CLABAT (claritromicina)

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA
Comprimidos revestidos de 500 mg em embalagens com 14 e 20 comprimidos revestidos.

USO ORAL

USO ADULTO

INDICACOES: Este medicamento é indicado para o tratamento de infecces de vias aéreas
superiores e inferiores, e infeccbes de pele e tecidos moles, causadas por todos o0s
microrganismos sensiveis a claritromicina. - Faringite, amigdalite, causadas por Streptococcus
pyogenes; - Sinusite maxilar aguda causada por Haemophilus influenzae, Moraxela catarrhalis
ou Streptococcus pneumoniae. - Bronquite crdnica com exacerbagdo bacteriana aguda
causada por Haemophilus influenzae; Moraxella catarrhalis ou Streptococcus pneumoniae.

- Tratamento de infeccdes de estrutura cutdnea causadas por Staphylococcus aureus ou
Streptococcus pyogenes.- Tratamento da doenca de Leigionnaires, causada por Legionella
pneumophilia.- Pneumonia causada por Mycoplasma pneumoniae ou Streptococcus
pneumoniae.- E indicado em associagdo com outros antimicobacterianos para o tratamento do
complexo Mycobacterium avium. A claritromicina € indicada, em associa¢éo com inibidores da
secrecdo acida, para a erradicacdo do Helicobacter pylori, resultando em diminuicdo da
recidiva de Ulceras duodenais. Estd demonstrado que 90 a 100% dos pacientes com Ulcera
duodenal estdo infectados por esse patdgeno e que sua erradicacdo reduz o indice de
recorréncia de Ulceras duodenais, reduzindo assim a necessidade de terapéutica anti-secretora
de manutencdo. CONTRAINDICACOES: é contraindicado para 0 uso por pacientes com
conhecida hipersensibilidade aos antibiéticos macrolideos e a qualquer componente da
férmula. A administragdo concomitante de claritromicina com astemizol, cisaprida, pimozida e
terfenadina esta contraindicada, pois pode resultar em prolongamento QT e arritmias cardiacas
incluindo taquicardia ventricular, fibrilacdo ventricular e Torsades de Pointes. A administrag&o
concomitante de claritromicina e alcaloides de ergot (ergotamina ou di-hidroergotamina) é
contraindicado, pois pode resultar em toxicidade ao ergot. A coadministracdo de claritromicina
e midazolam oral é contraindicada. A claritromicina ndo deve ser administrada a pacientes com
histérico de prolongamento QT ou arritmia ventricular cardiaca, incluindo Torsades de Pointes.
A claritromicina ndo deve ser indicada para pacientes com hipocalemia (risco de
prolongamento do intervalo QT). A claritromicina ndo deve ser usada em pacientes que sofrem
de insuficiéncia hepatica grave em combinagdo com insuficiéncia renal. A claritromicina nédo
deve ser utilizada concomitantemente com inibidores da HMG-CoA redutase (estatinas) que
sdo extensivamente metabolizados pela CYP3A4 (lovastatina ou sinvastatina), devido a um
aumento no risco de miopatia, incluindo rabdomidlise. A claritromicina (e outros inibidores
fortes de CYP3A4) ndo deve ser utilizada em combinagdo com colchicina em pacientes com
insuficiéncia renal ou hepatica. Este medicamento é contraindicado para menores de 12
anos. PRECAUCOES E ADVERTENCIAS: O uso prolongado deste medicamento, assim como
com outros antibidticos, pode resultar na colonizacdo por bactérias e fungos ndo sensiveis ao
tratamento. Na ocorréncia de superinfec¢cdo, uma terapia adequada deve ser estabelecida.
Recomenda-se precaucdo a pacientes com insuficiéncia renal severa. Disfungcéo hepatica,
incluindo aumento de enzimas hepaticas e hepatite hepatocelular e/ou colestatica, com ou sem
ictericia foram relatadas com claritromicina. Agravamento dos sintomas de miastenia grave foi
relatado em pacientes recebendo terapia com claritromicina. Pneumonia: tendo em vista a
resisténcia emergente de Streptococcus pneumoniae para macrolideos, é importante que o
teste de sensibilidade seja realizado quando a claritromicina for prescrita para pneumonia
adquirida na comunidade. Em pneumonia adquirida em ambiente hospitalar, a claritromicina
deve ser utilizada em combinag¢do com antibidticos adicionais apropriados. Categoria de risco
na gravidez: C. Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem
orientagdo médica ou do cirurgido-dentista. Atencéo: Este produto contém o corante
amarelo de Tartazina que pode causar rea¢gdes de natureza alérgica, entre as quais asma
brénquica, especialmente em pessoas alérgicas ao acido acetilsalicilico. INTERACOES
MEDICAMENTOSAS: Cisaprida, pimozida, astemizole e terfenadina; Alcaldides de ergot.
Efeitos de outros medicamentos na terapia com claritromicina: Farmacos indutores da CYP3A4.
Ajustes posolégicos da dose de claritromicina ou a adogéo de tratamento alternativo devem ser
considerados para: Efavirenz, nevirapina, rifampicina, rifabutina e rifapentina; Etravirina;
Fluconazol; Ritonavir. Efeitos da claritromicina na terapia com outros medicamentos:
Antiarritmcos, Interacdes relacionadas a CYP3A4, Omeprazol, Sildenafila, tadalafila e
vardenafila, Teofilina, carbamazepina, Tolterodina, Benzodiazepinicos. Outras interacdes
medicamentosas: Colchicina, Digoxina, Zidovudina, Fenitoina e valproato. Interacdes
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medicamentosas bidirecionais: Atazanavir, Itraconazol, Saquinavir POSOLOGIA: A posologia
habitual para adultos é de um comprimido de 250 mg, por via oral, a cada 12 horas. Nas
infeccbes mais graves, a posologia pode ser aumentada para 500 mg, a cada 12 horas. A
duracéo habitual do tratamento é de 7 a 14 dias. REACOES ADVERSAS: Reacdes comuns ( =
1/100 a < 1/10): insbnia, disgeusia, cefaleia, paladar alterado, diarreia, vémitos, dispepsia,
nausea, dor abdominal, teste de funcdo hepatica anormal, rash e hiperidose. Vide demais
reacOes adversas na bula completa do produto. MS: N° 1.0235.1315/Farm. Resp.: Dra. Telma
Elaine Spina CRF-SP n° 22.234. EMS S/A./CNPJ: 57.507.378/0003-65/Rod. Jornalista
Francisco Aguirre Proenca, Km 08, Bairro Chacara Assay. Hortolandia-SP/CEP 13186-
901/INDUSTRIA BRASILEIRA/SAC: 0800 - 0191914. VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA -
SO PODE SER VENDIDO COM RESTRIGAO DA RECEITA. “SE PERSISTIREM OS
SINTOMAS, O MEDICO DEVERA SER CONSULTADO”. Documentacdo cientifica e
informacdes adicionais estdo disponiveis no Servico de Atendimento ao Consumidor e
no servico de atendimento aos profissionais prescritores e dispensadores de
medicamentos

Versdo |_10.07.2020_Esta bula foi atualizada conforme Bula padrdo aprovada pela Anvisa em
12/08/2019



