.

Adm.: Av. del Ubenador 742, Vle. López, Pcia, de Bs. As.

Lab.: Ruta 8, Km. 60, calle 12 Ni 985, Pilar, Pela. de Bs.As.

Director Técnico: Nestor J. Tessore, Farmacéutico.
Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salu
Certificado N°;
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PROYECTO DE ROTULO

CLARITROMICINA SIDUS 500 mg

CLARITROMICINA 500 mg

Comprimidos Recubiertos '

INDUSTRIA ARGENTINA - VENTA BAJO RECJTA ARCHIVADA

FORMULA:
Cada comprimIdo recubierto contiene:
CLARITROMICINA SIDUS 500mg: CLARITROMICINA SOOmg; Croscarmelosa
Sódica 40mg; Almidón pregelatinizado 40mg; Celulosa microcristalina pH101 141,1mg;
Dióxido de silicio 6,411l\l;Povidona 36,5mg; Estearato de Magnesio 16mg; Opedry 11

B5F2B751 white 2O,Omg.

POSOLOGIA;
Ver prospecto adjunto

LOTE: VENCIMIENTO:

PRESENTACIONES; CLARITROMICINA SiDUS 500 mg: nvases con B. 12 Y 16

comprlmidos recubiertos.

CONSERVACION; Conservar al sbrigo de la luz y la humedad a temperaturas entre 15

y30'C l'
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE UOS Nlflos

SIOUS S.A.
Adm.: Av. del Libertador 742, Vle. López, Pela. de Bs. As.
Lab.; Ruta B. Km. 60, calle 12 N' 9B5, Pilar, Pcie. de Bs.As.
Direclor Técnico: Nestor J. Tessore, Farmacéutico.
Especialidad Medicinal au10rizada por el Ministerio de SalUd.

Certificado N°:
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PROYECTO OE PROSPECTO

CLARITROMICINA SIDUS
CLARITROMICINA I

SUSPENSION ORAL EXTEMPORANEA
125 MG/5ML

,

I
125,00 mg

75,40 mg
6,00 mg
3,08 mg

20,50 mg

15,45mg
18,00 mg

15,00 mg

12,50 mg
6,00mg

21,00mg
13,00 mg
20,00mg
3500 mg

I

VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA -INDUSTRIA ARGENTINA

IFORMULA:
Cada 5 mi de suspensión reconstituida contiene:

Claritromicina
C8rbomer
Ccpolfmero del ácido met.crllico tipo C

Pclietilenglleol 1500
Talco

Dióxido da silicio coloidal
Acido cftrico

DIóxido da titanio
cloruro de sodio
Esencia de frutilla en polvo
Goma xantana
Sucralosa
Sorbato de potasio
Azúcar c.s.p

FORMULA:
Cada 5 mi de suspensión reconstituida contiene:

CLARITROMICINA SIOUS
CLARITROMICINA

SUSPENSION ORAL EXTEMPORAN5A
250 MGI5ML i

VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA. INDUSTRIA ARGENTINA

I
Claritromicina
Carbamer
Copolímero del ácido metacrflico tipo e
Polletllengllcol 1500
Talco

250,00 mg
150,80 mg
12,00mg
6,16mg

41,OOmg

I
J



18,90 mg

18.00 mg

15,00 mg

12,50 mg

a,OOmg

21,00mg

13,00mg

20,00 mg

3500,00mg

Sucralosa

Dióxido de silicio coloidal

Acido cftrico

Dioxido de titanio

cloruro de sodio

esencia de frutilla en polvo

Goma xantana

Sorbato de potasio

Azúcar e.s.p.

I
I

I
ACCtON TERAPEUTICA I
AntIbiótico macrólido semi~sintético. I
INDICACIONES ,
Niños: Está está indicado para el tratamiento de infeCCione~ debidas a organismos
susceptibles, en las siguientes condiciones: 1

Infecciones respiratorias altas (por ejemplo, faringitis estreptocóccica)
Infecciones respiratorias bajas (por ejemplo, bronquitis, neumohra)
Otitis media aguda . I
Infecciones de piel y faneras (por ejemplo, impétigo, follculitis, celulitis, abscesos)
Infecciones micobacterianas diseminadas o localizadas de~idas a Mycobacterium
avlum o Mycobacterium intraceltulare. Infecciones loCalizadas debidas a
Mycobacteriumchelonee,Mycobacteriumfortuitum,o Mycobacteriumkensasll.
Adultos: 1
Faringitis/amigdalitis, debidas a S. pyogenes (la droga de elección en el tratamiento y
pr.av9octQ.n de infecciones estreptoc6ccicas y la profilaxis de It fiebre reumática es la
penicilina adminiStrada por vla oral O 1rv1). [at:laritromicina e generáT'níenta efectTva
enl¡'-erradicació1io9S. pyégenes de la nasolanng.; ~n embargo, no ~sy datos
disponibles ~ establezcan la eficacia de la Claritromíci~a en la subsiguiente
prevenci6nde la flebre.re.~ro¡;!iCa):--- - . .
SiñUsitis maxilar aguda, debida a H. influenzae, M. catarrhalis 0' S. pneumoniae.
Exacerbaoión bacteriana aguda de la bronquitis orónica, debido a H. influenzae, M.
catarrhalls, S. pneumonlae. I
Neumonía debida a M. pneumoniae o S. pneumoniae. I
Infecciones no complicadas de piel y faneras debidas a S. aureus o S. pyogenes (los
abscesos habitualmente reg~n drenaje guirúrgico). I -
Infecciones mlcObacterianas diseminadas debidas a M. avium O.M. Intracellulare.
La Claritromicina en presencia de supresión ácida también lestá indicada para la
erradicación de H. pylori provocando una disminución de la recurrencia de la úlcera
duodenal (ver Información Adicional). . I
PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
Propiedades Farmacodinámlcas 1

Mlcroblologra: La Claritromiclna ejerce su acción antibacteriana mediante la unión a
las subunidades ribosomaies 50S de las bacteñas susceptibles y la inhibición de la
síntesis proteica. La Claritromicina ha demostrado una actividad excelente in vitro
contra cepas estándar de bacterias y de aislados cl ínicos. Es sumamente potente
contra una gran variedad de organismos aeróbicos y anaeróbicos gram-positivos y
gram-negativos, asr como también contra la mayoría de losl microorganismos del
complejo Mycobacterium avium (CMA). La concentraci6n ínhlbitoria mfnima (CIM) de
la Clari1romicina es generalmente dos veces menor que la CIM ~e la Eritromiclna. Los



I
I
I
i

, n":0) ~
I !1"d}(}j;j ~

datos in vitro también indican que la Claritromlclna tiene excelente actividad contra ~91;~
Leglonella pneumophila. Mycoplasma pneumoniae y Helicobacter (Campylobacter)
pylorL Los datos In vitro e in vivo muestran que este antibiótico tiene actividad contra
especies de micobacterias clínicamente sIgnificativas. Los datos in vitro indican que
las enterobacteriáce8s, especies de pseudomonas y otros bacilos gram-negativos no
fermentadores de lactosa no son susceptibles a la Clamromidna.
La producci6n de B-lactamasa no afecta la actividad da [a Clarilromicina. La mayoría
de las cepas estafilocócicas resistentes a la meticilina y a la o~cilina son resistentes a
la Claritromicina. El espectro antibacteriano de la Claritromicina tanto in vitro como en
InfecciOnes cHnjeases el siguiente:

Aerobios Gram-posltivos
O Staphylococcus aureus
o Streptococcus pneumoniae
O Streptococcus pyogenes
o lIsterla monocytogenes
Aerobios Gram-negaUvos
O Haemophilus influenzae,
O Haemophilus parainfluanzae
O Moraxella Catarrhalis
O Neisseria gonorrhoeae
O Legionella pneumophila
Otros microorganismos
O Mycoplasma pneumoniae
O Chlamydia pneumoniae(TWAR)
Mlcobacterlas
O Mycobactsrium lepras
o Mycobaeterium kansasii
O Mycobaeterium chalonae
O Mycobaeterium fOl1uitum
O Ccmplejo Mycobacterium Avium (CMA) que comprende: I
O Mycobaeterium avium
O Mycoabacterium intracellulare 1
Hellcobacter • Hellcobaeter pylorl: En cultivos realizados ames del tratamiento, se
aisló H pylori, y se determinaron las CIMs pre tratamiento en 1p4 pacientes. De, éstos,
cuatro pacientes tenCan cepas resistentes, dos pacientes tenían cepas con
susceptibilidad intermedia, y 98 pacientes tenfan cepas susceptibles.
Los siguientes datos in vltro están disponibles, pero su significado clrnlco ea
desconocido. la Claritromicina exhibe in vi1ro concentraciones Inhlbitorias mfnlmas
(CIM) de 2 mcglml o menos contra la mayoría de las cepas da los siguientes
microorganismos; Sin embargo, la seguridad y eficacia de Clarltromlclna en el
tratamiento de infecciones clínicas debidas a dichos organismos no ha sIdo
establecida en estudios cUnlcos adecuados y bren controlados. I
Aerobios Gram-poslllvos
O 8treptococcu5 agaliactiae
O Slreptocci (grupo C, F, G)
O Estreptococcus del grupo viridans
AeroblO$ Gram-negatlvos
O Borcletella Pertussis
O Pasteurella multocida
Anaerobios Gram-posltivos
O Clostridlum pertrlngens
O Peptococcus nlger
O Proplonlbacterium aenes
Anaerobios Gram-negatlvos



o Bacteroides melaninogenicus
espiroqueta.
O Borrelia burgdofeli
O Treponema pallidum
Campylobaclar
O Campylobacter jejuni
El principal metabolito de la Claritromicina,el 14-hldroxi-Clarltromicina,es
microblológicamente activo en el hombre y otros primates. Este metabolito es igualo
una a dos veces menos activo que el componente madre para ra mayoría de los
organismos, excepto para H. lnfluenzae contra el cual 8S dos veces más activo. El
componente madre y el metabollto 14-0H ejercen un efecto aditivo o sinérgico sobre
H. inffuenzae In vltro e In vivo, según las cepas bacterianas. Sin embargo, para
aislados del Complejo Mycobacterium Avium (CMA) el metabolito 14-0H fue 4 a 7
veces menos activo que la Clarilromicjna. El significado clínicd de esta actividad contra
el CMA aún no se conoce.
Pruebas de Susceptibilidad: Los métodos cuantitativos que requieren de1erminación de
diámetros zonales brindan estimaciones más precisas de I~ susceptibilidad de las
bacterias a los antibióticos. Un procedimiento recomendado uti,lizadiscos impregnados
con 15 mcg de Claritromiclna para comprobar la susceptibilidad (test de difusión de
Kirby. Bauer); las interpretaciones correlacionan los diámetros Ide la zona de inhibición
con los valores de la CIM para Clari1romlclna. Las CIM se determinan por el método de
dilución en caldo o agar. El medio recomendado para el test de susceptibilidad de
Haemophllus Influenzae acorde con el Comité Nacional de Estándares para aboratario
Clinlco es el Medio da Test para Haemophilus (MTH). Con estos prOOldimientos un
Informe del laboratorio de usensible" indica que es probable que el organismo
nfeccioso responda a la terapéutica, Un informe de Uresistente" indica que
probabtemente no responda al tratamiento. El Informe de "intermedloD sugiere que el
efecto terapéutico de la droga puede ser equrvoco 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 concanlraciones
de los agentes antimicrobianos alcanzadas pueden proporcionar una gura terapéutica
útil frente a algunas infecciones.
Actividad In vltro cI9 la Clarltromicina contra mlcobacterias: La Claritromicina ha
demostrado actividad In vltro contra el CMA en gérmenes aisl~dos tanto de pacientes
sidótlcos como no sidóticos. Aunque se pueden utilizar técnicas genéticas para
distinguir la especie M. avlum de M. intraceJlulare, muchos estudlos solamente
infonnaron resultados de aislados de CMA. Varias metopologras in vitre que
emplearon caldo o medios sólidos a diferentes pH, con o sin ácido oleico-albúmina-
dextrosa-catalasa han sido utilizadas para determinar los valores de la CIM de
Claritromicina en especies micobacterianas. En general los valores de la CIM
disminuyen más de 16 veces a medida que el pH del caldo Middfebrook 7H12
aumenta de 5 a 7.4. A pH 7.4, los valores de CIM determina,dos con agar Moeller-
Hinton fueron 4 a Bveces mayores que aquellos observados con el medio Middlebrook
7H12. La utilización de ácido oleico-albúminadextrosa. catala~ 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 SlOA y 211 aislados de
CMA de pacientes no slc6ticos mediante el método de mlcrodilución con caldo
Middlebrook 7H9. Los resultados mostraron un valor de CIM Ide mayor o igual a 4
mcg/ml en 81% y 89% de los aislados de CMA de pacientas sidóticos y no sidóticos
respectivamente. El 12% de los aislados no sidótlcos tenfan un1valor de CIM mayor o
Igual a 0,5 mcglml. La Claritromicina demostró ser activa contra el CMA fagocitado en
cultivos de células macrófagas de ratones '1 seres humanos asr como en el modelo de
Infección del ratón beige. Se evaluó la actividad de la iClaritromlcina contra
Mycobacterium tuberculosis. En un estudio utilizando el método de dilución en pagar,
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con medio Middlebrook 7H10, 3 de 30 aislados clínicos tenlan una CIM de 2 5 mcglm 11>- -----';.
La Claritromicina inhibió todos los aislados a más de 10 mcglml. ' ~~~
Pruebas de Susceptibilidad para el CMA: No se utilizarán técnicas de difusión y
dilución para la susceptibilidad contra bacterias gram.negativas y gram-posttivas para
determinar fos valores de la CIM de Clarltromlcina contra micdbacterias.
los métodos de susceptibilidad in vitro y los productos de diagnóstico habitualmente
disponibles para determinar los vaiores de la CiM contra el CMA no han sido
validados. Los valores de CIM de Claritromlcina variarán según el método de
susceptibilidad empleado, composición y pH del medio y la utilización de suplementos
nutriclonales. Los break-points para determinar si los aislados c[fnieos de M. avium o
M. intracellulare son susceptibles o resistentes a la Cla~jtromicina no han Sido
establecidos.
Fannacocinétlca: Los primeros datos farmacocinéticos se obtuvieron con
Clarttromiclna en comprimidos, Estos datos indicaron que la Claritromicina fue
rápidamente absorbida dellracto gastrointestinal y que la biodísponibllldad absoluta de
un comprimido de 50 mg de Claritromicina fue de aproximadamente 50%, El comienzo
de la absorción del fármaco y la formaCión del metabol~o baetertcida (14.<JH-
Claritromicina) se vieron levemente demorados por los alimentos, pero el grado de
biodlsponibilidad no se vio afectado cuando la Clarltromicina no se administró en
ayunas. Por lo tanto, puede ser administrado independientemente del horario de las
comidas.
In vitro: Los estudios in vltro demostraron que la unión de')la Claritromicina a las
protelnas del plasma humano promedió alrededor de un 0% a concentraciones
clínicamente significativas de 0.45 a 4.5 mcg/ml.
Sujetos normales: Se estudió la blodislxmibllidad y la larmacocinétlca de la
Suspensión en adultos y en pacientes pediátricos. Un estudio de dosis única en
adullos demostró que la blodisponibilidad totel de la formulación pediátrica fue similar
O levemente superior a la de los comprimidos (la dosificación con ambas
presentaciones fue de 250 mg). Al igual que con los comprimidos, la administración de
la formulación pediátrica con las comidas tiende a demorar levemente el comienzo de
la absorcjón. pero no afecta la biodisponibilidad total de la Claritromiclna. La Cmax, el
AUC y el Tlh comparativos da la Clarilromlclna para la formulación pediátrica
(admInistrada sin ayuno previo) fue de 0.95 mcg/ml, 6.5 mcg I1/ml y 3.7 horas,
respectivamente, mientras que para los comprimidos de 250 mg (en ayunas) fue de
1.10 mcg/ml, 6.3 mcg hlml y 3.3 horas, respectivamente. En un estudio de dosis
múltiples en el que 59 administró 250 mg de la suspensión cada 12 horas a adultos,
los nlvalas de concentración plasmática a estado constante Ise alcanzaron con la
Quinta dosis. Los parámetros fannacocinéticos después de la quinta dosis de
Claritromicina Sldus Pediátrico fueron: Cmax 1.98 mcglml, AUC 11.5 mcg h1ml,Tmax
2.8 horas y TY2 3,2 horas para la Claritromicina y 0.67, 5.33, 2.9 Y 4.9,
respectivamente, para el metabolllO 14-0H-Claritromlcina. ~ sujetos sanos en
ayunas, la concentración sérlca máxima se alcanzó dentro de las 2 horas posteriores a
la administración de la dosIs oral. Con dosis de 250 mg en lcomprlmidos cada 12
horas, la concentración sérica máxima de ClarltromlCinaa estado constante se alcanzó
en 2 ó 3 dlas y fue de aproximadamente 1 mcglml. La vida media de eliminación fue
de 3 a 4 horas. Con dosis de 500 mg cada 12 horas, la Cmax de estado constante fue
de 2 a 3 mcglml pero la vida media de eliminación aumentó a 5,7 horas. Con dosis de
250 mg en comprimidos cada 12 horas, el metabolito principall ~4-0H.Claritroinicina.
alcanza una concentración máxima de estado constante de alrel:ledor de 0.6 mcg/ml y
tiene una vida media de eliminación de 5 a 6 horas. Con dosis de 500 mg cada 12
horas, la Cmax de estado constante del 14-0H-Claritromicina es de aproximadamente
1 mcglml y su vida media de eliminaCión es de alrededor del7 horas. Con ambas
dosis, la concentración de estado constante de este metabolito generalmente se
alcanza al cabo de 2 a 3 días. Apro>cimadamenteel 20% de la i~sis .o.ral~e 250 mg
administrada cada 12 horas se excreta en la orina como ClaritromlClna Inalterada.
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Después de la administración de dosis de 500 mg cada 12 h6ras, la excreción urinsrl ~ --'~
de la droga madre sin modificar es de aproximadamente el 3Q%. ~.Q,j~
Después de la adminislración de una dosis oral de 250 mg (125 mgl5 mi) de
suspensión cada 12 horas, la excreción de la Claritromicina els de aproximadamente el
40%. Sin embargo. el clearance renal de la Claritromicina es relativamente
Independiente del tamaño de la dosis, aproximándose al {ndice normal de filtración
glomerular. El principal metabolito hallado en orina es el l~H-Claritromicina, que
representa entre un 10% Y 15% adicional de las dosis de 250 mg ó 500 mg
administradas cada 12 horas.
Pacientes: la Claritromicina y su metabolito 14-0H se distribuyen rápidamente en las
tejidos y fluidos corporales. 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(Despuésde250mgceda 12horas) I
Tipo de tejido Tejido (mcglg) Suero (mcglm~
Amfgdales 1.6 0.8
Pulmón 8.8 1.7

,
En ninos que requieren antibiótico terapia oral, la Claritromicina ha demostrado una
buena biodisponibilidad y su perfil farmacocinético concue'rda con los resultados
obtenidos en adultos a los que se les administró la misma formulación en suspensión.
Los resultados indicaron que la droga 59 absorbe rápida y extensamente en los niños
y, salvo por una leve demora en el comienzo de la absorción, los alimentos parecen no
tener ningún efecto significativo sobre ta biodisponibilidad o ia farmacocinética de la
misma. Los parámetros farmacocinétlcos de estado constante obtenidos después de la
9' dosis administrada al quinto dfa de tratamiento fueron los ,iguientes para la droga
madre: Cmax 4.60 mcg/ml, AUC 15,7 mcglhlml y Tmax 2.8 horas; lOS
correspondientesvaloresparael melabolito14,OHfueron:1,64mcglml.6,69mcgh/ml
y 2.7 horas, respectivamente. La vida media de eliminaCión fue estimada en
aproximadamente 2.2 horas para la droga madre y 4.3 horas' para el metabolito. En
otro estudio se obtuvo información respecto de la penetración de la Claritromiclna en el
fluido del oído medio en niños con otitis media. Aproximadamente 2.5 horas después
de recibir la quinta dosis (7,5 mglkg dos veces por dla), la concentración medía de la
Clarltromicina en el fluido del oído medio fue de 2,53 mcg/g y la del metabolito 14-0H.
Claritromlcina de 1,27 mcglg. Estas concentraciones fueron generalmente dos veces
más altas que las correspondientes concentraciones en suero.INo existen datos sobre
la penetraciónen el liquidocefalorraquldeo(LCR).
Compromiso hepático: No se observaron diferencias en las concentraciones da astado
constante de la Claritromiclna entre pacientes con disfunci15n hepática y sujetos
normales; sin embargo, las concentraciones del 14-0H.Claritromlcina fueron más
bajas en los pacientes con compromiso hepático. Esta menot formación de 14-0H.
Claritromicina fue parcialmente compensada por un incremento en el clearanee renal
de Claritromicina en los pacientes con disfunción hepática, en comparación con los
sujetos sanos.
CompromiSO renal: La farmacocinética de la Claritromlclna tam~ién S9 vio alterada en
sujetos con disfunción renal que recibieron dosis orales múltiples de 500 mg. Los
niveles plasmáticos, vida media, Cmax y Cmin de la Claritromicina y su metabolito 14-
hidroxllado fueron más altos y el área bajo la curva fua mayor en los sujetos con
compromIso renal que en los sujetos normales. Las diferenciaS en estos parámetros
se correlacionaron con el grado de deterioro renal; a mayor compromiso renal, más
significativa la diferencIa (ver Posologfa . Forma de Administraci6n).
Ancianos: En un estudio comparativo entre adultos jóvenes sanos y ancianos sanos a
k)s que se les administró dosis orales múltiples de 500 mg Ide Clamromlclna, los
niveles plasmáticos circulantes fueron mayores Y la eliminación 'más lenta en el grupo
de ancianos que en el grupo más joven. Sin embargo, no hubo diferencia entre los dos
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grupos cuando el clearanee renal fue correlacionado con el de creatlnlna. De estd ==:;.~
resultados se desprende que cualquier efecto sobre el comportamiento de la l.4'~
Claritromicina está relacionado con la función renal y no con la edad en sr.
Pacientes con infecctones micobacterianas: Las concentraciones de eslado constante
de Clarllromlcina y 14-0H Claritromicina observadas después de la administración de
dosis usuales a pacientes con infección por HIV (comprimidoS en adultos; suspensión
en niños) fueron similares a aquellas observadas en sujetos nbrmales. Sin embargo, a
las dosis más altas requeridas para tratar Infecciones micobacterianas, las
concentraciones de Clari1romicina pueden ssr mucho más elevadas que aquellas
observadas a las dosis usuales. En niños infectados con HIV que recibieron 15 a 30
rnglkgfdia de Claritromicina en dOSdosis divididaS, los valores de Cmax de estado
constante oscilaron entre 8 y 20 mcglml. Sin embargo, se han observado valores de
Cmax de hasta 23 mcg/ml en niños infectados con HIV que recibían 30 mglkg/día de
Claritromicina Sidus Suspensión en dos dosis divididas. Las vidas medias de
ellminaci6n fueron más prolongadas con estas dosis más éltas que con las dosis
usuales en sujetos normales. Las concentraciones plasmátieas más elevadas y las
vidas medias de eliminación más largas observadas con estas dOSiS fueron
compatibles con la conocida no.linealidad farmacocinética de la Claritromicina.
TOXICOLOGIA ,
Mutagenicidad: Se realizaron estudios para evaluar el potencial rnutagénico de la
Claritromicina mediante pruebas lnactlvadas y activadas de microsomas de hfgado da
rata (Test de Ames). Los resultados de estos estudios no brindaron evidencia de
potencial mutagénico a concentraciones de 25 mcg de Clari1romicinafplaca de Petri o
menores. I
A una concentración de 50 mcg, la droga fue tóxica para todas las especies
analizadas.
Experiencia clrnica en pacientes con infecciones no mioobaeterianas: En estudios
cUnicos, la Clarltromicina a dosis de 7,5 mg/kg cada 12 horas demostró ser segura y
efectIva en el tratamlento de pacientes pedlátricos con Infecciones que requerfan
antibiótico terapia por vra oral. Fue evaluada en más de 1200 niños, entre 6 meses y
12 años de edad, con otitis media, faringitis, Infecciones de pIel e infeccIones
respiratorias bajas. En estos estudios, la Clarltromiclna a una 'dosis de 7,6 mg/kg dos
veces por dfa demostró una eficacia c1rnlcay bacteriológica slrDilara la de los agentes
de referencia penicilina V, Amoxiclllna, Amox1cllinalclavulanato, EtlIsucclnato de
Eritromicina, Cefaclor y Cefadroxilo. '
Experiencia cHnies en pacientes con infecciones mlcobaeterianas: Un estudio
preliminar en pacientes pediátricos (algunos, HIV.seropositivos) con infecciones
mlcobacterlanas demostró que la Claritromicina fue segura y efectiva
cuando se la administró sola y en combinación ean Zidovudina y Dideo}(linoSina.
Clarllromicina Sidus Suspensión se administró a dosis de 7.5, 15 ó 30 mglkg/dfa en
dos dosis divididas. Se observaron efectos estadisticamente significativos en los
parámetros fannacoclnéticos cuando la Clarltromicina ¡se administró con
antirretrovirales: sin embargo. éstos fueron cambios meno es que no revistieron
significación clfnics. La Claritromicina fue bien tolerada a dosis de hasta 30 mglkgfdla.
La Clarltfornicina resultó efectiva en el tratamiento de infecciones diseminadas por el
complejo M. avlum en pacientes pedlátricos con SIDA, y: en algunos pacientes
demostró eficacia continuada después de más de 1 año de tratamiento.
POSOLOGIA. FORMA DE ADMINISTRACION
Pacjentes pediátricos menores de 12 años: Se han realizado estudios clrnieas con
Claritromicina suspensión pedlátrica en niños de 6 meses a 12 años. Por lo tanto, los
niños menores de 12 años deben emplear Clarltromlcina! suspensión pedlátrica
(gránulos para suspensión oral).
La dosificación diaria recomendada en niños es de 7.5 mglkg cada 12 horas, hasta
una dosis máxima de 500 mg dos veces al dra, para infecciones no rnicobaeterianas.
La duración usual del tratamiento es de 5 a 10 días dependiendo del germen
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involucradO y la severIdad del cuadro. La suspensión preparada puede ser tomad
independiente de las comidas, y puede ser ingerida con leche.!
La siguiente tabla representa una gura sugerida para determinar la dosificación:

0,5
0,75
1

250mgl5ml

Peso*

Gurapara la dosificación para paciente. padlálrlc08 - Basadoen el pasocorporal
¡

Dosificación en cucharadijas de las de ti! (5 mi) administrada.
dosvecesal día I

125 mgJ5 mi. I

0,5
1
1,5
2

Kg
8-11
12-19
20-29
30-40

• Niños de menos de 8 kg de peso, deberán ser dosificados sobre la base del peso en
kg (aproximadamente7.5 mgll<gdos vecesal dla I
Dosificación en pacientes con compromiso renal: En niños con un clearance de
creatinina menor de 30 ml/min, la dosificación de Claritromi'clna será reducida a la
mitad, por e¡amplo, hasta 250 mg una vez al dla, ó 2501mg 2 veces al dla en
Infecciones más severas, La dosificación no será continuada más allá de los 14 días.
Dosificación en pacientes con Infecciones mlcobacterlanas:- En niños con
infecciones micobacterianas diseminadas o localizadas (M. Avium, M intracellulare. M.
Chelonae, M. Fortuitum, M_ Kansasii) la dosis recomendada es de 15 a 30 mglkg de
Claritromicina por dia en dos dosis divididas hasta 500 mg dos veces al dra. La
Claritromicina se debe util1zar en combinación con otras drogas antimicobacterianas
que hayan demostrado actlvldad in vitro contra CMA. incluyendo Etambutol,
Clofazimina y Rifamplclna. El tratamiento con Claritromicina se prolongará mientras
sea demostrado un beneficIo clínico. El agregado' de otros agentes
antimicobaGl:erianos puede ser beneficioso. I
GUIA DE DOSIFICACIONPARA PACIENTESPEDIATRICOSCON SIDA. Basada
en el DeSO cornoral I
Peso* Dosificaciónencucharadltasde lasde té de5 mi

( ClarRromlclna 250 mg, /5 mi.)
Kg 15 mgJkg. I 30 mglkg
8-11 0,5 1
12-19 1 2
20-29 1,5 3

30-40 2 t. 4
.•.los niños de menos de B kg de peso, deberán ser dosifiCa. os sobre una base por
kg(15 a 30 mgll<gldia)
Preparación de la Suspensión; Reconstituya la suspensión de acuerdo a las
siguientes Instrucciones: I
1.- Agregue agua hasta la flecha Indicada en la etiqueta yagite1enérgicamente.
2.~ Vuelva a agregar agua hasta llegar nuevamente al nivel índicado por la flecha y
agite hasta obtener una suspensión homogénea. I
Forma de Admlnistracl6n '
1.- Retire el tapón perforado del extremo de la jeringa,
2.- Acople el mismo en la boca del frasco y presione hasta que ¡encaja totalmente.
3.-lntroduzca el dosificador oral en el orificio del tapón perforado.
4.~ Invirtiendo al frasco, retire con el dosificador oral la cant;l:iad del producto hasta
alcanzar la marca del dosificador que coincida con al peso del nii"io (o según le haya
indicadosu médico). 1

5.- Vacle el contanidodai dosificadoren la bocadel niílo. I
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6.- Cierre el frasco con la tapa original sin retirar el tapón perforado.
7.- Separe los componentes de la jeringa. y lave por fuera y por dentro con abundante ~~
agua.
a.Conserve la suspensión reconstituida a temperatura ambiente (15 a 30'C) y
empléeta dentro de los 14 días, NO REFRIGERAR. Agite bien antes de cada uso,
CONTRAINDICACIONES
Clarltromicina Sidus Suspensión está contraindlcaclo 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, Pimozlda, Terfenadina debido al que puede producir
prolongación del intervalo QT y arritmias cardíacas incluyendo taquicardia ventricular,
fibrilación ventricular y torsada de palotes (ver Interacciones Medicamentosas). La
administraclón concomitante de Claritromicina y ergotamlna ó dlhidroergotamina está
contraindicada ya que puede producir ergotismo. '
La administración concomitante de Claritromicina con lovastatlna o simvastatina
también está contraindicada (ver Interacciones Medicamentosas).
La Claritromlcína no debe administrarse a pacientes con antecedentes de prolongación
del Intervalo QT O arritmia ventricular, incluyendo torslades de pointes (ver
Advertencias y Precauciones e Interacciones Medicamentosas).
La COlchicina está contraindicada en pacientes con compromiso renal o hepático
tratados con P-glucoproteína o un fuerte inhlbldor de CYP3A4.;
ADVERTENCIAS y PRECAUCIONES i
En caso de considerar la administración de Claritromicina Sidus Suspensíón a
pacientes postpuberales, el médico deberá evaluar cuidadosamente los beneficios y
los riesgos cuando exista sospecha o confirmación de 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 terapéulica 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 precallci6n en pacientes con insuficiencia renal severa.
Se ha Informado disfunción hepática, elevaci6n de enzimas hepáticas y hepatitiS
hepatocelular y/o colestásica, con Osin ictericia, con la Claritrl;)micina. Esta disfunción
hepática puade ser severa y generalmente es reversible. En algunos casos, se ha
comunicado insuficiencia hepática con desenlace fatal y por 101general se ha asociado
con enfermedades subyacentes serias y/o medicaciones conc9mltantes. Suspender la
Claritromlcina inmediatamente si se presentan signos y sfntomas de hepatitis, tales
como anorexia, ictericia, orina oscura, prurito Oabdomen doloroso.
La colitis seudomembranosa ha sido relacionada con casi todos los agentes
antibaeterianos, incluyendo macr6lidos, y puede variar en severidad de leve hasta
comprometer la vida. la diarrea asociada al Clostridium 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 ~ormal 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 clfnlca, dado; que la DACD ha sido
~~~~~~~n~~:~~~i~:. tranSCllrridos dos meses después dF la administración de

Se ha Informado de la exacerbación de los srntomas de miastenia gravis, en pacientes
quienes recibian terapéutica con Claritromiclna. ¡
La Claritromicina se excreta principalmente a través del hrgadd y el rif'ón. Por lo tanto,
deberá tenerse precallción cuando se administre el antibiótico h pacientes con función
hepática deteriorada. También deberá tenerse precaución al administrarlo a pacientes
con disfunción renal moderada a Severa.
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Colchicina: Hubo informes post-marketing de toxicidad a ia Colchicina cuando -.:;~
utilizó ésta concomitantemente con Claritromicina, especialmente en ancianos, I ~~
cuales se presentaron en pacientes con insuficiencia renal. ~n tales pacientes se han
informado casos fatales, (Ver Interacciones Medicamentosas: Colchicina)
se deberá prestar atención a la posibilidad de resistencia cruzada entre la
Claritromlcina y otras drogas macr6lidas, así como con Uncomicina y Clindamicins.
Se recomienda precaución al administrar en forma concomitante Claritromicina y
triazolobenzodiazepinas, tajes como Trlazolam y Mldazolam (ver Interacciones
Medicamentosas). I
Debido al riesgo de prolongación del intervalo OT, la Claritromicina debe utilizarse con
precaución en pacientes con un cuadro cHnicoasociado con Jna mayor tendencia a la
prolongación del intervalo QT y tarsadas de pointes.
Neuman ia: En vista de la resistencia emergente del Streptacoccus pneumoniae a los
macrólldos, es importante realizar la prueba de sensibilidad cuando se indique
Claritromicina para la neumonía adquirida en la comunidad. En neumonía
Intrahospitalaria, la Claritromicina debe utilizarse en combinación con otros antibióticos
adecuados. I
Infecciones leves a moderadas de piel y tejidos blandos: Estas infecciones son
comúnmente causadas por Staphylococcus aUr611Sy 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), otras antibióticos, tales como la cJindamicina, pueden ser el
medicamento de primera elección. En la actualidad, se considera que los macrólldos
sólo desempeñan un papel en algunas infecciones de piel y tejidos blandos, como las
causadas por Corynebaeterium 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, sindrome
de Stevens-Johnson, necr6lisis epidérmica tóxica, exantema medicamentoso con
eosinofilia y síntomas sistémicos y púrpura de SChonlein-Henoch, se deberá
suspender inmediatamente el tratamiento con Clarltromiclna e iniciar el tratamiento
adecuado con urgencia. I
La Claritromicina debe emplearse con precaución cuando se adminIstre
concomitantemente con inductores de la enzima del citocromo CYP3A4 (ver
Interacciones Medicamentosas). I
Hlpoglucemiantes oralesJlnsulina: La administración concomitante de Claritromicina e
t1ipoglucemiantes orales yJo Insulina puede producir una hipoglucemia significativa.
Con determinados hipoglucemiantes, tales como la Nateglinida, Ploglitazona,
Repagllnida y Rosiglitazona, puede intervenir la inhibición de la enzima CYP3A por la
Claritromicina y podrfa causar hipoglucemia cuando se jadministran en forma
concomitante. Se recomienda un cuidadoso control de la glucosa.
Antlcoagulantes orares: Cuando se caadmlnistra Clañtromicina con Warfarina, existe
riesgo de hemorragIas serias y elevaciones significativas Ide RIN y tiempo de
protrombina. Se recomiendan controles frecuentes de RIN y tiempo de protromblna en
pacientes tratados con Claritromicina y anticoagulantes orales ~n forma concomitante.
Inhibldores 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 rabdomiólisls en pacientes
que toman estos fánnaoos en forma concomitante. Deberá controlarse a los pacientes
para detectar signos y síntomas de miopatía. También se' han recibido escasos
informes de rabdomiólisis en pacientes que toman Atorvastatina o Rosuvastatina
concomltantemente con Claritromicina. Cuando se emplee I con Claritromicina, la
Atorvastatina o la Rosuvastatina debe administrarse en las dosis más bajas posibles.
Deberá considerarse un ajuste en la dosis de estatina o la Iadministración de una
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estatina que no dependa del metabolismo de CYP3A (Porl ejemplo, Fiuvestati ~
Pravastatlna). 'lf~
Embarazo-Efeclos Teratogénicos-CATEGORIA C: No Se ha establecido la seguridad
de la administración de Claritromlclna durante el embarazo. Por lO tanto, no se
aconseja su administración durante el embarazo sin evaluar cuidadosamente los
riesgosy beneficios. I
Lactancia: La Claritromicina ha sido hallada en la leche matema; por lo tanto, se
deberá administrar con precaución durante este perfedo. '
Uso pediálrlco: La seguridad y efectividad de la Ciarllromlcina no han sido
establecidasen nif\os de menos de 6 meses de edad. La seguridad de la
Clantromicina no ha sido estudiada en pa.clentes con CMA, da menos de 20 meses de
edad. l.
Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maqui'1sr1as: No existen datos
sobre el efecto de la ClaritromicinasobJe la capacidad para conducir automóviles o
utilizar máquinas. Deberá tenerse en cuenta la posibUidad de mareos, vértigo,
confusión y desorientación, que pueden presentarse con la niedicación, antes de que
los pacientes conduzcan automóviles o utilicen máquinas.
INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS I
Se han informado niveles elevados de Cisaprida en PaCientes que reciben
Claritromicina y Cisaprlda en forma concomitante. Esto PlJede provocar arritmias
cardíacas y prolongación del intervalo QT Incluyendo taquicardia ventricular, fibrilación
ventricular y torsada de pointes. Se han observado efectos similares en pacientes que
reciben Claritromlclna y Pimozida concomitantemente (ver Contraindicaciones).
Se ha Informado que los macrólldos alteran el metabolismo de la Terfenadina
provocando niveles elevados de esta última, lo cual I ha estado asociado
ocasIonalmente con arritmias cardiacas tales como prolongación del intervalo OT.
taquicardia ventricular, fibrilación ventricular y torsa~e de polntes (ver
Contraindicaciones). En un estudio en 14 voluntarios sanos, la administración
concomitante de Clarltromlcina y Ter1enadinaprovocó un Incremento de 2 a 3 veces
en los niveles séricos de los metabolitos ácidos de la Terfenadina y prolongación del
Intervalo OT los cuales no desencadenaron ningún efecto cltnico detectable. Con la
administración concomitante de Astemizol y otros macrólidos se observaron efectos
similares.
Ergotaminal Dihidroargotamina: Informes Post.Marketlng indIcan que la
coadministraci6n de CJaritromlcina con Ergotamlna o Dlhldroergotamina han estado
asociados con toxicidad ergotamínica 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 Clarltromlclna
los medicamentos que son Inductores de CYP3A (por ejemplo, rifamplcina. fenltorna.
carbamazeplna, fenobarbital, hierba de San Juan) pueden Inducir el metabolismo de la
Claritromicina. Esta podrra causar niveles sub.terapéuticos de lClaritromicina y reducir
la eficacia. Además. podrla ser necesario controlar Josniveles p'lasmáticos del Inductor
del CYP3A, que podrfa aumentar debido a la inhibición de CYP~A por la Claritromicina
(véase también la información de producto pertinente del inhibidor de CYP3A4
administrado). La administración concomitante de rifabutlna y Claritromjcina aumentó
los niveles séricos de la rifabutlna y disminuy6los niveles séribos de la Claritromlclna
Juntocon un mayor riesgo de uveítis. I
Efavlrenz, Nevirapina. Rifampicina. Rifabutina y Rlfapentina: Los inductores
Importantes del sistema metabólico de la citocromo P450, !tales coma Efavirenz,
Nevlrapina, Rifampicina. Rifabutina y Rifapentina pueden acelerar el metabolismo de
la Claritromicina y de esa manera disminuir los niveles plasmáticos de esta I1ltlmaa la
vaz que aumentan aquellos de 14.Ho-Claritromlcina, un metSbollto que también es
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microbiológicamente activo. Debido a que las actividades microbiológicas de
Claritromiclna y de la 14-HO.Claritromicina son diferentes para bacterias
diferentes, el efecto terapéutico deseado puede verse disminuido durante
administración concomitante de Claritramicina e Inductores enzimétioos.
Etravirina: La Etravlrina redujo la exposición de la Claritromicina; sin embargo, las
concentraciones del metabolito activo, 14--0H-Claritromicinal, aumentaron. Debido a
que el 14--0H.Claritromicina tiene actividad raducida contra el complejo Mycobacterium
avlum complex (CMA). la actividad global oontra este germen puede alterarse y, por lo
tanto, deberán considerarse otras alternativas a la Clarltromicina para el tratamiento de
las infecciones por el CMA.
Fluconazol: la administración de 200 mg diarios de Fluconazol y de 500 mg de
Clañtromicina dos veces al día a 21 voluntarios sanos prOdujerOn aumentos de la
concentración m[nlma de Claritromicina en estado de equilibrio (Cmln) y del área bajo
la curva (AUC) del 33% y 16% respectlvamente. Las concentraciones en estado de
equilibrio del metabofito activo 14-HO-Claritromicina no estuvIeron afectadas
significativamente por la administración concomitante de Fludonazol. No es necesario
un ajuste de la dosis de Clantromlclna. I
Ritonavir: Un estudio farmacocinético demostró que la administración concomitante de
200 mg cada 8 horas de Ritonavir y 500 rng cada 12 horas de Claritromicina
provocaron una marcada inhibición del metabolismo de la Claritromicina. La Cmax de
la Claritromicina aumentó en un 31%. la Cmjn aumentó un 182% y el AUC aumentó un
77% con la administración concomitante de Ritonavlr. Se observó esencialmente una
inhibición completa de la formación de 14-[R]-hidroxi-Claritromicina. Debido a la amplia
ventana terapéutica de la Claritromicina no fue necesarIa una reducción de la dosis en
pacientes con función renal normal. Sin embargo, para pacientes con compromiso
renal, los siguientes ajustes de la dosis deben ser consideradas: para pacientes con
un clearance de creatlnlna de 3().60 mVmin, la dosis de Claritromlcina se reducirá en
un 50%; para pacIentes con clearance de creatinina menor de 130 ml/min, la dosis se
reducirá en un 75%. No deben coadministrarse dosis rrlayores de 1 g/día de
Claritromicina con Ritonavir. Deberán considerarse ajustes similares de la dosis en
pacientes con función renal reducida cuando se administre ritonavir como un
potenciador farmacocinético con otros inhibidoras da la prot~asa del HIV tales como
atazanavir y saqulnavlr (ver Interaccionas medicamentosas bic;fireccionales).
Efer:tos de la Clarltromlclna sobre otros productos medicinales
Antlarrítmicos: Informas Post-Marketing reportaron casos de Torsadas de POlntes con
el uso concomitante de Clarltromlcina y Qulnidlna o Disopiramlda. Se deberá
monitorear los nivales séricos de estos medicamentos y el electrocardiograma para
descartar una prolongación OTc durante la terapia con Claritromicina.
Interacciones con Cltocromo P450: Los datos existentes hasla ahora indican que la
Claritromicina es prlmañamente metaboUzada por las ISoZimas 3A (CYP3A) del
Cnocromo P450 hepético. 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 Claritromlclna y
puede estar asociado con aumentos del nivel sérico des stas otras drogas. Pueden
considerarse ajustes de la dosificación, y cuando sea posiblé. deberán monitorearse
las concentraciones séricas de las drogas principalmente metabolizadas por la
CYP3A, en pacientes que reciban Claritromícina concomitantemente.
se conoce o se sospecha que las siguientes drogas son I metabolizadas por las
mismas isozimas: Alprazolam, antlcoagulantes orales (por ejJ, Warfarina), Astemlzol,
Carbamazepina, Cllostazol, Cisaprida. Ciclosporina, DisoPlramida, alcaloides de
Ergotamina, Lovastatina, Metilprednisolona, Midazolam, IOmeprazol. Pimozida,
Ouinldlna, Rlfabutlna, Sildenafil, Simvastatlna, Tacrolimus, Terfenadina. Triazolam y
Vinblastina. Las drogas que interactúan por mecanismos similares a través de otras
Isozlmas dentro del sistema Citocromo P450 Incluyen Fenitofna, Teofillna y Valproato.

I
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Omeprazol: Se administró Claritromicina (500 mg cada 8 horas) en combinación co ~ ---:'~
Omeprazol (40 mg diarios) a sujetos adultos sanos. Las concentraciones plasmáticas '-t~
en estado de equilibrio de Omeprazol se vleron aumentadas (Cmax, AUCO.24 y t1/2
aumentaron 30%. 89'% Y34%, respectivamente) por la admini'stración concomitante de
Claritromicina. El valor medio del pH gástrico de 24 horas fue 5.2 cuando S9 administró
Omeprazol solo y 5.7 cuando el Omeprazol se coadministr6 con Claritromicins.
SildenafiJ, Tadalafil y Vardenafil: Cada uno de estos inhibídores de la fosfodiesterasa
es metebolizado al menos en parte por la CYP3A y ésta puede ser Inhibida por la
Clarltromiclna admInistrada concomltantemente. La coadminiStraclón de Clarltromicina
con Sildenafit, Tadalafil o Vardenafil puede provocar probablemente un aumento de la
exposición al inhibidor de la fosfodlesterasB. Se deberá considerar una reducción de la
dosis de Sildenafil, TadalafH y VardGnafil cuando estas drogas se administren
concomitantementa con Claritromicina.
Teofilina, Carbamazepina: Los resultados de los estudios clinicos indican que hubo un
Incremento modesto, pero estadisticamente significativo ('p:S:O.05)en los niveles
circulantes de Teofilina o Carbamazepina cuando estas drogas se administran
concomitantemente con Claritromicina. Por lo tanto, se recomienda monitorear las
concentraciones sérlcas de Teofilina o C8rbamazepina.
Tolterodina: La ruta primaria del metabolismo de la Tolterodina es a través de la
isotorma 206 del citocromo P450 (CYP206). Sin embargo! en un subgrupo de la
población carente de CYP206, la via metabólica identificada es a través de CYP3A.
En esta población, la inhibición de CYP3A provoca concentraciones séricas
significativamente elevadas de Tolterodina. Puede ser necesaria una reducción de la
dosis de Tolterodina en la presencia de Inhlbidores de la CYP3A, tales como la
Clarltromiclna, en la población de metabollzadores pobres en CYP2DS.
Triazolobenzodiazepinas (por eJemplO,Alprazolam, Midazolam, Triazolam): Cuando se
coadministró Midazolam con 500 mg da Clarnromicina dos veces al dia, el AUC del
Midazolam aumentó 2.7 veces después de la administración de Midazolam
intravenoso, y 7 veces después de la administración por vis oral. Se debe evitar la
administración concomitante de Midazolam oral y de Claritromicina. Si 59 administra
Midazolam intravenoso concomitantem9nta con Claritromicinal, el paciente deberá ser
estrechamente monltoreado para permitir el ajuste de la dosis'. La misma precaución
aplica para otras benzodlazeplnas que son metabollzadas por la CYP3A, incluyendo
Triazolam y A1prazolam. Para las benzodiazeplnas que no dependen de la CYP3A
para su eliminación (Temazepam, Nitrazepam, Lorazepam) es improbable una
interacción con Claritromlcina cHnlcamente importante. I Hubo informes posl
comercialfzaclón de interacciones medicamentosas y de efectos sobre el SNC (por
ejemplo, somnolencia y confusión) con el uso concomitante de CISritromicina y
Triazolam. Se sugiere monitoresr a los pacientes para descartar un incremento de los
efectos farmacológicos sobre el SNC.
OtrasInteraccionesmedlcamentosBs I
Colchicina: La CoIchicina es un sustrato tanto para la ~YP3A como para el
transportador de aflujo P.glucoprotaina. Se sabe que la Claritromicina y otros
macrólldos Inhiben la CYP3A y la Pgp. Cuando se administre Oaritromiclna junto con
Colchicina. la inhibición de la Pgp y/o CYP3A por la Clarltromlcina puede aumentar la
concentración de Colchicina. Los pacientes deberán ser controlados para descartar
síntomas de toxicidad a la Colchicina (ver Advertencias y Precauciones).
Digoxlna: Se piensa que la Digoxlna es un sustrato para el trahsportador de efluJo, p.
gluooproteina Pgp). Se saba Que la Clarnromicina inhibe el Pgp. Cuando la Oigoxina y
la Claritromicina se administran juntas, la inhibición del Pgp parla Claritromlcina puede
llevar a una exposición aumentada a la Digoxlna. Se ha informado de concentraciones
elevadas de Digoxina en pacientes que reciben Clarltroml~na en comprimidos y
Dlgoxina concomitantemente. Se considerará el monitoreo de los niveles séricos de
Digoxlna. Algunos pacientes presentaron signos clínicos compatibles con toxicIdad por
Digoxina, Incluyendo arritmias potencialmente fatales. I
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Zidovudina: la administración oral simultánea de Claritromicina comprimidos ----"""'..ti':
Zldovudina a pacientes adultos infectados con HIV puede disminuir las ~~
concentraciones da estado constante de la Zidovudlna. Debido a que la Claritromicina
parece interferir con la absorción de la Zidovudina oral administrada simultáneamente,
esta interacción puede ser evitada espaciando las dosis de Claritromicina y de
Zidovudina. Hasta la techa, no se ha detectado esta Ir:lteracción en pacientes
pediátricos infectados con HIV que reciben Claritromicina en suspensión con
Zidovudina o Dideoxiinosina, Fenitofna y valproato: Se han presentado informes
espontáneos o publicados de Interacciones de inhibidores Idel CYP3A. incluida la
Claritromicina con drogas no consideradas como metabolizadas por el CYP3A (por
ejemplo, 1enitoína y valproato). Se recomiendan determinaciones de los niveles séricos
de estos medicamentos cuando se administren concomitantemente con Claritromicina.
Se ha informado elevación de los niveles séricos. I
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 coadminlstraclón
de 500 mg de Clarltromicina dos veces al día con 400 mg de Atazanavlr una vez al día
provocó un aumento de dos vaces la exposición a la Claritromiclna y una disminución
del 70% en la exposición al 14.HO-Claritromiclna, con un aurrlento del 28% en el AUC
de Atazanavir. Debido a la amplia ventana terapéutica de Ila Claritromicina no eS
necesaria una reducci6n 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 Claritromlclna debe disminuirse un 500/Q. Para pacientes
con un clearence de creatinina <30 ml/min, la dosis de Claritro,mlcina debe dismInuirse
un 75% utilizando la formulación de Claritromicina apropiada. Dosis de Claritromicina
mayores a 1 g por día no deben coadmlnistrarse con inhibidores de la proteasa.
ltraconazol: Tanto la Clarjtromlclna como elltraconazol son sustratos El inhibidores de
la CYP3A lo que lleva a una Interacción medicamentosa bidireccional. La
Claritromicina puede incrementar los niveles plasmáticos delltraconazol, mientras que
el ¡traconazol puede aumentar los niveles plasmáticos del la Claritromicina. Los
pacientes que reciben Itraconazol y Claritromicina concomitantemente deberán ser
monitoreados estrechamente para descartar signos y sfrrtomas de un efecto
farmacológico aumentado o prolongado.
Saquinavir: Tanto la Claritromicina como el Saquinavir son sustratos e lnhlbidores de
la CYP3A y existe evIdencia de una interacción medicam~ntosa bidireccional. La
administración concomitante de Claritromicina (500 mg dos veces al día) y Saquinavir
(cápsulas blandas de gelatina, 1.200mg tres veces al dfa) 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 Saquinavlr solo. Los valores del AUC y Cmax
de la Claritromicina fueron aproxImadamente un 40% mayores que aquellos
observados con Clañtromiclna sola. No se requiere un ajuste de la dosis cuando
ambas drogas son coadministradas durante un tiempo limitado con las
dosislformulaciones estudiadas. Las observacíones de los ~studios de interacción
utilizando la formulación de cápsulas blandas de gelatina pueden ser no
representativas de los efectos obselVados 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 obselVados con la
terapia de Saqulnavlr/Ritonavir. Cuando se coadmlnlstra S8qu!navir con Ritonevir, se
deben considerar los efectos potenciales de Ritonavir sobre la ClaritromlGina.
Verapamilo: Se han observado hipotensión, bradiarritmias IY acidosis láctica en
pacientes que recibían Claritromicina y Verapamilo concomi1ant~mente.
REACCIONES ADVERSAS
Las reacciones adversas más frecuentes y comunes relaciona,das con el tratamiento
con Claritromicina, tanto para adultos como para pacIentes pediátricos, son dolor
abdominal, diarrea, nauseas, vómitos y aheración del gusto. Estas reacciones
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adversas son generalmente de Intensidad leve y son consistentes con el peñil
segurIdad de los antibióticos macr6lidos. No hay una diferencia significativa en la ~~
Incidencia de éstas reacciones adversas gastrointestinales durante los estudios
clínicos entre pacientes con o sin Infección micobacteriana preexistente.
En la siguiente tabla se describen las reacciones adversas, reportadas en estudios
clínicos y experiencia post-marketing 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 evento

Reacciones adversas notificadas con la Clarltromlclna' en estudios cUnlcos
I

Clasificación por sistema y reacción adversa

comunes

Frecuencia
comunes
comunes

I
Evento adverso

cefalea, perversión del gusto
diarrea, ~ausea, dolor abdominal
dispepsia, vómitos
Enzimas [hePáticas elevadas

I
experiencia con la Clarltromlclna Poat- Marketing

I

Investigaciones

Sistema orgánico
Sistema nervioso
Aparato digestivo

Infecciones e infestacIones: Celulitis, candidiasis, gastroenteritis, infección,
infección vaginal, Colitis seudomembranosB, erisipela,
eritrasma 1

Sistema hemolinfático : Leucopenla, neutropenla, trombocitopénia, eosinofilia
Agranulocitosis, trombocitopenia '

Trastornos del sistema inmunitario: Reacción anafilactoidea, hipersensibilidad
Reacción anafiláetlca .

Trastornos metabólicos y nutricionales : Anorexia, disminución del apetito,
hipoglucemia I

Trastornos psiquiátricos: Insomnio Ansiedad, nerviosismo, gritos, trastorno pslcótico,
estado de confusión, despersonalización, depresión, desorl~ntaclón, alucinaciones,
sueños anormales I
Trastornos del sistema nervioso: disgeusia, cefalea, alteración del gusto, pérdida del
conocimiento, discinesia, mareos, somnolencia, temblor, I convulsión, ageusla,
parosmia, anosmia I

Trastornos del oído y del laberinto: Vértigo, audición disminuida, tinnitus ,sordera
Trastornos cardfacos : paro cardíaco, fibrilación auricular, QT prolongado en
electrocardiograma, extrasfstoles, palpitaciones, Torsade de pointes, taquicardia
ventricular, trastornos vasculares,vasodilatación, hemorragia i
Trastornos respiratorios: torácicos y mediastínicos, asma, epistaxis, embolia pulmonar
Trastornas gastrointestinales: Diarrea, vómitos, dispepsia, náuseas, dolor abdominal
esofagitis, enfermedad por reflujo, gastroesofágico, gastritis, 1proctalgia, estomatitis,
glositis, distensión abdominal, constipación, xerostomía, eructos, flatulencia,
pancreatltis aguda, decoloración de la lengua, decoloración de !ps dientes
Trastornos hepatobiriares : Prueba de la funci6n hepática anormal, colestasis,
hepatitis, alanins aminotransferasa elevada, aspartato aminotransferasa elevada,
gammaglutamlltransferasa elevada, Insuficiencia hepática, lcte~ja, hepatocelular
Trastornos de piel y tejido subcutáneo: Exantema, hiperhidrosis, dermatitis bullosa,
prurito, urticaria, exantema maculopapuloso, Síndrome de Stev.nS-JOhnSOn,necróllsls
epidérmica tóxica, exantema medicamentoso con eosinofilia y sintomas Sistémicos,
(DRESS), acné, púrpura ~e Schonlein.Hanoch I
Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conjuntivo: Espasrllos musculares, rigidez
musculoesqualética, mialgia, rabdomi61isis,miopatfa I

I



Trastornos renales y urinarios : Creatininemia aumentatla. uremla aumentada,
insuficienciarenal,nefritisintersticial I
Investigaciones complementarias : Relación albúmlna/globLlllna anormal1, fosfstasa
alcalina en sangre elevada, lactato deshldrogenasa en sangre elevada 4 R1Nelevado,
tiempo de protrombina prolongado, color anormal de la orina I

.••Debido a que estas reacciones son comunicadas en fOrma voluntaria por una
población de tamaño incierto, no es siempre posible estimar en forma fidedigna su
Incidencia o establecer una relación causal con la exposición al medicamento. se
estima que la exposición del paciente es mayor a 1,000 millones de días de
tratamientodelpacienteconClaritromicina. I .
••. En algunos reportes de rabdomi6lisis, la Claritromicina fue administrada
concomftantemente con estatinas, fibratos, colchlclna o alopurinol.
Hubo informes post.marketing de toxicidad a la Colchiclna con el uso concomitante de
ésta con Claritromicina, especialmente en ancianos, algunos de los cuales
presentaban Insuficiencia renal. En tales pacientes se han referido casos fatales (ver
Interaccionas Medicamentosas: Colchicina, y Precauciones y AdvertencIas).
Pacientes pediátricos inmunocomprometidos: en pacientes con SIDA y otros
inmunocomprometidos tratados con las más altas dosis de Claritromicina durante
largos periodos de tiempo por infecciones mlcobacterianas, a menudo es diffcil
distinguir los efectos adversos posiblemente asociados cón la administración de
Claritromicina de los signos subyacentes de la enfermedad Por HIV o enfermedades
lntercurrentes, Claritromicina Sidus Pediátrlco se ha empleado en una cantidad
limitada de pacientes pediátricos sidóticos con infecciDne~ mlcobacterianas. Los
episodios adversos más frecuentemente informados, I ex.cluyendo aquellos
relacionados con la enfennedad primaria del paciente, fueron: zumbidos, sordera,
náuseas, vómitos, dolor abdominal, rash purpúrico, pancreatit!s y amilasa aumentada.
En estos pacientes inmunocomprometid05, se analizaror:l aquellos valores de
laboratorio por encima de los niveles seriamente anormales (es decir, el límite superior
o interior extremo) para la prueba especificada. En base a gste criterio, un paciente
pedlátrico con SIDA que recibió <15 mglkgldfa de elarilrolnicina presentó nivales
elevados señamente anormales de bilirrubina total; entre los pacientes que recibieron
15 a <25 mglkgldfa de Claritromicina, hubo un solo informe de nivales seriamente
anonnales de TGP, de nitrógeno uraieo y de recuento plaquetario seriamente
disminuido. . I
Esto no se observó con la dosis más alta (menor o igual a 25 n)glkgldía).
SOBREDOSIS
Los informes Indican que la Ingestión de grandes cantidades de Claritromicina puede
ocasionar srntemas gastrointestinales. Un. paciente con antecedentes de trastorno
bipolar ingirió 8 g de Clarltromiclna y manifestó estado mental alterado,
comportamiento paranoide. hlpokalemla e hlpoxemla. Las re~cclones alérgicas que
acampanan a la sobredosis deberán tratarse mediante la inmediata eliminación de la
droga no absorbida y medidas de sostén. Como con otros ¡macr6J1d05.los niveles
séricos de Claritromicina no se ven apreciablemente afectados por la hemodiálisis o la
diálisis peritoneal ¡
Ante la evantualídad de una sobredosificación concurrir al Hospital más cercano ,o

comunicarse con los Centros de Toxicología: 1
• Hospital de Pediatría Ricardo Gutlérrez: Tel.: (011) 4962-£66612247

I
• Hosp"al A. Posadas: Tel.: (011) 4654-664814558-7777

Condlolones de conservación y almacenamiento: 1
El producto sín reconstituir se debe conservar en un lugar seco¡a temperaturas entre
15'CY 3O'C,
La suspensión reconstituida se conserva durante 14 dlas a temperaturas entre 15'C Y

I
I
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No congelar. Agflese bien antes de usar.

Presentaciones: 1 frasco de 60, 70 Y 90 mi con pclvo pala preparar suspensión
oral y Jeringa dosificadora I
'Este medicamento debe ser utilizado exclusivamente bajo prescripción médica

y no puede repetirse sin nueva receta m~dica".

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUJERADEL ALCANCE
DE LOS NIÑOS. ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE A SU MÉDICO

ISIDUSS.A.
Administración: Av. del Libertador 742, Vle. López, Pela. de Bs. As.
Laboratorio: Ruta 8, Km. 60, calle 12 N' 985, Pilar, Pcia. de BS.As.
Director Técnico: Nestor J. Tessore, Farmacéutico. \
Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Sa,ud.
Certificado N': I
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PROVECTO DE PROSPECTO
CLARITROMICINA SIDUS 2501500mg

I

ClARlmOMICINA 2501500mg

Comprimidos Rscublertos I
INDUSTRIA ARGENTINA. VENTA BAJO REOETA ARCHIVADA

I
FORMULA:

Cada comprimido recubierto contiene:
I

ClARlTROMICINA SIDUS 250"1g: Clar!lromie!na 250 mg; prosearmelosa .sódica 20 mg;

Almidón pregelatinizado ,20 mg; Celulosa microcristallna pH101 70,5 mg; Dióxido de Silicio

3,2 mg; Povldona 18,3 I"g; Estesrato de Magnes!o 8mg; op.6ry 11S5F28751 wMe 10,Omg.

CLA~ITROMICINA SIOUS 500mg: Clar!lram!c!na 500 mg; Icros~.rmelosa Sódica 4Omg;

Almidón pregelat!nlzado 401"g; celulos. mieroenstalin. pH1Ó1 141,1mg; Dióxido de silicio

6,4mg; Povidon. 36,5mg; Estearato de Magnesio 16mg; op.61Y 1185F28751 wh~e 2O,Omg.I .
ACCION TERAPEUTlCA i .
Antibiótico macrólido semi-sintético. l'
INDICACIONES
Claritromicina está Indicada para el tratamiento de infe Iones debidas a gérmenes
susceptibles. Tales infecciones incluyen: I
1. Infecciones respiratorias bajas (por ejemplo, bronquitis, neumonra)
2. Infecciones respiratorias altas (por ejemplo, faringitis, sinusitis)
3. Infecciones de piel y tejidos blandos (por ejemplo, fOliculJtls,lcslulltis, erisipela)
41nfecciones micobacterianas diseminadas o localizadas debidas a Mycobacterium avium o
Mycobacterium intracellulare. I
lnfacojones localizadas debidas a Mycobacterium" chelona~, Mycobacterium fortuitum o
Mycobactelium kansasiL 1
5. Claritromicina está indicada para la prevención de infeccion diseminada por el compleja
Mycobacterium avium, en pacientes infectados con HIV y contun recuento de linfocitos CD4
menores o iguales a 100lmm3.
6. Claritromicina en la presencia de supresión ácida ta blén está Indicada para la
erradicación de H. Pylori, lo que provoca una disminución ~e la recurrencia de la úlcera
duodenallYer Información Adiclon.') I
7. Tratamiento de infecciones odontol6gicas.
PROPIEDADES FARMACOlOGICAS
Propiedades Farmacodinámlcas
Mlcroblologra: La Claritromiclna ejerce su acción antibaeteriana mediante la unión a las
subunldades ribosomales 50S de las bactenas susceptibleS~y la inhibición de la srntesis
proteica. I
La ClaritromlCina ha demostrado una actividad excelente in Vitro contra cepas estándar de
bacterias y de aislados clínicos.
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Es . i ó JsJi~sumamente potente contra una gran vanedad de organismos aer blcos y anae
gram-positivo5 y gram negativos, BSr como tambIén contra la mayoría d ~
mIcroorganIsmos del complejo Mycobaeterium avium (CMA). La concentración inhibitó
mfnima (CIM) de la Claritromicina es generalmente de una dilución de un Iog2 más potente
que la CIM de la Etnromlcina. I
los datos in vitro también indican que la Clarltromicina tiéne e>tCelente actividad contra
Leglonella pneumophila y Micoplasma pneumonlae. Es bactericida para Helicobaeter pylori;
esta actividad de la Claritromicina es mayor a pH neutro que a pH écido. Los datos in vitro e
in vivo muestran que este antibiótico liene actividad clíniqamente significativa contra el
complejoMicobacterium avium, que consiste en Micobactérium avium y Micobacterium
intracellulare. Los datos in Vitre indican que las enterobacteriáceas, especies de
pseudomonas y otros bacilos Gram-negatlvos no fermehtadores de lactOsa no son
susceptibles a la Claritromicina. I
El espectro antlbaeterlano de la Claritromicina tanto In vltro como en infecciones clínicas es
el siguiente: 1
Aerobios Grsm-poslllvos I
Staphylococcus aureus, Streptococcus pneumonlae, Streptococcus pyogenes
Ustaria monocytogenes I
Aerobios Gram-negatlvos l.
Haemophllus intluenzae, Haemophilus paralnfluenzae, Mora etla Catarmalis
Neisserla gonorrhoeae, Legionella pneumophila 1
Otros microorganismos
Micoplasma pneumoniae, Chlamydla pneumoniae (MAR) '[
Mlcobacterlas
Mycobacter iumleprae, Mycobaeterlum kansasii, Mycobactel1um chelonee
Mycobaclerlum fortuilum, Complejo Mycobaetarium Avium (CMA) qua compranda:
Mycobacterium avium, Mycoabacterium intracellulare 1
La producción de Beta- lactamasa no tendría ningún efecto sobre la actividad de la
elaritromicina. l.
NOTA: La mayorfa de las cepas de Staphylococcus meticlllho y oxacillno-reslstentes son
resistentes a la Claritromicina. I

Hellcobacter. Helicobacter pylori: En cultivos realizados antes de la terapial se aisló H pylori
y se determinaron las CIMs pre-tratamlento en 104 paoientes. Ce éstos, cuatro pacientes
tenran cepas resistentes, dos pacientes tenfan cepas con susceptibilidad intermedia y 98
pacientes tenían cepas susceptibles. '
Los siguientes datos in vJtro están dIsponibles, pero Isu significado clínico es
desconocido. La Claritromlcina exhibe in vitro concentraclo~es lnhibltorlas mfnimas (CIM)
de 2 mcg/ml o menos contra la mayor(a de las cepas de los siguientes
microorganismos; sin embargo, la seguridad y eficacia de Claritromlcina en el tratamIento de
Infecciones clínicas debidas a dichos organismos no ha sido eStablecida en estudios clínIcos
adecuados y bIen controlados. I
Aerobios Gram-posltlvos
Streptococcus agalactlae, Streptocci (grupo C, F, G), Estreptococcus del grupo viridans
Aerobios Gram-neg8tlvol
Bordetella Pertussis, Pasteurella multocida
Anaerobios Gram- positivos
Clostridium perfñngens, Peptococus niger, Proplonlbacterium aenes
Anaerobios Gram-negatlvos
Baeteroldes melanlnogenlcus
EsplrOCluetas
Barrena burgdoferl, Treponema pallldum
Campylobecle,
Campylobaeter jejuni



El principal metabolito de la Claritromicina, el 14-hidroxiclaritromicina,
microbiológicamente activo en el hombre y otros primates. Este metabollto es Igualo un
dos veces menos activo Que el componente madre para la mayoría de los organismos,
excepto para H. Influenzae contra el cual es dos veces más activo. El componente madre y
el metabollto 14~OH ejercen un efecto aditivo o sinérgico sobre H. Influenzae In vltro e in
vivo, según las cepas bacterianas. Sin embargo, para aislados del Complejo Mycobacterium
Avium (CMA) el metabolito 14-0H fue 4 a 7 veces menos activo que la Claritromiclna.
El significado clínico de esta actividad contra el CMA aún no se conoce.
Pruebas de Susceptibilidad: los métodos cuantl1ativos qJe requieren determinación de
diámetros zonales brindan estimacIones más precisas de la susceptibilidad de las bacterias
a los agentes antimicmbianos. Un procedimiento recomendado utiliza discos impregnados
con 15 mcg de Claritromlclna para comprobar la susceptibilidad (test de difusión de Klrby-
Bauer); las interpretaciones correlacionan los diámetros de la zona de inhibici6n con los
valores de la CIM para Claritromicina. I
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 pare Leboratorio Clínico es el Medio de Test para Haemophllus (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 equrvoco o que el organismo será susceptible si se utilizan
dosis mayores (la susceptibilidad intermedia también es mencionada como susceptibilidad
moderada). La medición da la CIM o C8M y las concentraciones de los agentes
antimicroblanos alcanzadas pueden proporcionar una gura terapéutica útil1rente a algunas
infecciones. Actividad in vitro de la Claritromicina contramicobacterias; la Claritromlcjna ha
demostrado actividad In vitro contra el CMA en gérmenes aislados tanto de pacientes
sldóticos como no sid6ticos. Aunque se pueden utilizar técnIcas genéticas para distinguir te
especie M. avlum de M. intracellulare, muchos estudios solamente Informaron resultados de
aislados de CMA. Varias metodologías in Vitro que emplee ron caldo o medios sólidos a
diferentes pH, con o sin ácido oleico-albúmina-dextrosa-catSlasa han sido utlllzadas para
determinar los valores de la CIM de Claritromicina en especies micobacterianas. 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-albúminE!-dextrosa-catalasa en estos
ensayos ha demostrado alterar aún más los valores de la CIM. se evaluó la actividad de la
Clarltromjcina contra 80 aislados de CMA de pacientes con SIDA y 211 aIslados de CMA de
pacientes no sldótlcos mediante el método de microdilución con caldo Middlebrook 7H9.
Los resultados mostraron un valor de CIM de S4 mcglml en 81% y 8904 de los aislados de
CMA de pacientes sidóticos y no sidóticos respectivamente! El 12% de Jos aislados no
sidóticos tenían un valor de C1MSO.5mcglm1.La Claritromiclna demostr6 ser activa contra el
CMA fagocitado en cultivos de células macrófagas de ratones y seres humanos asr como en
el modelo de infecci6n del ratón beige. Se evalu6 la actividad de la Claritromicina contra
Mycobaeterium tuberculosis.
En un estudio utilizando el método de dilución en agar con medio Middlebrook 7H10, 3 de 30
aIslados clínicos ten ían una CIM de 2,5 mcglml. La Ctaritromicina inhibió todos los aislados a
más de 10 mcglml.
Pruebas de Susceptibilidad para al CMA: No se utilizarán técnicas da difusión y dilución
para la susceptibilidad contra bacteriasgram negativas y gram posItivas para determinar los
valores de la CIM de Claritromlcina contra micobacterias. I
los métodos de susceptibilidad in vitro y los productos de diagnóstico habitualmente
disponibles para determinar k>svalores de la CIM contra el CMA no han sido validados. los
valores de CIM de Claritromicina variarán según el método de susceptibilidad empleado,
composici6n y pH del medio y la utilizaci6n de suplementos nutrlclonales. Los break~points
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para determinar si los aislados clfnicos de M. avium o M. intracellulare son suscepti ~
resistentes a ra Claritromicina no han sido establecidos. 0It~.
Actlvldad In vltro de la Claritromlclna contra Hellcobactér pylorl: La Clarltromiclna ha
demostrado actividad in Vitro contra H. pylori aislado de pacientes con úlceras duodenales.
Los métodos de susceptibilidad In vitre (microdllución en caldo, dilución en agar, Test E y
difusión en disco) y productos de diagnósijco hab"ualmenle disponibles para determinar las
CIM y Jos tamaños de la zona no han Sido estandarizados, validados o aprobados para
testear el H. pylori. Los valores de las CIM de la Clarllromlcina y los tamaños de las zonas
variarán dependiendo de la metodología de susceptibilidad empleada, del medio, los
agregados de crecimiento, el pH, la concentración del ihóculo testeado, la fase de
crecimiento, la atmósfera de incubación y el tiempo, I
Test de sus<:eptlbUldad para H. pylorl: Los métodos de susceptibilidad In ""ro y los
productos de diagnóstico disponibles para determinar las CIM y los tamai'los 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 \ esbJdlos clínicos evaluando
Claritromiclna más Omeprazol fueron determinados por .a metodología de CIM da
microdiluclón 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 Clarltromlcina.
La interpretación de la susceptibilidad relacionada con la CIM se muestra en la siguiente
tabla; I
CIM (mcglml) Interpretación
Si0,06 Susceotible
0,12-2,0 Intermedio I

~4 Resistente T

Farmacoclnética :
La cinética de la Claritromicina administrada por vía oral ha sido ampliamente estudiada en
distintas especies animales y en humanos adultos. Dichos estudios han demostrado que la
Ciaritromiclna es técil y rápidamente abaorbida, con una t\iodisponibilidad absoluta de
aproximadamente el 50%. Se encontró poca o nInguna acumulación Imprevista y la
disposición metabólica no varió en ninguna de las especies d$Spués de dosis múltiples. La
ingesta de alimentos inmediatamente antes de la dosificación aumenta la blodisponibilidad
deJa Claritromlcina en un 25% promedio. Por lo general este incremento es menor y tendrá
poca importancia clfnlea con los regrmenes de dosificación recomendados. Por lo tanto,
Claritramicina puede ser administrado independientemente del horario de las comidas.
In vltro: Los estudios in vitro demostraron que la unión de la Claritromlclna a las protefnas del
plasma humano promedió alrededor de un 70% a concentraciones de 0.45 a 4.5 mcgfml.
Una disminución en la unión a 41% con 45 mcglml sugirió que los sitios de unión podran
llegar a saturarse, pero esto solamente ocurriÓ a concentracIones muy superiores a los
niveles terapéuticos de la droga. ~
Sujetos nonnalas: Con dosis de 250 mg dos veces al dfa, ha concentración plasmática
máxima a estado constante se alcanzó en 2 ó 3 dlas y promediO alrededor de 1 mcg/ml para
la Claritromicina y 0.6 mcglml 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 dra, la C~axde estado constante para
la Claritromicina y su metabolltohldroxilado fue alcanzado en la.quinta dosis. Después de la
quinta y séptima dosis, la Cmaxde estado constante paraClarltromiclna promedió 2.7.2.9
mcg/mi; y su metabolllo hidro"Hado promedió 0.66-0,83 mcglml'lrespectivamenle.
La vida media de la droga madre a un nivel de dosificación ~e 500 mg fue de 4.5 a 4.8
horas, mientras que la del 14. hldroxiclaritromicina fue de e.9 a 8.7 horas. Los nivelas de 14-
hidroxiclaritromicina a estado constante no aumentaron proporpionalmente 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 LaClaritromicina, junto e
disminución total en la formación de los productos de la 14-hldroxUaclón y N.desmetilación
las mayores dosis, Indican que el metabolismo no lineal de la C1aritromlclna 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 0146% de la más alta. La eliminación fecal representó el 40 ..2% y 0129.1%
(esto Incluyó un sujeto con solamente una muestra ~e materia fecal conteniendo 14.1%) de
dichas dosis, respectivamente. I
Pacientes: La Claritromicina y su metabolito 14.0H se distribuyen rápidamente en lOStejidos
y fluidos corporales. Los datos limitados de un pequeño número de pacientes sugieren que
la Claritromicína no alcanza niveles significativos en el Ifquldo cefalorraquídeo después de
dosis orales (solamente 1-2% de los niveles séricos en el Ifquido cefalorraqufdeo 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:
CONCENlRACION (Después de 250 mg cada 12 horas)
Tipo de tejido Tejido (mcglg) Suero (mcglml)
Amigdaias 1.6 I 0.8
Pulmón 8.8 1.7
Compromiso heptitico: En un estudio que comparó un grupo de sujetos sanos con otro con
compromiso hepático a quienes se les administró 250 mg de Claritromícina dos veces al dra
durante 2 días y una única dosis de 250 mg el tercer dfa, 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 dlsfunclón
hepática, Este clearance metabólico disminuido de la droga madre mediante la 14-
hidroxilación fue parcialmente compensaoo por un Incremento en el dearance renal de la
droga madre, resultando en niveles de estado constante comparables de la droga madre en
ambos grupos de pacientes. . I
Dichos resultados indican que no es necesario ningún ajuste tle 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 fannacocinético
de dosis orales múltiples de 600 mg de Claritromicina en sujetos con función renal normal y
disminuida. Los niveles plasmáticos, vida media, Cmax y Cmln de la Claritromiclna y su
me'labolito 14-hidroxilado fueron más altos y el área bajo la Cl,Jrvafue mayor en sujetos con
compromIso renal. La constante de eliminación (Kellm) 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). i
Ancianos: También se realizó un estudio para evaluar y comparar la seguridad y la
fannacocinética de dosis orales múltiples de 500 mg de Clarltr micina en hombres y mujeres
ancianos sanos con las de hombres adultos jóvenes sanos. lEn 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 metabofito 14-0H. Sin embargo, no hubo
diferencia entre los dos grupos cuando el clearanee renal fue correlacionado con el de
creatinina. De estos resultados se desprende que cualquier ~ecto sobre el comportamiento
de la Claritromicina está relacionado con la función renal y no con la edad en sí.
InfeccJones por Mycobacterlum avlum: Las concentraciones de estado constante de
Clarltromicina y 14-0H Claritromicina 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 nonnales, Sin embargo, a las dosis más altas requeridas
para tratar las infecciones por M, avium, las concentraciones de Clarltromicina fueron mucho
más elevadas que aquellas observadas a las dosis usuales. Eh pacientes adultos infectados
con HIV que recibieron 1 y 2 g/día en dos dosis divididas! los valores de te Cmax de



Clarltromlclnaa estado constante oscilaron de 2 a 4 mcg/ml y de 5 a 10 me
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 oon
la conocida no-lineaUdad fannacocinética de la Claritromlclna.,
Administración concomitante de Omeprazol: Se realizó un estudio farmacocinétlco con
500 mg de Claritromicina 3 veces al dra y 40 mg de Omeprazol una vez al dra. Cuando la
Claritromicina se administró sola en dosis de 500 mg cada IS horas, el valor de la Cmax
medía a estado constante fue da aproximadamente 3,8 mcg/ml y el valor medio de la Cmjo
fue de aproximadamente 1.8 mcg/ml. El área bajo la curva media (AUCO-S) para la
Clarilromicina fue de 22,9 mcgtml, El Tmax y la vida media fueron de 2,1 hs, y 5,3 hs,
respectivamente, cuando la Clarltromicina se dosificó a 500 mg tres veces al día. En el
mismo estudio, cuando la Claritromicina 500 mg tres veces al día fue administrada con 40
mg de Omeprazol diarios, se observaron incrementos en la vida media y en el AUCQ-24 del
Omeprazol. Para lodos los sujetos combinadOS,el AUCO-24 medio del Omeprazol tue 89%
mayor y el T1/2 promedio del Omeprazol fue 34% maY9r cuando el Omeprazol fue
administrado con Clarltromicina que cuando fue administrado solo. Cuando se administró
Cleritromlclna con Omeprazol, la Cmax y Cmin a estado constante y .1 AUCo-a de la
Claritromlclna aumentó 10%, 27Q/o y 15%, respectivamente, ISObrelos valores alcanzados
cuando la Claritromicina fue administrada con placebo. A estado constante, las
concentraciones de Claritromlclna en el mucus gástrIco 6 horas después de la dosificación
fueron aproximadamente 25 veces mayores en el grupo' ClarltromicinaJOmeprazol en
comparación con el grupo de Claritromiclna solamente. Seis horas después de la
dosificación, las concentraciones medias de Claritromicina en tejido gástrico fueron
aproximadamente 2 veces mayores cuando la Cfarltromlclna Isa administró con Omeprazol
que cuando fue administrada con placebo.
Mutagenlcldad; Se realizaron estudios para evaluar el potencial mutagénlco de la
Claritromicina mediante pruebas inactivadas y activadas de microsomas de hígado de rata
(Test de Ames). los resultados de estos estudios no brindaron evidencia de potencial
mutagénico a concentraciones de 25 mcg de Claritromicinalplaca de Petri o menores. A una
concentración de 50 mcg la droga fue t6xica para todas las cepas analizadas.
POSOLOGIA. FORMA DE ADMINISTRACION
la dosis usual recomendada de en adultos es 1 comprimido de 250 mg dos veces al día. En
infecciones más severas la dosiUcación puede ser aumentada a 500 mg dos veces al día. La
duración usual del tratamiento es de 7 a 14 dias. Para la sinusitis maxilar aguda la duraci6n
habitual del tratamiento es de 14 días, y para la farlngitlsitonsllitls, es de 10 dras. En
pacientes con compromiso renal con un clearance de creatinlna Inferior a 30 ml/min, reducir
la dosificación de Claritromicina a la mitad, por ejemplo, 250 m9 f vez al día, 6 250 mg 2
veces al día en infecciones más severas. El tratamiento no deberá continuarse más allá de
los 14 días en estos pacientes. J
Dosificación en pacientes con Infecciones mlcobacterlana : La dosis recomendada para
adultos es 500 mg 2 veces al dfa. Deberá continuarse el tratamiento para infecciones
diseminadas por el compleja M. avium (CMA) en pacientes con SIDA mientras se demuestre
su eficacia cHnica y bacteriológica. La Claritromicina será utilizada en combinación con otros
agentes antimicobaeterianos. la continuación del tratamiento de otras lnfecetones
mlcobacterianas no tuberculosas dependerá del criterio protesldnsl.
Dosificación para la profilaxis del CMA: La dosificación recomendada de Claritromicina en
adultos es de 500 mg dos veces al día.
Dosificación para las InfeccIones odontológicas: La doSis recomendada es de un
comprimido de 250 mg dos veces al día durante siete dfas.
Para la erradicación de H. pylori los regrmenes de dosificación recomendados son:
Régimen de triple terapia: Claritromicina 500 mg dos veces alldía junto con Amoxicilina 1 9
dos veces al dra y Lansoprazol30 mg dos veces día, durante 10 días.

j



Régimen delerapla dual: Clarltromicina 500 mg tres veces al dla junto cen Omeprazol 40
mgldra, durante 14 días, seguidos Por Omeprazol 20 6 40 mg diarios durante 14 dfas
adicIonales. Clarltromicina 500 mg tres veces al día junto ~on Lansoprazol 60 mg diarios
durante 14 días. se podrá requerir supresión ácida posterior para completar la cicatrización
ulcerosa.
Infonnacl6n para el paciente: Claritromicina comprimidos Ruede ser tomado con o sin las
comidas y puede ingerirse con leche. I
CONTRAINDICACIONES
La Claritromicina está contraindicada en pacientes con conocida hipersensibilidad a los
antibióticos macrólidOS. I
También está contraindicado en pacientes que reciben terapéutica concomitante con
Astemizol, Terfenadina, Cisaprida, Plmozida y Ergotamina o Dihldroergotamina (ver
Interacciones Medicamentosas). I
ADVERTENCIAS YPRECAUCIONES
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 dtros antibióticos, provocar la
colonización por un número aumentado de bacterias y hongos no susceptibles. SI ocurriera
una supeñnfecci6n, deberá instituirse la terapéutica apropladB..La colitis seudo membranosa
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 Oifficile (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 nonnal del colon, lo
cual puede llevar al sobrecrecimiento de C. Dlfflcile. La DACO debe ser considerada en
todos aquellos pacientes que presenten diarrea luego de la utilización de antibióticos. Es
necesario contar con una detallada historia cHnica, dado que la DACD ha sido informada
después de transcurridos dos meses después de 181 administración da agentes
antibacterlanos.
Se ha Informado de la exacerbación de los sfntomas de miastenia gravis, en pacientes
quienes recibfan terapéutica con Claritromicina. I
La Claritromlcina se excreta principalmente a través del hfgado y el rlfión. Por lo tanto,
deberá tenerse precaución cuando se administre el antibiótico a pacientes con función
hepática deteriorada. También deberá tenerse precaución a1

1

administrarlo a pacientes con
disfunción renal moderada a severa.
Colchlclna: Hubo informes Post-Marketing de toxicidad con el uso concomitante de
Clarltromlclna y Colchlcina, especialmente en ancianos, algun,os de los cuales ocurrieron en
pacientes con Insuficiencia renal aguda. Hubo casos fatales en algunos de estos pacientes.
(Ver Interacciones Medicamentosas, Colchiclna). Se deberá pfestar atención a la posibilidad
de resistencia cruzada entre la Clarltromicina y otras drogas macrólidas, asf como con
Lincomicina y CHndamicina. ~I
Embaram: Efectos Teratogénlcos: CATEGORfA C • No hay estudios adecuados y bien
controlados en mujeres embarazadas. \
La Claritromicina se debe administrar durante el embarazo 56 o si los benefIcios potenciales
superan ampliamente los posibles riesgos que pudieran produ6ir al feto.
lactancia: La seguridad de la claritromiclna durante la lactanbia, no ha sido establecida. La
claritromJclna se excreta en la leche materna. !
Uso pedilitrlco: La seguridad y efectividad de la Claritromlcina en niños menores de 6
meses de edad no ha sido establecida. i
La seguridad de la Claritromicina no ha sido estudiada en pacientes menores de 20 meses
de edad con CMA.
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Uso geriátrico: en un estudio de estado constante en el qJ a ancmnos sanos (eda
81 años) se les administró 500 mg/12 horas, fa concentraci6n máxima sérlca y el A
Claritromicina y t4-0H-Cleritramicina estuvieron aumentac;1as can respecto a aque
alcanzadas en adultos Jóvenes sanos. Estos cambios en la farmacocinética equivalen a las
disminuciones conocidas relacionadas con la edad. En ensayos cHnicos, 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 I
Se han informado niveles elevados de Cisaprida en pacientes que reciben Claritromlclna y
Cisaprida en fanna concomitante.
Esto puede provocar una prolongación del intervalo QT y arribnias cardracas Incruyendo
taquicardia ventricular, fibrilación ventricular y tarsade de palntes. Se han observado efectos
similares en pacientes que reciben Claritromicina y Plmozida concomitantemente (ver
Contraindicaciones).
se ha Informado que los macró1idos alteran el metabolismo Ida la Terfenadina provocando
niveles elevados de esta última, lo cual ha estado asociado ocasionalmente con arritmias
cardíacas tales como prolongación del intervalo OT, taquicardia ventñcular, fibrilación
ventricular y torsade de paintes (ver Contraindicaciones). En un estudio en 14 voluntarios
sanos. la administración concomitante de Clarilromlcina -(comprimidos) y Terlenadina
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
clínico detectable. Se han observado efectos similares con la administración concomitante
de AstemizoJy otros macrólldos. I
ErgotamlnaJ Dlhldroergotamloa: Informes Post.Marketing indican que la coadministraci6n
de Claritromicina con Ergotamina O Dihidroergotamlna han estado asocIados con toxicidad
ergotamínica 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 claritromlclna
Efavirenz, Nevlraplna, Rlfamplclna. Rlfabuttna y Rifapentiria: los inductores importantes
del sistema metabólico de la citocromo P 450, tales como Efav\renz, Nevirapina, Ritampicina,
Rifabutina y Rlfapentina. pueden acelerar el metabolismo de la Claritromicina, y de esa
manera, disminuir los niveles plasmáticos de esta última. a la vez que aumentan aquellos de
la 14(R)- hidroxi-<:Iaritromlclna-HQ.. Claritromicina, un rhetaoolito que también es
mlcroblológicamente activo. Debido a que las actividades microbiológicas de la
Claritromicina y de la 14-HO-Claritromlclna son diferentes para bacterias diferentes. el efecto
terapéutico deseado puede verse disminuido durante la administración concomitante de
Clarltromlcina e inductores enzimáticos. I
Fluconazol: La administracIón de 200 mg diarios de Fluconazol y de 500 mg de
Clarltromlclna dos veces al día a 21 voluntarios sanos llevaron a aumentos de la
concentración minfma de Claritromicina en estado de equilibrio (Cmin) y del área bajo la
curva (AUC) del 33 % Y del 18%, respectivamen1e, Las c9ncentraciones en estado de
equilibrio del metabolJto activo 14~HO. Claritromicina no estuvieron afectadas
significativamente por la administración concomitante de Fluconazol. No es necesario un
ajuste de la dosis de ClaritromiCina. I
Rltonavlr: Un estudio farmacocinético demostró que la admin stración concomitante de 200
mg de Ritonavir cada ocho horas y de 500 mg de Clarltromlclna cada 12 horas provocó una
marcada inhibición del metabolismo de la Claritromicina.
la Cmax de la Clarltromlcina 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-Clarltromlclna. Debido a la amplia ventana
terapéutica de la Clarltromlclna no será necesaria una disminución da 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 pabientes con un Cler de 30-60
mllmin, se reducirá la doSis de Claritromicina en un 50%, para pacientes con un Cler menor



de 30 mVmin. se reducirá en un 75% y no se coadministrarán dosis mayores de 1 g
Claritromlclna con Ritonavir. I
Efectos de la clarltromlclna sobre otros productos medicinales
Antlarrftmlcos: Informes Post-Marketing reportaron casos de Torsades de Palntes con el
uso concomitante de Claritromlcina yOuinidina o Disopiramida. Se deberá monitorear los
niveres séticos de eslos medicamentos durante la terapia conClaritromicina. Se debe
monltoresr el eJeetrocardlograma para descartar una prolongación del aTe, durante la
coadminlstración deClaritromicina con dichas drogas.
Interacciones con Citocromo P450: los datos existentes hasta ahora indican que la
Claritromicina es primariamente metabolizada por las isozim'as 3A (CYP3A) del Citocromo
P450 hepático, Este es un mecanismo Importante para determinar muchas interacciones
medicamentosas. El metabolismo de otras drogas por este sistema pueden ser inhibidos a
través de la administración concomitante de Clañtromicina 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 sé ricas de las
drogas principalmente metabolizadas por la CYP3A, en pacientes que reciban Claritromlclna
ooncomitantemente.
Se conoce o se sospecha que las siguientes drogas son metabolizadas por las mismas
isozlmas: Alprazolam. anticoagulantes orales (por lej., Warfañna), Astemizol,
Carbamazeplna, Cilostazol, Cisaprida, Ciclosporina, DlsoplrarAlda, alcaloides de Ergotamina,
Lovastatlna, Metllprednisolona, Mldazolam, Omeprazol, Pimozlda, Qulnidina, Rifabutina,
Sildenafll, Simvastatina, Tacrolimus, Terfenadlna, Trlazolam y Vlnblastins. Las drogas que
interactúan por mecanismos similares a través de otras isozimas dentro del sistema
Citocromo P450 incluyen Fenitoína, Taofilina y Valproato.
Inhibido res de la HMG.CoA Reductasa: Como con otros macrólidos, han sido reportados
incrementos de la concentración de inhibidores de la HMG-eoAReductasa (por ejemplo,
lovastatina y Slmvastatlna) con Clarltromicina. Se hanl infonnado raros casos d9
rabdomiolisis coinCidentes con la coadministración de ClaritrQmicina y los inhibidores de la
HMGCoA reduetasa, por ejemplo: Lovastatina y Simvastatlna.
Omeprazol: Se administró Clarltromicina (500 mg cada B 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 Claritromicina.
Antlcoagulantes orales: La administración concoml1knte de Clarltromlcina y
anticoagulantes orales puede potenciar los efectos de los anticoagulantes. Se recomienda
monitorear el tiempo de protromblna en estos casos.
Slldenafll, Tadalafll y Vardenafll: Cada uno de estos inhibidores de la fosfodiesferasa. es
metabolizado al menos en parte por la CYP3A. y ésta, puede ser InhIbida por la
Claritramiclna administrada concomitantements. La coadminlstraclón de Claritromicina con
Sildenafil, TadaJafil o Vardenafil, puede provocar probablemente un aumento de la
exposición al inhibidor de la fosfodiester8S8. Se deberá considerar una reducción de la dosis
de Sildenafil, Tadalafil y Vardenafll, cuando estas drogas se admInistren concomltantemente
con Claritromicina. 1
Teoflllna, Carbamazeplna: Los resultados de los estudios cHnlcos indican que hubo un
incremento modesto pero estadistlcamente significativo (p~O.05)en los niveles circulantes
de Teofllina o Carbamazepina cuando estas drogas se admInistraron concomitantemente
con Claritromicina. Por lo tanto, se recomienda monitorear las concentraciones séricas de
Teofillns o Carbamazepina.
Tolterodlna: la ruta primaria del metabolismo de la Tolterodina es a través de la Isofarma
2D6 de la cltocromo P450 (CYP2D6). Sin embargo, en un sutigrupo de la población carente
de CYP2D6 la vía metabólica Identificada es a través de la CYP3A. En esta población, la
Inhibición de la CYP3A provoca concentraciones sérlcas' significativamente elevadas
deTolterodina. Puede ser necesaria una reducción de la dosis de Tolterodlna en la presencia
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de inhlbldores de la CYP3A, tales como la Clañtromlcina, en la población de metabali L.---"~
pobres en CYP2D6. q,Bm'W'
Trlazolobenzodlazeplnas (por ejemplo, Alprazolsm, Mldazolam, TrlazoJam): Cuando se
coadministr6 Midazolam con 500 mg de Clarltromicina dos veces al día, el AUC del
Mldazotam aumentó 2.7 veces después de la administración de Midazolam intravenoso. y 7
veces después de la administración por vía oral. Se debe evitar la administracl6n
concomitante deMldazo(am oral y de Claritromlcina. 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 benzodiazepinas
que son metabolizadas por la CYP3A, incluyendo Triazolam y Alprazolam. Para las
benzodiazeplnas que no dependen de la CYP3A para Isu eliminación (Temazepam,
Nitrazepam, Lorazepam), es improbable una interacción con Claritromicina, clfnicamente
importante. Hubo informes post comercialización de Interacciones medicamentosas y de
efeclos sobre el SNC (por e¡emplo, somnolencia y confusión) con el uso conoomitante de
Cfaritromlclna yTriazolam. Se sugiere monitorear a los pacientes para descartar un
Incremento de los electos farmacológicos sobre el SNC,
Otras Interacciones medicamentosas
Colchlclns: La Colchicina es un sustrato para la CYP3A y para ellransportador de aflujo, P-
glicoprotefna (Pgp). Se sabe que la Claritromicina y otros macrólidos Inhiben ambos
sistemas enzimáticos. Cuando la Claritromicina y la Colchicina se administran junlas, la
inhibici6n de Pgp y/o CYP3A por la Clar~romicina puede llevar a una exposicIón aumentada
a la Colchicina. los pacientes deben ser monitoreados para descartar sfntomas clfnicos de
toxicidad a la Colchicina. (ver Advertencias y Precauciones).
Dlgoxlna: 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 DigoxJna
concomitantemente. Se considerará el monitoreo de los niveles sélicos de Digoxina. Algunos
pacientes presentaron signos clrnicos compatibles con toxicidad por
Digoxina, incluyendo arritmias potencialmente fatales.
Zidovudlna: La administración oral simultánea de Clalitromlciha comprimidos y Zidovudina a
pacientes adultos infectados con HIV puada 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 Dideoxiinosina. Dado
que la Claritromlclna parece Interterlr con la absorción de la Zidovudlna administrada
Simultáneamente por vla oral en adultos, esta InteracClóJbprobablemente no será un
problema cuando la Claritromlclna se admInistre por vfa endo lenosa.
Interacciones medicamentosas bidireccionales '
AtuBnavlr: La Claritromicina y el Atazanavir son sustratos e Inhlbldores de la CYP3A y
existe evidencia de una interaccIón medicamentosa bidIreccional. La coadministraclón de
500 mg de Claritromlclna dos veces al dfa con 400 mg de Atazanavlr una vez al dfa provocó
un aumento de dos veces la exposición a la Claritromicina y \.lnadisminución del 70% en la
exposición al 14-0HO.Claritromicina, con un aumento del 2~% en el AUC de Atazanavir.
Debido a la amplia ventana terapéutIca de la Claritrornlcina, 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 ml/min. la dosis de
Claritromicina debe disminuirse un 50%. Para pacientes con un clearence da creatinina < 30
ml/min, la dosis de Claritromlcina debe disminuirse un 75% utilizando la formulación de
Claritromicina apropiada. Dosis de Claritromlcina mayores a 1 9 por dfa no deben
coadministrarse con inhibidores de la proteasa. I
Itraconazol: Tanto la Claritromicina como el Itrsconazol son sustratos e inhibidores de la
CYP3A, lo que lleva a una interacción medicamentosa bidireccional. La Claritromicina puade
incrementar los niveles plasmáticos del Itraconazol, mienlras que el Itraconazol puede
aumentar los niveles plasmáticos de la Claritromicina. Los pacientes que reciben IIraconazol



y Clarlfromíclna concomitantamenta deberán ser monftoreados estrechament
descartar signos y síntomas de un efecto farmacológico aumentado o prolongado.
Saqulnavlr: Tanto la Claritromicina como el Saquinavir 80b sustratos e inhibidores de la .
CYP3A y existe evidencIa de una Interacción med[camentosa bidireccional. La
administración concomitante de Claritromlclna (500 mg dQs veces al dfa) 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 saqulnavir un 1n% y 187% mayores;
a los observados con Saquinavir Solo. Los valores del AUC y Cmax de la Clarltromicina
fueron aproximadamente un 40% mayores que aquellos observados con Clarltromiclna sola.
No 59 requiere un ajuste de la dosis cuando ambas drogas Son coadminlstradas durante un
tiempo limitado con las doslslformulaclones estudiadas. Laslobservaciones de Jos estudios
de interacción utilizando la formulación de cápsulas blandas de gelatina pueden se, no
representativas de los efectos observados utilizando las cápsulas duras de gefatlna. Las
observaciones de lOSestudios de interacciones medicamentosas realizados con Saquinavir
sola pueden ser no representativas de los efectos ot>servados con la terapia de
SaquinavirlRitonavlr. Cuando se coadministra Saquinavir conl

l
Ritonavir, se deben considerar

los efectos potenciales de Ritonavír sobre la Craritromicina.
Verapamllo: Se han observado hipotensión, bradiarritmias y acidosis Iáctica, en pacientes
que recibían claritromicina y Verapamilo concomitantemente. I
REACCIONES ADVERSAS i
La siguiente tabla muestra los eventos adversos informadc;Jsen pacientes a quienes se
administró Clarllrornlcina durante los estudios clrnleos. Los. eventos están descriptos por
sistema corporal y por frecuencia (comunes ~1/100,< 1/10) 1

Tabla 1-Eventos adversos Informados en 108estudios cUrilC08

Sistemaorgánico Frecuencia Ieventoadverso
Trastornos del sistema nervioso Comunes :cefalea

.perversión del gusto
Trastornos gastrointestinales Comunes diarrea, nausea .

dotar abdominal
dispepsia, vómitos

Investigaciones comunes. ¡enzimas hepáticas elevadas

Tabla 2 - Reacciones adversas originadas en la vigilancia post comercialización

Sistema orgánico I Reacción adversa
Infecciones e infestaciones Gandidiasls oral
Trastornos del sistema hemolinfático l1.eucopenla

Trombocitopenia
Trastornos del sistema inmune Reacción anaflláctica

Hipersensibilidad
Trastornos metabólicos y nutrlclonales Hipoglucemia

Trastornos psIquiátricos
trastorno psiCótico
iAlucinaciones
Desorientación
Estado confusional
Despersonalización
Depresión, ansiedad
nsomnio
Sueños anormales

Trastornos del sistema nervioso bonvulsión
Mareos
I



Trastornos auditivos y laberínticos

Trastornos cardíacos

Trastomos gastrointestinales

Trastornos del tejido músculoesqueletico y conectivo
Trastomos renales y urinarios
laboratorio

Trastornos de piel y tejido celular subcutáneo

Trastornos hepatobiliares

'Agausia
IAnosmia
!Disgeusia
Parosmia
¡SOrdera,vértigo, tinltus

Torsada da pointas

ITaqUicardia ventricularPancreatitis aguda
Glosilis, estomatitis

'1Decoloración de la lengua
Decoloración de los dientes
Insuficiencia hepática
Hepatitis
Hepat~is colestáslca
etericia colestásica
~etericiahepatocelular
Función hepática anormal
Srncrome da Stevens Johnson
INecrolisis epidérmica tóxica
~rticaria •erupción
Mialgia
Nefritis intersticial
Aumento de creatinina sérica
IEnzimas hepáticas elevadas

Hubo reportes post comercialización de toxicidad a la COlchici~acon el uso concomitante de
Claritromiclna 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: CoIchicina y Advertencias y Precauciones).
Pacientes Inmunocomprometidos: En pacientes con SIDA y otros inmunocomprometidos
tratados con las más altas dosis de Claritromicina durante largos períodos de tiempo por
infecciones micobacterianas, a menudo fue difrcil distihguir los efectos adversos
posiblemente asociados con la administración de Clarltromiciha de lOSsignos 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 elévaclones de la TGP y TGO.
Otros episodIos de menor frecuencia Incluyeron disnea, insomnto y sequedad bucal. En
estos pacientes inmunocomprometidos, se analizaron aquellOS valores de laboratorio por
encima de los niveles seriamente anormales (es decir, el límite superior o inferior extremo)
para la prueba especificada, En base a este criterio, alrededor fjeJ 2-3% da los pacientes que
recibieron 1 g. de Claritromicina por die tuvieron niveles elevatlos 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 Ituvieron niveles elevados de
nitrógeno urelco. l
SOBREDOCIFICACION : I
los informes indican que la ingestión de grandes cantldaCles de Claritromicina puede
ocasionar síntomas gastrointestinales. I
Un paciente con antecedentes de trastorno bipolar ingirió 8 9 ¡deClaritromlclna y manifestó
estado mental alterado, comportamiento paranoide, hipqkalemla e hipoxemia. Las
reaccIones adversas que acompañan a la sobredosis deberán tratarse mediante la Inmediata
elimlnacl6n de la droga no absorbida y medidas de sostén. Como con otros macrólidOS, los
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niveles séricos de Claritromicina no se ven apreciablemente ~deetadospor la hemodiálisis tE~
la diálisis peritoneal. I

• I
Ante la eventualidad de una sobredosificaciónconcurrir al Hospital más cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologfa: I
- Hospital de Pediatría Rícardo Gutiérrez: Tel.: (011) 4962.666612247
• Hospital A. Posadas: Tel.: (011) 4654.6648/4658.7777

PRESENTACIONES: CLARITROMICINA SIDUS 250 y 500 ~g: Envases con 8.12 Y 18
comprimidos recubiertos.

CONSERVACION:COnservar al sbogo de la luz y la humedad a temperaturas entre 15 y 30
oC

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE'LOS NIÑOS

SIDUS S.A. Mm.: Av. del Libertador 742, Vle. López, peia.ldo Bs. As.

Lab.: Ruta 8. Km. 60, calla 12 N' 985, Pilar, Peia. de Bs.As.

Director Técnico: Nestor J. Tessore, Farmacéutico.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

certificado N°: I
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ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente NO: 1-0047-0000-012812-12-6

El Administrador de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y

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

6 2 2 3, y de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Trámite NO 1.2.1., por

srDUS S.A., se autorizó la inscripción en el Registro de Especialidades

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

característicos:

Nombre comerciai: CLARITROMICINA SIDUS

Nombre/s genérico/s: CLARITROMICINA

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboración: RUTA 8, Km. 60, CALLE 12 N° 985, PILAR, PROVINCIA

DE BUENOS AIRES.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se

detallan a continuación:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Nombre Comercial: CLARITROMICINA SIDUS.

Clasificación ATC: J01FA.

- 15 -
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Indicación/es autorizada/s: Esta indicada para el tratamiento de infecciones

debidas a gérmenes susceptibles. Tales infecciones incluyen:

1. Infecciones respiratorias bajas (por ejemplo bronquitis, neumonía)

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 intracelJulare.

Infecciones localizadas debidas a Mycobacterium chelonae, Mycobacterium

fortuitum o Mycobacterium kansasii.

S. C1aritromicina esta 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 lOO/mm3

6. Claritromicina en la presencia de supresión ácida también esta indicada para

la erradicación de H. Pylori, lo que provoca una disminución de la recurrencia de

la ulcera duodenal.

7. Tratamiento de infecciones odontológicas.

Concentración/es: 250 mg de CLARITROMICINA.

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual:

Genérico/s: CLARITROMICINA250 mg.

Excipientes: DIOXIDO DE SILICIO 3.2 mg, ESTEARATODE MAGNESIO 8 mg,

POVIDONA 18.3

tH
mg, CROSCARMELOSA SODICA 20

- 16 -

mg, ALMIDON
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PREGELATINIZADO 20 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA PH 101 70.5 mg,

OPADRY II WHITE (85F28751) 10 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Vía/s de administración: ORAL

Envase/s Primario/s: BLISTER AL/PVC

Presentación: ENVASES CONTENIENDO 8, 12 Y 16 COMPRIMIDOS

RECUBIERTOS.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 8, 12 Y 16

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Período de vida Útil: 24 meses

Forma de conservación: CONSERVAR AL ABRIGO DE LA LUZ Y HUMEDAD;

TEMPERATURA AMBIENTE HASTA: 30°C.

Condición de expendio: BAJO RECETAARCHIVADA.

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Nombre Comercial: CLARITROMICINA SIDUS.

Clasificación ATC: J01FA.

Indicación/es autorizada/s: Esta indicada para el tratamiento de infecciones

debidas a gérmenes susceptibles. Tales infecciones incluyen:

1. Infecciones respiratorias bajas (por ejemplo bronquitis, neumonía)

2. Infecciones respiratorias altas (por ejemplO, faringitis, sinusitis)

3. Infecciones de piel y tejidos blandos (por ejemplo, foliculitis, celulitis,

- 17 -
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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.

S. Claritromicina esta 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. Claritromicina en la presencia de supresión ácida también esta indicada para

la erradicación de H. Pylori, lo que provoca una disminución de la recurrencia de

la ulcera duodenal.

7. Tratamiento de infecciones odontológicas.

Concentración/es: 500 mg de CLARITRDMICINA.

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual:

Genérico/s: CLARITROM1CINA500 mg.

Excipientes: DIOXIDO DE SILICIO 6.4 mg, ESTEARATODE MAGNESIO 16 mg,

POVIDONA 36.5 mg, CROSCARMELOSA SODICA 40 mg, ALMIDON

PREGELATINIZADO 40 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA PH 101 141.1 mg,

OPADRYII WHITE (85F28751) 20 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Vía/s de administración: ORAL

Envase/s Primario/s: BLISTERAL/PVC

- 18 -
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Presentación: ENVASES CONTENIENDO 8, 12 Y 16 COMPRIMIDOS

RECUBIERTOS.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 8, 12 Y 16

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Período de vida Útil: 24 meses

Forma de conservación: CONSERVAR AL ABRIGO DE LA LUZ Y HUMEDAD;

TEMPERATURA AMBIENTE HASTA: 30°C.

Condición de expendio: BAJO RECETAARCHIVADA.

Forma farmacéutica: POLVO PARA RECONSTITUIR.

Nombre Comercial: CLARITROMICINA SIDUS

Clasificación ATC: JOIFA.

Indicación/es autorizada/s: Niños: Esta indicada para el tratamiento de

infecciones debidas a organismos susceptibles, en las siguientes condiciones:

1. Infecciones respiratorias altas (por ejemplo, faringitis estreptocóccica)

2. Infecciones respiratorias bajas (por ejemplo bronquitis, neumonía)

3. Otitis medica aguda.

4. Infecciones de piel y faneras (por ejemplo, impetigo, foliculitis, celulitis,

abscesos).

5. Infecciones micobacterianas diseminadas o localizadas debidas a

Mycobacterium avium o Mycobacterium intracellulare. Infecciones localizadas

debidas a Mycobacterium chelonael Mycobacterium fortuitum o Mycobacterium

- 19 -
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kansasii.

Adultos: 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 vía oral o 1M). 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).

Sinusitis maxilar aguda, debida a H. Influenzae, M. Catarrhalis o S. Pneumoniae.

Exacerbación bacteriana de la bronquitis crónica, debido a H. Influenzae, M.

Catarrhalis, S. Pneumoniae.

Neumonía debida a M. pneumoniae o S. Pneumoniae.

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

(los abscesos habitualmente requieren drenaje quirúrgico).

Infecciones micobacterianas diseminadas debidas a M. avium o M. intracellulare.

La Claritromicina en la presencia de la supresión ácida también esta indicada

para la erradicación de H. Pylori, lo que provoca una disminución de la

recurrencia de la ulcera duodenal.

Concentración/es: 125 mg / 5 mi de CLARITROMICINA.

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual:

Genérico/s: CLARITROMICINA 125 mg / 5 mI.

Excipientes: CLORURODESODIO 12.5 mg / 5 mi, ACIDO CITRICO 18 mg / 5 mi,

TALCO 20.5 mg / 5 mi, DIOXIDO DE TITANIO 15 mg / 5 mi, SORBATO DE

r#
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POTASIO 20 mg / 5 mi, DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 15.45 mg / 5 mi, GOMA

XANTANA 21 mg / 5 mi, AZUCAR C.S.P. 3500 mg / 5 mi, POLIETILENGLICOL

1500 3.08 mg / 5 mi, ESENCIA DE FRUTILLA EN POLVO 6 mg / 5 mi, CARBOMER

75.4 mg / 5 mi, COPOLIMERO DEL ACIDO METACRILICO TIPO C 6 mg / 5 mi,

SUCRALOSA 13 mg / 5 mI.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Vía/s de administración: ORAL

Envase/s Primario/s: FRASCO DE PEAD CON TAPA

Presentación: ENVASES CONTENIENDO POLVO PARA PREPARAR60, 70 Y 90 mI.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO POLVO PARA

PREPARAR60, 70 Y 90 mi.

Período de vida Útil: 24 meses

Forma de conservación: LA SUSPENSION RECONSTITUIDA CON AGUA SE

CONSERVA DURANTE 14 OlAS A TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 300 C. NO

CONGELAR.

Condición de expendio: BAJO RECETAARCHIVADA.

Forma farmacéutica: POLVO PARA RECONSTITUIR.

Nombre Comercial: CLARITROMICINA SIDUS.

Clasificación ATC: J01FA.

Indicación/es autorizada/s: Niños: Esta indicada para el tratamiento de

infecciones debidas a organismos susceptibles, en las siguientes condiciones:
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1. Infecciones respiratorias altas (por ejemplo, faringitis estreptocóccica)

2. Infecciones respiratorias bajas (por ejemplo bronquitis, neumonía)

3. Otitis medica aguda.

4. Infecciones de piel y faneras (por ejemplo, impetigo, foliculitis, celulitis,

abscesos).

5. Infecciones micobacterianas diseminadas o localizadas debidas a

Mycobacterium avium o Mycobacterium intracellulare. Infecciones localizadas

debidas a Mycobacterium chelonae, Mycobacterium fortuitum o Mycobacterium

kansasli.

Adultos: 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 vía oral o 1M). 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).

Sinusitis maxilar aguda, debida a H. Influenzae, M. Catarrhalis o S. Pneumoniae.

Exacerbación bacteriana de la bronquitis crónica, debido a H. Influenzae, M.

CatarrhaJis, S. Pneumoniae.

Neumonía debida a M. pneumoniae o S. Pneumoniae.

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

(los abscesos habitualmente requieren drenaje quirúrgico).

Infecciones micobacterianas diseminadas debidas a M. avium o M. intracellulare.rl - 22-
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La Claritromicina en la presencia de la supresión ácida también esta indicada

para la erradicación de H. Pylori, lo que provoca una disminución de la

recurrencia de la ulcera duodenal.

Concentración/es: 250 mg /5 mi de CLARITROMICINA.

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual:

Genérico/s: CLARITROMICINA 250 mg / 5 mI.

Excipientes: CLORURODE SODIO 12.5 mg / 5 mi, ACIDO CITRICO 18 mg / 5 mi,

TALCO 41 mg / 5 mi, DIOXIDO DE TITANIO 15 mg / 5 mi, SORBATO DE

POTASIO 20 mg / 5 mi, DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 18.9 mg / 5 mi, GOMA

XANTANA 21 mg / 5 mi, AZUCAR C.S.P. 3500 mg / 5 mi, POLIETILENGLICOL

15006.16 mg / 5 mi, ESENCIA DE FRUTILLA EN POLVO6 mg / 5 mi, CARBOMER

150.8 mg / 5 mi, COPOLIMERODEL ACIDO METACRILICO TIPO C 12 mg / 5 mi,

SUCRALOSA 13 mg / 5 mI.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Vía/s de administración: ORAL

Envase/s Primario/s: FRASCODE PEADCONTAPA

Presentación: ENVASESCONTENIENDOPOLVOPARAPREPARAR60, 70 Y 90 mI.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO POLVO PARA

PREPARAR60, 70 Y 90 mi.

Período de vida Útil: 24 meses

Forma de conservación: LA SUSPENSION RECONSTITUIDA CON AGUA SE

CONSERVA DURANTE 14 DIAS A TEMPERATURAAMBIENTE HASTA 30° C. NO
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CONGELAR.

Condición de expendio: BAJO RECETAARCHIVADA.

Se extiende a SIDUS S.A. el Certificado NO 11'5 72 7 Pen

Buenos Aires, a los __ días del mes de O 9 OCl 2013 de , siendo

su vigencia por cinco (5) años a partir de la fecha impresa en el mismo.

DISPOSICIÓN (ANMAT) NO:t 622i 3

rlt. SCHIALE
AdIIIaIltrldor Naelonal

" A.lf.lrl.A.S'.
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