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| — IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
CLABAT
claritromicina

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA

APRESENTACOES
Comprimidos revestidos de 500 mg: embalagens cqriidl®0, 28, 30*, 42* comprimidos.
*Embalagem fracionavel.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:
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*amido pré-gelatinizado, croscarmelose sédica, idxle silicio, celulose microcristalina, esteardéo
magneésio, talco, diéxido de titanio, etilcelulosigromelose + macrogol e corante aluminio laca aloar
tartrazina 5.

Il - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento € indicado para o tratamentofdecifies de vias respiratorias superiores (exemplos:
faringite e sinusite) e inferiores (exemplos: bnate; e pneumonia), infeccfes de pele e tecidossnole
(exemplos: foliculite, celulite, erisipela), cauaagor todos os microrganismos sensiveis a claniitina.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

CLABAT é um antibiético do tipo macrolideo e exesie acdo antibacteriana inibindo a producéo de
proteinas pelas bactérias.

Em alguns casos, os sinais de melhora surgem rapitta apds o inicio do tratamento; em outros o&sos
necessario um tempo maior para obter-se efeita&fioen. Seu médico o orientara.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

CLABAT é contraindicado para o uso por pacientaa conhecida hipersensibilidade (alergia) aos
antibiéticos macrolideos e a qualquer componentérdaula (vide*COMPOSICAQO” ). Também esta
contraindicado se vocé estiver fazendo uso de wselguintes medicamentos: astemizol, cisaprida,
pimozida e terfenadina, e se vocé estiver com hipotia (pouca quantidade de potassio no sangus), po
pode causar um prolongamento do intervalo QT &fey no eletrocardiograma) e arritmias cardiacas
incluindo taquicardia ventricular, fibrilacdo vantiar e Torsades de Pointes (distirbio no ritmo
cardiaco).

O uso deste medicamento com alcaloides de ergemf@w: ergotamina ou di-hidroergotamina) é
contraindicado, pois pode resultar em toxicidadergot.

A coadministragcdo deste medicamento com midazolaiéacontraindicada.

Este medicamento n&o deve ser utilizado por paserdm histérico de prolongamento do intervalo QT
ou arritmia ventricular do coracéo, incluindo Talss de Pointes.

Este medicamento ndo deve ser utilizado em com@énegm colchicina por pacientes com insuficiéncia
renal (nos rins) ou hepatica (no figado).

Este medicamento ndo deve ser utilizado por paseqte sofrem de insuficiéncia hepatica grave em
combinacdo com insuficiéncia renal.

Este medicamento ndo deve ser utilizado em comiiinagm uma estatina (exemplo: lovastatina ou
sinvastatina), pois aumenta o risco do paciententepatia (doenca muscular), incluindo rabdomiélise
(destruicdo do musculo esquelético).

CLABAT é contraindicada para o uso por pacientes atieracéo importante da fungéo dos rins
(depuracéo de creatinina menor do que 30 mL/min).

Este medicamento é contraindicado para menores d& &nos.



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

O uso prolongado deste medicamento, assim comooadmms antibidticos, pode resultar na colonizagéo
por bactérias e fungos ndo sensiveis ao tratamidatocorréncia de superinfeccao, uma terapia adequa
deve ser estabelecida pelo médico.

CLABT deve ser descontinuado imediatamente sessmaintomas de hepatite ocorrerem como falta de
apetite (anorexia), pele amarelada (ictericiajjaugscura, coceira ou sensibilidade abdominal.

Diarreia associada @ ostridium difficile (bactéria causadora da diarreia) foi relatada carsoode quase
todos os agentes antibacterianos, incluindo atemittina, podendo sua gravidade variar de diaresia &
colite fatal. O tratamento com agentes antibasiesaltera a flora normal do intestino, o que peuar

a proliferacdo deClostridium difficile, portanto a existéncia dessa bactéria deve saidesada pelo
médico em todos os pacientes que apresentaremogdaddiarreia ap6s 0 uso de antibiético. Um
minucioso histérico médico é necessario para ondistico, ja que a ocorréncia desta bactéria fatadh

ao longo de dois meses apds a administracdo déesagertibacterianos.

Agravamento dos sintomas de miastenia grave (pgadaforcas musculares ocasionada por doencas
musculares inflamatérias) foi relatado em paciergesbendo terapia com claritromicina.

Este medicamento deve ser administrado com cuidgdaientes com alteracdo da funcéo do figado ou
dos rins uma vez que, a claritromicina é elimingdcipalmente pelo figado. Deve ser também
administrado com precaucéo a pacientes com comgiroereo moderado a grave da funcdo dos rins.

Se a administragdo concomitante de claritromicinaokhicina for necessaria, seu médico devera
monitorar quanto a ocorréncia de sintomas clin@®soxicidade por colchicina. A dose de colchicina
deve ser reduzida pelo seu médico.

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

Devido ao risco de prolongamento do intervalo de(gl#eracéo no eletrocardiograma), CLABAT deve
ser utilizada com precaucdo em pacientes com daatedal coronariana, insuficiéncia cardiaca grave
hipomagnesemia (pouca quantidade de magnésio mguerirequéncia cardiaca baixa (< 50 bpm), ou
quando é utilizado junto com outro medicamento@ado com tempo de prolongamento do

intervalo de QT. CLABT nao deve ser utilizado eatipntes com prolongamento do intervalo de QT
congénito (de nascenca) ou documentado, ou histi@riarritmia ventricular (videQUANDO NAO
DEVO UTILIZAR ESTE MEDICAMENTO” ).

Seu médico deve realizar o teste de sensibilidadedp prescrever claritromicina para pneumonia e
infeccBes de pele e tecidos moles de severidadedawnoderada. Se sua pneumonia foi adquirida em
hospitais, a claritromicina deve ser utilizada eombinacdo com antibidticos adicionais adequados
prescritos pelo médico.

No caso de reacdes de hipersensibilidade (aleagiaja severa, como anafilaxia (reacéo alérgicasagud
Sindrome de Stevens-Johnson (eritema bolhoso orufi), necrélise epidérmica toxica, Sindrome
DRESS (erup¢do cutdnea associada ao farmaco canofd@s e sintomas sistémicos) e purpura de
Henoch-Schonlein (forma de purpura ndo trombocii@ad, a terapia com claritromicina deve ser
descontinuada imediatamente e um tratamento apdpdeve ser urgentemente iniciado.

O uso da claritromicina em conjunto com agentesdlipémicos orais (medicamentos que controlam os
niveis de aclUcar no sangue usados no tratamentiiabletes) tais como: nateglinida, repaglinida e
rosiglitazona e/ou uso de insulina, pode causadfiemia (diminuigdo dos niveis de aglcar no sejgu
Seu médico devera monitorar cuidadosamente o dévglicose do seu sangue.

Quando a claritromicina é utilizada junto com agdigulantes orais (medicamentos que diminuem ou
evitam a formacao de coagulos no sangue, exempidarina) ha um risco sério de hemorragia e
alteracdo de exames de controle da coagulacdoafdlevdo tempo de protrombina e no indice
Internacional Normalizado (do ingl@siternational Normalized Ratio — INR)]. Seu médico devera
monitorar tempo de INR e protrombina se vocé estamando claritromicina junto com anticoagulantes
orais.

E contraindicado o uso de claritromicina em comjuram lovastatina ou sinvastatina, o que aumenta a
concentracao de claritromicina no sangue e auneentro de miopatia (doenca muscular), incluindo a
rabdomidlise (necrose ou desintegracdo no mussgjoedético). Se o tratamento com claritromicina ndo
puder ser evitado, a terapia com lovastatina owastatina deve ser suspensa durante o curso do
tratamento. Em situagBes onde o uso concomitantéad&romicina ndo pode ser evitado, é recomendado
gue seu médico prescreva a menor dose registragstatena.

Gravidez e amamentacéo

A segurancga da utilizacdo de claritromicina duranggavidez e amamentacéo ainda néo foi estabalecid
entretanto sabe-se que a claritromicina é excrqtaltaleite materno; assim, esse medicamento né® de
ser utilizado por mulheres gravidas ou que estegammentando, a ndo ser que o médico indique.



Informe seu médico a ocorréncia de gravidez nancigédo tratamento ou apds o seu término. Informe
ao médico se estd amamentando.

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

Uso em criangas

N&o se recomenda a utilizagdo de claritromicinafonaa farmacéutica de comprimidos, em criancas
com idade inferior a 12 anos.

Uso em pacientes idosos

Nao ha restricdes para o uso de claritromicina @éwsds, desde que tenham funcao renal normal. Em
idosos com prejuizo da funcéo renal, deve-se saguitesmas recomendagdes feitas para adultos jovens
Alteracdo na capacidade de dirigir veiculo ou operamaquinas

N&o ha informacdes sobre os efeitos da claritraraicia capacidade de dirigir ou operar maquinas. O
potencial para tontura, vertigem, confusdo e desta¢ao, as quais podem ocorrer com 0 uso do
medicamento, devem ser levados em conta antesctEnfedirigir ou operar maquinas.

Uso em pacientes com disfuncéo do figado

A claritromicina € excretada principalmente pelgatio, devendo ser administrada com cautela em
pacientes com fungéo hepatica alterada.

A ingestdo de alimentos, pouco antes da admin@iredQs comprimidos de claritromicina, pode atrasar
ligeiramente o inicio da absorcao da claritromicieatretanto, ndo prejudica as suas concentragbes n
organismo.

Atencao: Este produto contém o corante amarelo dettazina que pode causar reagdes de natureza
alérgica, entre as quais asma bronquica, especialme em pessoas alérgicas ao &cido
acetilsalicilico.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médRRode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (temperatura £bte 30°C). Proteger da luz e da umidade.
Nimero de lote e datas de fabricacéo e validade:de embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.
Carateristicas do medicamentoComprimido revestido na cor amarela, oblongo e resectado.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.90aele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o faro@tico para saber se poderd utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento deve ser tomado por via oral fboca

A dose habitual de CLABAT para adultos é de um aemmgo de 250 mg, por via oral, a cada 12 horas.
Nas infeccSes mais graves, a dose pode ser auragraeal 500 mg a cada 12 horas.

A dose maxima diaria de administracao do medicaon&istle 1000 mg uma vez ao dia (2 comprimidos de
500 mg cada).

Para o tratamento de erradicacadHdpylori em terapia combinada, siga a prescri¢cdo do sewcmédi
Como ocorre com todo tratamento com antibidticamportante utilizar CALBAT durante todo o tempo
prescrito pelo médico, mesmo que tenham desaparesidinais e sintomas da infec¢éo. Constitui erro
grave interromper a tomada do medicamento tao d@gaparecam os sintomas, pois isso ndo significa
cura da infeccdo e pode contribuir para o aparettomge microrganismos resistentes ao antibiético.

A claritromicina pode ser tomada junto ou ndo &sigées, ou com leite.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempos horarios, as doses e a duracdo do
tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o cont@mento do seu médico.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou stigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

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

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.



8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

As reacbes adversas mais comuns e frequentesoredes a terapia com claritromicina tanto na
populacdo adulta quanto pediatrica sdo: nauseastoyaor abdominal, diarreia e paladar alteradag
reacdes adversas geralmente sdo de intensidade leve

Reac¢Bes comuns (ocorre entre 1% e 10% dos pacientpee utilizam este medicamento):

- Disturbios psiquiatricos: insonia.

- Disturbios gastrointestinais:diarreia, vomitos, dispepsia (indigestéo), nausaarebdominal.

- Disturbios hepatobiliares (relacionados ao figagoteste de funcdo hepatica anormal.

- Disturbios de pele e tecidos subcutaneasash (erupgéo cutanea) e hiperidrose (suor excessivo).

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

- Infeccdes e infestagdesandidiase, gastroenterite (inflamacdo da mucosstenago e do intestino) e
infeccao vaginal.

- Sistema sanguineo e linfaticdeucopenia (diminuicdo de leucécitos).

- Distarbios do sistema imunolégicohipersensibilidade (alergia).

- Distarbios nutricionais e do metabolismoanorexia e diminuicao de apetite.

- Disturbios psiquiatricos: ansiedade.

- Disturbios de sistema nervosaontura, sonoléncia e tremor.

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

- Disturbios cardiacos:eletrocardiograma QT prolongado e palpitagfes.

- Disturbios do sistema respiratorio, toracico e donediastino: epistaxe (sangramento nasal).

- Disturbios gastrintestinais: doenca do refluxo gastroesofagico, gastrite, plgietgddor no anus ou no
reto), estomatite (inflamacéo da boca ou gengivgle¥site (inflamacéo da lingua), constipacéo oris
de ventre), boca seca, eructacdo (arroto), flatidén

- Distarbios hepatobiliares (relacionados ao figado alanina aminotransferase e aspartato
aminotransferase aumentadas.

- Distarbios de pele e tecidos subcutanegsrurido (coceira) e urticaria.

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

- Disturbios gerais:astenia (fraqueza).

Reacbes de frequéncia desconhecida (reagbes adverske experiéncias pos-comercializagdo, as
quais ndo podem ser estimadas de acordo com os dadtisponiveis):

- Infecgbes e infestagbesolite pseudomembranosa (inflamagéo do intestingsy), erisipela (infecgéo
de pele) e eritrasma (infeccéo das dobras).

- Sistema sanguineo e linfatico:agranulocitose (diminuicdo de granulécitos) e troaiopenia
(diminuicdo de plaquetas).

- Disturbios do sistema imunolégicoreacao anafilatica (hipersensibilidade aguda).

- Distarbios nutricionais e do metabolismohipoglicemia (diminuicdo de glicose no sangue).

- Distlrbios psiquiatricos: transtorno psicético, estado de confusdo, desp&lizgagdo, depressao,
desorientacéo, alucina¢des, sonhos anormais e mania

- Distarbios de sistema nervosoconvulsdo, ageusia (perda total de gustagdo), paEdglteracdes no
sistema olfativo), anosmia (perda do olfato) e gtasta (sensacdo anormal do corpo, tais como,
dorméncia e formigamento).

- Disturbios do ouvido e labirinto: surdez.

- Disturbios cardiacos:Torsades de Pointes e taquicardia ventricular.

- Disturbios vasculares:hemorragia.

- DistUrbios gastrintestinais: pancreatite aguda (inflamacao aguda do pancreesjphbracao da lingua

e dos dentes.

- Disturbios hepatobiliares (relacionados ao figadoinsuficiéncia hepatica e ictericia hepatocelular.

- Distlrbios de pele e tecidos subcutaneosindrome de Stevens-Johnson (eritema bolhoso oruafi),
necrélise epidérmica toxicaash (erupcdo cutdnea) com eosinofilia e sintomas sist&sn(Sindrome
DRESS), acne e purpura de Henoch-Schénlein (foemaidpura ndo-trombocitopénica).

- Disturbios musculoesqueléticos e de tecidos cotigos: rabdomidlise* (necrose no musculo
esquelético) e miopatia (doenca no musculo).

*em alguns relatos de rabdomiodlise, a claritrondcipi administrada concomitantemente com outros
medicamentos conhecidamente associados a rabdesitdis como, as estatinas, fibratos, colchicina e
alopurinol

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



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

Ha relatos pés-comercializacdo de toxicidade pofchamina quando usada juntamente com
claritromicina, especialmente em pacientes idososne insuficiéncia dos rins. Obitos foram reportgado
em alguns destes pacientes.

E esperado que a frequéncia, o tipo e a gravidadereh¢Bes adversas em criangas sejam iguais nos
adultos.

Pacientes imunocomprometidos

Em pacientes com AIDS ou outros pacientes imunocometidos tratados com doses mais elevadas de
claritromicina durante periodos prolongados pafecgbes por micobactérias, é frequentemente dificil
distinguir os eventos adversos possivelmente asdogicom a administracdo de claritromicina dosssina
da doenca subjacente ou de uma doenca intercarrEntepacientes adultos, os eventos adversos
relatados por pacientes tratados com doses tataiagide 1000 mg de claritromicina foram: nauseas
vOmitos, alteragéo do paladar, dor abdominal, diasreritema (vermelhiddo), flatuléncia, dor deegah
constipacao (priséo de ventre), alteracdes da &ndajevacdo das transaminases (enzimas).

Eventos adicionais de baixa frequéncia incluiramprkia (falta de ar), insdnia e boca seca. Nesses
pacientes imunocomprometidos, a avaliacdo dos exdai®ratoriais foi realizada analisando-se os
valores muito fora dos niveis normais (isto €, &xmmente elevados ou abaixo do limite) para ossest
especificados. Com base nesse critério, cerca de3% dos pacientes que receberam 1000 mg de
claritromicina ao dia apresentaram niveis intensdeneanormais de transaminases e contagem
anormalmente baixa de plaquetas e leucécitos. W@ ptagem menor de pacientes também apresentou
niveis elevados de ureia nitrogenada sanguinea YBUN

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empres#ravés do seu servico de atendimento.

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

- Sintomas:a ingestéo de grandes quantidades de claritrompcida produzir sintomas gastrointestinais.

- Tratamento: eliminagdo imediata do produto ndo absorvido e comdidas de suporte. A conduta
preferivel para a eliminacdo € a lavagem gastaamais precocemente possivel. Nao ha evidéncias de
que a claritromicina possa ser eliminada por heétisdi ou didlise peritoneal.

Em caso de uso de grande quantidade deste medican@mprocure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se poskilégue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.

Il - DIZERES LEGAIS
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