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| — IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
claritromicina
“Medicamento Genérico, Lei n® 9.787, de 1999”.

APRESENTACOES

Comprimidos revestidos de 500 mg. Embalagem contendo 10, 14, 20, 28, 30*, 42* comprimidos
revestidos.

*Embalagem fracionavel.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de 500 mg contém:
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*amido pré-gelatinizado, croscarmelose sddica, didxido de silicio, celulose microcristalina, estearato de
magnésio, talco, didxido de titanio, etilcelulose, hipromelose, macrogol e amarelo de tartrazina laca de
aluminio.

I1 - INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento é indicado para o tratamento de infec¢des de vias respiratorias superiores (exemplos:
faringite e sinusite) e inferiores (exemplos: bronquite e pneumonia), infec¢des de pele e tecidos moles
(exemplos: foliculite, celulite, erisipela), causadas por todos os microrganismos sensiveis a claritromicina.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A claritromicina é um antibiético do tipo macrolideo e exerce sua a¢ao antibacteriana inibindo a producéo
de proteinas pelas bactérias.

Em alguns casos, os sinais de melhora surgem rapidamente apds o inicio do tratamento; em outros casos é
necessario um tempo maior para obter-se efeitos benéficos. Seu médico o orientara.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

A claritromicina é contraindicada para o uso por pacientes com conhecida hipersensibilidade (alergia) aos
antibioticos macrolideos e a qualquer componente da féormula (vide “COMPOSICAQO™). Também esta
contraindicada se vocé estiver fazendo uso de um dos seguintes medicamentos: astemizol, cisaprida,
pimozida e terfenadina, e se vocé estiver com hipocalemia (pouca quantidade de potassio no sangue), pois
pode causar um prolongamento do intervalo QT (alteracdo no eletrocardiograma) e arritmias cardiacas
incluindo taquicardia ventricular, fibrilagdo ventricular e Torsades de Pointes (distdrbio no ritmo
cardiaco).

A administragdo concomitante de claritromicina com ticagrelor ou ranolazina € contraindicada.

O uso deste medicamento com alcaloides de ergot (exemplo: ergotamina ou di-hidroergotamina) é
contraindicado, pois pode resultar em toxicidade ao ergot.

A coadministragdo deste medicamento com midazolam oral é contraindicada.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por pacientes com histérico de prolongamento do intervalo QT
ou arritmia ventricular do coracéo, incluindo Torsades de Pointes.

A administragdo concomitante de claritromicina e colchicina é contraindicada.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por pacientes que sofrem de insuficiéncia hepética grave em
combinacdo com insuficiéncia renal.

Este medicamento ndo deve ser utilizado em combinagdo com uma estatina (exemplo: lovastatina ou
sinvastatina), pois aumenta o risco do paciente ter miopatia (doenca muscular), incluindo rabdomiolise
(destruicdo do musculo esquelético).

A claritromicina € contraindicada para o uso por pacientes com alteragdo importante da funcéo dos rins
(depuragdo de creatinina menor do que 30 mL/min).

Este medicamento é contraindicado para menores de 12 anos.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?



O uso prolongado deste medicamento, assim como com outros antibiéticos, pode resultar na colonizacdo
por bactérias e fungos nao sensiveis ao tratamento. Na ocorréncia de superinfeccdo, uma terapia adequada
deve ser estabelecida pelo médico.

A claritromicina deve ser descontinuada imediatamente se sinais e sintomas de hepatite ocorrerem como
falta de apetite (anorexia), pele amarelada (ictericia), urina escura, coceira ou sensibilidade abdominal.
Diarreia associada a Clostridium difficile (bactéria causadora da diarreia) foi relatada com o uso de quase
todos os agentes antibacterianos, incluindo claritromicina, podendo sua gravidade variar de diarreia leve a
colite fatal. O tratamento com agentes antibacterianos altera a flora normal do intestino, o que pode levar
a proliferacdo de Clostridium difficile, portanto a existéncia dessa bactéria deve ser considerada pelo
médico em todos os pacientes que apresentarem quadro de diarreia ap6s o uso de antibidtico. Um
minucioso historico médico é necessario para o diagndstico, ja que a ocorréncia desta bactéria foi relatada
ao longo de dois meses apds a administracdo de agentes antibacterianos.

Agravamento dos sintomas de miastenia grave (perda das forcas musculares ocasionada por doencas
musculares inflamatorias) foi relatado em pacientes recebendo terapia com claritromicina.

Este medicamento deve ser administrado com cuidado a pacientes com alteracao da fungao do figado ou
dos rins uma vez que, a claritromicina é eliminada principalmente pelo figado. Deve ser também
administrado com precaucdo a pacientes com comprometimento moderado a grave da fungéo dos rins.

Se a administragdo concomitante de claritromicina e colchicina for necessaria, seu médico devera
monitorar quanto a ocorréncia de sintomas clinicos de toxicidade por colchicina. A dose de colchicina
deve ser reduzida pelo seu médico.

Recomenda-se precaucdo quanto a administracdo de claritromicina juntamente com triazolam e
midazolam intravenoso (aplicado na veia).

Devido ao risco de prolongamento do intervalo de QT (alteracdo no eletrocardiograma), claritromicina
deve ser utilizada com precaucdo em pacientes com doenca arterial coronariana, insuficiéncia cardiaca
grave, disturbios de conducdo cardiaca, hipomagnesemia (pouca quantidade de magnésio no sangue),
frequéncia cardiaca baixa (< 50 bpm), ou quando é utilizado junto com outro medicamento associado com
tempo de prolongamento do intervalo de QT. A claritromicina ndo deve ser utilizada em pacientes com
prolongamento do intervalo de QT congénito (de nascenca) ou documentado, ou historia de arritmia
ventricular (vide “QUANDO NAO DEVO UTILIZAR ESTE MEDICAMENTO?”).

Seu médico deve realizar o teste de sensibilidade quando prescrever claritromicina para pneumonia e
infeccOes de pele e tecidos moles de severidade leve a moderada. Se sua pneumonia foi adquirida em
hospitais, a claritromicina deve ser utilizada em combinacdo com antibiéticos adicionais adequados
prescritos pelo médico.

No caso de reacOes de hipersensibilidade (alergia) aguda severa, como anafilaxia (reagdo alérgica aguda),
Sindrome de Stevens-Johnson (eritema bolhoso multiforme), necrélise epidérmica téxica, Sindrome
DRESS (erupgdo cutanea associada ao farmaco com eosinofilia e sintomas sistémicos) e purpura de
Henoch-Schonlein (forma de pdrpura ndo trombocitopénica), a terapia com claritromicina deve ser
descontinuada imediatamente e um tratamento apropriado deve ser urgentemente iniciado.

O uso da claritromicina em conjunto com agentes hipoglicémicos orais (medicamentos que controlam 0s
niveis de aglcar no sangue usados no tratamento de diabetes) tais como: nateglinida, repaglinida e
rosiglitazona e/ou uso de insulina, pode causar hipoglicemia (diminuigdo dos niveis de aglicar no sangue).
Seu médico devera monitorar cuidadosamente o nivel de glicose do seu sangue.

Quando a claritromicina é utilizada junto com anticoagulantes orais (medicamentos que diminuem ou
evitam a formacdo de coéagulos no sangue, exemplo: varfarina) hd um risco sério de hemorragia e
alteracdo de exames de controle da coagulacio [elevacdo do tempo de protrombina e no indice
Internacional Normalizado (do inglés International Normalized Ratio — INR)]. Seu médico devera
monitorar tempo de INR e protrombina se vocé estiver tomando claritromicina junto com anticoagulantes
orais.

E contraindicado o uso de claritromicina em conjunto com lovastatina ou sinvastatina, 0 que aumenta a
concentracdo de claritromicina no sangue e aumenta o risco de miopatia (doenca muscular), incluindo a
rabdomidlise (necrose ou desintegracdo no musculo esquelético). Se o tratamento com claritromicina nédo
puder ser evitado, a terapia com lovastatina ou sinvastatina deve ser suspensa durante o curso do
tratamento. Em situagBes onde o uso concomitante da claritromicina ndo pode ser evitado, é recomendado
gue seu médico prescreva a menor dose registrada de estatina.

Gravidez e amamentacéo

A seguranca da utilizacdo de claritromicina durante a gravidez e amamentacdo ainda néo foi estabelecida,
entretanto sabe-se que a claritromicina é excretada pelo leite materno; assim, esse medicamento néo deve
ser utilizado por mulheres gravidas ou que estejam amamentando, a ndo ser que o médico indique.



Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou ap6s o seu término. Informe
ao médico se estd amamentando.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Uso em criangas
N&o se recomenda a utilizacdo de claritromicina, na forma farmacéutica de comprimidos, em criancas
com idade inferior a 12 anos.

Uso em pacientes idosos
N&o ha restricdes para o uso de claritromicina em idosos, desde que tenham funcdo renal normal. Em
idosos com prejuizo da funcéo renal, deve-se seguir as mesmas recomendacdes feitas para adultos jovens.

Alteracao na capacidade de dirigir veiculo ou operar maquinas

Né&o ha informacgdes sobre os efeitos da claritromicina na capacidade de dirigir ou operar maquinas. O
potencial para tontura, vertigem, confusdo e desorientagdo, as quais podem ocorrer com 0 uso do
medicamento, devem ser levados em conta antes do paciente dirigir ou operar maquinas.

Uso em pacientes com disfun¢do do figado

A claritromicina é excretada principalmente pelo figado, devendo ser administrada com cautela em
pacientes com funcéo hepatica alterada.

A ingestdo de alimentos, pouco antes da administracdo dos comprimidos de claritromicina, pode atrasar
ligeiramente o inicio da absorcdo da claritromicina; entretanto, ndo prejudica as suas concentragdes no
organismo.

Atencdo: Este produto contém o corante amarelo de TARTRAZINA que pode causar reagdes de
natureza alérgica, entre as quais asma brdnquica, especialmente em pessoas alérgicas ao &cido
acetilsalicilico.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua salde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (temperatura entre 15 e 30°C). Proteger da luz e umidade.
Ndmero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Carateristicas do medicamento:
Comprimido revestido na cor amarela, oblongo e monossectado.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento deve ser tomado por via oral (boca).

A dose habitual de claritromicina para adultos é de um comprimido de 250 mg, por via oral, a cada 12
horas. Nas infeccGes mais graves, a dose pode ser aumentada para 500 mg a cada 12 horas.

A dose mé&xima diéria de administracdo do medicamento é de 1000 mg uma vez ao dia (2 comprimidos de
500 mg cada).

Para o tratamento de erradicacdo do H. pylori em terapia combinada, siga a prescri¢do do seu médico.
Como ocorre com todo tratamento com antibidticos, é importante utilizar claritromicina durante todo o
tempo prescrito pelo médico, mesmo que tenham desaparecido os sinais e sintomas da infeccdo. Constitui
erro grave interromper a tomada do medicamento tdo logo desapare¢cam os sintomas, pois isso nédo
significa cura da infeccdo e pode contribuir para o aparecimento de microrganismos resistentes ao
antibidtico.

A claritromicina pode ser tomada junto ou néo as refeigdes, ou com leite.



Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horéarios, as doses € a duracdo do
tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se vocé se esquecer de tomar o medicamento, tome uma dose assim que se lembrar e fale com o seu
médico. Nao dobrar a préxima dose para repor o comprimido que vocé esqueceu de tomar no horario
certo.

Em caso de davidas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

As reacBes adversas mais comuns e frequentes relacionadas a terapia com claritromicina tanto na
populacdo adulta quanto pediatrica sdo: nauseas, vémito, dor abdominal, diarreia e paladar alterado. Estas
reacOes adversas geralmente sdo de intensidade leve.

Reagdes comuns (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):

- Distarbios psiquiatricos: insonia.

- Distlrrbios de sistema nervoso: disgeusia (alteracdo do paladar) e dor de cabega.

- Distarbios gastrointestinais: diarreia, vomitos, dispepsia (indigestao), ndusea e dor abdominal.
- Distdrbios hepatobiliares (relacionados ao figado): teste de fungéo hepéatica anormal.

- Distdrbios de pele e tecidos subcutaneos: rash (erupcéo cutanea) e hiperidrose (suor excessivo).

Reagdes incomuns (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento):

- Infecgdes e infestacdes: candidiase, gastroenterite (inflamagéo da mucosa do estdmago e do intestino) e
infec¢do vaginal.

- Sistema sanguineo e linfatico: leucopenia (diminuicéo de leucdcitos).

- Distarbios do sistema imunoldgico: hipersensibilidade (alergia).

- Distarbios nutricionais e do metabolismo: anorexia e diminui¢cdo de apetite.

- Disturbios psiquiatricos: ansiedade.

- Distarbios de sistema nervoso: tontura, sonoléncia e tremor.

- Distarbios do ouvido e labirinto: vertigem, deficiéncia auditiva, tinido (zumbido).

- Distdrbios cardiacos: Prolongamento do intervalo QT no eletrocardiograma e palpitaces.

- Distarbios do sistema respiratdrio, toracico e do mediastino: epistaxe (sangramento nasal).

- Disturbios gastrintestinais: doenca do refluxo gastroesofégico, gastrite, proctalgia (dor no anus ou no
reto), estomatite (inflamagdo da boca ou gengivas), glossite (inflamac&o da lingua), constipagdo (prisao
de ventre), boca seca, eructacdo (arroto), flatuléncia.

- Distdrbios hepatobiliares (relacionados ao figado): alanina aminotransferase e aspartato
aminotransferase aumentadas.

- Distarbios de pele e tecidos subcuténeos: prurido (coceira) e urticaria.

- Distarbios musculoesqueléticos e de tecidos conectivos: mialgia (dor muscular).

- Distarbios gerais: astenia (fraqueza).

Reacles de frequéncia desconhecida (reacdes adversas de experiéncias pos-comercializagdo, as
quais ndo podem ser estimadas de acordo com os dados disponiveis):

- InfeccOes e infestagBes: colite pseudomembranosa (inflamagéo do intestino grosso), erisipela (infecgdo
de pele) e eritrasma (infecgdo das dobras).

- Sistema sanguineo e linfatico: agranulocitose (diminuicdo de granuldcitos) e trombocitopenia
(diminuicéo de plaquetas).

- Distarbios do sistema imunoldgico: reacdo anafilatica (hipersensibilidade aguda), angioedema
(inchacgo sob a pele).

- Distarbios nutricionais e do metabolismo: hipoglicemia (diminuicdo de glicose no sangue).

- Distlarbios psiquiatricos: transtorno psicético, estado de confusdo, despersonalizagdo, depresséo,
desorientacdo, alucinagfes, sonhos anormais e mania.

- Distdrbios de sistema nervoso: convulsdo, ageusia (perda total de gustacéo), parosmia (alteracfes no
sistema olfativo), anosmia (perda do olfato) e parestesia (sensacdo anormal do corpo, tais como,
dorméncia e formigamento).

- Distdrbios do ouvido e labirinto: surdez.

- Distdrbios cardiacos: Torsades de Pointes, taquicardia ventricular e fibrilagdo ventricular

- Distdrrbios vasculares: hemorragia.



- DistUrbios gastrintestinais: pancreatite aguda (inflamacéo aguda do péncreas), descoloracéo da lingua
e dos dentes.

- Distdirbios hepatobiliares (relacionados ao figado): insuficiéncia hepatica e ictericia hepatocelular.

- Distdrbios de pele e tecidos subcutaneos: sindrome de Stevens-Johnson (eritema bolhoso multiforme),
necrélise epidérmica toxica, rash (erupcdo cutanea) com eosinofilia e sintomas sistémicos (Sindrome
DRESS), acne, purpura de Henoch-Schonlein (forma de purpura ndo-trombocitopénica) e pustulose
exantematica aguda generalizada (AGEP).

- Distarbios musculoesqueléticos e de tecidos conectivos: rabdomiolise* (necrose no mdusculo
esquelético) e miopatia (doenca no masculo).

*em alguns relatos de rabdomidlise, a claritromicina foi administrada concomitantemente com outros
medicamentos conhecidamente associados a rabdomidlise, tais como, as estatinas, fibratos, colchicina e
alopurinol

- Distarbios renais e urinarios: insuficiéncia renal e nefrite intersticial (inflamac&o e inchaco local do
tecido intersticial dos rins).

Investigacionais:
- Indice Internacional Normalizado aumentado (do inglés International Normalized Ratio — INR), tempo
de protrombina aumentado e cor de urina anormal.

H& relatos pos-comercializagdo de toxicidade por colchicina quando usada juntamente com
claritromicina, especialmente em pacientes idosos e com insuficiéncia dos rins. Obitos foram reportados
em alguns destes pacientes.

E esperado que a frequéncia, o tipo e a gravidade das reaces adversas em criangas sejam iguais nos
adultos.

Pacientes imunocomprometidos

Em pacientes com AIDS ou outros pacientes imunocomprometidos tratados com doses mais elevadas de
claritromicina durante periodos prolongados para infeccBes por micobactérias, é frequentemente dificil
distinguir os eventos adversos possivelmente associados com a administracdo de claritromicina dos sinais
da doenca subjacente ou de uma doenca intercorrente. Em pacientes adultos, 0s eventos adversos
relatados por pacientes tratados com doses totais diarias de 1000 mg de claritromicina foram: nauseas e
vomitos, alteracdo do paladar, dor abdominal, diarreia, eritema (vermelhiddo), flatuléncia, dor de cabega,
constipacéo (prisdo de ventre), alteracdes da audicéo, elevagdo das transaminases (enzimas).

Eventos adicionais de baixa frequéncia incluiram: dispneia (falta de ar), ins6nia e boca seca. Nesses
pacientes imunocomprometidos, a avaliacdo dos exames laboratoriais foi realizada analisando-se o0s
valores muito fora dos niveis normais (isto é, extremamente elevados ou abaixo do limite) para os testes
especificados. Com base nesse critério, cerca de 2 a 3% dos pacientes que receberam 1000 mg de
claritromicina ao dia apresentaram niveis intensamente anormais de transaminases e contagem
anormalmente baixa de plaquetas e leucécitos. Uma porcentagem menor de pacientes também apresentou
niveis elevados de ureia nitrogenada sanguinea (BUN).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacGes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

- Sintomas: a ingestdo de grandes quantidades de claritromicina pode produzir sintomas gastrointestinais.
- Tratamento: eliminacdo imediata do produto ndo absorvido e com medidas de suporte. A conduta
preferivel para a eliminagéo é a lavagem gastrica, 0 mais precocemente possivel. N&o ha evidéncias de
que a claritromicina possa ser eliminada por hemodiélise ou diélise peritoneal.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientagdes.
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Histérico de alteracéo para a bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do N°. Assunto Data do N°. Assunto Data de Itens de bula Versges Apresentacdes relacionadas
expediente | expediente expediente | expediente aprovagao (VP/IVPS) P ¢
(10459) Atualizagdo de texto de
- ula conforme bula padrao L .
bul f bula padréd
Genérico — ublicada no bulario Comprimidos revestidos de
Inclusdo Inicial P ' 500 mg: embalagens com 10,
27/06/2014 | 0510518/14-8 de N/A N/A N/A N/A o - VP/VPS 14, 20, 28, 30, 42
Submissdo eletrdnica para L
Texto de Bula . e comprimidos.
disponibiliza¢éo do texto
RDC 60/12 gy
de bula no bulério
eletrdnico da ANVISA.
é1041,5_2) ) Comprimidos revestidos de
enérico - .
Notificacdo Incluséo de frases de 500 mg: embalagens com 10,
02/10/2014 | 0883243/14-9 N/A N/A N/A N/A P P VP/VPS 14, 20, 28, 30, 42
Texto de Bula adverténcias obrigatorias comprimidos
RDC 60/12 P :
NA - dObJEtO (10452) - Comprimidos revestidos de
e . .
leito dessa Ger_1e_r|co - 500 mg: embalagens com 10,
18/03/2019 | PENO €SS Notificacao N/A N/A N/A N/A . . VP/VPS 14, 20, 28, 30, 42
notificacdo d | Dizeres Legais imid
eletronica Texto de Bula comprimidos.

RDC 60/12




12/03/2018

0216813/19-
8

11103 - RDC
73/2016 -
GENERICO -

Reducdo do prazo de

validade do
medicamento

12/03/2018

7. CUIDADOS DE
ARMAZENAMENTO DO
MEDICAMENTO

VPS

25/01/2021

0321131/21-2

(10452) -
Genérico -
Notificacdo

Texto de Bula
RDC 60/12

N/A

N/A

N/A

N/A
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MEDICAMENTO?

4. 0 QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

8. QUAIS OS MALES
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MEDICAMENTO PODE
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4.CONTRAINDICACOES
5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES
9. REACOES
ADVERSAS

VPS

Comprimidos revestidos de
500 mg: embalagens com 10,
14, 20, 28, 30, 42
comprimidos.

(10452) -
Genérico -
Notificacdo

Texto de Bula
RDC 60/12

N/A

N/A

N/A

N/A

COMPOSICAO (DCB)

COMPOSICAO (DCB)
4.CONTRAINDICACOES

VP

VPS

Comprimidos revestidos de
500 mg. Embalagem
contendo 10, 14, 20, 28, 30*,
42* comprimidos revestidos.
*Embalagem fracionavel.




