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- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
CLABAT
claritromicina

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA

APRESENTACOES:

claritromicina granulado para suspensdo oral 2fimihgequivale a 125 mg/5 mL) ou 50 mg/mL (equival€50 mg/5 mL).
Embalagem contendo 1 frasco de claritromicina na#ode granulado, 1 frasco com 31 mL de dilueata pO mL de suspenséo e
seringa dosadora para administracdo oral.

USO ORAL

USO PEDIATRICO ACIMA DE 6 MESES DE IDADE

COMPOSICAO:

Apés a reconstituicdo de claritromicina granuladoapsuspensao oral 25 mg/mL, cada 5 mL da suspenséera:
(o] =T 11 0313 o - USRS 125 mg

A= (o101 I o =3 o O 5 mL

*sacarose, carmelose sodica + celulose microdnstasorbato de potassio, sacarina sddica, esséiacimorango, dioxido de
titnio, ciclamato de sédio, diéxido de silicioidixcitrico.

Apbs a reconstituicdo de claritromicina granuladoapsuspensao oral 50 mg/mL, cada 5 mL da suspenséera:

(o] =T 1102 1{od o - WO 250 mg

A= (o1 ¥ 1o I o =30 U 5 mL

* sacarose, carmelose sédica + celulose microlinatasorbato de potassio, sacarina sodica, esséecimorango, didxido de
titnio, ciclamato de sédio, diéxido de silicioidixcitrico.

Diluente: propilparabeno, metilparabeno, alcodicetie agua purificada.

- INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO? CLABAT é indicadO para o tratamento das infeccdas dias
respiratrias superiores (exemplos: faringite eista) e inferiores (exemplos: bronquite e pneumiosi infeccées da pele e
tecidos moles (exemplos: foliculite, celulite, @&a) causadas por todos 0s micro-organismos \&@8sa claritromicina.
CLABAT também é indicado para o tratamento de iges disseminadas ou localizadas causadas porantéoias.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA? CLABAT é um antibi6tico do tipo macrolideo semitsitico que exerce sua
acdo antibacteriana inibindo a producao de praebedas bactérias sensiveis a claritromicina. afitobmicina é rapidamente
absorvida depois de tomada por via oral (boca),ecamdo a agir cerca de 2 horas ap6és ingestdo. CIAgAnulado para
suspensdao pediatrica é uma forma farmacéuticaalpraferencialmente pediatrico.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? CLABAT é contraindicada para o uso por pacientes com
conhecida alergia aos antibiéticos macrolideos e gqualquer componente da féormula (ver Composi¢cédo). Também esta
contraindicado se vocé estiver fazendo uso de w1séguintes medicamentos: astemizol, cisapridagziita e terfenadina, e se
vocé estiver com hipocalemia (pouca quantidadeadéspio no sangue), pois pode causar um prolongandenintervalo QT
(alteracdo no eletrocardiograma) e arritmias caediancluindo taquicardia ventricular, fibrilacdentricular etorsades de
pointes (distarbio no ritmo cardiaco)O uso deste medicamento com alcaloides de Ergam(@w: ergotamina ou di-
hidroergotamina) € contraindicado, pois pode rasukm toxicidade ao ergot (ver Interacdes Medicdnsas). A
coadministracdo deste medicamento com midazolaiméorantraindicada (ver Interagcdes Medicamentodaste medicamento
ndo deve ser utilizado por pacientes com histédieoprolongamento do intervalo QT, adquirido ou &ty (alteracdo no
eletrocardiograma de nascenca ou adquirida) oumgariventricular do coracéo, incluindarsades de pointes (distdrbio no ritmo
cardiaco).

Este medicamento ndo deve ser utilizado em com#inegm colchicina. Este medicamento ndo devetdigado por pacientes
gue sofrem de insuficiéncia hepética (no figadaygrem combinacdo com insuficiéncia renal (no9.rins

Este medicamento ndo deve ser utilizado em com@inagm uma estatina (exemplo: lovastatina ou siatina), pois aumenta o
risco de o paciente ter miopatia (doenca musculagluindo rabdomidlise (destruicdo do muisculo e$ffico). Este
medicamento é contraindicado se vocé estiver fazaad de ticagrelor ou ranolazina.

Este medicamento é contraindicado para menores denteses de idade

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

Este medicamento contém sacarose.

Pacientes com problema hereditario raro de intolerécia a frutose, ma absorcdo de glicosegalactose

ou insuficiéncia de sucrase-isomaltase ndo devenmar este medicamento.

Atencdao diabéticos: contém acucar



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

Adverténcias e PrecaugdesO uso prolongado deste medicamento, assim comoutftesoantibidticos, pode resultar na
colonizag&o por bactérias e fungos ndo sensiveimatamento. Na ocorréncia de superinfecgdo, unagpite adequada deve ser
estabelecida pelo médico. CLABAT deve ser admimikircom cuidado a pacientes com alteracédo da fud@figado ou dos rins
uma vez que, a claritromicina € eliminada principaite pelo figado. Deve ser também administradaprecaucéo a pacientes
com comprometimento moderado a grave da funcaoimsRecomenda-se precaucéo a pacientes comdiésufia renal severa.
CLABAT deve ser descontinuado imediatamente seissimasintomas de hepatite ocorrerem como anoréxit (de apetite),
ictericia (pele amarelada), urina escura, coceiraamsibilidade abdomindDiarreia associada @ ostridium difficile foi relatada
com o uso de quase todos 0s agentes antibacterianhsndo claritromicina, podendo sua gravidadeiar de diarreia leve a
colite (inflamag&o do intestino) fatal. O tratanteobm agentes antibacterianos altera a flora nodmaitestino, o que pode levar
a proliferacao d€lostridium difficile (bactérica causadora da diarreia), portanto dédm dessa bactéria deve ser considerada
pelo médico em todos os pacientes que apresentpradno de diarreia apds o0 uso de antibidtico. Unumioso histérico médico
€ necessario para o diagnostico, j& que a ocoaré&lesta bactéria foi relatada ao longo de dois snagés a administragdo de
agentes antibacterianos. Este medicamento ndo sivatilizado em combinagdo com colchicina. Recataese precaugéo
guanto a administracdo de claritromicina juntameni® benzodiazepinicos, como triazolam e midazatdravenoso (aplicado
na veia) ou bucal (aplicado na boca) (ver Interad¢dedicamentosas).

Eventos cardiovascularesA repolarizagdo cardiaca (alteragdo no eletrocgrdima) e intervalo QT prolongado, que confere
risco no desenvolvimento de arritmia cardiactorsades de pointes (distdrbio no ritmo cardiaco), tém sido observadas
pacientes em tratamento com macrolideos incluitaigtromicina (ver Quais os males que este medicampode me causar).
Portanto, tal situa¢éo pode levar ao aumento dangrventricular (incluinddorsades de pointes), com isso claritromicina deve
ser utilizada com precaucéo nos seguintes - Pasieoim doenga arterial coronariana, insuficiénardiaca grave, disturbios de
conducéo ou bradicardia clinicamente relevante(@eacia cardiaca baixa);

- Pacientes com disturbios eletroliticos, como fipgnesemia (pouca quantidade de magnésio no sagakritromicina ndo
deve ser utilizada em pacientes com hipocalemiadga@uantidade de potassio no sangue) (ver Coditagdes); - Pacientes
que utilizam outro medicamento associado com tedgprolongamento do intervalo de QT (ver Interagdedicamentosas). -
O uso conjunto de claritromicina com astemizolagigla, pimozida e terfenadina é contraindicade Gentraindicacdes); - A
claritromicina ndo deve ser utilizada em pacientem prolongamento do intervalo de QT congénito (@scenga) ou
documentado, ou histéria de arritmia ventricular @ontraindicacdes).

Pneumonia: Seu médico deve realizar o teste de sensibilidad@do prescrever claritromicina para pneumonigfec¢des de
pele e tecidos moles de severidade leve a modeB®laua pneumonia foi adquirida em hospitais, atrdaicina deve ser
utilizada em combinagao com antibiéticos adicioraisquados prescritos pelo médido. caso de reacdes de hipersensibilidade
(alergia) aguda severa, como anafilaxia (reacagie# aguda), reacao cutanea grave adversa a (RafaAD) (por exemplo,
pustulose generalizada exantematica aguda - PE@Mrdne de Stevens-Johnson (eritema bolhoso muitéd) necrdlise
epidérmica toxica e Sindrome DRESS (erupcdo cut@ssaciada ao farmaco com eosinofilia e sintomst@rsicos), o
tratamento com claritromicina deve ser descontiauadiatamente e um tratamento apropriado devergentemente iniciado.
E contraindicado o uso de claritromicina em comjunbm lovastatina ou sinvastatina, o que aumentaraentracdo de
claritromicina no sangue e aumenta o risco de nigdoenca muscular), incluindo a rabdomidlisec(ose ou desintegracdo no
musculo esquelético). Em situagBes onde o uso atitextte de claritromicina com lovastatina ou siatisa ndo poder ser
evitado, é recomendado que seu médico prescrevenarrdose registrada destas estati@agso da claritromicina em conjunto
com agentes hipoglicémicos orais (medicamentosqo&olam os niveis de aglcar no sangue usadastaoento de diabetes,
como as sulfonilureias) e/ou uso de insulina, pmadesar hipoglicemia (diminui¢cdo dos niveis de aghocasangue) significativa.
Seu médico devera monitorar cuidadosamente o dévejlicose do seu sangue. Quando a claritromicinglizada junto com
anticoagulantes orais (medicamentos que diminuegvitam a formacé@o de coagulos no sangue, comofarina) ha um risco
sério de hemorragia e alteracéo de exames de d@oagulacio [elevacdo do tempo de protrombim@indice Internacional
Normalizado (do inglésnternacional Normalized Ratio — INR)]. Seu médico devera monitorar tempo de INRarombina se
vocé estiver tomando claritromicina junto com asdigulantes orais.

Este medicamento contém sacarose. Pacientes comlgema hereditario raro de intolerancia a frutose, nd absorcdo de
glicose-galactose ou insuficiéncia de sucrase-isdtaae ndo devem tomar este medicamento.

Cuidados e adverténcias para populacbes especiais:

Uso na gravidez:a seguranca do uso da claritromicina durante adganao foi estabelecida. Dessa forma, os beneficus e
riscos da utilizacdo de claritromicina na mulhexvipla devem ser ponderados pelo médico presctism.na amamentacéoa
seguranca do uso da claritromicina durante o aheitdo materno néo faistabelecida, entretanto sabe-se que a claritnoméi
excretada no leite materndso em criangcasndo se recomenda o uso da claritromicina emgagmenores de 6 meses de idade.
Gravidez: Categoria de risco: C. Este medicamentodo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem @mtacado médica

ou do cirurgido-dentista.

Efeitos na capacidade de dirigir e operar maquinasnao ha informacdes sobre os efeitos da claritrimmina capacidade de
dirigir ou operar maquinas. O potencial para tantwertigem, confusdo e desorientacdo que podemrenccom 0 uso do
medicamento deve ser levado em conta antes donpadiigigir ou operar maquinas.

Atencdao diabéticos: contém acucar.

Interacdes medicamentosas
O uso dos seguintes medicamentos é estritamente tamdicado, devido a gravidade dos efeitos causad@elas possiveis
interacdes medicamentosas: cisaprida, pimozida, a&shizole e terfenadinaforam relatados aumentos dos niveis de cisaprida



em pacientes tratados concomitantemente com olaiiitina e cisaprida. Isto pode resultar em prolomgso no intervalo QT
(alteracdo no eletrocardiograma) e problemas nacéor (arritmias cardiacas), incluindo taquicardéatricular, fibrilagéo
ventricular etorsades de pointes (distlrbio no ritmo cardiacoEfeitos semelhantes foram observados em paciergtzsids
concomitantemente com claritromicina e pimozifai relatado que os macrolideos alteram o metaholida terfenadina,
resultando no aumento do nivel desta substanciaogasionalmente, foi associado a arritmias caadigloatimentos irregulares
do coracgdo), tais como prolongamento do intervalo (@teracdo no eletrocardiogramadguicardia ventricular, fibrilagdo
ventricular etorsades de pointes (disturbio no ritmo cardiacolfeitos semelhantes foram observados com o usmoutante de
astemizol e outros macrolideaslcaldides de ergot estudos de pos-comercializagdo indicaram que aansimistracao de
claritromicina com ergotamina ou diidroergotamioaassociada com toxicidade aguda de ergot, caizad@ por vasoespasmos
(contragdo do musculo dos vasos) e isquemia (reddg#&luxo sanguineo) das extremidades e outradagcinclusive sistema
nervoso central. A administragcdo concomitante detmbmicina com estes alcaloides de ergot é couligada.

midazolam oral: a administracdo concomitante de midazolam or&riromicina € contraindicada.

Inibidores da HMG-CoA redutase (estatinas): O uso concomitante de claritromicina com lovastatou sinvastatina é
contraindicado (ver Contraindicagfes), devido assp@l aumento do risco de miopatia (doenca mugcuiacluindo
rabdomidlise (destruicdo do musculo esqueléticoyaf recebidos relatos de rabdomidlise em pacieqiesadministraram
claritromicina junto com estas estatinas. Se @amnanto com claritromicina ndo puder ser evitadtvamamento com lovastatina
ou sinvastatina deve ser suspenso neste perioge-deeter precaucdo quando houver prescri¢do deateicina com estatinas.
Em situagdes onde o uso em conjunto de claritroicom estatinas ndo puder ser evitado, é recomernyle seja prescrita a
menor dose registrada de estatina. O uso de estptndo é dependente do metabolismo por CYP3Al¢eastatina) pode ser
considerado. Os pacientes devem ser monitoradosipais e sintomas de miopatia (doenca muscul&fgitos de outros
medicamentos na terapia com claritromicinaFarmacos indutores da CYP3A4, como por exempfampicina, fenitoina,
carbamazepina, fenobarbital e erva de S&o Jodenptalar a redugdo de eficacia da claritromicima.ifs0, deve-se monitorar
esses medicamentos na corrente sanguinea devitiop@ssivel aumento dessas substancias devidoigaimibe CYP3A4 pela
claritromicina. A administracdo de claritromicinane rifabutina resultou em um aumento da concerntraig rifabutina e
diminuicdo dos niveis sanguineos de claritromigimdgamente com risco aumentado de uveite (inflamagiparte ou toda a
Uvea, a camada média vascular do olho).

Os seguintes medicamentos sabidamente alteram ouos&uspeitos de alterar a concentracdo de claritromina na
circulagdo sanguinea. Ajustes da dose de claritrogina ou a adocgdo de tratamento alternativo devem iseonsiderados
pelo seu médico:

efavirenz, nevirapina, rifampicina, rifabutina e rifapentina: fortes indutores do metabolismo do citocromo R4&3 como,
efavirenz, nevirapina, rifampicina, rifabutina &pentina podem acelerar o metabolismo da claritiom e, portanto, o efeito
terapéutico pretendido pode ser prejudicado duraatiministracdo concomitante de claritromicinadeifores enzimaticos.
etravirina: este farmaco diminuiu a exposicdo a claritronaicino entanto, as concentragbes do metabdlito ,ati#eOH-
claritromicina foram aumentadas. Por este metab&it atividade reduzida contraMycobacterium avium complex (MAC), a
atividade em geral contra este patégeno pode ak&aada; portanto, para o tratamento do MAC, dtvas a claritromicina
devem ser consideradas pelo seu médico.

fluconazol: ndo é necessario ajuste da dose de claritromicina

ritonavir : ndo é necessaria a reducdo da dose em paciemefsiegao dos rins normal. Entretanto, em paciecties disfungéo
dos rins, ajustes deverdo ser considerados pelomsglico. Doses de claritromicina maiores que lgfiia devem ser
administradas concomitantemente com ritonavir. tegisimilares de dose devem ser considerados e@enferccom reducdo da
fungdo dos rins, quando ritonavir é utilizado jumémte com outros medicamentos com funcdo semell{amkedores da
protease), tais como, atazanavir e saquinavir.

Efeitos da claritromicina na terapia com outros meicamentos

Antiarritmicos : ha relatos de pds-comercializacdo de casderdades de pointes (distdrbio no ritmo cardiaco), que ocorreram
com o uso concomitante de claritromicina e quiradbu disopiramida. Eletrocardiogramas devem seritorados pelo médico
durante a coadministragdo de claritromicina e giftiimicos. Os niveis sanguineos destes medicameei®=m ser monitorados
durante a terapia com claritromicina. Ha relatos-pdmercializacdo de hipoglicemia com administracéncomitante de
claritromicina e disopiramida. Desta forma, os isvée glicose no sangue devem ser monitorados @uamdministracao
concomitante de claritromicina e disopiramida.

Agentes hipoglicémicos orais/InsulinaCom certos medicamentos hipoglicémicos como tiatdg e repaglinida pode ocorrer
hipoglicemia quando usados junto com a claritronaicO monitoramento cuidadoso da glicemia é recdadm

Interacdes relacionadas a CYP3A4a coadministracdo de claritromicina (inibidora @@ima CYP3A), e de um farmaco
metabolizado principalmente pela CYP3A, pode eataociada a elevacédo da concentracdo do farmadengm aumentar ou
prolongar os efeitos terapéuticos e adversos ddcameénto associado. Ajustes de dose devem serdemadpbs, e quando
possivel, as concentracdes sanguineas das drodabolimadas pela CYP3A devem ser cuidadosamentdtoratas em
pacientes que estejam recebendo claritromicinaccoitantemente.

As seguintes substancias sdo sabidamente ou suyposéametabolizadas pela mesma isoenzima CYP3Ae&fuoplos, mas ndo
se resume a: alprazolam, astemizol, carbamazepilwstazol, cisaprida, ciclosporina, disopiramiddcaldides do ergot,
lovastatina, metilprednisolona, midazolam, omeprazmticoagulantes orais (ex: varfarina), antipsoas atipicos (ex:
guetiapina), pimozida, quinidina, rifabutina, sitddila, sinvastatina, tracolimus, terfenadina,ziwlam e vimblastina. Substancias
gue interagem por mecanismos semelhantes atravéstides isoenzimas dentro do sistema citocromo R#30em a fenitoina,
teofilina e valproato.

omeprazol as concentracdes plasmaticas de omeprazol aurmentam a administracdo concomitante de claritrovaic



sildenafila, tadalafila e vardenafila uma reducé@o na dose de sildenafila, vardenafiltadalafila deve ser considerada pelo seu
médico, quando estas sao administradas conconmtante com claritromicina.

teofilina, carbamazepina existe um aumento discreto, mas significatives néveis de teofilina ou de carbamazepina quando
algum desses medicamentos é administrado concdemiante com a claritromicina.

tolterodina: uma reducéo na dose de tolterodina pode sers@@esa presenca de inibidores de CYP3A, assino@neducéo
nas doses de claritromicina em popula¢des comiéedia no metabolismo da CYP2D6.

Benzodiazepinicos (ex. alprazolam, midazolam, triméam): quando midazolam é coadministrado via oral owaw&nosa com
claritromicina comprimidos, ha um aumento nas cottegdes de midazolam intravenoso. Se midazolamn#avenosa for
administrado concomitantemente com claritromicmpaciente deve ser cuidadosamente monitoradopeanaitir um ajuste de
dose adequado. A administracdo de midazolam vialbgoe ultrapasse a eliminacdo pré-sistémica dgadrprovavelmente
resultara em uma interacdo semelhante a obserpddaasadministracdo de midazolam intravenoso, aside midazolam oral.
As mesmas precaucdes devem ser tomadas para oogrmEodiazepinicos, incluindo triazolam e alprazolaRara
benzodiazepinicos, cuja eliminacdo ndo depende YR3E (temazepam, nitrazepam, lorazepam), a ocaaéde interacédo
medicamentosa € improvavel. Ha relatos pds-conizaidio de interacdes medicamentosas e dos efstasstema nervoso
central (ex: sonoléncia e confuséo) devido ao nseamitante de claritromicina e triazolam.

Outras interacdes medicamentosas.

colchicina: quando claritromicina e colchicina sdo admingisaconcomitantemente, pode ocorrer um aumentxizsiedo a
colchicina. O uso concomitante de claritromicir@khicina é contraindicado.

digoxina: quando claritromicina e digoxina sdo administeadancomitantemente, pode levar a um aumento dasEdo a
digoxina. Alguns pacientes apresentaram fortedssota intoxicacdo por digoxina, incluindo arritmjatencialmente fatais. As
concentra¢des sanguineas de digoxina devem selamaite monitoradas pelo médico quando pacient@® escebendo
digoxina e claritromicina simultaneamente.

zidovudina: a administracdo simultanea de comprimidos détiaricina e zidovudina a pacientes adultos infdesapelo HIV
pode resultar na diminuicdo das concentracdesddewilina. Devido a aparente interferéncia da ctariicina com a absorcdo de
zidovudina, quando estes medicamentos sdo adrmamhistrsimultaneamente por via oral, esta interagdie ger amplamente
evitada através de um intervalo de 4 horas entrdoass dos medicamentdssta interacdo ndo parece ocorrer em criancas
infectadas pelo HIV, tratadas concomitantemente clamitromicina suspenséo e zidovudina ou dideosiina. Esta interacéo é
improvavel quando claritromicina é administradaimfasédo intravenosa (na veia).

fenitoina e valproata é recomendada a determinacdo dos niveis sanguflestes medicamentos, pois foi relatado aumento
nestes niveis.

Interacdes medicamentosas bidirecionais

atazanavir: pacientes com fung&o renal normal ndo necessedorir a dose desta medicagdo. Para paciente$uocmdo renal
moderada (depuracao de creatinina entre 30 e 66himl,/a dose de claritromicina devera ser redupla metade pelo médico.
Para pacientes com depuracdo da creatinina < 3imLA dose de claritromicina deve ser reduzida7&%b; formulacéo
adequada deve ser utilizada. Doses de claritromicgnperiores a 1000 mg por dia ndo devem ser agtnaidas
concomitantemente com inibidores de protease.

Bloqueadores de canais de célcialeve-se ter precaucdo ao administrar concomitaartee claritromicina e bloqueadores de
canais de calcio metabolizados por CYP3A4 (ex.pasral, anlodipino, diltiazem) devido ao risco dpdtenséao (pressao arterial
baixa). As concentragbes no sangue de claritromieidos bloqueadores de canais de calcio podemmémadevido a interagao.
Hipotenséo (pressao arterial baixa), bradiarritrélucdo da frequéncia e/ou ritmo do coragéo) @oaei latica (acumulo de
acido latico no corpo) tem sido observadas em pgseomando claritromicina e verapamil juntos.

itraconazol: a claritromicina pode levar ao aumento nos nisaigguineos de itraconazol, enquanto o itraconami# pumentar
0s niveis sanguineos da claritromicina. Pacient@izamdo concomitantemente itraconazol e clarii@na devem ser
monitorados cuidadosamente pelo médico quantcaéssin sintomas de aumento ou prolongamento ddaesfarmacolégicos.
saquinavir; ndo é necessario ajuste de dose quando os ddisamentos, sdo coadministrados por um perioddaltfai de
tempo. Quando saquinavir € coadministrado comaitmnrecomenda-se atencéo para 0s potenciaigefiit ritonavir na terapia
com claritromicina.

Interac@o com alimentosA claritromicina granulado para suspenséo ped&épbde ser administrada tanto em jejum quanto com
alimentos. O consumo de alimentos pouco antesgissti@io de claritromicina pode retardar ligeirameniteicio da absorgéo da
claritromicina; entretanto, ndo prejudica a sualisjponibilidade nem as suas concentragfes no crgani

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamentddo use medicamento
sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigpaga a sua salde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?

Conservar em temperatura ambiente (temperatura £5C e 30°C). Proteger da luz e umidade.

Numero do lote e datas de fabricacao e validade:de embalagem.

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

Para concentracdo de 125mg/5mL

Ap6s preparo, manter em temperatura ambiente (2530°C) ao abrigo da luz e da umidade, sem refgge, com o frasco
tampado, por até 15 dias.

Para concentracédo de 250mg/5mL

Ap6s preparo, manter em temperatura ambiente (2530°C) ao abrigo da luz e da umidade, sem refgger, com o frasco
tampado, por até 30 dias.

Caracteristicas fisicas e organolépticas:

Granulado para suspensao oral: p6 fino, uniforraean branca, com odor e sabor de morango.



Diluente: liquido limpido, incolor e inodoro.

Apos reconstituicao: suspensdo homogénea, bradeaesabor de morango.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.S0ale esteja no prazo de validade e vocé obsernguana mudanga no
aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podeitiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Deve ser tomado por via oral (boca), depois destmmente preparado.
Preparo da suspensdo COM DILUENTE:Reconstituir a suspensdo de acordo com as inssucde

e — 1- Agite o frasco para soltar os granulos;

2- Abra o frasco do diluente;

~
T '11—-‘ 3- Abra o frasco de claritromicina e coloque todmatetdo do diluente;

ey,

P

\ J 4- Tampe o frasco novamente e agite até obter ssdpdomogénea.

Todo o conteudo do diluente deve ser utilizadowesichmente para a reconstituicdo de claritromigirsulado para suspenséao
oral.

O diluente ndo deve ser empregado para uso injetave

Agite antes de cada uso para garantir a ressuspensa

Depois de preparada, a suspensédo podera contmupatnao dissolvidas, o que ndo impede suaagdiz. O volume final do
medicamento preparado é de 60 mL.

Para melhor absorcéo, recomenda-se ingerir um pdeidgua ou leite apos cada dose. A suspensaceebem agitada antes
de cada administracéo.

Para a administracdo de claritromicina granulado paa suspenséo oral, siga as instrucdes abaixo:

1- Acople a tampa perfurada na boca do frascessfume até que se encaixe totalmente na bocastmfr

2- Certifique-se de que a seringa esteja complat@sem ar, pressionando seu émbolo até o finebduza a
seringa no orificio da tampa perfurada até quefigta firmemente encaixada ao frasco.




3- Inverta o frasco, retire através da seringaamtidade de suspenséo até alcangar a marca da dose
recomendada.

-, f 4- Esvazie o conteudo da seringa diretamente ra dmpaciente.
5, .

5- Feche o frasco com a tampa original, retirantimgpa perfurada.

4 L_ 3 6- Separe os componentes da seringa e tampa plrfeilave por fora e por dentro com dgua em aberalan
~r Lavar bem a seringa dosadora toda vez que a mesrutlizada.

Posologia

A dose diaria recomendada para criancas de 6 rees2®nos é de 7,5 mg por kg de peso corporale@mondente a 0,3 mL/kg
de peso corporal da suspensdo reconstituida deg2®lmou correspondente a 0,15 mL/kg de peso cafpta suspensdo
reconstituida de 50 mg/mL), duas vezes ao dia até dose maxima de 500 mg duas vezes ao dia paecd®s nao

micobacterianas. A duracdo normal do tratament® 2 @ 10 dias conforme indicacdo médica. A suspegnade ser administrada
com ou sem alimentos e pode ser tomada com leite.

Guia de dosagem para pacientes pediatricos
(baseado no peso corporal)

Peso* 7,5 mg/Kg duas vezes ao dia

Kg 25mg/mL 50mg/mL
8-11 2,5mL 1,25 mL
12-19 5 mL 25mL
20-29 7,5 mL 3,75 mL
30-40 10 mL 5 mL

* criangas que pesam menos que 8 Kg devem seguimgsma dosagem por Kg de 7,5 mg/Kg duas
vezes ao dia.

Tratamento de infec¢cbes por micobactérias

Em criancas com infec¢des disseminadas ou localizpdr micobactérias, a dose de claritromicinamermlada para tratamento
€ de 7 a 15 mg por kg de peso corporal, ndo exdedermose maxima de 500 mg, duas vezes ao diajgefm determinado
pelo médico. Nesses casos, o0 tratamento com olaitina deve continuar pelo tempo em que for detnads beneficio clinico.
A adicao de outros medicamentos contra micobastpode ser benéfica.

Guia de dosagem para pacientes pediatricos com iefges por micobactérias
(baseado no peso corporal)




Peso* claritromicina 25 mg/mL (125mg/5mL) duas | claritromicina 50 mg/mL (250mg/5mL) duas
vezes ao dia vezes ao dia
Kg 7,5 mg/Kg 15 mg/Kg 7,5 mg/Kg 15 mg/Kg
8-11 2,5mL 5mL 1,25 mL 2,5mL
12-19 5 mL 10 mL 2,5mL 5mL
20-29 7,5 mL 15mL 3,75 mL 7,5 mL
30-40 10 mL 20 mL 5mL 10 mL
* criangas que pesam menos que 8 Kg devem seguimgsma dosagem por Kg de 7,5 mg/Kg duas vezes ao. dia

Insuficiéncia dos rins

Em criangas com alteragéo da funcéo dos rins (defiarda creatinina inferior a 30 mL/min/1,73)ma dose de claritromicina
usada deve ser a metade da dose normal. O tenipata@mento ndo deve ser maior do que 14 dias npas&stes.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando semmre horarios, as doses e a duragdo do tratamentoadlinterrompa o
tratamento sem o conhecimento do seu médico.

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 médém dobrar a
proxima dose para repor a dose que vocé esquedemeeno horario certo.

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

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

As reagbes adversas mais comuns e frequentesorgaeis a terapia com claritromicina tanto na pgaolaadulta quanto
pediatrica sdo: nduseas, vomito, dor abdominalredéae paladar alterado. Estas reacdes adversasngate sdo de intensidade
leve.

ReacBes comuns (ocorre entre 1% e 10% dos pacientpge utilizam este medicamento):

Disturbios psiquiatricos: insonia.

Disturbios de sistema nervoso: disgeusia (altesagdepaladar) e dor de cabeca.

Disturbios gastrointestinais: diarreia, vomito paipsia (indigestéo), nausea e dor abdominal.

Disturbios hepatobiliares (relacionados ao figatiste de fungdo hepatica anormal.

Disturbios de pele e tecidos subcutaneash (erupgdo cutanea), hiperidrose (suor excessivo).

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

InfeccBes e infestagbes: candidiase, infeccaceegéb vaginal.

Sistema sanguineo e linfatico: leucopenia (dimiolige leucdcitos) e trombocitopenia (diminuicApldguetas).

Disturbios do sistema imunoldgico: hipersensibiliedalergia).

Disturbios nutricionais e do metabolismo: anordfaéta de apetite) e diminuicdo de apetite.

Distarbios psiquiatricos: ansiedade, nervosismo.

Disturbios de sistema nervoso: tontura, tremomelémcia.

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

Disturbios cardiacos: prolongamento do intervalo(@feracéo do ritmo do coragéo no eletrocardiogjaerpalpitagoes.
Disturbios gastrointestinais: gastrite, estomaiiflessite (inflamacédo da lingua), constipacédo, b&®ea, eructagcdo (arroto) e
flatuléncia.

Disturbios hepatobiliares (relacionados ao figadoximas alanina aminotransferase e aspartato aimmsferase aumentadas.
Disturbios de pele e tecidos subcutaneos: pruddog(ra), urticaria eash (erupgédo cutanea) maculopapular.

Disturbios musculoesqueléticos e de tecidos corectespasmos musculares.

Disturbios gerais: pirexia (febre), astenia (frazp)e

Reacdes de frequéncia desconhecida:

Infeccdes e infestagBes: colite pseudomembranoBanfiacdo do intestino grosso), erisipela (infead@gele).

Sistema sanguineo e linfatico: agranulocitose (dig&o de granulécitos) e trombocitopenia (dimifioide plaguetas).
Disturbios do sistema imunolégico: reacdo anafitat(hipersensibilidade aguda) e angioedema (incldago camadas mais
profundas da pele).

Disturbios psiquiatricos: transtorno psicotico,a€elst de confusdo, despersonalizacdo, depressaajetéspio, alucinagdes,
sonhos anormais e mania.

Disturbios de sistema nervoso: convulsdo, agepsied4 total de gustacdo), parosmia (alteragao fatopl anosmia (perda do
olfato) e parestesia (sensa¢édo anormal do coriga;deo, dorméncia, formigamento).

Disturbios do ouvido e labirinto: surdez.

Disturbios cardiacosorsades de pointes (disturbio no ritmo cardiaco), taquicardia ventigeie fibrilagao ventricular.

Disturbios vasculares: hemorragia.

Disturbios gastrointestinais: pancreatite agudscaleracéo da lingua e dos dentes.

Disturbios hepatobiliares (relacionados ao figadsfuncéo hepética e ictericia hepatocelular.

Disturbios de pele e tecidos subcutaneos: reag@mea grave adversa a droga (RCGAD) (por exemplstufpse generalizada
exantematica aguda - PEGA), Sindrome de Stevemsdnhnecrolise epidérmica toxica, Sindrome DRES8pao cutanea
associada ao farmaco com eosinofilia e sintom#&&nsisos), acne.



Disturbios musculoesqueléticos e de tecidos corectmiopatia (doenca muscular).

Distarbios renais e urinarios: disfungéo renal feiteeintersticial (inflamacéo e inchaco local déeido intersticial dos rins).
Investigacionais: INR (indice internacional norrmatio, do inglésinternational Normalized Ratio) aumentado, tempo de
protrombina aumentado, cor de urina anormal.

E esperado que a frequéncia, o tipo e a gravidasleetigdes adversas em criangas sejam iguais ultssad

Pacientes imunocomprometidos

Em pacientes com AIDS ou outros pacientes imunocometidos, tratados com doses mais elevadas d&arleicina durante
periodos prolongados para infec¢gdes por micobastéé frequentemente dificil distinguir os everddsersos possivelmente
associados com a administragéo de claritromicisesdtis da doenga subjacente do HIV ou de umagddatercorrente.

Em pacientes adultos, os eventos adversos frequente relatados por pacientes tratados com doses diarias de 1000 mg de
claritromicina foram: nausea (enjoo), vomito, atgio do paladar, dor abdominal, diarrei@sh (vermelhidao), flatuléncia,
cefaleia (dor de cabecga), constipagdo (prisdo dae)e alteracdes da audi¢io e elevacdo das tramesses (enzimas). Eventos
adicionais de baixa frequéncia incluiram: dispiffstia de ar), insbnia e boca seca.

Nesses pacientes imunocomprometidos, a avaliaggiexdones laboratoriais foi realizada analisandossealores muito fora dos
niveis normais (isto €, extremamente elevados aixallo limite) para os testes especificados. Casemesse critério, cerca de
2 a 3% dos pacientes que receberam 1000 mg dera@dina ao dia apresentaram niveis intensamentgrmais de
transaminases e contagem anormalmente baixa deepd@ge leucdcitos. Uma porcentagem menor de pesigambém
apresentou niveis elevados de ureia nitrogenadamgue (BUN).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacgdes indesejaveis pelso do
medicamento. Informe também a empresa através dowsservigo de atendimento.

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

Sintomas: a ingestéo de grandes quantidades deactacina pode produzir sintomas gastrointestinais

Tratamento: a superdosagem deve ser tratada codimai@eliminacdo do produto ndo absorvido e comigasdde suporte. Da
mesma forma que com outros macrolideos, ndo h&muies de que a claritromicina possa ser elimiqEmahemodialise ou
dialise peritonealEm caso de uso de grande quantidade deste medicar@rprocure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. liggpara 0800 722 6001, se vocé precisar de maieatagoes.
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Histérico de alteracao para bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticdo/rfutacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bsl

Data do
expediente

Ne.
expediente

Assunto

Data do
expediente

Ne.

expediente

Data da

Assunto ~
aprovacao

Itens de bula

Versdes
(VP/VPS)

Apresentacdes relacionadas

01/11/2019

2668252/19-4

(10457) - SIMILAR -
Incluséao Inicial de
Texto de Bula — RDC
60/12

N/A

N/A

N/A N/A

Submisséo eletrbnica pat
disponibilizac&o do texto
de bula no Bulario
eletrénico da ANVISA.

VP/VPS

- 125 mg/5ml: 1,59 de
claritromicina na forma de
granulos e 31 ml de diluente pa
60 ml de suspensao, e seringa
dosadora para administracao
oral.

- 250 mg/5ml: 3,0g de
claritromicina na forma de
granulos e 31 ml de diluente pa
60 ml de suspenséo, e seringa
dosadora para administracdo o

10756 - SIMILAR -

Notificacdo de
alteracao de texto de
bula para adequacao
Intercambialidade

N/A

a

N/A

N/A N/A

Submisséao eletrénica par
atualizacao de texto de
bula para adequacao a

intercambialidade,

conforme a RDC 58/2014

|

VP/VPS

- 125 mg/5ml: 1,59 de
claritromicina na forma de
granulos e 31 ml de diluente pa
60 ml de suspensao, e seringa
dosadora para administracao
oral.

- 250 mg/5ml: 3,0g de
claritromicina na forma de
granulos e 31 ml de diluente pa
60 ml de suspenséo, e seringa

dosadora para administracdo o

ra

ra

ral

ra

ra

ral



