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Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: EX-2019-45163117-APN-DGA#ANMAT

 

VISTO el Expediente EX-2019-45163117-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administración 
Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica; y

 

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma NOVA ARGENTIA S.A. solicita la aprobación de nuevos 
proyectos de rótulos, prospectos e información para el paciente para la Especialidad Medicinal 
denominada Nombre Comercial: QUOTAL / CLARITROMICINA Forma farmacéutica y concentración: 
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS / CLARITROMICINA 500 mg; aprobada por Certificado Nº 46909.

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

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

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

 

Por ello:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 1º. – Autorízase a la firma NOVA ARGENTIA S.A.  propietaria de la Especialidad 



Medicinal denominada QUOTAL / CLARITROMICINA Forma farmacéutica y concentración: 
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS / CLARITROMICINA 500 mg; el nuevo proyecto de prospecto 
obrante en el documento IF-2019-67973962-APN-DERM#ANMAT; e información para el paciente 
obrante en el documento IF-2019-67974123-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2º. – Practíquese la atestación correspondiente en el Certificado Nº 46909, cuando el mismo 
se presente acompañado de la presente Disposición.

ARTICULO 3º. - Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifíquese al interesado, 
haciéndole entrega de la presente Disposición y rótulos, prospectos e información para el paciente. Gírese 
a la Dirección de Gestión de Información Técnica a sus efectos. Cumplido, archívese.
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INDUSTRIA ARGENTINA VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA

FORMULAS

Cada comprimido recub¡erto cont¡ene Claritrom¡cina 500 mg. Excipientes: Croscarmelosa
sódica 65,00 mg; Celulosa m¡crocr¡stal¡na 164,50 mg; Pov¡dona 25,50 mg; Talco 32,39 mg;
Almidón de maíz 20,00 mg; Estearato de magnesio 12,60 mg; Acido esteárico 21 ,00 mg;
Hidroxipropilmetilcelulosa 19,68 mg; Óxido de titanio 9,¡t4 mg; Triacetina 2,88 mg; Dióxido de
silicio colo¡dal 12,00 mg.

ACCIÓN TERAPEUTICA

Antib¡ótico macról¡do semi-s¡ntét¡co.

INDICACIONES

QUOTAL está indicado en el tratamiento de las ¡nfecciones leves a moderadas causadas

por cepas susceplibles de los m¡croorganismos menc¡onados a continuación:

Faringitis/am¡gdalitis, ocasionadas por Streptococcus pyogenes (el antib¡ótico de elección en

el tratamiento y prevención de infecciones estreptocócc¡cas y la profilaxis de la fiebre

reumática, es la pen¡c¡lina, adm¡nistrada por vía oral o intramuscular. La Clar¡trom¡cina es

generalmente efectiva en la enadicación de S. pyogenes de la nasofaringe; sin embargo, no

hay datos sobre la eficacia de la Clar¡trom¡c¡na en la prevención de la f¡ebre reumática).

Sinus¡tis maxilar aguda, debida a Haemophilus influenzae, Moraxella catanhalis o

Stretococcus pneuminiae.

Exacerbación bacter¡ana aguda de la bronquitis crón¡ca, producida por Haemoph¡lus

influenzae, Haemophilus parainfluenzae, Moraxella catarhalis o Streptococcus

pneumoniae).

Neumonfa de la comun¡dad deb¡da a Haemophilus influenzae, Haemophilus parainfluenzae,

Moraxella catarrhalis, Streptococcus pneumon¡ee, Chlamydia pneumoniae o Mycoplasma

pneumoniae

lnfecciones no complicadas de la piel y faneras debidas a Staphylococcus aureus o

Streptococcus pyogenes (los abscesos habitualmente requieren drena¡e quirúrgico).
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Argentia

Tratamiento de las infecc¡ones disem¡nadas ocasionadas por Mycobacterium avium o

Mycobacterium intracellulare.

Erradicación del Helicobacler pylori en la úlcera pépt¡ca.

La sensibil¡dad de los gérmenes a los antibióticos es un aspecto dinámico y puede sufr¡r

var¡ac¡ones dependiendo del tipo de microorganismo, del sitio de inicio de la infección

(hospitalaria o de la comunidad) y del patrón de usos y costumbres del fármaco anal¡zado.

Por lo tanto, se recom¡enda verificar los perfiles de sensibilidad local y las recomendaciones

nacionales e internacionales actualizadas de tratamiento antimicrobiano antes de prescribir

claritromicina.

El anális¡s de sens¡bilidad más pertinente es el provisto por el laboratorio institucional de

bacteriologfa, ya que refleja con mayor certeza la situación ep¡demiológica del lugar en el

que se realiza la prescripción; o b¡en, como alternativa, análisis locales, regionales o

nac¡onales, üales como los obtenidos a través de la "Red Nacional de Vigilancia de la

Res¡stenc¡a a los Ant¡m¡crobianos WHONET Argentina".

(Red WHONET: http://ant¡m jcrobiano.com.alcateqorV/res¡stencia/whonet/#).

Las recomendaciones de tratam¡ento ant¡mícrob¡ano son habitualmente generadas por los

Servicios de lnfectologla, los Com¡tés de Control de Infecciones institucionales o Sociedades

Cientlficas reconocidas.

ACCIÓN FARMACOLÓGICA

La Claritromicina ejerce su efecto por ¡nh¡bic¡ón de la síntes¡s prote¡ca bacleriana por unión a

las subunidades 50S r¡bosomales de las bacterias susceptibles.

La Clar¡trom¡cina es acl¡va ¡n vilro contra una variedad de m¡croorgan¡smos aerobios y

anaerobios Gram-posit¡vos y Gram-negativos, así como tembién contra la mayoría de los

microorganismos del complejo Mycobacterium avium (CMA).

Además, el metabol¡to 14-HO claritromicina presenta actividad ant¡microbiana clÍn¡camente

signif¡cat¡va: presenta el doble de la ac,tividad de ta Clar¡trom¡cina contra Haemophilus

influenzae, pero es 4 a 7 veces menos activo contra el complejo Mycobacterium avium.

Se ha informedo que la Claritromicina resutta efectiva contra la mayoría de los s¡guientes

microorgan¡smos, tanto in vitro como en las infecciones clfnicas:

Aerobios Gram-posit¡vos: Staphylococcus aureus, Streptococcus pneumon¡ae,

Streptococcus pyogenes.
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Aerob¡os Gram-negativos: Haemoph¡lus influenzae, Haemophilus parainfluenzae, Moraxella

catarrhalis.

Otros microorganismos: Mycoplasma pneumoniae, Chlamydiá pneumoniae.

M¡cobacter¡as: Comple¡o Mycobacterium Avium (CMA) que comprende: Mycobacterium

avium y Mycobaclerium intracellulare.

La producción de betalactamasas no desarrolla efectos sobre la actividad de la

Claritromicina.

La mayoría de las cepas de Staphylococcus resistentes a la meticilina y a la oxacilina son

resistentes a la Claritromic¡na.

La Claritromicina presenta aciividad in vitro contra la mayoría de las cepas de los s¡guientes

microorganismos; sin embargo, no se ha establecido fehacientemente la seguridad y la

eficacia de la Clar¡tromicina en el tratamiento de ¡nfecc¡ones clínicas debidas a dichos

microorganismos:

Aerobios Gram-positivos: Streptococcus agalactiae, estreptococos de los grupos C, F y G,

estreplococos del grupo v¡ridans.

Aerobios Gram-negat¡vos: Bordetella pertussis, Legionella pneumoph¡la, Pasteurella

multocida.

Anaerobios Gram-pos¡tivos: Clostr¡d¡um perfringens, Peptococcus niger, Propionibacterium

acnes

Anaerobios Gram-negativos: Prevotella melaninogenica (Bacteroides melan¡nogenicus)

La Clar¡tromic¡na es bactericida para el Helicobacter pylori; siendo su activ¡dad mayor a pH

neutro que a pH ácido.

Los datos in v¡tro ind¡can que las enterobacterias, las espec¡es de pseudomonas y olros

bac¡los Gram-negativos no fermentadores de lactosa no son sens¡bles a la Claritromicina.

Farmecocinética:

La Claritromicina se absorbe rápidamente en el tubo digestivo luego de la administración por

vía oral. La biodisponibilidad absoluta ha s¡do est¡mada en 500/0. Los alimentos retrasan

ligeramente la absorción de ¡a Claritromicina, pero no alteran en forma clínicamente

sign¡f¡cativa su b¡odispon¡bilidad, ni el AUC de su metabolito act¡vo la l4-HO claritromicina.

La concentrac¡ón máxima se obtiene aproximadamente a las 3 horas de la administrac¡ón y

es de alrededor de 2 a 3 pg/ml para la Claritromic¡ne y de 0,7 yg/ml para la 14-HO

clar¡trom¡cina. La Claritromicina circula en un 70% unida a las proteínas del plasma. Tanto la

Claritromic¡na como su metabolito aclivo se d¡stribuyen rápidamente en los teiidos y lfquidos

orgán¡cos, excepto en el líqu¡do cefalorraquídeo. Deb¡do a la elevada concentración
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¡ntracelular, las concentraciones tisulares son mayores que las plasmáicas. La vida media

de el¡m¡nac¡ón es de 3 a 4 horas para la Clar¡trom¡c¡na y de 5 a 7 horas para la 14-HO

claritromicina. El 20 al 4Oo/o de la dosis se elimina en orina como Claritromicina sin

transformación y el 1570 bajo la forma de 14-HO claritromicina, el 30% de la dos¡s se el¡mina

en las heces. El clearance renal es ¡ndependiente de la dos¡s y se aproxima a la veloc¡dad

de fi ltrac¡ón glomerular.

lnsuf¡ciencia hepática: Las concentrac¡ones plasmáticas de la Claritromicina en el estado

estable en pacientes con ¡nsufic¡encia hepática son similares a las de los individuos

normales, sin embargo, la concentración de l4-HO claritromicina suele estar disminuida.

Esta disminución es al menos parcialmente ¡nducida por un aumento del clearance renal.

lnsuficiencia renal: La farmacocinética de la Clar¡trom¡cina se encuentra alterada en los

pacientes con ¡nsuficiencia renal.

Ancianos: Se ha informado que cualquier var¡ación en la farmacocinética de la Claritromicina

está relacionada con la función renal y no con la edad en sí misma.

POSOLOGíA Y FORMA DE ADMIN]STRACIÓN

QUOTAL puede administrarse con las comidas o alejado de ellas.

QUOTAL comprimidos recub¡ertos:

Adultos: La dosif¡cac¡ón recomendada en faringitis e infecciones cutáneas no complicadas

es de 250 mg, 2 veces al dfa. En sinusitis, infecciones bronquiales severas y neumopatías la

dos¡s recomendada es de 500 mg, 2 veces por día.

La duración usual del tratam¡ento es de 7 a 14 días. En las faringitis estreptocócc¡cas la

duración del fatam¡ento no debe ser menor de 10 dias.

En pac¡entes con compromiso renal con clearance de creat¡n¡na menor de 30 ml/minuto, se

debe reduc¡r la dos¡s por toma a la mitad (por ej; de 500 mg dos veces por día a 250 mg dos

veces por dia) o adm¡nistrar la misma dosis una vez por día (por ej; de 500 mg dos veces

por día a 500 mg una vez al día).

En estos pacientes el tratamiento no debería prolongarse más de l4 días.

Dosif¡cac¡ón en pacientee con infecciones por micobacterias: La dosis inicial

recomendada en adultos con infecc¡ones micobacterianas es de 500 mg 2 veces al día. Si
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Eradicación de Helicobacter pylori: El H. pylorl está fuertemente asociado con la

enfermedad ulcero-péptica y se ha observado una marcada reducc¡ón de la recurrencia de

la úlcera duodenal tras su erradicación con tratam¡ento ant¡b¡ótico.

La dosis recomendada de QUOTAL es de 500 mg 3 veces al dia durante 14 dfas

concomitañtemente con el tratamiento de supresión de la secrec¡ón ácida gástrica (por

ejemplo, Omeprazol 40 mg una vez por día).

a

a

CONTRAINDICACIONES

QUOTAL está contraindicado en pacientes con hipersensibilidad reconoc¡da

Claritromicina o a otros antibióticos macrólidos.

Pacientes bajo fatamiento con terfenad¡na, astemizol, c¡sapr¡da y p¡mozida.
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no se observa respuesta clln¡ca o bacter¡ológ¡ca en 3 o 4 semanas la dosis puede ser

incrementada a 1 g dos veces al dfa.

La Claritromicina será utilizada conjuntamente con otras drogas anl¡m¡cobacter¡anas

(etambutol, clofazimina, rifampicina).

El tratamiento de las infecciones por comple.io M. avium en pacientes HIV+ debe continuarse

de por v¡da s¡ se observa mejorfa cl¡nica y m¡crobiológ¡ca. El tratamiento de otras infecciones

m¡cobacterianas no tuberculosas será continuado según criterio médico.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

La Claritromic¡na no debe ser empleada en mujeres embarazadas excepto en c¡rcunstanc¡as

clínicas donde no exisla un tratam¡ento altemativo apropiado. Si se produjera el embarazo

durante el tratamiento, la paciente deberá ser advert¡da del riesgo potenc¡al para el feto.

Se ha informado colitis pseudomembranosa con cas¡ todos los agentes antibacter¡anos,

incluyendo los anl¡b¡óticos macrólidos, y su severidad puede variar desde leve hasta

comprometer la vida. Por lo tanto, es importante considerar este diagnóst¡co en pacientes

que presenten dianea posterior a la administrac¡ón de agentes antibacter¡anos. Se ha

establecido que una toxina producida por Clostridium d¡ff¡cile, cuyo desarrollo en el ¡ntestino

es favorecido por los antibiót¡cos, es la causante pr¡nc¡pal de la colitis pseudomembranosa.

Los casos leves usualmente responden a la d¡scontinuac¡ón del tratam¡ento. En casos
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moderados a severos, debe cons¡derarse la implementación de tratamiento

hidroelectrolítico, suplementación prote¡ca y tratamiento con ant¡bacterianos clfn¡camente

efectivos contra el Clostridium difficile.

En algunos estudios observacionales se ha identif¡cado un riesgo de rara ftecuencia y a

corto plazo, de anitrnia, infarto de miocardio y mortalidad cardiovascular, asociado a

macrólidos, incluida claritrom¡c¡na. La cons¡deración de estos hallazgos se debe balancear

con los benef¡c¡os conocidos del tratamiento al prescrib¡r claritromicina, particularmente en

pac¡entes con un alto riesgo card¡ovascular de base. Claritromicina debe usarse con

precaución en pacientes con r¡esgo aumentado de erritr¡es ventriculares.

La Claritrom¡cina es excretada principalmente por el hígado y el riñón. La Clar¡tromic¡na

puede ser administrada sin ajuste de la dos¡s en pac¡entes con deterioro de la función

hepática y función renal normal. S¡n embargo, en presenc¡a de deterioro renal severo, con o

s¡n deterioro hepát¡co coexistente, es apropiado disminuir la dosis o ampl¡ar los intervalos

entre las tomas.

Se deberá prestar atención a la posibilidad de resistencia cruzada entre la Claritrom¡c¡na y

otros macrólidos, como así también con lincomic¡na y cl¡ndamicina.

Los antib¡óticos son prescriptos por médicos u odontólogos.

El paciente no debe automed¡carse ni oftecer antibióticos a otras personas.

Se debe cumplir el tratamiento según lo ¡ndicado por el médico, respetando las dosis,

horarios de las tomas y duración del tratamiento. No se deben prolongar ni interrump¡r los

tralam¡entos, salvo indicac¡ón profes¡onal.

No se deben ut¡l2ar antibióticos que le hayan sobrado o que les hayan sobrado a otras

personas.

Lavarse las manos ftecuentemente, con agua y jabón.

Mantener el calendario de vacunac¡ón actualizado.

o

Embarazo: No ha s¡do establecida la seguridad de la Claritromic¡na en mujeres

embarazadas. La Claritromicina debería ser empleada en el embarazo solo ante la

¡nex¡stenc¡a de otro tratamiento alternal¡vo y s¡ los beneficios potenciales para la madre

justif¡can los r¡esgos potenciales para el feto.
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Lactancia: Se desconoce si la Clar¡tromicina se excreta en la leche materna. Se

recomienda adm¡nistrarlo con precauc¡ón a mujeres que se encuentren amamantando.

Uso geriátrico: No se han informado reacc¡ones adversas relac¡onadas con la edad en

pacientes ancianos. Sólo deberá c¡nsiderarse un ajuste de la dosis en pacientes ancianos

con compromiso renal severo.

I nteracciones medicamentosas:

Se ha ¡nformado un incremento leve pero estadfst¡camente s¡gnif¡cativo (p s 0,05) en los

n¡veles circulantes de teofilina o carbamazepina cuando estas drogas se administran

concomitantemente con Claritromicina. Por lo tanto, se recomienda monitorear las

concentraciones séricas de teof¡lina y carbamazep¡na.

La Claritromic¡na es metabolizada princ¡palmente por la ¡soenz¡ma 3A (CYP3A) del

citocromo P450 hepático- La administrac¡ón de Claritromicina puede inhibir el metabol¡smo

de otras drogas que también son depuradas por este sistema y puede dar lugar al aumento

de la concentración plasmáica de las mismas. Se sabe o se sospecha que las s¡gu¡entes

drogas son metabol¡zadas por estas ¡soenz¡mas: alprazolam, ant¡coagulantes orales (por ej.,

warfarina), astemizol, carbamazepina, cilostazol, cisaprida, c¡closporina, disopiramide,

alcaloides de la ergotamina, lovastatina, metilprednisolona, midazolam, omeprazol,

pimozida, quinidina, rifabutina, sildenafil, s¡mvastatina, tacrol¡mus, terfenadina, triazolam y

v¡nblast¡na. Las drogas que interactúan por mecanismos similares a través de otras

asoenzimas dentro del s¡stema c¡tocromo P450 ¡ncluyen fenitoína, teof¡lina y valproato.

Se han informado raros casos de rabdomiolis¡s coincidentes con la coadministración de

Claritrom¡cina e inh¡bidores de HMG-CoA reductasa (lovastatina y s¡mvastatina).

Se ha informado aumento de la concenlración plasmática de cisaprida en pacientes que la

recibian en forma concomitanle con Claritromicina. Esto puede provocar prolongación del

intervalo QT y anitmias cardíacas, incluyendo laqu¡cardia ventr¡cular, fibrilación ventricular y

torsión de las puntas. Se han observado efeclos similares en pacientes que recibian otros

macról¡dos concomitantemente con pimozida, terfenadina o astemizol (ver

Contraind¡cac¡ones).

También se han informado concentraciones plasmáticas elevadas de digoxina en pacientes

que la recibían en forma s¡multánea con Claritromicina. Se recomienda monitorear los

n¡veles séricos de digoxina.

La administración oral simultánea de Claritromic¡ne y zidovudina a pac¡entes adultos

infectados con HIV puede disminuir las concentrac¡ones plasmáticas del estado estable de

la zidovudina. La Clar¡tromic¡na parece d¡sm¡nuir la absorción de la zidovudina admin¡strada
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simultáneamente por vía oral, esta interacción puede evitarse alternando las dosis de cada

una de ellas. EEte efecto no parece ocunir en pac¡entes pediátricos infectados con HIV que

reciben Claritromicina en suspensión con zidovudina o dideox¡¡nosina.

Se ha informado que la administrac¡ón concomitante de ritonav¡r y Clar¡tromic¡na provoce

una marcada ¡nhib¡c¡ón del metabol¡smo de esta últ¡ma con el consiguiente aumento del

AUC (-77ok). Paralelamente se observó una inhibición completa de la formación de 14-[R]-

HO c¡aritromic¡na. Debido al ampl¡o margen terapéutico de la Claritromic¡na, no es necesaria

la reducción de la dosis en pacientes con función renal normal. Sin embargo, en los

pac¡entes con compromiso renal, deberán considerarse los siguientes ajustes en la dosis: en

pacientes con un clearance de creat¡nina entre 30 y 60 mumin reducir la dosis de

Clar¡tromic¡na un 50%, resultando en una dosis máxima de un compr¡m¡do (500 mg) de

Clar¡tromicina por día. En pacientes con comprom¡so renal severo (clearance de creat¡nina <

30 ml/min), la dosis se reducirá un 75o/o, utilizando la formulación de clar¡tromic¡na

apropiada. No serán coadministradas con ritonavir dosis de Claritromicina mayores de 1

g/día.

Se han informado casos de torsión de las puntas con el uso concomÍtante de Claritromicina

y qu¡nid¡na o disop¡ramida. Se deberán monitorear los n¡veles sér¡cos de estos

med¡camentos durante el tratam¡ento con Claritromicina.

REACCIONES ADVER§AS

Las reacciones adversas más frecuentemente informadas son gastro¡ntest¡nales: náuseas,

dispepsia, dolor abdominal, vóm¡tos y diarrea. Otras reacciones frecuenles fueron: cefalea,

rash, alteración del gusto y elevac¡ón transitor¡a de las enz¡mas hepát¡cas,

Ocasionalmente se ha informado disfunc¡ón hepática, incluyendo elevación de las enzimas

hepáticas y hepatitis hepatocelular y/o colestás¡ca, con o sin ictericia. Esta disfunción

hepática puede ser severa y es usualmente revers¡ble. Se han informado casos muy raros

de insuficiencia hepática con evoluc¡ón fatal, que generalmente esluvieron relacionados con

enfermedades subyacentes ser¡as y/o med¡caciones concomitantes.

Se han ¡nformado casos aislados de aumento de la creatin¡na sérica pero no se ha

establecido una relación causa/efecto.

Se han informado reacciones alérgicas, desde urticaria y erupciones leves de la p¡el hasta

anafilaxia y síndrome de Stevens-Johnson / necról¡sis ep¡dérmica tóxica.
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Se han informado efectos colaterales trans¡torios del sislema nerv¡oso central s¡n

establecerse claramente una relación causal con la Claritromic¡na: mareos, vért¡go,

ansiedad, insomnio, pesad¡llas, t¡nnitus, confusión, desorientac¡ón, aluc¡nac¡ones, psicosis y

despersonal¡zación. Tamb¡én se ha informado disminución de la audición, generalmente

reversible al suspender el tratamiento, y alterac¡ones del olfato usualmenle asociadas con

trastornos del gusto.

Existen antecedentes de glositis, estomatit¡s, moniliasis oral y decolorac¡ón de la lengua.

También se han infomado casos de decoloración de los d¡entes que son generalmente

reversibles con una limp¡eza dental realizada por odontólogo.

Se han informado casos de hipoglucemia, algunos de los cuales ocurrieron en pacientes que

rec¡bían h¡poglucem¡antes orales o insul¡na.

Ex¡slen informes a¡slados de leucopenia, trombocitopenia, pancreat¡tis y convulsiones.

Como sucede con otros macrólidos, se ha ¡nformado raramenle prolongación del intervalo

QT, taquicardia ventricular y lors¡ón de las puntas. Olros r¡esgos card¡ovasculares

observados, de rara frecuencia, y a corto plazo, son: arritmia, infarto de miocardio y

mortalidad cardiovascular, asoc¡ada a macról¡dos, incluida clar¡trom¡cina.

Se han descripto casos, de frecuencia no conocida, de pustulosis exantém¡ca generalizada.

Sobredosif¡cac¡ón

La ingestión de grandes cantidades de Claritromicina puede ocasionar síntomas

gastro¡ntestinales como dolor abdominal, náuseas, vóm¡tos y d¡arrea. Las reacciones

adversas que acompañan a la sobredosis deberán tratarse mediante la inmediata

eliminación de la droga no absorb¡da y medidas de soporte. Como sucede con otros

macrólidos, las concentraciones plasmáticas de Claritromicina no son modificadas

apreciablemente por la hemodiálisis o la diálisis peritoneal.

Ante la eventual¡dad de una sobredosificac¡ón, concun¡r al Hospital más cercano o

comunicarse con los Centros de Toxicologfa:

Hospital de Pediatfia Ricardo Gutiénez: (0111 4962-6666 I 2247

Hospital A. Posadas: (01 1) 4654-6648 / 4658-7777

OVA ARGT:
RNO1!

Argentia
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PRESENTACIONES

QUOTAL Compr¡midos recub¡ertos 500 mg:

Envases conteniendo 16 comprimidos recubiertos.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE Los Ntños.
CONSERVAR A TEMPERATURA INFERIOR A 3O'C, AL ABRIGO DE LA LUZ

a
Especialidad medicinal autor¡zada por el M¡nisterio de Salud
Certificado N': 46.909
Directora Técn¡ca: MarÍa Eugenia Belgiorno, Farmacéutica.

Elaborado Atuaro Banos 1 I 13 - 81838CMC - Luis Guillón - Pcia, de Buenos Aires

NOVA ARGENTIA S.A.
Carlos Calvo 27d4 4" Pisrj, Cl230AAT - CABA.

lnformación a profesionales y usuar¡os: O5296-9360
www.arqentia. com.ar

Fecha de tiltima actualizac¡ón
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PROSPECTO: INFORMACION PARA EL PACIENTE

QUOTAL
CLARITROMICINA

Comprimidos recub¡ertos
Vía oral

VENTA BAJO RECETA

Lea todo el prospecto deten¡damente antes de comenzar a tomar este med¡camento.

. Conserve este prospec{o, ya que puede tener que volver a leerlo.

. S¡ tiene alguna duda, CONSULTE A SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO.

. Este medicamenlo se le ha recetado a usted sólo para su problema médico actual.

No se lo recomiende a otras personas, aunque tengan los m¡smos síntomas, ya que

puede perjudicarle.

Quotal es un medicamento que contiene claritromicina, que pertenece al grupo de

ant¡biólicos macról¡dos.

Quotal está ind¡cado para el tralam¡enlo de infecciones causadas por bacterias sens¡bles a

la claritrom¡cina, tales como:

- lnfecc¡ón de garganta y sinus¡t¡s.

- lnfecc¡ones del traclo respiratorio, tales como bronqu¡tis o neumonfa.

- lnfecciones de la piel y tejidos blandos.

- Tratamiento de las úlceras gástr¡cas causadas por la bacter¡a Helicobacter pylori.

o

t'l ()

¿QUÉ ES QUOTAL Y plnl QUÉ SE UTILTZA?

ANTES DE USAR QUOTAL

No tome Quotal si:

- T¡ene alergia conocida a la claritrom¡c¡na o a cualquier componente de este

medicamento.

- Si está tomando alguno de los siguientes med¡camentos:

. Terfenadina o astemizol (para el tratamiento de las alergias).

. C¡sapr¡da (med¡camento para la motilidad gástrica).

. P¡mozida(medicamentoantipsicótico).

É Nfh\.Si?tl
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No tome Quotal s¡ alguna de las situaciones anteriores es aplicable en su caso. En caso de

duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico,

Tenga espec¡al cu¡dado con Quotal;

- Si está embarazada, cree podrfa estarlo o tiene intención de quedarse embarazada.

- Si presenta diarrea prolongada o severa durante o después de la toma de Quotal.

Consulte a su médico ¡nmed¡atamente.

- Si tiene problemas en la función de los riñones o del hígado.

- Si tiene problemas del corazón.

- Si está tomando otros medicamentos macrólidos, así como los antib¡ót¡cos

l¡ncomic¡na y cl¡ndamic¡na.

Si está embarazada o en período de lactancia, consulte a su médico antes de iniciar a

utilizar este med¡camento.

Conducción de vehículos y uso de máquinas:

Quotal no presenta generalmente efectos sobre la cspacidad de conduc¡r o usar

maquinarias, pero puede causar efectos indeseables como mareo, confusión o

desorientación. Si se sintiera afectado, no debe conducir ni usar maqu¡nas.

Uso de otroa med¡camentos y Quotal:

lnforme a su médico o farmacéut¡co s¡ está tomando, ha tomado recientemente o podrla

tener que tomar cualquier otro medicamento, incluyendo los de venta libre y los productos a

base de hierbás.

Se deben usar con precáución los s¡gu¡entes medicamentos y Quotal:

¡lr
i'rAl ill'Jo
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a

- Utilice Quotal solamente bajo la prescripción de un médico u odontólogo.

- No se automed¡que n¡ ofrezca este medicamento a otras personas.

- Cumpla con el tratam¡ento según lo indicado por su médico u odontólogo; respete las

dos¡s, horarios de las tomas y duración del tratam¡ento. No prolongue n¡ intenumpa

el tratamiento salvo que se lo ind¡que el profesional.

- No utilice Quotal que le haya sobrado ni que les haya sobrado a otras personas.

- Lávese frecuentemenle las manos con agua yjabón.

- Manlenga su calendario de vacunac¡ón al dla.
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Teofilina (para tratar el asma)

Carbamazepina, fenitoína, valproato (para tratar la epilepsia).

Alprazolam, Midazolam y triazolam (medicamentos hipnóticos).

Warfarina (anticoagulante oral).

Astemizol, terfenadina (medicamentos antialérgicos).

Cilostazol (para meiorar la circulación de las piernas).

Cisaprida (para mejorar la motilidad del estómago).

C¡closporina, tacrolimus (medicamento inmunosupresor).

Disopir¡m¡da, qu¡nidina, digox¡na (para problemas del corazón).

Alcaloides de la ergotam¡na, como ergotamina o dih¡droergotamina

para tratar la migraña).

Lovastatina, simvastatina (para disminuir los niveles de colesterol).

Metilprednisolona (medicamento corticoide para tratar la inflamación)

Omeprazol (para el tratam¡ento de la acidez gástrica).

P¡mozida (medicamento antipsicótico).

Rifabutina (medicamento anti¡nfeccioso).

Sildenafil (medicamento para tratar la d¡sfunc¡ón eréctil).

V¡nblast¡na (para el tratamiento de terapia contra el cáncer).

Zidovudina, ritonav¡r (para el tratamiento de pac¡entes con HIV).

(medicamentos

a

o

COMO TOMAR OUOTAL

Siga exactamente las instrucciones de adm¡nistración de este medicamento indicadas por su

médico. En caso de duda, consulte de nuevo a su méd¡co o farmacéutico.

Adultos:

- En los casos de far¡ng¡t¡s e infecc¡ones de la piel: 250m9, 2 veces al día

- Sinusitis, infecciones bronquiales severas y neumonÍa: 500m9, 2 veces por día.

La duración del tratamiento debe ser de 7 e 14 días. S¡ tuviera una infección de la garganta

causada por estreptococos, la duración del tratamiento no debe ser infer¡or a los 10 dias.

- En los casos de tratam¡ento de úlcera gástrica causada por Helicobacter pylori:

500mg, 3 veces por día.

La duración de este tratamiento será de 14 días.

NUI
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Quolal puede admin¡strarse con las comidas o alejado de ellas

Pac¡ente con Droblemas renales:

En los casos donde haya alterac¡ón en la función de los riñones, el médico podrá indicarle

reducir las dosis.

Si toma más Quotal del que debe:

S¡ ha tomado más Quotal del que debe o s¡ otra persona ha tomedo su medicamento,

informe a su médico o farmacéutico o póngase en contecto con el hospital más cercano.

Ante la eventualidad de una sobredos¡ficación, concunir al hospital más cercano o

comun¡cerse a los Centros de ToxicologÍa del Hosp¡tal de Pediatría R¡cardo Gut¡érez al

teléfono: (011) 4962-6666 12247 o del Hospital A. Posadas, al teléfono: (011) 4654-6648 /

4658-7777. Optativamente otros centros de intoxicaciones.

S¡ olvidó tomar Quotal:

No tome una dosis doble para compensar la olvidada. Tome la siguiente dosis a la hora

hab¡tual el día siguiente. Si está preocupado por ello, consulte a su méd¡co o farmacéutico.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o

famacéut¡co,

POSIBLES EFECTOS INDESEABLES

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos

indeseables, aunque no todas las personas los sufran.

Este es un listado de los efectos indeseables que pueden aparecer mienlras toma este

medicamento:

- Náuseas.

- Malestar gástr¡co.

- Dolor abdominal.

- Vóm¡tos y diarrea.

- Dolor de cabeza.

- Sarpullido de la p¡el.

- Alleración del gusto y del olfato.

- Elevación de las enzimas del hfgado en sangre.
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Alterac¡ón de la funcbn del hígado (coloración amarillenta de la piel y la orina, dolor

abdominal, pérdida del apet¡to).

Elevación de la creat¡nina en sangre.

Reacc¡ones alérgicas en la p¡el: erupción de la piel, aparic¡ón de ampollas, picazón,

enrojecimiento, descamación e hinchazón.

Mareos, vértigo, ansiedad, insomn¡o, pesad¡llas.

Zumbidos en el oído (linnitus), dism¡nuc¡ón de la aud¡ción.

Confusión, desorientac¡ón.

Aluc¡naciones, ps¡cosis, alterac¡ón de la personalidad.

lnflemeción de la lengua, ampollas en la boca, infección por hongos (candidias¡s) en

la boca, decoloración de la lengua y de los dientes.

Disminución de la glucosa en sangre (en pacientes que rec¡ben fármacos para

d¡sminu¡r la glucosa en sangre).

Disminución de los niveles de glóbulos blancos, de las plaquetas en sangre.

lnflamación del páncreas.

Convulsiones.

Alterac¡ones en el electrocard¡ograma, de los latidos del corazón (arritmias).

Si alguno de estos efectos indeseables se vuelve molesto, informe a su médico. Si

experimenta efectos indeseables, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de

efectos adversos que no aparecen en el prospecto.

PRESENTACIONES

Quotal comprimidos recubiertos: Envases conteniendo 16 comprimidos recub¡ertos.
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INFORMACIÓN ADICIONAL

Composición de los comprim¡dos recubiertos:

lngrediente activo: Cada compr¡mido contiene Claritromicina 500m9.

lngredienles inactivos: Croscarmelosa sód¡cá; Celulosa microcristalina; Povidona; Talco;

Almidón de maíz; Estearalo de magnesio; Acido esteárico; Hidrox¡propilmet¡lcelulosa; óxido

de t¡tan¡o; Tr¡acet¡na; Dióxido de silic¡o coloidal.
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RECORDATORIO
Este producto ha sido prescripto sólo para su problema médico actual. No lo recomiende a

otras personas.

MODO OE COt'¡SenVlCtÓt¡

Mantenor fuera del alcance de los niños

Conservar a temperatura ambiente inferior a 30'C, al abr¡go de la luz

Este med¡camento debe ser usado exclusivamente bajo prescripción médica y no

puedo repet¡rse sin una nueva receta méd¡ca.

o No utilice Quotal después de la fecha de vencimiento que figura en el embalaje,

Ante cualqu¡er ¡nconveniente con el producto el pac¡ente puede llenar la ficha que está en la

Pág ina Web de la ANMAT: http i /www anmat qov arlfarmacovi o llamar

a ANMAT responde 0800-333-1234

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUO

CERTIFICADO NO:

D¡rectora Técnica: Maria Eugen¡a Belg¡omo - Farmacéut¡ca

a
NOVA ARGENTIA S.A.

Carlos Calvo 2764 4" Piso, Cl230AAT - CABA.
lnformación a profesionales y usuar¡os: O5296-9360

www. arqent¡a. com.ar
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